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(67) Resumo: DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE BAIXA
FREQUENCIA ELETRICA PARA A PREVENGCAO E CURA DE
FERIMENTOS CRONICOS E METODO DE TRATAMENTO PARA
PACIENTES QUE TEM ULCERAS DA PELE DERIVADAS DE UMA
ENFERMIDADE DEGENERATIVA. Expde-se um dispositivo de
estimulos elétricos para a prevencdo e cura de ferimentos crénicos
resultantes de diabetes, ou de outros tipos de patologia. Este
dispositivo aplica estimulos elétricos através de um sinal bipolar
quadrado, e de um sinal bipolar quadrado pausado em pelo menos um
dos canais de saida, e sob diferentes tempos e frequéncias de terapia
que dependerao das necessidades especificas do paciente.
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DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE BAIXA FREgﬁﬁNCIA ELETRICA

PARA A PREVENCAO E CURA DE FERIMENTOS CRONICOS E METODO

DE TRATAMENTO PARA PACIENTES QUE TEM ULCERAS DA PELE

DERIVADAS DE UMA ENFERMIDADE DEGENERATIVA

Campo da Invengédo

A presente invengdoc relaciona-se com o campo
medicinal, especificamente para o tratamento de pacien-
tes com ferimentos crdénicos origindrios de enfermidades
tais como diabetes, que estdo recebendo tratamento em
hospitais, reabilitacdo ou uso pessoal. A invencdo con-
siste de um dispositivo estimulador elétrico que trata
0 tecido circundante de um ferimento para a regeneracao
da area que apresenta os ferimentos ulcerosos.

Antecedentes da Invencido

Um dos problemas mais temidos que afetam a qua-
lidade de vida dos diabéticos é o aparecimento de ulce-
ras nos pés. O pé é particularmente vulneravel a danos
circulatérios e neuroldgicos, gqualquer trauma minimo
pode causar dores ou infecg¢des e estas podem, por ulti-
mo, conduzir a amputacido dos membros.

Grande parte do problema das complicagdes nos
pés dos diabéticos estd associada com fatores individu-
ais, e com fatores de atendimento médico (7):

¢ O regime terapéutico inadequado e auséncia de sub-
missdo a terapia do paciente diabético, em conjun-
to com a falta de modificacdo dos hébitos alimen-
tares, com muito pouco ou nenhum envolvimento fa-

miliar.



10

15

20

25

2/46

e A caréncia de centros especializados que tratem
especificamente do problema do pé diabético, en-
volvendo uma equipe interdisciplinar composta de:
membros da familia, especialista em nutricgido, tra-
balhador social, pessocal de enfermaria, psicdlogo,
medico da familia, cirurgido, ortopedista, angio-
logista, médico interno, endocrinologista, e medi-
co de reabilitacéao.

® A escassa disponibilidade de tempo do medico fami-
liar durante as consultas de controle, uma vez que
a educacdo do paciente referente a problemas do pé
requer mais tempo do que uma consulta de rotina.

® Conhecimento insuficiente acerca dos sinais de a-
larme no pé diabético e as medidas preventivas pa-
ra diminuir a incidéncia de problemas graves.

e A falta de importdncia que se d& aos antecedentes
de trabalho para ter presente o risco de sofrer ou
ndao traumatismos, ou gquando estd de pé por tempo
prolongado.

Na atualidade desenvolveram-se novas técnicas e
aparelhos para ajudar na cicatrizacao de feridas, os
quais funcionam sob o principio de eletroterapia. A es-
timulacdo elétrica ¢ definida como o conjunto de técni-
cas que aplicam corrente elétrica ao corpo com diferen-
tes objetivos terapéuticos. Isto se realiza através de
dispositivos especiais que transferem uma corrente elé-
trica ao corpo usando dois ou mais eletrodos que sao

aplicados diretamente & pele, que sado capazes de atra-
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vessar as barreiras das camadas da pele, tecido celular
subcutdneo e disténcia até o nervo ou fibra muscular
pretendida, com o fim de produzir sobre ele reacdes bi-
olégicas e fisioldgicas para serem aproveitadas e me-
lhorar os diferentes tecidos quando se encontram afeta-
dos por diferentes enfermidades ou alteracdes metabdli-
cas, que dardo como resultado final o aparecimento de
Ulceras nas extremidades.

Comprovou-se que o estimulo elétrico é efetivo
para aumentar o indice de cura para pacientes com pé
diabético e ulceras da pele. A baixa freqiiéncia em
pulsos de corrente melhora a circulacdo e a nutricido do
tecido, assim como acelera a formacdo de tecido de gra-
nulagcdo, aumenta a densidade capilar e niveis de oxigé-
nio (14).

A cura de feridas através de estimulo elétrico
€ atribuida ao incremento do fluxo sanguineo. A teoria
do pulso de corrente elétrica propde gque esta resposta
€ mediada pelo estimulo elétrico do sistema nervoso pe-
riférico.

Na patente U.S. N°., 4.233,965 (Fairbanks) pro-
pde-se um dispositivo e um método para tratar enfermi-
dades da pele ou traumas, que é baseado na aplicacdo de
estimulos guadrados monopolares ou sinal de rampa a pe-
le por meio de eletrodos. Ele é um dispositivo analdgi-
co de dois canais, e seu principio de funcionamento é
baseado em dois circuitos osciladores, dois multiplica-

dores de tensdo e um gerador de sinal de rampa. Estes
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circuitos s&o os encarregados de obter o pulso elétrico
que € aplicado ao paciente.

Um método para tratar de feridas através de es-
timulagdo elétrica encontra-se descrito na patente U.S.
N°. 5.158.081; através de um dispositivo que utiliza
trés espécies de formas de onda de corrente continua
quadrada modificada (bipolar), e aplica as mesmas prin-
cipalmente as uUlceras por pressdo ou isquémicas.

Por outro lado, o documento de patente européia
EP1374946, descreve um estimulador elétrico para condi-
cionamento muscular e tratamentos estéticos. Consiste
em um sistema digital, proporciona estimulos monopola-
res ajustados na corrente, e tem um sistema de reali-
mentagcdo detector de picos de tensd3o e sensores de tem-
peratura. Ele também utilize um conversor de analdgico
para digital (ADC) e um amplificador que sdo todos in-
tegrados na CPU, e também é dotado de um alarme acusti-
co. Outro dispositivo de caracteristicas similares en-
contra-se descrito na patente U.S N°. 4.913.148, que é
usado para tratar o herpes zoster.

Outros dispositivos similares, tais como aquele
descrito na patente U.S N°. 5.063.929, usam o mesmo
principio de estimulo nervoso transcutdneo através de
pulsos bifasicos simétricos. Ele é também dotado de uma
unidade de controle que gera os pulsos e é dotado de
canais que controlam ou ajustam a corrente que o péci—
ente recebe. Uma das desvantagens deste dispositivo é

que ele usa mais componentes eletrdnicos para gerar si-
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nais bipolares, tais como um conversor digital analdgi-
co ou multiplexadores.

De uma maneira geral, os dispositivos de ele-
troterapia s&do de baixa ou media freqiéncia e tém um
amplo espectro de faixas de frequiéncia, assim como ten-
sbes e correntes. Deve ser observado que a maior parte
conta indicadores luminosos e sSonoros gue proporcionam
a informag¢do ao usuadrio referente ao tipo de sinal,
freqiéncia e alertas. Entretanto, existem diferencas
que caracterizam cada dispositivo; por exemplo, e para
mencionar algumas daquelas que estdo presentes nesta
invencéao, e que serdo descritas em detalhe nas paginas
seguintes, s&o: a maneira pela qual os pulsos elétricos
sdo gerados por um micro controlador; o tipo de pulsos,
tais como forma de onda bipolar quadrada e forma de on-
da bipolar quadrada pausada; a configuracdo de quatro
canais independentes do estimulador elétrico, que o
torna Gtil clinicamente devido ao fato de que dois a
quatro pacientes diferentes podem receber tratamentos
de terapias personalizadas, proporcionando maior flexi-
bilidade ao médico ou pessoa encarregada de aplicar as
terapias, ou entdo em sua modalidade de uso pessoal cu-
ja operacdo é facil e rapida.

A independéncia de canais é uma inconveniéncia
nos estimuladores que foram analisados, j& gque para o
uso clinico torna os tratamentos de terapia mais com-
plicados, uma vez que cada paciente apresenta diferen-

tes necessidades especificas.
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Com a finalidade de eliminar estes inconvenien-
tes e de aperfeigoar outras caracteristicas dos estimu-
ladores elétricos de baixa freqiiéncia que se encontram
atualmente em uso, concebeu-se o presente estimulador
nas suas duas variantes gue serdo descritas mais adian-
te, para a prevengdo e cura de ferimentos crdnicos cau-
sados por diabetes e outras enfermidades.

Objetivos da Invencdo

O primeiro objetivo da presente invenc¢do con-
siste em proporcionar um dispositivo inovador para co-
adjuvar no processo de cicatrizacdo de ulceras crénicas
da pele em pacientes causadas por enfermidades tais co-—
mo diabetes e/ou insuficiéncia venosa. Isto serd con-
seguido pela aplicagdo de uma combinacdo de estimulos
elétricos da forma de onda bipolar quadrada e forma de
onda bipolar quadrada pausada.

O segundo objetivo da invencdo é o de propor um
novo método no tratamento para a prevencdo e cura de
feridas ou uUlceras crénicas da pele em um paciente, pe-
la aplicagd&o de um procedimento de estimulo elétrico
com dois tipos de diferentes impulsos elétricos na &area
afetada.

Estes e outros objetivos da invencdo sdo con-
cretizados na forma de um novo dispositivo estimulador
elétrico de baixa freqiiéncia para a prevencdo e cura de
feridas crédénicas, tais como:

A) Um painel de controle que consiste de:

i) um micro controlador que gera impulsos elétri-
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cos na forma de um sinal de onda monopolar
quadrada e um sinal de onda monopolar quadra-
da pausada em pelo menos um canal de saida
sob diferentes freqiéncias. O micro controla-
dor gera bases de tempo diferentes para a a-
plicacdo de terapia e também proporciona para
cada canal de saida uma das freqiiéncias e ti-
po de sinal anteriormente referidos de acordo
com as necessidades terapéuticas do paciente;
pelo menos um circuito de condicionamento de
sinal que é sensivel a qualquer variacdo de
corrente proporcionada pelos sinais proveni-
entes das saidas do micro controlador, o cir-
cuito de condicionamento de sinal proporcio-
nard dois sinais defasados 180° em relacdo ao
micro controlador;

pelo menos um circuito de controle e amplifi-
cador de sinal de saida alimentado por uma
fonte de tensao constituida por opto-
transistores e transistores complementares,
dos quais dois s&oc do tipo NPN e dois mais
sdo do tipo PNP, em uma configuragdo de ponte
“H”. Os dois sinais provenientes do circuito
de condicionamento de sinal excitam os opto-
transistores e estes opto-transistores exci-
tam uma derivagdo da ponte “H”, e com base na
fase do circuito de condicionamento de sinal,

Os sinais bipolares sdo obtidos nas suas duas
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formas de onda na saida de amplificador de
sinal;

pelo menos um circuito indicador de sinal pa-
ra acionar um diodo emissor de luz bicolor
que €& acionado na dependéncia das tensdes de
polarizagdo em uma das saidas do micro con-

trolador;

v) um circuito oscilador para estabelecer a velo-

vii)

cidade sob a qual o micro controlador executa
as instru¢des armazenadas na sua memdria, e O
dito circuito oscilador inclui um cristal cu-
jo valor pode mudar de acordo com o tipo de
controlador ou a velocidade requerida;

um circuito de pré-estabelecimento para per-
mitir ao micro controlador restabelecer o seu
sistema de uma forma manual, ou uma forma au-
tomatica gquando o dispositivo é ligado; e

uma fonte de tensdo regulada para alimentar o
circuito de poténcia e o dispositivo estimu-
lador elétrico de baixa freqiéncia para a
prevencdo e cura de feridas crénicas.

Descriciao Breve dos Desenhos Anexos

A Figura 1 ilustra a primeira secdo do diagrama

elétrico do desenho do painel de controle, que é o dis-
positivo estimulador elétrico de baixa freqiiéncia para
a prevengao e cura de feridas crdénicas. Deverd ser ob-
servado que a interligacdo entre os circuitos, nos dia-

é realizada através de etiquetas que assinalam
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a entrada e saida de cada circuito ou bloco.

A Figura 1A corresponde a segunda segdo do de-
senho de diagrama elétrico da Figura 1.

A Figura 1B ilustra a terceira secgdo do desenho
do diagrama elétrico da Figura 1 anterior.

A Figura 2 é uma vista de topo do dispositivo
estimulador elétrico de baixa freqiéncia para a preven-
¢ao e cura de feridas crédnicas.

A Figura 2A é uma vista de topo do dispositivo
estimulador elétrico, na sua versdo de terapias prees-
tabelecidas.

A Figura 2B é uma vista em perspectiva frontal
do dispositivo estimulador elétrico, na sua versdao de
terapias preestabelecidas.

A Figura 3 é uma vista de topo que mostra oOs
cabos e eletrodos que sao aplicados topicamente e usa-
dos para transferir os impulsos elétricos do dispositi-
vo estimulador elétrico a pele do paciente.

A Figura 4 é uma vista traseira que exemplifica
o dispositivo estimulador elétrico de baixa freqgiiéncia
desta invencéo.

As Figuras 5 e 5B sao vistas laterais, direita
e esquerda, respectivamente, do dispositivo estimulador
elétrico de baixa freqiéncia para a prevencdo e cura de
feridas crénicas.

A Figura 6 é uma representagdo grafica da forma
de onda monopolar quadrada gerada pelo micro controla-

dor do dispositivo elétrico.
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A Figura 6A €& uma representacdo grafica da for-
ma de onda monopolar gquadrada pausada gerada pelo micro
controlador.

A Figura 7 é uma representacdo grafica da forma
de onda bipolar quadrada gerada pelo circuito de condi-
cionamento de sinal.

A Figura 7A é uma imagem que ilustra a forma de
onda bipolar quadrada pausada gerada pelo circuito de
condicionamento de sinal.

A Figura 8 é um grafico comparativo da sensibi-
lidade do paciente antes e depois do tratamento.

A Figura 9 é uma grafico comparativo do nivel
de dor do paciente antes e depois do tratamento.

Descrigio Detalhada da Concretizacido Preferida

Com referéncia a estes desenhos anexos, o dis-
positivo estimulador elétrico de baixa freqiiéncia para
a prevengdo e cura de feridas crdnicas, em uma primeira
modalidade de concretizacdo é constituido principalmen-
te por:

B) Um painel de controle (100) que consiste de:

i) a micro controlador (1) que gera impulsos
elétricos na forma de um sinal de onda qua-
drada monopolar (Figura 6) e um sinal de
onda monopolar quadrada pausada (Figura 6A)
em pelo menos um canal de saida (48, 48A)
sob freqiéncias de 50, 100, 150, 200 e 250
Hz. O micro controlador (1) gera bases de

tempo para a implementacdoc de terapias de
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5, 10, 15 e 30 minutos e também proporciona
para cada canal de saida (49, 50, 51 e 52)
uma das freqiéncias e tipo de sinal, sinal
de onda monopolar guadrada e sinal de onda
monopolar quadrada pausada, tal como for
requerido pelas necessidades terapéuticas
do paciente. Também, o micro controlador
(1) configura e controla: um display grafi-
co (3) muito embora este elemento possa nao
existir, um teclado (4), um alarme sonoro
(5) e circuitos indicadores de canal (6).
As faixas de freqiiéncias, tempos de terapia
e tipos de sinais podem ser convenientemen-
te ajustados de acordo com as necessidades
terapéuticas. O uso do micro controlador
(1) tem a vantagem de que evita o uso de
componentes eletrdnicos tais como multiple-
xadores, memdrias externas, e conversores
analdégicos digitais, reduzindo assim a di-
mensdo e complexidade dos estimuladores e-
létricos. Tem igualmente a vantagem de pro-
porcionar mais independéncia no gerencia-
mento dos paré@metros do sinal em cada um
dos canalis de saida;

pelo menos um circuito de condicionamento
de sinal (7 e 7A) constituido de 4 opto-
transistores (8, 8A, 8B, 8C) e trés resis-

tores que constituem o circuito sensivel a
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uma variacg¢do de tensdo, as entradas (10,
11) dos circuitos de condicionamento de si-
nal (7 e 7A) sdo os sinais provenientes das
saidas (9) do micro controlador (1l). Utili-
zam-se dois pinos no micro controlador (1)
para cada canal de saida. O canal de saida
proporciona a forma de onda monopolar qua-
drada (Figura 6) e a forma de onda monopo-
lar quadrada pausada (Figura 6A), e os si-
nais entre os dois pinos (10, 11) do micro
controlador (1) estdo defasados em 180°;
pelo menos um circuito de controle e
amplificador de sinal de saida, alimentado
por uma fonte de tensdo (37) de + 90V,
constituido por 4 transistores complementa-
res dos quais dois s&o do tipo NPN (13,
14), e dois mais do tipo PNP (15, 16), em
uma configuracdo de ponte “H”. Os sinais
(10, 11) provenientes do micro controlador
excitam os opto-transistores (8, 8A, 8B,
8C), e estes tém a capacidade de excitar
uma ramificagdo da ponte H (14, 15) ou (13,
16), de acordo com o pulso negativo ou po-
sitivo dos sinais a serem formados; isto
permite gerar os sinais bipolares nas suas
duas formas (Figura 7 e 7A). Com o fim de
poder assegurar os requisitos de tensdo e

corrente estipulados, principalmente para
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protegdo do usuario, dois elementos muito
importantes s&do incluidos na saida dos
transistores: fusiveis (17, 18) que sdo co-
locados em série para a protecdo de corren-
te gque exceda aquela estipulada no projeto
ou uma sobrecarga de energia, e varistores
(19, 20) colocados em paralelo para prote-
¢do contra variacdes bruscas de tensdo ou
picos de corrente. O circuito (12) de con-
trole e amplificador adicionado com os cir-
cuitos de condicionamento de sinais (7, 7A)
conformam o circuito de poténcia (21), e
pelo menos um deles estard no painel ele-
trédnico, e a quantidade destes dependera do
numero de canais requerido pelo dispositivo
estimulador elétrico. Para cada circuito de
poténcia (21) é prevista uma saida (22),
que ¢é regulada por um potencidémetro linear
(23) com um interruptor, e estes circuitos
(21) s&o ligados a uma das saidas do dispo-
sitivo estimulador elétrico (49, 50, 51,
52);

pelo menos circuito (6) indicador de canal
constituido de um transistor NPN (24) e
trés resistores (25) que configuram o tran-
Sistor como uma porta n&o légica. A funcao
do circuito indicador é a de excitar um di-

odo emissor bicolor (26, 26A, 26B, 26C) de-
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pendendo das tensdes de polarizagao nas sa-
idas (27) do micro controlador. O propdsito
destes circuitos (6) é o de proporcionar
mais informagdo para o usudrio referente a
operagdo do dispositivo, tal como clareza
sobre o tipo de impulso que estd sendo a-
plicado e proteger o paciente pela indica-
¢do dos canais excitados;
um circuito oscilador (28) (Figura 1) que
consiste de um cristal (29) e um resistor
(30) que estabelece a velocidade sob a qual
o0 micro controlador (1) executa as instru-
¢des armazenadas na sua memdria flash. O
valor do cristal pode mudar na dependéncia
do tipo de micro controlador ou da veloci-
dade requerida;
um circuito de pré-estabelecimento (31) pa-
ra permitir ao micro controlador (1) resta-
belecer o seu sistema de uma forma manual,
ou uma forma automdtica quando o dispositi-
vo é ligado. O sinal de pré-estabelecimento
provém de uma saida (32) do micro controla-
dor (1) que é conectada a um resistor de
pull-up (33) que fecha o circuito através
da ponte de pré-estabelecimento;

um circuito amplificador de corrente
(34) constituido de um transistor BJT NPN

(35) e um resistor (36) limitador de cor-
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rente que excita o alarme sonoro (5) quando
o micro controlador (1) emite a instrugdo;
e
viii) uma fonte de tensdo regulada (37) de:
+3.3V, +5V e +90V@ 40mA que alimenta o cir-
cuito de poténcia (21) e proporciona ener-
gia para o dispositivo estimulador elétri-
co. Este circuito tem um fusivel interno
que limita a corrente para ndo mais do gque
dois amperes.
Um alojamento de protecdo, composto de duas partes
(Figuras 2, 4, e 5) onde se pode observer uma base
(38) e uma tampa superior (39), onde serdo obser-—
vados os seguintes elementos:
Um display grafico (3), onde podem ser visualiza-
dos os menus de configuracdo e operacdo do estimu-
lador elétrico. O display tem um circuito de con-
traste (40) constituido por um divisor de tenséo,
para controlar a luz de fundo, e chave “1li-
ga/desliga” (42). Os circuitos (41) e (42) sao op-
cionais, na dependéncia do tipo de display grafico
usado. O préprio display pode ndo ser necessario
para um estimulador elétrico que proporciona pro-
gramas de terapia gravados;
pelo menos uma memdéria EEPROM ou FLASH externa que
permite o armazenamento de programas predefinidos
ou configuracdes do dispositivo. Este é um item

opcional;
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F) pelo menos uma interface tipo RS-232 para comuni-

cacdo com um dispositivo que suporta este protoco-

lo.

Este € um item opcional;

G) um teclado (4) para acesso ao menu e as configura-

- 5 ¢cdes do dispositive estimulador elétrico, que in-

cluiréao:

10

15 -

20 -

25

um botdo de “inicio” (43) usado para habilitar
0s canals, o reldégio e para iniciar a terapia.
um botdo de “funcao” (44) que mostra as seguin-
tes opgdes a configurar:

1. Numero de canais a ser usados.

2. Configuragdo individual dos canais (forma

de onda e freqiéncia de sinal)

3. Tempo da terapia.
Um botdoc de “selecdo” (45) para mostrar as di-
ferentes op¢des para cada menu.
Um botdo de “aceitar” (46) para escolher os pa-
rametros desejados e gravar o parametro esco-
lhido.
Um botdo de “para” (47) que desabilitaréd os ca-
nais que sdo usados e aciona o alarme, permi-
tindo reiniciar a terapia imediatamente, sem
ter de configurar os par&metros novamente, uni-
camente pressionando o botdo de “inicio”.

Em uma segunda forma de concretizagdo do dispo-

sitivo estimulador elétrico: a terapia preestabelecida

(Figura 2A); o teclado é constituido dos seguintes bo-

tdes:
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- um botdo (43) com modalidade de sinal quadrado
bipolar: nas saidas dos canais (48, 48A) esta
ilustrado o sinal exposto na Figura 7.

- um botdo (45) para modalidade de sinal gquadrado
bipolar com pausa: nas saidas de canal (48,
48A) esté ilustrado o sinal da Figura 7A.

- um botdo “para” (47): gue 1ira desabilitar os
canais que estd3o sendo usados e aciona o alar-
me, permitindo reiniciar a terapia imediatamen-
te, sem ter de configurar os parametros nova-
mente, pressionando-se somente o botdo de “ini-

cio”.

H) pelo menos um potencidmetro (23) conectado como um

divisor de tensdo na saida de circuito em ponte
“H” (12). Este potencidmetro regula a tensédo apli-
cada aos conectores monofdnicos (48, 48A) (Figura

5) que constituem cada um dos canais de saida

(49,50,51,52);

I) pelo menos um botdo (63) colocado no alojamento

superior (39), que estdo conectado operacionalmen-
te a um potencidmetro (23) o qual é capaz de ajus-
tar a intensidade em cada um dos canais de saida
[49, 50,51,52] de uma maneira mais cdédmoda para o

usuario;

J) pelo menos uma saida monofdénica (48, 48A), onde é

inserido um conector do tipo macho (57) (Figura 3)

com o cabo de eletrodo (58) através do qual os si-
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nais (Figuras 7 e 7A) serdo transmitidos para os
eletrodos (59) e finalmente para o paciente;

K) uma “chave liga/desliga” (60) conectada diretamen-
te ao cabo (61) para “ligar ou desligar” o dispo-
sitivo; e

L) um cabo (61) com um conector (62) para receber uma
corrente alternada de 127V, 60 Hz AC, com 3 deri-
vagdes para fornecer energia elétrica para a fonte

(37) de tensdao regulada.

Método de operacido da invencéo.

Para operar corretamente o dispositivo estimu-
lador elétrico de baixa freqliéncia para a prevengao e
cura de feridas crénicas, é necessario seguir estas e-
tapas:

A) conectar o dispositivo a uma tomada de ali-
mentacdo 127V/60Hz;

B) colocar o interruptor (60) na posicdo “liga-
do”;

C) observar a mensagem “Bem vindo” no display
grafico LCD (3) e aguardar a mensagem "Configurar Ca-
nais";

D) o dispositivo ird esperar até ser pressiona-
da a tecla FUNCAO (44);

E) os canais serd@o configurados com os seguin-
tes botdes: SELEGCAO (45) para escolher uma opgdo, e A-
CEITAR [46] para gravar o pedido. Para cada canal devem

ser selecionados os seguintes parametros:
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a) Canais ativos a serem usados.

b) Escolher o tipo de sinal e freqiéncia para cada
canal.

c) Programar a duracdo da terapia.

F) uma vez configurados os canais, aparece uma
mensagem predefinida no display (3) e os indicadores
(6) estardo em vermelho;

G) entao introduz-se o conector (57) no canal a
ser usado (49, 50, 51, 52) e também conecta-se o cabo
(58) aos pares de eletrodos (59);

H) entdo colocam-se os eletrodos no paciente
longitudinalmente na diregdo dos nervos perto da feri-
da. Neste caso a polaridade dos eletrodos ndo tem im-
portancia, porgque os sinais ndo sdo polarizados;

I) o dispositivo ird esperar que o botdo INICI-
AR (43) ou o botdo FUNGCAO (44) seja pressionado:

a) FUNGCAO: favor ver parénteses E.
b) INICIAR: verifica que os paradmetros de operacao
estejam programados, se nao estiverem; favor re-
tornar ao parénteses E.
i. mostra o sinal de adverténcia: “desligar
os botdes”
ii. o dispositivo comegard a gerar impulsos
elétricos (Figura 7 e/ou Figura 7A) nos ca-
nais selecionados (49, 50, 51, 52), ira exci-
tar os indicadores de canais (6) e comecara a
operar o reldgio de terapia, e isto serd i-

lustrado no display (3). No inicio, a inten-
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sidade deve ser ajustada para um nivel con-
fortavel para o paciente, e isto é feito a-
través dos botdes (53, 54, 55, 56)
iii. Nesse meio tempo o dispositivo aguarda o
término do periodo de tempo estabelecido ou
ser interrompido pelo usudrio através do bo-
tdo PARA (47).
1. Botdo de PARA (47): o sinal transmi-
tido serd parado, os indicadores de ca-
nais qgque sdo usados serdo desativados
(6), o alarme serd ativado (5) durante 3
segundos, e os parametros previamente
gravados serdo restabelecidos.
2. Tempo esgotado: A geragdo do sinal
terminou, os indicadores de canais (6)
sdo desativados, o alarme (5) & ativado
durante sete segundos e os parametros
previamente gravados sdo restabelecidos.
iv. Finalmente, os eletrodos sdo removidos do
paciente, o estado do dispositivo retorna ao
ponto E ou o interruptor (60) pode ser desli-
gado.
No caso da versdo de terapia preestabelecida,
as etapas (C) (D) (E) e (I, segd@o a) nos processos an-
teriormente expostos sd&o omitidas.

Efeito do dispositivo estimulador elétrico para o tra-

tamento de lesdes vasculares e/ou pé diabético.

O objetivo principal deste estudo de usuario é
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o de avaliar os efeitos clinicos que s&o produzidos pe-
la combinacdo de sinais elétricos bipolares quadrados e
bipolares quadrados com pausa no tratamento de feridas
crdnicas causadas por diabetes e/ou insuficiéncia veno-
sa. Para este propdsito, selecionaram-se 27 pacientes
que apresentavam lesdes ulcerosas em suas extremidades
inferiores, com um tempo de evolucdo minimo de um més e
um tempo maximo de 40 anos. Durante o tratamento, as
Ulceras foram avaliadas qualitativamente e quantitati-
vamente para monitorar a resposta aos estimulos elétri-
cos aplicados. Os dados foram submetidos a estatistica
paramétrica e estatistica ndo paramétrica.

Aleatoriamente, formou-se um Unico grupo o qual
serviu também como um grupo de controle. Os pacientes
que foram aceitos para participar no estudo de usuario,
deviam atender aos seguintes critérios para serem in-
cluidos: individuos com mais de uma Ulcera com um grau
de lesdo 1-3' causado por complicacdes diabéticas e in-
suficiéncia vascular periférica que foram monitorados
durante as suas enfermidades crdnicas, tais como diabe-
tes mellitus e hipertens&do arterial, sob os critérios
estabelecidos.

As pessoas que foram excluidas do estudo de u-

suario foram aquelas para as quais os estimulos elétri-

cos ndo foram recomendados pelas seguintes razdes: (1)
arritmias cardiacas, (2) uso de um marca passo (3)
trombo flebite ativa, (4) ter material de osteossintese

! Segundo classificagdo de Wagner
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tais como pregos, grampos, parafusos, e outros, (5) mu-
lheres grévidas, (6) individuos com osteomielite. Tam-—
bém, aqueles individuos que no inicio do estudo do usu-
adrio mostraram as seguintes condicdes: (7) feridas in-
fectadas, (8) gangrena de um membro, (9) ter intolerén-
cia a estimulos elétricos, (10) presenga de complica-
¢Oes que justificam hospitalizacd&o durante a investiga-
¢cédo, (1l1) faltar a mais de 5 sessdes em um més, (12)
mudang¢as no seu estado de consciéncia, juizo ou condi-
¢do mental, (13) ndo queira continuar o estudo depois
de assinar uma carta de consentimento informado.

Demografia dos pacientes

A informacdo dos pacientes que estavam envolvi-
dos no estudo do usuidrio foi obtida através de um His-
térico Clinico (Tabela I). Houve um total de 13 mulhe-
res e 14 homens registrados; com uma média de idade de
67,15 anos (SD= 10,36, faixa=34 - 85). O tempo médio de
evolugcdo das ulceras foi de 89,89 meses (SD=135,91,
faixa=1 - 480). A UGlcera com o maior tempo de evolucdo
foi de 40 anos. A maior parte das ulceras estava loca-
lizada entre o joelho e o tornozelo; 13 das 35 udlceras
estavam localizadas entre o tornozelo e o dorso do pé,
as restantes estavam nos dedos ou na planta do pé.

A origem das ulceras tratadas foi causada prin-
cipalmente por pressdo, neuropatia e traumatismo, com-—
binados com insuficiéncia venosa e arterial. Da mesma
forma, os pacientes tinham enfermidades tais como: dia-

betes mellitus, hipertensdo arterial, diabetes melli-
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tus/hipertensdo arterial sistémica (DM/SAH) em combina-

¢do com insuficiéncia venosa ou arterial.

Tabela I.
Demografia de pacientes e condigdes médicas
coexistentes na avaliagdo inicial
Demografia X S.D. Faixa
Idade 67,15 10,36 34 - 85
anos anos
Tempo de evolucgao | 131,69 159,46 1 - 480
da ulcera meses meses
Dimensdes da Gl-| X S.D. Faixa
cera
Comprimento 92,55 mm 243,02 8 - 1500
mm
Largura 37,42 mm 55,70 6 — 350
am
Profundidade 6,89 mm 4,45 2 - 30
mm
Causa da ulcera Numero de tdlceras
Pressao 4
Neuropatica 6
Traumatismo 9
Insuficiéncia ve- 26
nosa e/ou arteri-
al
Enfermidades que |N°. de pacientes
causaram a ulcera
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Diabetes Mellitus 5
D.M. / S.A.H. 4
Hipertensdo Arte- 5
rial

Insuficiéncia ve- 13
nosa periférica

XMédia Estatistica

S.D. Desvio Padrdo

Analise dos dados

A avaliacdo da demografia e condigdes médicas
dos individuos foram obtidas por meio de uma entrevista
e com observacao direta dos pacientes, tais como: ida-
de, tempo de evolugdo da uUlcera, enfermidades crdénicas
degenerativas, controle de glicose, e fluxo sanguineo.

A analise que foli realizada para se determinar
a diferenga entre o tamanho da ferida no inicio e no
final do estudo de usuario, foi através de um teste T
de Student para dados paramétricos tais como largura,
comprimento e profundidade. No caso de dados ndo para-
métricos, tais como a taxa de cura de cada individuo, a
mudanca na sensibilidade e dor foi realizada utilizan-
do-se o Fisher Exact Test e 2. Nos dois testes, a ana-
lise foi realizada para todo o grupo e outra foi uma
classificacdo dos individuos por etiologias (pacientes
diabéticos, pacientes de hipertensdo, pacientes diabé-
ticos/hipertensdo, e pacientes de insuficiéncia veno-

sa).

O critério de aceitagdo para determinar o sig-
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nificado estatistico dos dados foram valores cuja pro-
babilidade (p) foi mais alta do que 0,05.

Avaliagdo Inicial

A informagcdo do estado inicial do paciente foi
obtida a partir de questiondrios que permitiram a ela-
boragcdo de um histérico clinico durante o desenvolvi-
mento do estudo de usudrio. Nestes questionarios veri-
ficaram-se os habitos do paciente, determinaram-se fa-
tores de risco, registraram-se em um formuldrio as ca-
racteristicas qualitativas e quantitativas da ulcera e
uma fotografia inicial da ferida.

A informagdo reunida foi referente as enfermi-
dades principais do paciente, controle de glicose, con-
trole nutricional, controle de peso, medicacdo adminis-
trada, programa de exercicios, o tipo de movimentacéao
(se era independente ou dependente). Revisaram-se tam-
bém os hébitos de higiene pessoal e habitos de limpeza
dos pés, tais como cortar e lixar as unhas dos pés.
Também se procedeu a uma identificacdo dos fatores de
risco tais como calcado apropriado, adicdes ou sinais
de hipo ou hiper glicemia. Por outro lado, verificou-
se também a temperatura baixas nos pés, bem como dor,
claudicacdo, epitelializacdo, alteracdo da forma muscu-
lar (cicatrizes queléides) e a presenca de pulso podal.
Na revisdo da pele, observou-se a quantidade de exsuda-
to, descamacgdo, fissuras, lesdes, alteracdo de cor, in-
feccdes, alteragdo na sensibilidade e por ultimo tirou-

se fotografia e registrou-se a aparéncia, tipo, grau,
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tipo de exsudagdo e dimensdes da ulcera.

Durante o estudo de usuario, procurou-se nhao
alterar o comportamento e habitos pessocais do usuario,
a ndo ser quando necessario para preservar a sua saude.
O controle de peso, pressdo sanguinea (BP) e teste de
glicose foi realizado por meio do seu médico familiar
em suas consultas de controle mensails, e avaliacgéao
quanto a dor e sensibilidade foi realizada através de
questiondrio sobre dor. A temperatura da pele, edena,
tolerancia a dor, pulsos podais, aparecimento e condi-
cdo de ulcera da pele foi realizada a cada 15 dias a-
través da avaliagdo do médico encarregado do programa.

Projeto do estudo de usuario

Projetou-se uma investigagdo semi-experimental
prospectiva aleatdéria em que os 27 pacientes atenderam
aos critérios para serem incluidos, e formou-se o grupo
de controle ao qual foi aplicada a terapia de estimula-
gado elétrica. E importante notar que © mesmo grupo de
controle foi usado para comparar os resultados de ele-
troterapia contra outros tratamentos alternativos que
O0S mesmos pacientes tiveram antes de iniciar o presente
estudo de usuario.

O grupo foi tratado durante um periodo de um
ano aplicando-se estimulos elétricos com o dispositivo
estimulador elétrico da presente invencao, duas vezes
por semana, durante um periodo de 30 minutos, 15 minu-
tos com o sinal bipolar quadrado e 15 minutos com o si-

nal bipolar quadrado pausado. Depois da terapia, se-
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guiu-se o tratamento da ulcera, tal como: limpeza da
Ulcera, aplicacdo de curativo e/ou troca de bandagem.
Nos pacientes com mais do que uma ulcera, os eletrodos
foram aplicados de uma maneira tal os impulsos elétri-
cos foram recebidos na totalidade da &rea afetada. En-
tre estes casos, houve 6 individuos com duas feridas em
um pé, e um com duas uUlceras em cada perna. Os pacien-
tes cujas feridas foram totalmente curadas no decorrer
do tratamento (nove pessoas no grupo) aplicou-se esti-
mulagdo elétrica como uma maneira preveﬁtiva durante
outros 15 dias, sendo que nenhum desses nove pacientes
retornou para tratar uma Ulcera recorrente.

Os pacientes foram instruidos no sentido de que
durante, e na fase final das sessd®es, eles ndo deveriam
sentir qualquer espécie de desconforto; as sessdes se-
riam confortaveis, na forma de uma massagem, com prova-
velmente apenas uma sensacdo de comichdo em torno da
Glcera. Esta sensagdo de comichdo tenderia a desapare-
cer 15 minutos depois da terapia. Eles também foram in-
formados de que gqualquer sintoma de dor, caimbra, ou
irritacdo deveria ser reportada & enfermeira para ajus-
tar o dispositivo de estimulacdo elétrica ou avisar o
clinico se devia sustar a terapia. Nenhum dos indivi-
duos reportou desconforto ou uma reacdo causada pela
estimulacéao.

Nas avaliagdes bi-semanais o médico encarregado
realizou uma inspecdo geral das feridas e realizaram-se

procedimentos de desbridamento quando as ulceras que
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desenvolveram tecido necrético ou esfacelos que impedi-
am a regeneracdo da pele o justificaram.

Falando-se em termos gerais, desenvolveu-se te-
cido necrético ou tecido esfacelo em torno da Ulcera, e
em todos os pacientes observou-se o desenvolvimento de
tecido de granulacdo partindo do fundo da ferida para a
superficie da pele; ou seja, a cura da ferida apresen-
tou-se primeiro diminuindo a profundidade e depois o
comprimento e a largura da Glcera. Em alguns casos sur-
giram sintomas de infeccdo, de forma que se recomendou
um antibiético prescrito pelo médico da familia.

Sessbes de Tratamento

A programacgdo do dispositivo estimulador elé-
trico que foi usada para o estudo do usuario foi a se-
guinte: 15 minutos de sinal bipolar quadrado, e 15 mi-
nutos de sinal bipolar quadrado pausado, sob 100Hz e
uma intensidade maxima de 200V (esta foi sempre regula-
da de acordo com a tolerdncia e sensibilidade do paci-
ente). Os pacientes receberam estas terapias durante um
periodo de 30 minutos duas vezes por semana.

A colocagdo dos eletrodos foi realizada de uma
maneira tal que os impulsos circundaram a ferida, na
pele saudavel, e evitando-se o contacto com feridas,
fissuras, pele grossa ou escamosa.

A polarizagdo ou ordem dos eletrodos nao foi
relevante, porque as correntes ndo s3o polarizadas (bi-
fasicas).

A limpeza da ferida foi o tempo todo estrita-
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mente vigiada e controlada pelo clinico encarregado do
estudo do usuario, qualquer sintoma de infecgdo ou a-
nomalia foi supervisionado pela enfermeira encarregada
na ocasido da limpeza de ferida, ou por pessoas encar-—
regadas da limpeza dos pacientes que fizeram parte do
estudo do usuario.

Todos os materiais/substancias aplicados nas
feridas foram previamente esterilizados, e quando as
sessbes de eletrodos foram concluidas, os cabos e ele-
trodos foram limpos com uma solucdo anticéptica e sa-
bdo.. Durante a limpeza e revisdes das feridas, toma-
ram-se precaugdes o tempo todo para usar materi-
ais/substéncias descartaveis para limpeza das feridas
bem como lavagem das médos, luvas de latex, e desconta-
mina¢do da area e equipamento usados.

Avaliagdo durante o tratamento

O médico responsavel reportava, a cada dguinze
dias, as novas medig¢des e aspecto da ferida: placa ne-
crética, esfacelos, tecido de granulacado, epitelizacao,
tipo de exsudato (seroso ou purulento) e sinais de in-
fecgdo (exsudato purulento, ferida de bordas vermelhas,
mau cheiro, evolugdo térpida). Além disso, todas as
alteragdes que foram observadas no paciente foram re-
gistradas, tais como: medicacdo (oral e tdépica), sinto-
mas de dor, ou desconforto do paciente durante a tera-
pia. Quando surgiram complicag¢des, tais como celulite
Oou necrobiose, o paciente passou a ser atendido por

pessoal médico competente.
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Por outro lado, obtiveram-se medigdes da largu-
ra, comprimento e profundidade da ferida, e no caso de
haver um diadmetro interno e externo da celulite, estas
medigdes também foram obtidas; estas medigdes constitu-
iram a base para a avaliacdo a evolucdo da ferida. As
medigdes foram obtidas por meio de um calibre vernier
(com uma precisdo de décimos de mm) e no recurso dese-
nhava-se um esboco de sobre como estavam referenciadas
estas medidas. A taxa de diminuigcdo na &area da ferida
foi calculada para cada um dos pacientes no inicio e no
final do estudo do usuéario.

Finalmente, tiraram-se fotografias sob diferen-
tes perspectivas da perna, que permitiram ter um pano-

rama completo da ferida submetida a tratamento.

Resultados

Comparando-se as medidas das feridas no inicio
€ no encerramento do estudo do usuario, os inventores
constataram que em todo o grupo houve uma mudanga sig-
nificativa nas trés dimensdes: (largura, x2 = 22,12, p=
0,0000026; comprimento x%=17,72, p= 0,0000256; profun-
didade y? = 26,97, p=0,0000002).

E importante salientar que inicialmente as fe-
ridas que mediam mais de 10 mm no comprimento e largura
reduziram o seu tamanho em até 50%, com a medicdo final
das feridas estando situada entre 0 e 9 mm. No que se
relaciona com a profundidade, ocorreu uma mudanca de

aproximadamente 61,11%.
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Tabela II.

no inicio e no

Comparagido das dimensdes da ulcera

final do estudo do usuario.

Largura; x° = 22,12, p= 0,0000026

Ulceras entre Ulceras com

0O e 9 mm mais de 10 mm

Inicio do Es-

tudo do usua-

rio 8,33% 91,67%
Término do
Estudo do u-

suario 61,11% 38,89%

Comprimento y’=

17,72, p= 0,0000256

Ulceras entre 0lceras com

Oe 9 mm mais de 10 mm

Inicio do Es-

tudo do usua-

rio 5,56% 94,44%
Término do
Estudo do u-
suario 50,00% 50,00%
Profundidade; x® = 26,97, p=0,0000002

Ulceras entre Ulceras com

0 - 2 mm mais de 3 mm
Inicio do Es-
tudo do usua-
rio 16,67% 83,33%
Término do
Estudo do u-
suario 77,78% 22,22%
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As primeiras mudancas que foram observadas com-
preenderam a redug¢do na profundidade da ferida, ficando

a ferida coberta com tecido de granulacdo, e uma vez

que o tecido de granulacdo alcancou o topo da ferida, a

ferida comegou a fechar-se na sua largura e comprimen-

to. Em dois dos casos, ndo houve qualquer fechamento no

comprimento e profundidade devido & natureza crénica da
ferida;

entretanto, a superficie da ferida alcancou o

nivel da pele normal.

Dividindo-se os pacientes por etiologia, o tes-
te T de Student mostrou de ocorreu apenas uma alteracdo
significativa em diabéticos e em pacientes que sofrem

de insuficiéncia venosa.

Tabela Ill. Comparacao das dimensées das ulceras estratificadas por etiologia.

Diabetes Mellitus

Variavel Antes Depois T de Student P
X [mm] S X [mm] S
Largura 18,667 5,055 1,000 2,236 5,430 0,0001444
Comprimento | 30,667 3,249 1,333 2,981 11,302 2,56x10°7
Profundidade 5,333 2,285 0,500 0,764 3,408 0,003339
Insuficiéncia Venosa
Variavel Antes Depois T de Student P
X [mm] S X [mm] S
Largura 30,200 19,884 17,050 20,534 1,128 0,1332
Comprimento | 122,650 317,719 84,400 257,603 0,229 0,4099
Profundidade 7,250 5,647 2,800 2,657 1,748 0,0443
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Hipertensao
Variave! Antes Depois T de Student P
X [mm] S X [mm] S
Largura 36,429 20,653 26,286 23,939 0,574 0,2881
Comprimento | 100,429 89,497 77,571 95,796 0,312 0,380
Profundidade | 5,286 1,278 2,286 2,491 1,919 0,039

Hipertensao/Diabetes Mellitus

Variavel Antes Depois T de Student P
X [mm] S X [mm] S
Largura 13,250 5,540 5,250 2,947 1,857 0,05635
Comprimento 16,250 6,647 7,750 2,861 1,711 0,06900
Profundidade 6,500 3,775 4,250 2,861 0,692 0,25745

Todo o Grupo

Variavel Antes Depois T de Student P
X [mm] S X [mm] S
Largura 37,417 55,700 14,472 18,110 1,125 0,1321
Comprimento 94,083 243,090 28,111 52,600 0,762 0,2243
Profundidade 6,9440 4,530 2,556 2,550 2,772 0,0035

Devera ser observado que neste teste particu-
lar, o desvio padrdo foi muito amplo, devido & disper-
sao dos dados [Tabela I].

O grupo foi dividido de acordo com o tempo em

que a ulcera ndo tinha fechado, para se determinar a
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velocidade de cura em cada paciente.

Observou-se que o0s pacientes cujo tempo de apa-

rigdo da ulcera era menor do que 2 anos, apresentaram

uma cura situada entre 80% e 100%; e os individuos com

feridas que tinham mais do que 25 meses ndo alcangaram

este nivel de cura. Nido obstante, houve uma alteracao

ou taxa de cura significativa de 1% até 79%.

Nos casos onde ndo houve cura (casos crdédnicos)

é importante salientar que ndo houve caso gue mostrasse

regressao na ferida, e pelo menos conseguiu-se que a

ferida n&o aumentasse no tamanho.

Tabela IV. Percentagem de cura nas dimensées da ulcera de
acordo com o tempo de evolugéo.

Largura; x* = 13,81, p = 0,001004

% de Cura Ulceras com 1 até Ulceras com mais de

24 meses de evo- 25 meses de evolugio

lucéo
80 % - 100% 67% 0%
1%-79% 17% 89%
0% 17% 11%

Comprimento; x* = 14,54, p = 0,000696

% de Cicatrizagdo | Ulceras com 1 até Uliceras com mais de

24 meses de evolu- 25 meses de evolu-

céao céo
80 % - 100% 61 % 0 %
1%-79% 22% 100 %

0% 17% 0%
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Profundidade; ¥? = 2,71, p = 0,2577

% de Cura Ulceras com 1 até  Ulceras com mais de

24 meses de evolu- 25 meses de evolu-

cao ¢ao

80 % - 100% 56 % 22 %
1%-79% 39 % 67 %
0% 6 % 11 %

Durante o ano em que a estimulag&o elétrica foi
aplicada, 37% dos pacientes tiveram cura 100% completa
(Xz =4,43, p= 0,0363) mesmo gue este resultado fosse
conseguido apenas em pacientes que tinham tido a ferida
durante menos do que 2 anos. Este ndo foi o caso em
qualguer outro grupo.

Durante as cessdes, (6-8 semanas) observaram-se
mudan¢as notdveis, tais como mudanca na cor da pele (u-
ma redugdo na coloragdo vermelha ocre) e a aparéncia
comegou a mudar para uma tonalidade de pele saudavel.
Em outros pacientes, a temperatura nas extremidades in-
feriores melhorou, e na maior parte dos casos houve uma
melhoria nos sintomas de dor, parastesias, sensacdo de
formigueiro e houve um aumento na tolerdncia & dor. Em
outros, o edema e os exsudatos diminuiram. As mudancgas
principais na cura da ferida foram observadas nos pri-
meiros 15 dias de terapia.

A mudanca na sensibilidade foi medida de uma
maneira muito distinta: nivel de sensibilidade normal

ou nivel de sensibilidade alterado. Uma mudanca na sen-
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sibilidade foi observada em pacientes que apresentaram
uma combinagdo de fatores, tais como neuropatia, angio-
patia, pressdes extrinsecas e extrinseca originadas por
deformac¢cdes Osseas nos pés [2]. No inicio do estudo do
usuario, a totalidade dos pacientes mostrou sintomas de
neuropatia ou perda na sensibilidade ao frio, depois da
primeira semana os pacientes da terapia expressaram uma
sensibilidade aumentada ao frio e diminuicdo de intu-
mescimento e céimbras. De acordo com o Teste Exato de
Fisher, notavelmente 66% dos pacientes (p= 0,0016) re-
cuperaram a sensibilidade nas extremidades danificadas
(Figura 8).

No que se relaciona com a reducdo de dor, esta-
tisticamente n&o ocorreram mudancas significativas nos
pacientes (X2= 1,23, p= 0,26), uma vez que se manteve
praticamente a mesma percentagem de pessoas que tinham
tido dor ou nenhuma dor ao final do estudo do usuério
(Figura 9).

Conclusdes Gerais

Através deste estudo do usuario, ficou demons-
trado que a aplicagdo de estimulacdo elétrica as ulce-
ras da pele (diabetes, trauma, insuficiéncia venosa e
ou insuficiéncia arterial) de acordo com o protocolo
descrito anteriormente, acelera o processo de cura uma
vez que em 67% dos pacientes a superficie da ferida foi
reduzida em mais de 50%.

Por outro lado, foi demonstrado que a aplicagéo

de estimulacéo elétrica ndoc é dolorosa e é segura para
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0s pacientes e constitui um procedimento seguro para oOs
pécientes. E igualmente considerado como sendo um tra-
tamento com poucos ou nenhuns efeitos colaterais [3,
4], e é também um método que somente requer muito pouco
treinamento para as enfermeiras, terapeutas e médicos
em geral.

Muito embora o estudo do usuario fosse projeta-
do para uma amostra muito pequena, ele foi suficiente
para detector diferengas clinicamente significativas.

Neste estudo do usuadrio, todos os fatores que
se pensaram afetar a cura da Ulcera foram monitorados e
registrados, tais como: a demografia dos pacientes, me-
dica¢des aplicadas e o cuidado da ulcera. Entre estes
fatores, n&o foi detectada diferenca, razdo pela qual
se acredita que a aceleracdo do processo de cura foi
devida a estimulacgdo elétrica aplicada nos termos des-
critos anteriormente.

Os beneficios das terapias foram mais notéaveis
em pessoas jovens ou em pessoas que tinham feridas com
menos de doils anos de evolucdo, ou aquelas em gue a en-
fermidade (tal como diabetes e hipertensdo) ndo estava
tdo avancada. Descobriu-se igualmente que a cicatriza-
¢cdo é afetada pela auséncia de controle nos niveis de
glicose, especialmente nos casos de hiperglicemia.

Demonstrou-se igualmente que os estimulos elé-
tricos aplicados no tratamento e com o dispositivo des-
crito neste contexto, é eficaz para o aumento da per-

centagem de cicatrizagdo para pacientes com uUlceras [3]
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uma vez que melhora a circulacdo e nutricdo de tecido,
acelera a formacdo de tecido fino de granulacgdo, aumen-
ta também a densidade capilar, e pressdo de oxigénio
parcial [4]. A teoria da corrente elétrica propde que
esta resposta é mediada através dos estimulos elétricos
do sistema nervosa periférico [5] causando assim a li-
beracdo de neurotransmissores nas extremidades perifé-
ricas destes nervos (Levine, J. D.).

A base fisioldégica consiste na estimulacao das
extremidades nervosas para provocar o reflexo da vaso
constrigdo venosa, linfatica e a resposta motora da
musculatura lisa que é encontrada na Aarea estimulada,
acelerando a drenagem dos fluidos retidos, devido ao
trofismo e dano de tecidos causados pela ulceracédo.

De acordo com os estudos realizados comprovou-
se que a estimulacdo elétrica pode ser usada para a re-
abilitagdo do sistema de capilaridade e de alguns ner-
vos, de uma maneira tal que &reas danificadas (Glceras)
serdo estimuladas, e isto conduzird a criar novas si-
napses, levar oxigénio e nutrientes que irdo regenerar
tecido danificado. Demonstrou-se igualmente que a a-
plicacdo de estimulos elétricos a pessoa que padecem de
feridas crénicas causadas por deficiéncias de circula-
¢ado periférica, ajudard a melhorar o fluxo sanguineo, e
isto ird acelerar o processo de cicatrizacéao.

Neste estudo do usudrio, o dispositivo estimu-
lador elétrico foi usado para aplicar sinais de onda

quadrada bipolar continua e sinais de onda gquadrada bi-
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polar pausada, uma vez que o sistema nervosa humano ge-
ra pulsos ou picos de corrente triangular, e desta ma-
neira os estimuladores devem conseguir respostas que o
préprio sistema nervosa é incapaz de gerar. O disposi-
tivo deve proporcionar também formas de onda compensa-
das simetricamente para evitar uma sensagdo de estimu-
los elétricos, irritacdo da pele e queimaduras.

E importante levar em conta que somente uma
quantidade muito pequena de energia é necessaria para
obter estimulos eficientes. No estudo do usuario o ni-
vel de intensidade que foi usado foi confortavel para o
paciente, e ele também aumentou a resposta circulatéria
devido ao fato de que estimulacido intensa ou dolorosa,
ou ativacdo vigorosa da contracdo muscular pode diminu-
ir o fluxo sanguineo [5].

Mesmo quando se optou por usar duas terapias
por semana, prevé-se que a freqgliéncia das terapias pode
ser razoavelmente aumentada e isto permitird reduzir o
tamanho da Ulcera de forma consideravelmente mais rapi-
da [6].

O melhor desempenho na aplicacdo de terapia e-
létrica na ulcera do pé diabético com transtornos cir-
culatdérios nas extremidades foi observado em ulceras de
natureza trombo-embdélica, em gue houve insuficiéncia
vascular periférica. Entretanto, sdo necessarios estu-
dos mais providentes para se poder avaliar com mais
precisdo a técnica de terapia elétrica para gerencia-

mento de ulceras, especialmente em casos em que as ul-
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ceras estiveram presentes durante mais de 15 anos, e
outros tipos de patologias, por exemplo, neuropatia de
Charcot.

Outro aspecto desta invencdo consiste em um mé-
todo de tratamento para pacientes que tém uGlceras da
pele derivadas de uma enfermidade degenerativa, tal co-
mo diabetes. O método consiste em estimular as extremi-
dades nervosas sensitivas para provocar reflexo de vaso
constrigdo venosa, e linfdtica e uma resposta motora da
musculatura lisa gue se encontra na Aarea estimulada,
acelerando assim a drenagem dos fluidos retidos, devido
a trofismo e dano de tecido causado pela ulceracao. A
estimulagdo elétrica consiste na aplicacdo de impulsos
elétricos, perto da ferida e em sessdes alternadas de
15 minutos cada uma de um sinal bipolar quadrado e um
sinal bipolar quadrado pausado, a 100Hz por periodo de

tempo no sinal, e uma intensidade maxima de 200V.

Conclusées Finais

A realizagdo deste estudo do usudrio aplicado
ao dispositivo estimulador elétrico e método desta in-
vengao permitirdo assim concluir que:

e Os pacientes terdo uma melhor evolucdo se forem
aplicadas terapias mais de duas vezes por semana;
podendo ser toda a semana desde que ndo se excedam
30 minutos de maneira tal a ndo provocar fadiga
muscular.

e Ele ajuda como terapia de suporte no tratamento de

Ulceras causadas principalmente por pé diabético
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ou insuficiéncia venosa.

e FEle pode ser aplicada a qualquer tipo de tlcera.

¢ Ele melhora a circulacdo e nutricdo de tecido, a-
celera a formacd@o de tecido fino de granulacgdo, e
aumenta a densidade capilar e pressdo de oxigénio
parcial.

e Ele pode ser usado como um método preventivo.

Muito embora o dispositivo e o método fossem
descritos no contexto da sua modalidade ou formas de
concretizacdo preferidas, para aqueles versados na téc-
nica nesta 4rea, serd evidente que o alcance do concei-
to exemplificado vai além da concepcdo especificamente
descrita e ilustrada, até outras concretizacdes alter-
nativas possiveis da invencdo que sao factiveis ou via-
veis. Além disso, muito embora a invencdo fosse descri-
ta em detalhe gqualquer um versado neste campo pode che-
gar a conclusdo de que alguns dos elementos gque consti-
tuem o dispositivo podem ser substituidos e outros po-
dem ser incorporados na descricdo mencionada anterior-
mente sem modificar a esséncia do mesmo, e a maneira
pela qual ele opera bem como o resultado para o qual
ele foi criado.

Levando tudo isto em consideragdo, sera compre-
endido que varios elementos do dispositivo e método po-
dem ser combinados com outros, ou ser substituidos por
outros para conformar-se a caminhos alternativos em que
o0 dispositivo pode funcionar que conduzirdo ao mesmo

resultado para o qual ele foi criado. Consequentemente,
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¢ intencdo que o alcance da presente invengdo ndo seja

interpretado como limitado pelas modalidades menciona-

das anteriormente que foram descritas, mas que esta é

determinada por uma interpretacdo razoadvel do contetdo

das reivindicag¢des anexas.
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REIVINDICACOES

1 - Dispositivo estimulador de baixa freqiéncia
elétrica para a prevencdo e cura de ferimentos créni-
cos, o dito dispositivo compreendendo um painel de con-
trole elétrico que é dotado de um circuito oscilatério,
um circuito de controle, mecanismo de alarme, um supri-
mento de energia de tensio regulada, um circuito de
pré-estabelecimento e um alojamento que funciona como
uma cobertura de protecdo do dito painel elétrico; o
dito alojamento pode incluir elementos adicionais, tais
como: um display grafico, um teclado, potencibémetros,
botdes de ajuste, supressores de tensdo, saidas monofd-
nicas, chave “liga e desliga”, fusivel e cabo de supri-
mento de energia; caracterizado por o dito dispositivo
incluir um painel de controle elétrico que compreende:

i) um microcontrolador que gera impulsos elétricos
na forma de um sinal de onda monopolar qua-
drada e um sinal de onda monopolar quadrada
pausada em pelo menos um canal de saida sob
freqiéncias diferentes, o dito microcontrola-
dor gera bases de tempos diferentes para a
aplicacdo de terapia e também proporciona pa-
ra cada canal de saida uma das freq@iéncias
mencionadas anteriormente e tipo de sinal de
acordo com as necessidades terapéuticas do
paciente;

ii) pelo menos um circuito de condicionamento de

sinais que & sensivel a qualquer variacdo de
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corrente proporcionada pelos sinais proveni-
entes das saidas do microcontrolador, o cir-
cuito de condicionamento de sinais proporcio-
nara dois sinais defasados em 180° com rela-
¢do ao microcontrolador;

pelo menos um circuito controlador e amplifi-
cador acionado por um suprimento de tensio
constituido por opto-transistores e transis-
tores complementares, dos quais dois s3o do
tipo NPN e dois mais s3o do tipo PNP, em uma
configuragdo em ponte H; os dois sinais pro-
venientes do circuito de condicionamento de
sinais ativam os opto-transistores e estes
opto-transistores ativam uma ramificac¢do da
ponte H, e com base na fase do circuito de
condicionamento de sinais, os sinais bipola-
res sdo obtidos nas suas duas formas de onda
na saida do amplificador de sinais;

pelo menos um circuito indicador de canal pa-
ra ativar um diodo emissor de luz bicolor que
€ ativado na dependéncia das tensdes de pola-
rizagdo em uma das saidas do microcontrola-

dor;

V) um circuito oscilador para ajustar a velocidade

sob a qual o microcontrolador executa as ins-
trugcdes armazenadas na sua memdria, e o dito

circuito oscilador inclui um cristal cujo va-
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lor pode mudar de acordo com o tipo de con-
trolador ou velocidade requerida;

vi) um circuito de pré-estabelecimento para per-
mitir ao microcontrolador restabelecer o seu
sistema de uma forma manual, ou uma forma au-
tomatica quando o dispositivo & ligado; e

vii) um suprimento de poténcia regulada para exci-
tar o circuito e o dispositivo estimulador de
baixa freqtiéncia elétrica para a prevencdo e
a cura de ferimentos crdénicos.

2 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo
1, caracterizado por as faixas de freqténcias, tempos
de terapia e tipo de sinal poderem ser convenientemente
ajustados de acordo com o tipo de enfermidade que esta
sendo tratada, e a condigdo geral do paciente.

3 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo
1, caracterizado por as faixas de freqiéncias ideais
serem 50, 100, 150, 200, 250 Hz.

4 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacio
1, caracterizado por o tempo para aplicagdo de terapia
poder ser de 5, 10, 15 e 30 minutos.

5 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo
1, caracterizado por o microcontrolador incluir um te-
clado e um alarme sonoro.

6 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacéo
1, caracterizado por compreender opcionalmente um ou
todos os seguintes elementos: um display grafico, uma

memSria externa EEPROM ou meméria FLASH que permite ar-
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mazenamento de programa pré-definido, ou configurag¢des
de dispositivo, uma interface serial do tipo RS-232 pa-
ra comunicagdo com um dispositivo que suporta este pro-
tocolo.

7 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo
1, caracterizado por o circuito de sinais de condicio-
namento compreender opto-transistores e resistores.

8 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacgédo
1, caracterizado por o circuito de controle e o ampli-
ficador incluirem, na saida de transistor, fusiveis que
sdo colocados em série para a protecdo dos niveis de
corrente elétrica no caso de estes ultrapassarem os ni-
veis estipulados no projeto ou sobrecarga; e varistores
colocados em paralelo para a protegdo do usuario.

9 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo
1, caracterizado por o circuito controlador e o ampli-
ficador de sinal de saida em conjunto com os circuitos
de condicionamento de sinal compreenderem pelo menos um
circuito de poténcia, pelo menos um dos quais estarad no
painel de controle.

10 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacéo
1, caracterizado por o nimero de circuitos de poténcia
depender do niimero de canais do dispositivo.

11 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo
1, caracterizado por o circuito indicador de canais
proporcionar o usudrio com informacdo & cerca do tipo

de impulso que estd sendo aplicado, e indica os canais

ativados.
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12 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacgao
1, caracterizado por incluir um circuito amplificador
de corrente para ativar um alarme sonoro quando o mi-
crocontrolador envia um sinal de comando.

13 - Dispositivo, de acordo com a reivindicacio
1, caracterizado por o circuito indicador de canais ter
um transistor NPN e resistores que configura o transis-
tor como uma porta n3o légica.

14 - Método de tratamento para pacientes que
tém Glceras da pele derivadas de uma enfermidade dege-
nerativa, por exemplo, diabetes; caracterizado por o
dito método de tratamento compreender as seguintes eta-
pas: estimulo dos terminais nervosos sensitivos para
provocar reflexo vaso-constritor venoso e linfatico e a
resposta motora do tecido do misculo encontrado na area
estimulada, acelerar a drenagem de fluidos encontrados
devido a trofismo e deterioragdo de tecido causados pe-
la ulceragdo; o dito estimulo compreendendo a aplicacdo
de impulsos elétricos a uma area junto ao ferimento, em
sess8es alternadas de 15 minutos de um sinal bipolar
quadrado, e 15 minutos de um sinal bipolar quadrado
pausado, sob 100Hz de sinal, periodo e uma intensidade
de um maximo de 200V.

15 - Método, de acordo com a reivindicagio 14,
caracterizado por ser efetivo porque ele aumenta a ve-
locidade de cura em pacientes com Glceras, devido ao
fato de que ele aperfeigoa a circulag¢do e nutricdo do

tecido, e acelera o crescimento de tecido de granula-
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¢do; aumenta a densidade capilar, e press8o de oxigénio
parcial.

16 - Método, de acordo com a reivindicacdo 14,
caracterizado por ser efetivo no tratamento de dlcera
da pele provocada por enfermidades tais como: diabetes,
enfermidade arterial, trauma, insuficiéncia venosa e/ou

arterial.



1/8

} Old




2/8

— D mmere  em— i i S ——" Wty — c—

Y S

ZHOIRVA L2}

’

A T3]

FHO™IHD Ay AETEe




3/8

gl oid

ﬁlo&.

i - P SRR  m—  Cmm— e AN  WrAMS  mASmA  ARAmY M MBS NS W WUUw  GWOWy S MG G s e oo




4/8
FIG. 2

s
[
[

"'_.L._

[ | S
80 cvmveanrgped

FIG. 2A




5/8

~ FIG. 4

i
A

&



FIG. 5

- FIG. 5B



7/8

>

V9 'Oid

|

L9l




8/8

Alteracao da sensibilldade

100%
ar%
X O0%
s 4%
2 20m
& of
23 % %
BNO L) I
' Tempo
FIG. 8

Amostra [%}

Alteragao no desaparecimento de dor

Tempo

FIG.9




10

1/1

RESUMO

DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE BAIXA FREQUENCIA ELETRICA

PARA A PREVENGAO E CURA DE FERIMENTOS CRONICOS E METODO

DE TRATAMENTO PARA PACIENTES QUE TEM OULCERAS DA PELE

DERIVADAS DE UMA ENFERMIDADE DEGENERATIVA

ExpSe-se um dispositivo de estimulos elétricos
para a prevengdo e cura de ferimentos crénicos resul-
tantes de diabetes, ou de outros tipos de patologia.
Este dispositivo aplica estimulos elétricos através de
um sinal bipolar quadrado, e de um sinal bipolar qua-
drado pausado em pelo menos um dos canais de saida, e
sob diferentes tempos e freqliéncias de terapia que de-

penderdo das necessidades especificas do paciente.
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