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(57) Resumo: SISTEMA DE ESTIMULACAO TRANSCUTANEA. A presente invencéo refere-se a um método de tratamento de
uma disfuncdo de evacua-¢ao de rejeitos, que compreende a administracao de estimulagdo elétrica transcutanea (TES) a pelo
menos uma regido pélvica inferior e/ou sacral para um regime de tratamento especifico. Também é revelado um sistema para a
configuragdo de um dispositivo de estimulagdo para entregar a estimulacéo elétrica transcutanea (TES), o sistema compre-
endendo: um dispositivo de computacdo que armazena ou tem acesso a uma pluralidade ou configuragdes TES e
compreendendo uma interface de usuario para habilitar a sele-¢ao autorizado de pelo menos uma das configuragdes TES para
fornecimento de TES pelo dispositivo de estimulacdo de acordo com a pelo menos uma configuragéo TES selecionada e o
dispositivo de estimulagdo comunicativamente acoplado ao dispositivo de computacéo para receber e armazenar as selecionadas
pelo menos uma configura-¢cdes TES, o dispositivo de estimulagéo sendo de um tamanho para ser prontamente transportado num
corpo e configurado para seletivamente fornecer corrente ao eletrodo externo de acordo com uma das configura¢des TES.




10

15

20

25

30

1/39

Relatério Descritivo da Patente de Invencéo para "SISTEMA DE
ESTIMULACAO TRANSCUTANEA".

As modalidades descritas referem-se de modo geral a processos
e sistemas para estimulagéo transcutanea; Mais particularmente, a proces-
Sos, sistemas e aparelhagem para estimulacdo transcutdnea em uma ou
mais das regides lombar, abdominal, pélvica inferior e sacra sdo descritos
para tratar uma ou mais disfun¢gbes associadas com a capacidade de um
corpo de evacuar rejeitos.

ANTECEDENTES

Referéncia a qualquer técnica anterior neste relatdrio descritivo
nao € nem devia ser considerada como, um reconhecimento ou qualquer
forma de sugestdo de que esta técnica anterior faca parte do conhecimento
geral comum em quaisquer pais.

Referéncia neste relatério descritivo a qualquer publicacdo ante-
rior (ou informacado derivada da mesma) ou a qualquer matéria que seja co-
nhecida, ndo é nem devia ser considerada como, um reconhecimento ou
admissao de qualquer forma de sugestdo de que aquela publicagéo técnica
anterior (ou informacdo derivada da mesma) ou de que qualquer matéria
conhecida faga parte do conhecimento geral comum no campo de esforgo ao
gual se refere este relatdrio descritivo.

Os detalhes bibliograficos das publicacdes citadas pelo autor
neste relatorio descritivo sdo coletados alfabeticamente no final do relatorio
descritivo.

A disfuncao de eliminacao de rejeitos pode assumir muitas for-
mas. Por exemplo, podem ocorrer incontinéncia urinéria, incontinéncia intes-
tinal ou constipagéo.

Existem sistemas de tratamento para tratamento da constipacéo
pelo fornecimento de estimulo elétrico por meio de eletrodos implantados
subcutaneamente posicionados ao redor do intestino inferior. A estimulagéo
elétrica fornecida pelo uso de tais eletrodos pode ser usada para ativar se-
guencialmente as fibras musculares ao redor do intestino para forcar a ocor-

réncia de uma acao peristaltica.
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No entanto, tais sistemas de tratamento sdo indesejavelmente
invasivos. Além disso, embora tais sistemas possam ter um efeito imediato
para ajudar a evacuar o intestino, eles ndo controlam necessariamente a
causa da constipacdao. Fundamentalmente, este efeito ndo foi descrito como
duradouro ou possuindo um efeito além do tempo imediato da estimulacdo
elétrica.

A constipacdo nao tratavel e eliminacao involuntaria de excre-
mentos sdo extremamente comuns na comunidade, tanto em jovens como
em idosos e os tratamentos disponiveis sdo de modo geral desconforta-
veis, podem causar situacdo de angustia na sociedade para os pacientes e
sdo um sacrificio significativo sistema de cuidado com a saude. Os indivi-
duos que sofrem de constipacdo e eliminagdo involuntaria de excrementos
sejam jovens ou idosos também podem apresentar problemas psicolégicos.
Além disso, a constipacdo pode ser um efeito colateral de algumas espé-
cies de medicacgao, tais como opiatos. As terapias mais laxativas sao proje-
tadas para amolecer as fezes ou estimular o intestino por substancias
guimicas no limen. Os pacientes com constipacdo crénica ou com consti-
pacdo nédo tratavel podem ter tido fracasso em outros métodos de trata-
mento inclusive em tratamento farmacéutico. Os pacientes em terapias pa-
ra outras doencas em que a constipacdo é um efeito colateral da medica-
¢ao podem néo ser capazes de serem submetidos a tratamentos farmacéu-
ticos coadministrados para a constipacdo. Em tais casos, podem ser
desejadas metodologias de tratamento nado invasivo, sem ser a base de
farmacos.

As vezes a constipacio pode néo estar relacionada a dieta ou a
medicac¢les e pode ser devida a baixa motilidade no célon inteiro (Benninga
e outros, J Pediatr Gastroenterol Nutr., 23:241-51, 1996; Hutson e outros, J
Pediatr Surg., 31:580-583, 1996). Um disturbio recém-identificado, que é
conhecido como constipac¢do de transito lento (STC), ndo € incomum entre
criancas nas quais falha a terapia padrao da medicina e tais criancas fre-
guentemente apresentam sinais de disfuncdo do co6lon mesmo na ocasiao
do nascimento. (Shin e outros, J Pediatr Surg., 37:1762-1765, 2002).
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A estimulacgdo elétrica anterior envolveu estimulagdo ndo diaria
(isto é, 12 sessbes em um periodo de 4 semanas) de periodos de tempo
curtos (isto €, 20 minutos de tratamento) com o uso de dispositivos transcu-
taneos que foram desenvolvidos para tratamento em fisioterapia de danos
musculares (Clarke e outros, J. Pediatr. Surg., 44:408-412, 2009.)

E desejavel controlar ou melhorar uma ou mais desvantagens ou
inconvenientes associados com 0s sistemas de tratamento, métodos ou re-
gimes existentes ou para pelo menos fornecer uma alternativa Gtil para os
mesmos.

SUMARIO

S&do aqui descritos aparelhagem, dispositivos, métodos e siste-
mas para estimulacdo elétrica ndo invasiva para serem usados especifica-
mente para o tratamento de constipagao e em regimes de tratamento melho-
rados. Este tratamento pode apresentar vantagens a longo termo em alguns
pacientes com melhoria continua depois do periodo de tratamento pela esti-
mulacéo elétrica ndo invasiva.

Em todo este relatorio descritivo e nas reivindicacbes que se se-
guem, a ndo ser se 0 contexto necessite de outra maneira, a palavra "com-
preender" e variagdes tais como "compreende" e "compreendendo”, sera
entendida para implicar a inclusdo de um nimero inteiro citado ou uma etapa
ou um grupo de numeros inteiros ou de etapas porém nao a exclusdo de
gualquer outro nimero inteiro ou etapa ou grupo de numeros inteiros ou eta-
pas.

Algumas modalidades referem-se de modo geral a regimes de
tratamento para estimulagdo transcutanea. Mais particularmente, sao forne-
cidos processos, dispositivos, aparelhagem e sistemas para o tratamento da
constipacéo ou de outra disfuncdo de evacuagéo de rejeitos pela administra-
cdo de estimulo elétrico transcutédneo a pelo menos uma regido lombar e/ou
abdominal durante um periodo de tempo em uma base diaria ou em mais do
gue 12 sessBes em um periodo de 4 semans. O estimulo elétrico pode alter-
nativamente ou adicionalmente ser administrado a uma regido pélvica inferi-

or e/ou sacra. Referéncia a "mais do que 12 sessdes" inclui desde aproxi-
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madamente 12 até aproximadamente 100 sessdes tais como aproximada-
mente 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50,
51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70,
71, 72,73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90,
91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99 ou 100 sessdes, por exemplo, ou até mes-
mo mais.

Em algumas modalidades, o tratamento pode envolver uma uni-
ca sessao de tratamento todo dia ou multiplas (por exemplo, 2 ou 3) sessdes
de tratamento por dia. As sessfes de tratamento podem ser durante perio-
dos de entre aproximadamente 10 e aproximadamente 90 minutos ou desde
aproximadamente 20 e aproximadamente 60 minutos. Outros periodos de
tempo incluem aproximadamente 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 21, 22,
23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42,
43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63,
64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83,
84, 85, 86, 87, 88 e 89 minutos, por exemplo.

Em algumas modalidades, o regime de estimulo elétrico diario
(ou de mais do que 12 sessdes em um periodo de 4 semanas) pode ser
realizado como parte de um plano de tratamento durante um termo mais
longo, em que a estimulacao é realizada diariamente ou em mais do que 12
sessfes em um periodo de 4 semanas durante entre aproximadamente 2
semanas e 2 a 3 meses. Isto inclui periodos de aproximadamente 3, 4, 5, 6,
7,8,9, 10, 11, 12 e 13 semanas, por exemplo. O regime também pode en-
volver a repeticdo do tratamento durante um tempo mais longo dentro de
periodos de aproximadamente 4 meses a dois anos. Tais periodos de ter-
mo mais longos incluem aproximadamente 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 e 24 meses, por exemplo. O tratamen-
to elétrico transcutdneo pode fornecer um efeito durante um termo mais
longo de mais do que 1 dia, por exemplo, de até 1 més a 1 ano ou mais.
Portanto, o efeito de tratamento dura além do tempo imediato de estimulo

elétrico.
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Em algumas modalidades, em que o tratamento diario (ou de
mais do que 12 sessbes de tratamento em um periodo de 4 semanas) for
antecipado, para facilidade de administracéo, o dispositivo para o tratamento
é tal que ele pode ser usado no lar sem a supervisdo de um profissional trei-
nado durante o regime de tratamento diario (ou mais do que 12 sessfes em
um periodo de 4 semanas).

A estimulacdo pode ser realizada usando-se um a dez eletrodos,
por exemplo, colocados sobre as areas abdominais lombar e/ou frontal infe-
rior. Os eletrodos podem ser adicionalmente ou alternativamente colocados
sobre as regifes pélvica inferior e/ou sacra, inclusive sobre as nadegas ou
sobre outro tecido sobrejacente ou adjacente ao ilio, para excitar ou modular
0S nervos e outros tecidos ao redor do reto, inclusive do célon reto-sigmoide.

Em modalidades em particular, € empregado um namero par de
eletrodos em um arranjo de um par espacado. Alternativamente, um, trés,
cinco ou mais eletrodos podem ser empregados. Em algumas modalidades,
um a dez ou mais eletrodos podem ser afixados em uma aparelhagem tal
como um cinto. O posicionamento fixo dos eletrodos em um dispositivo tal
como um cinto pode auxiliar no posicionamento dos eletrodos as areas lom-
bar e/ou abdominal frontal inferior e no espacamento dos eletrodos. Os ele-
trodos usados para fornecer o estimulo elétrico podem ser fornecidos sobre
um suporte que possa ser afixado de maneira removivel, por exemplo, por
adesdo, a uma area desejada da superficie da pele para facilitar o espaca-
mento apropriado dos eletrodos entre si.

Os eletrodos podem ser acoplados para e receber uma corrente
de estimulacdo de um dispositivo para estimulagcdo que possua uma peque-
na voltagem, fonte de baixa poténcia de corrente. Um dispositivo para esti-
mulacdo pode compreender um dispositivo manual portatil, por exemplo, que
pode ser operado sem a necessidade de estar acoplado a uma fonte de e-
nergia externa. Um dispositivo para estimulagcéo pode estar configurado para
ser movido a bateria descartavel ou recarregavel ou por outra fone de ener-
gia autossuficiente, por exemplo. A fonte de energia um dispositivo para es-

timulacdo pode ser recarregavel, por exemplo, por acoplamento da mesma
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por meio de um transformador a uma fonte de energia principal. Um disposi-
tivo para estimulacdo pode estar configurado para evitar ou minimizar o for-
necimento de corrente para os eletrodos enquanto um dispositivo para esti-
mulacdo estiver sendo recarregado por uma fonte de energia portatil. Um
dispositivo para estimulagédo pode fornecer ou consistir em um mostrador
primitivo, por exemplo, para indicar o seu estado de ligado/desligado, se esta
em uso (isto é, fornecendo sinais de estimulagdo), um mostrador de um
tempo de uso acrescido e/ou um tempo restante para uso em uma sessao
em particular. Um dispositivo para estimulagdo pode estar configurado para
evitar o estimulo elétrico que é fornecido durante um periodo de tempo maior
do que um total pré determinado para um periodo de um dia ou de 24 horas
ou durante mais do que um periodo de tempo maior do que um periodo pré
determinado (por exemplo, 60, 70, 80 ou 90 minutos) em qualquer outra
sessdo de uso. Alternativamente ou, além disso, o dispositivo para estimula-
cdo pode estar configurado para restringir a quantidade total de energia elé-
trica fornecida para eletrodos de estimulagéo durante uma sessao de uso ou
durante um periodo de time em particular.

Um dispositivo para estimulacdo pode estar livre de mecanismos
externos que possam ser operados manualmente, porém por um botdo ou
um interruptor para ligar/desligar e por um botdo ou interruptor para pa-
rar/dar partida. Em algumas modalidades alternativas, um dispositivo para
estimulacédo pode possuir mecanismos externos que possam ser operados,
por exemplo, para servir de interface com um mostrador para o dispositivo,
porém pode estar livre de quaisquer mecanismos externos que possam ser
operados manualmente para fornecer entrada de energia para um dispositi-
Vo para estimulagdo que alterasse os controles de ajuste do dispositivo ou
0s parametros de acordo com 0s quais sao fornecidos os sinais de estimulo
elétrico.

Em algumas modalidades, um dispositivo para estimulacdo es-
ta configurado para operar somente de acordo com um Unico conjunto de
parametros de operacdo em um dado periodo de tempo. Em algumas mo-

dalidades, este Unico conjunto de parametros de operacdo pode ser substi-
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tuido somente por outro Unico conjunto de parametros de operacdo que
use uma interface de configuragcdo eletrbnica separada, porém que possa
ser acoplada em comunicacdo a um dispositivo para estimulacdo. Por e-
xemplo, um dispositivo para estimulagdo pode estar dotado de um conjunto
pré-estabelecido de parametros de operagédo por um fabricante do disposi-
tivo e este conjunto de parametros pode ser modificado subsequentemente
por um terapeuta usando um software autorizado para reconfigurar os ajus-
tes de um dispositivo para estimulagdo por uma conexao com fio ou sem
fio. Em outras modalidades, um dispositivo para estimula¢céo pode ser con-
figuravel (por exemplo, por um profissional treinado usando um software
autorizado) com multiplos conjuntos de ajustes de estimulacdo armazena-
dos para uso separado por multiplos usuarios. Desse modo, a interface do
usuario de um dispositivo para estimulacdo pode estar configurada para ser
bastante simples e para desautorizar a modificacdo dos ajustes pelo usua-
rio, para facilitar e no caso de um uso nao apropriado do dispositivo. No
entanto, em modalidades alternativas, um dispositivo para estimulacéo po-
de possuir uma maior funcionalidade da interface do usuario e pode permi-
tir que um de dois, trés, quarto ou mais ajustes de estimulagdo sejam sele-
cionados por um usuario.

Em algumas modalidades, um dispositivo para estimulagéo pode
estar pré-configurado ou ser configurado para fornecer sinais de saida aos
eletrodos de estimulacdo que possuam uma forma aproximadamente sinu-
soidal, com uma frequéncia de suporte de aproximadamente 4 kilohertz, uma
frequéncia modulada de aproximadamente 80 a 150 hertz e uma intensidade
de corrente de em torno de 5 até em torno de 33 miliamperes. Tais sinais de
estimulagcédo podem ser aplicados a dois ou a quarto ou mais eletrodos, por
exemplo, incluindo dois eletrodos espacados através da area abdominal
frontal inferior e dois eletrodos espacados através da area lombar, aplican-
do-se estimulagdo por corrente de interferéncia da esquerda frontal até as
costas da direita e/ou da direita frontal até as costas da esquerda.

Em algumas modalidades, pode ser selecionada ou configurada

uma frequéncia de estimulagdo para levar vem conta o indice de Massa

19593855v1



10

15

20

25

30

8/39

Corporea (BMI) do paciente, que pode ser diferente para uma crianca em
comparacao com um adulto e também se o paciente estiver no peso normal,
em sobre peso, obeso ou em subpeso.

Algumas modalidades referem-se a um sistema para configurar
um dispositivo para estimulacdo para a aplicacdo de um estimulo elétrico
transcutaneo (TES), o sistema compreendendo:

um dispositivo para computagdo que armazene ou que tenha
acesso a um grande numero de ajustes de TES e que compreende uma in-
terface do usuario para permitir uma selecdo autorizada de um dos ajustes
de TES para provisao de TES por um dispositivo para estimulacdo de acordo
com um ajuste e por um dispositivo para estimulagdo acoplado em comuni-
cacao com o dispositivo para computacao para receber e armazenar um a-
juste selecionado de TES, um dispositivo para estimulacdo sendo de um ta-
manho para ser facilmente carregado em um corpo e configurado para for-
necer seletivamente corrente aos eletrodos externos de acordo com um a-
juste de TES.

Em algumas modalidades, um dispositivo para estimulagéo pode
receber e armazenar multiplos ajustes de TES selecionados para a aplica-
cdo de TES a mdltiplos usuarios.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

As modalidades serédo agora descritas com mais detalhes, para
fins de exemplo, com referéncia aos desenhos anexos, em que:

A Figura 1 é um diagrama esquematico que ilustra o uso de es-
timulo elétrico para tratar uma disfuncéo intestinal em uma criancga;

A Figura 2 é um diagrama esquematico que ilustra o uso de es-
timulo elétrico para tratar uma disfuncéo intestinal em um adulto;

As Figuras 3A, 3B, 3C e 3D séao diagramas esquematicos de
um exemplo de dispositivo para estimulagédo em diferentes vistas;

A Figura 4 é um diagrama em bloco de um dispositivo para es-
timulacao;

A Figura 5 é uma ilustracdo esquemética de controles por um

software para uso de um dispositivo para estimulacao;
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A Figura 6 é um diagrama em bloco de um sistema para a con-
figuracdo de um dispositivo para estimulacgéo;

A Figura 7 é uma representacdo gréfica que apresenta antes e
depois de um tratamento de estimulag&o diaria durante 1 més (Rx1) e 2 me-
ses (Rx2) em 11 pacientes:

A)NUmero total de defecacdes/semana,

B)Numero de dias com eliminagdo involuntaria de excrementos e

C)Numero de dias com dor abdominal;

A Figura 8A é uma ilustracdo esquemética que apresenta a co-
locacdo de eletrodos em uma regido pélvica inferior em um lado frontal de
uma pessoa,;

A Figura 8B é uma representacdo esquematica de colocacgdo de
eletrodos em uma regido sacral ou lombar inferior nas costas da pessoa;

A Figura 8C é uma vista plana esquematica que ilustra corren-
tes de interferéncia de cruzamento entre os eletrodos na regido pélvica infe-
rior e sacra ou na regiao lombar;

A Figura 9A é uma ilustracdo esquemética que apresenta a co-
locacao de multiplos pares de eletrodo frontal;

A Figura 9B é uma ilustracdo esquemética que apresenta a co-
locacao de multiplos pares de eletrodos posteriores e

A Figura 10 é um diagrama esquematico de um cinto para auxi-
liar a colocacéo de eletrodo de pares de eletrodo frontais e posteriores sim-
ples ou multiplos.

DESCRIQAO DETALHADA

As modalidades aqui se referem de modo geral a processos, sis-
temas, dispositivos e regimes de tratamento para tratar ou permitir o trata-
mento de uma disfuncéo de eliminagéo de rejeitos, tais como, por exemplo,
e sem limitagcdo, de constipacéo, ileo, incontinéncia urinaria ou incontinéncia
intestinal. Tais modalidades de modo geral envolvem a aplicacéo de estimu-
lo elétrico transcutaneo (TES) a uma regido abdominal (lombar) na frente ou
nas costas durante pelo menos uma sessao de tratamento por dia durante

dias consecutivos de um periodo de tratamento de pelo menos uma semana.
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O TES pode alternativamente ou adicionalmente ser aplicado as regides pél-
vica inferior e/ou sacras inclusive as nadegas, para excitar ou modular os
nervos e outros tecidos ao redor do reto, inclusive do colon reto-sigmoide.

Pretende-se que o termo "disfungcdo da evacuacgao de rejeitos”
ou "disfuncao da eliminagéo de rejeitos" usado neste caso inclua a disfuncao
associada com as fungdes de processamento e/ou de eliminagdo do corpo
de residuo gastrintestinal e urinério, se ou ndo o processamento resulte re-
almente imediatamente em evacuag¢ao ou eliminagédo do rejeito do corpo.
Por exemplo, ileo ou transito lento de rejeitos pelas partes do trato intestinal
para o reto sdo considerados como sendo uma disfungéo da evacuacéo de
rejeitos neste sentido porque eles afetam o processo de eliminagéo do corpo
daquele rejeito, mesmo se o ileo ou o transito lento de rejeito =s puderem
ser descritos com precisdo como uma disfungdo que precede a eliminagao
real daquele rejeito.

A sessao de tratamento pode ser realizada mdultiplas vezes por
dia ou apenas uma vez e pode ser realizada durante um periodo de tempo
entre aproximadamente 10 e aproximadamente 90 minutos para cada ses-
sdo. Em algumas modalidades, a sessao de tratamento pode estar entre
aproximadamente 20 minutos e aproximadamente 60 minutos, de preferén-
cia mais proximo de 60 minutos, tais como 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 65 ou
70 minutos ou outros periodos de tempo intermediarios.

Em algumas modalidades, os tratamentos diarios sdo antecipa-
dos de mais do que 12 sessdes em um periodo de 4 semanas (isto é, trés
sessOes por semana). Para a facilidade de administracdo, o dispositivo de
tratamento é tal que ele pode ser usado no lar sem a supervisao de um pro-
fissional de saude treinado durante o regime de tratamento diario (ou mais
do que 3 sessbes por semana).

O termo de tratamento de pelo menos uma semana pode estar,
por exemplo, entre aproximadamente 2 semanas e aproximadamente 3 me-
ses. Em algumas modalidades, o termo de tratamento pode estar entre a-
proximadamente 1 més e aproximadamente 2 meses.

O termo de tratamento pode ser repetido durante um termo pro-
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longado de desde aproximadamente 4 meses até aproximadamente 2 anos
ou possivelmente mais, para se ter o programa de tratamento adequado,
ensinar ou treinar varios muasculos e/ou nervos responsaveis pela funcao
apropriada dos 6rgaos ou tecidos afetados. Desse modo, o periodo de tra-
tamento pode ser repetido multiplas vezes durante o termo mais longo, com
o grau de repeticdo dependendo da resposta fisiolégica a um ou mais termos
de tratamento iniciais.

O tratamento pode ter um efeito além do periodo de tempo ime-
diato de estimulo elétrico que pode durar 1 dia, por exemplo, até 1 semana,
a 1 més até um ano ou além do ultimo periodo de tempo de estimulo elétri-
co.

De modo geral, como ilustrado nas Figuras 1 e 2 em relacao a
uma crianga 10 ou a um adulto 60, o estimulo elétrico pode ser fornecido aos
eletrodos 30 posicionados sobre uma regido frontal do abdémen 12 (em
gualquer lado do umbigo 11) e/ou uma regido abdominal (lombar) das costas
14. Os eletrodos 30 recebe sinais de estimulo elétrico por meio dos conduto-
res 32 aos quais eles estdo acoplados e transportam 0s mesmos para a su-
perficie da pele da crianca 10 ou do adulto 60 ao qual eles estdo afixados ou
entdo posicionado condutivamente contra os mesmos. Pode ser usado um
gel condutor adequado para aumentar a condutividade dos sinais elétricos
provenientes dos eletrodos 30 para o corpo por meio da pele.

Em algumas modalidades, podem ser usados quarto eletrodos
30 na superficie, dois eletrodos 30 estando posicionados sobre qualquer la-
do do umbigo 11 na parede abdominal anterior abaixo da margem costal e
dois eletrodos 30 estando posicionados sobre a area para-espinhal de T9-10
a L2. Pretende-se com o posicionamento dos eletrodos 30, sejam usados
guatro ou mais do que quatro eletrodos 30, estimular o célon préximo (inclu-
sive pelo menos parte do colon ascendente e do cdlon transversal) e pelo
menos uma parte superior do colon descendente, que de modo geral esta
correlacionada a vizinhanca abdominal do umbigo 11. Com o posicionamen-
to dos eletrodos 30 ndo se pretende afetar particularmente o célon sigmoide

ou as partes distais do célon descendente ou reto. Desse modo, embora o
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posicionamento dos eletrodos 30 seja aplicado para fornecer estimulacéo as
partes do intestino grosso mais préximas da margem costal, ndo necessari-
amente todo o intestino grosso precise ser estimulado dessa maneira.

O espacamento lateral das posi¢coes do eletrodo dos umbigo 11
pode estar na vizinhanca de 1, 2, 5 ou 8 a 20 cm, por exemplo, desse modo
fornecendo uma separacéo lateral entre os eletrodos 30 de aproximadamen-
te 2, 4, 10 ou 15 até 40 cm. Podem ser empregados outros espacamentos
laterais dentro de tais faixas, quando apropriado. Os eletrodos 30 podem
estar posicionados aproximadamente no nivel do umbigo 11, embora alguma
pequena variacdo de locacgles, por exemplo, ligeiramente mais proximo ou
também da margem costal, possa ser empregada. Os eletrodos 30 posicio-
nados na area para-espinhal podem estar localizados substancialmente dire-
tamente através do abdémen dos eletrodos frontais 30. Em algumas modali-
dades, os eletrodos 30 podem estar ligeiramente destacados entre si verti-
calmente ou lateralmente através da bacia e/ou do abdémen.

Os eletrodos 30 podem ser fornecidos sobre um suporte 20 que
compreende um substrato flexivel convenientemente posicionando os ele-
trodos 30 afastados a uma distancia fixa entre si para ajudar no posiciona-
mento apropriado dos eletrodos em uma ou mais regides 12, 14. O substrato
flexivel 20 pode compreender substancias adesivas sobre uma ou mais par-
tes do mesmo para facilitar a aplicacdo removivel dos eletrodos 30 a pele e
a retencdo dos eletrodos 30 em uma localizacdo especifica selecionada.
Cada suporte 20 pode compreender 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 ou mais ele-
trodos 30 em relacdo espacada especifica. Uma vez os eletrodos 30 posi-
cionados de modo apropriado, seja com ou sem a ajuda de um suporte 20,
sdo usados fios condutores para o eletrodo 32 para acoplar os condutores
30 aos respectivos canais 139a, 139b (Figura 4) de um dispositivo para es-
timulacao 100.

Um dispositivo para estimulagdo 100 e seus componentes e as-
pectos sdo descritos com mais detalhe a seguir, com referéncia as Figuras
3A, 3B, 3C, 3D e 4. A Figura 3A é uma vista plana esquemética do dispositi-

vo 100. A Figura 3B é uma vista da extremidade do dispositivo 100. A Figura
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3C é uma vista da extremidade oposta do dispositivo 100. A Figura 3D é
uma vista esquematica em perspectiva do dispositivo 100. A Figura 4 é um
diagrama em bloco do dispositivo 100, que apresenta componentes e um
circuito alojado em um invélucro 105 do dispositivo 100. O dispositivo para
estimulagdo 100 é projetado para ser simples, portatil e leve, de modo que
ele possa ser utilizado por um usuario, possivelmente dentro de um cinto
para ser carregado, enquanto ele fornece sinais de estimulagéo para os ele-
trodos 30 enquanto o usuario realiza as suas atividades ndo mais.

O dispositivo estimulador portatil 100 é projetado para fornecer
estimulo elétrico terapéutico para individuos que padecem de disfungdo. O
dispositivo 100 aplica um sinal elétrico especificado para o paciente através
de um conjunto de eletrodos que estdo colocados sobre a superficie da pele
do abddémen, parte baixa das costas, bacia inferior e/ou regido sacra. O dis-
positivo é projetado para ser tdo simples quanto possivel, opcionalmente em
combinagdo com um cinto para ajudar no posicionamento do eletrodo (Figu-
ra 10), de modo que aqueles com uma sofisticacdo tecnologica relativamen-
te pequena, inclusive criangas e idosos, possam operar o dispositivo sem
supervisao clinica (por exemplo, no lar) e com complicagcdo minima. Foi des-
coberto que os dispositivos que empregam uma interface do usuario dema-
siadamente sofisticada estdo propensos a serem usados de maneira errada,
com o resultado sendo que o paciente pode experimentar dores provenien-
tes de tratamento inapropriado ou podem néo receber o beneficio terapéuti-
co pretendido do tratamento. Algumas modalidades do dispositivo 100 assim
fornecem um tipo de interface para o usuario do tipo liga /desliga, deixando
gue qualquer selecdo ou reconfiguracdo dos ajustes de estimulacédo seja
realizada por um clinico ou um terapeuta treinado que usa software
externo.

O dispositivo 100 pode ser fornecido com uma embalagem de
software anexo para uso por um paciente ou pelo cuidador do paciente em
um sistema separado de computador 605 (Figura 6) para facilitar a educagéo
e a instrugcdo para o usuario. Adicionalmente, pode ser fornecido um softwa-

re separado para uso por um clinico para permitir que o clinico ajuste ou
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modifique os ajustes ou as fungdes do dispositivo 100 para beneficiar ainda
mais o0s pacientes.

O dispositivo 100 é configurado para permitir que o seu software
interno (firmware) seja facilmente atualizado. Se forem determinados ajustes
mais eficazes para tratamento, o dispositivo 100 pode ser atualizado através
de um firmware de modo que 0s pacientes possam ter acesso a diferentes
regimes ou ajustes de tratamento.

O dispositivo 100 é suficiente pequeno para que uma crianca
pequena carregue com si e as variagcdes do projeto podem apresentar for-
matos e cores agradaveis para a crianga através de placas e coberturas va-
riaveis e também maiores, botdes marcados com alfabeto Braille ou outros
botdes tacteis e/ou mostradores para usuarios com defeitos de visdo ou ge-
riatricos.

As medidas para fornecer seguranga ao dispositivo podem inclu-
ir protecdes contra curto-circuito, circuitos de carregamento isolado para evi-
tar que seja liberada energia de linhas de transmissdo para um usuario na
eventualidade de mau funcionamento do dispositivo e mecanismos de dis-
positivo de seguranca em operacdo condicional (isto €, o dispositivo ndo po-
de ser operado se os eletrodos 30 e/ou os fios condutores para o fios condu-
tores para o eletrodo 32 nao estiverem conectados ou conectados n&o corre-
tamente).

O dispositivo 100 pode apresentar um ou mais de:

1. Dois canais elétricos independentes 139a, 139b, cada um
dos quais é capaz de fornecer uma corrente especificada, voltagem e forma
de onda caracteristica via fios condutores para o eletrodo 32 aos eletrodos
30.

2. Um mostrador 120 que inclui um mostrador de cristal liqui-
do (LCD) e/ou um mostrador a base de LED ou outra forma de mostrador,
responsavel pelos sinais recebidos no circuito do mostrador 138 do micro-
processador 130 para apresentar alguma ou toda a informacéo a seguir:

a. Status de LIGADO/DESLIGADO do dispositivo 100.

b.A vida que resta da bateria do dispositivo 100.
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c. Status de INICIAR/INTERROMPER do estimulo elétrico.

d. Um crondémetro para indicar o tempo decorrido e/ou restante
de estimulagéo para uma sessao de tratamento.

3. Um interruptor LIGADO/DESLIGADO ou um botdo 122 para
ligar ou desligar o dispositivo 100.

4. Um interruptor de INICIAR/INTERROMPER ou um botéo 124
para ligar ou desligar os sinais de estimulo elétrico.

O Dispositivo 100 pode compreender varias entradas de comu-
nicacao e de fornecimento de energia, incluindo (porém nao limitadas a):

a. Tomadas para eletrodo estimulador 112 — estas permitem em
gue os fios condutores do eletrodo e os fios se encaixem no dispositivo. Co-
mo um dispositivo de seguranca, o dispositivo 100 pode ser configurado pa-
ra ndo ser operavel a ndo ser se os fios condutores do eletrodo e os eletro-
dos estejam corretamente encaixados e conectados. Em algumas modalida-
des, podem ser providenciadas mais do que duas (por exemplo, quarto) to-
madas 112 e/ou mais do que dois (por exemplo, quatro) canais de corrente
de interferéncia para poderem aplicar TES de interferéncia a multiplos pares
de eletrodos frontais e posteriores.

b. Energia de corrente continua fornecem a tomada 114 para
fornecer energia ao dispositivo e a bateria interna 142. A energia pode ser
convertida de linhas de transmissdo (110V/240V 60/50Hz) a uma voltagem
de corrente continua adequada por uma fonte de energia com interruptor
(SMPS) ou outro conversor de energia elétrica adequado.

c. Uma porta de interface para computador 116 (Universal Serial
Bus, ou outra interface padronizada de computador indusexperiment pa-
dronizado, com fio ou sem fio) para permitir que usuarios autorizados adicio-
nem, modifiquem ou variem a fung¢do do dispositivo, baseado no nivel de
autoridade.

d. Um botdo de reajuste (que ndo aparece na figura) que néao
possa ser acessado facilmente, porém que possa ser acessivel, por exem-
plo, através do compartimento para bateria 140, se houvesse necessidade

do reajuste do dispositivo.
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e. Um alto-falante integrado (que néo aparece na figura) para
fornecer mensagens audiveis, bipes, alertas ou outros sinais aos usuarios
com deficiéncia visual e aos usuarios mais jovens.

O Dispositivo 100 pode compreender um invélucro rigido 105 pa-
ra abrigar as pecas eletronicas (por exemplo, em PCB 108) e pode compre-
ender vedacdo ambiental para os padrdes industriais (isto €, gaxetas de bor-
racha sobre conectores expostos, vedacéo de borracha dentro do dispositivo
para evitar que liquidos e outro material estranho provoquem ruptura do in-
volucro do dispositivo).

O Dispositivo 100 também pode compreender um ou mais acele-
rdmetros para detectar e registrar o movimento e/ou a orientacao do disposi-
tivo 100, para desse modo deduzir um ou mais estados ou situacdes de uso.
Adicionalmente, o dispositivo 100 pode possuir meios para detectar e gravar
a temperatura, por exemplo, por meio dos eletrodos 30, para deduzir infor-
magcao adicional referente ao uso do dispositivo 100. Esta informag&o de uso
do paciente pode entdo ser usada para avaliar a aceitacao pelo paciente do
regime de tratamento.

O Dispositivo 100 pode, em algumas modalidades, compreender
meios de selecdo, tal como um botéo ou botdes, seletor, bloco tactil ou tela
tactil, em coopera¢do com o mostrador 120, para variar a intensidade da cor-
rente de TES a ser aplicada por meio dos eletrodos 30. Esta variacdo per-
missivel pode ser limitada a dentro de uma faixa pré determinada ou pré a-
justada, por exemplo. Em algumas outras modalidades, os meios de selegéo
podem ser empregados em combinagdo com multiplos ajustes de estimula-
cdo personalizados (para multiplas pessoas diferentes) armazenados no
dispositivo, possivelmente por um clinico em consulta com pessoas para as
guais se pretende usar o TES. Isto pode permitir que seja usado um unico
dispositivo 100 em uma montagem em que multiplos usuarios estédo presen-
tes, tais como em um lar para idosos ou outra acomodacao compartilhada ou
em uma instalagao para tratamento.

O tamanho fisico ou a aparéncia externa do dispositivo 100 pode

variar dependendo o mercado alvo. Ele pode:
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a. Ser suficientemente pequeno para ser adaptado em uma mo-
chila pequena que uma crianga possa transportar facilmente, pode apresen-
tar varios estilos de embalagem e desenhos para dota-la de uma aparéncia
agradavel para a crianca e para torna-la mais atraente aos jovens usuarios.

b. Ser suficientemente grande para ser manipulado por usuarios
geriatricos e apresentar:

i. LCD (ou outro mostrador) extra grande com simbolos maiores
(se for fornecido um mostrador).

ii. Botdes grandes para facil operacao.

iii. Simbolos Braille embutidos em varias partes do dispositivo e
botdes tacteis para permitir que usuarios com vista fraca operem o mesmo.

c. Apresentem um involucro/placa que possa ser trocada para
modificar a aparéncia fisicas do dispositivo de modo que o usuario possa a-
daptar ao seu gosto a "aparéncia" do dispositivo (isto é, um invélucro que se
pareca com um coelhinho para criangas pequenas, um involucro que se pare-
¢a com um carro para um usuario garoto de 10 anos de idade, uma boneca
para uma menina de 6 anos). Este invélucro esta completamente separado do
invllucro interno 105 que contenha as pecas eletrénicas do dispositivo.

O dispositivo 100 pode compreender um compartimento para ba-
teria 140 definidos pelo invélucro 105 e que contém uma bateria 142 (opcio-
nalmente recarregavel) que pode ser acoplada a uma fonte de energia ex-
terna por meio da tomada 114. A bateria 142 fornece uma voltagem em cor-
rente continua, tal como 9V, ao circuito de fonte de energia 134, que fornece
energia aos varios componentes elétricos/eletrénicos do dispositivo 100.

O dispositivo 100 compreende uma combinagdo de circuitos
programaveis e ndo programaveis, digitais ou analdgicos, encaixados ou
acoplados a pelo menos uma placa de circuito impresso (PCB) 108. Os cir-
cuitos incluem, porém nao estao limitados a:

1. Circuitos geradores de sinal 136 para produzir formas de onda
elétricas fornecidas aos canais 139a, 139b. Como um dispositivo de segu-
ranga, os circuitos geradores de sinal 136 podem apresentar corrente limita-

da para evitar sobrecarga de corrente.
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2. Um sistema de microprocessador em placa 130, que pode
compreender um microcontrolador adequado, um Circuito Integrado Es-
pecifico para Aplicagdo ("Application-Specific Integrated Circuit (ASIC))"
e/ou Circuito Integrado para Campo Programavel ("Field-Programmable
Gate Array (FPGA)". O sistema de microprocessador 130 tem acesso a
suficiente Memoéria Somente de Leitura ("Read-Only Memory (ROM)"0
131 e a Memodria de Acesso Aleatério ("Random-Access Memory (RAM)"
132 para facilitar a operacédo do dispositivo, comunicagao entre dispositi-
vos externos, fungdes de atualizacdo de firmware e funcdes de servi-
¢o/manutencao. O dispositivo 100 opera de acordo com o software de
controle (firmware) pré-programado no ROM 132 para facilitar a operagéo
e controlar o dispositivo.

3. Circuitos de testagem de carga em placa (como parte de ou
controlado por e sensivel a, microprocessador 130) para checar que cada
um e todos os eletrodos estejam conectados e em contato apropriado para
uma carga elétrica que seja representativa de tecido humano.

4. Aspectos de seguranga integrados para evitar ou minimizar
gue seja aplicada uma corrente ndo pretendida ao paciente. Isto pode incluir
(porém néao esta limitado a):

a. Isolamento do circuito de carregamento por meio de circuitos
de fonte de energia 134 para evitar a provisdo de estimulo elétrico durante
uma operacéao de carga de bateria.

b.Medidas de Dispositivo de seguranca fornecidas pelos circui-
tos de testagem de carga para evitar a provisdo de estimulagcéo de corrente
do dispositivo quando for detectada uma conexdo elétrica ndo apropriada,
por exemplo, quando os eletrodos nao estiverem conectados aos fios condu-
tores do eletrodo, quando os fios condutores para o eletrodo ndo estiverem
conectados ao dispositivo 100 ou quando os eletrodos estiverem ligados in-
corretamente ao dispositivo 100 ou quando os eletrodos estiverem néo esti-
verem conectados a um corpo humano.

c.Protecbes contra curto circuito para evitar ou mitigar a aplica-

¢ao de corrente ndo pretendida ao paciente.
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O software (firmware) do dispositivo e o software do computador
(a ser executado pelo sistema do computador 605) pode apresentar trés
modos de acesso pelos quais trés classes de usuarios diferentes podem in-
teragir com o mesmo. Estes modos estao descritos a seguir e ilustrados es-
guematicamente na Figura 5.

Modo do Paciente: O usuario pode operar o dispositivo para fins
terapéutico, porém ndo pode modificar, mudar ou eliminar as funcdes do
dispositivo durante a interacdo com o dispositivo fisico. Uma excecdo para
isso € que o usuario pode variar a funcdo do dispositivo apenas com uma
atualizacdo do software (firmware) autorizado fornecido pelo fabricante. Esta
atualizacdo precisava ser suficiente a prova de violagdo para evitar erros do
usuario e corrupc¢ao do dispositivo.

O usuério pode operar o software do computador pessoal para
acessar arquivos de informacéo ou de ajuda para aprender como se opera o
dispositivo 100 ou opcionalmente para visualizar estatistica de uso, por e-
xemplo, porém ndo pode modificar, mudar ou eliminar as funcées do disposi-
tivo quando interagindo com o dispositivo 100 através da interface do com-
putador pessoal 620 (Figura 6). Este software focalizado no usuario pode ser
fornecido quando o dispositivo é adquirido por compra, seja como um soft-
ware em CD (ou como outro meio que possa ser lido pelo computador) ou
por baixa por meio eletrénico diretamente do fabricante.

Modo Clinico: O usuario Clinico pode alterar a func¢éo do disposi-
tivo (de uma maneira restrita), por exemplo, para selecionar diferentes ajus-
tes de estimulacdo para o dispositivo 100 para melhorar o beneficio terapéu-
tico do dispositivo 100 ao paciente por interagcdo somente com o0 modulo de
interface de clinico-usuario sendo executado no sistema do computador 605.
Isto pode incluir atualizagGes autorizadas do firmware como relacionados na
secao referente ao Modo do Paciente.

O software para uso no Computador Pessoal pelo clinico pode nao
ser fornecido com o dispositivo, porém ao contrario s6 pode ser obtido depois
gue o clinico fez o registro com o fabricante e foi autorizado para fazer modifica-

¢es limitadas na funcéo no dispositivo para beneficios terapéuticos apenas.
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Modo Técnico/de Servigo: Um agente autorizado para reparo ou
um técnico do fabricante/engenheiro pode acessar o conteido do programa
do dispositivo para facilitar o diagnéstico e as fun¢des de reparo. Este modo
permite modificagéo total/autorizada para a fungao do dispositivo.

O software/firmware esta dividido em dois mddulos de codigo
separados que interagem entre si:

1. Software programado no dispositivo 100 (firmware):

a. O firmware pode ser programado para o dispositivo 100 na
ocasido de sua fabricacdo. O firmware possui todos os trés niveis de funcio-
nalidade pré programada, porém as fungfes especificas podem ser acessa-
das somente pelos proprietérios da licenca ou pelas pessoas autorizadas
como especificado antes.

2. Software programado para uso no computador 605:

a. O software pode interagir somente com o seu nivel autorizado
€ com quaisquer niveis com 0s quais eles estejam autorizados a interagir.
Por exemplo, o Modo do Paciente sobre o dispositivo pode interagir somente
com o Modo do Paciente no software do computador e 0 Modo Técnico pode
interagir tanto como 0 Modo do Paciente como com o Modo Clinico.

b. O software no computador 605 facilita a atualizagdo do firm-
ware de uma maneira automatizada para minimizar as complica¢cées no pro-
cesso de atualizacdo. Isto também ir4 fornecer verificacdo de seguranca de
modo que o dispositivo ndo possa ser violado através deste método de a-
cesso.

As atualizagGes do software e do firmware podem ser fornecidas
de tempos em tempos pelo fabricante quando necessérias.

Pretende-se que o seja operado da seguinte maneira:

O usuério faz aderir o suporte do eletrodo 20 e os blocos do ele-
trodo 30 (ou apenas os blocos do eletrodo 30 se estes n&do forem fornecidos
sobre um suporte 20) ao abdémen frontal inferior e a parte inferior das costas
como apresentado nas Figuras 1 (crianga) e 2 (adulto). O suporte do eletrodo
20 e/ou os blocos do eletrodo 30 podem adicionalmente ou alternativamente

ficar presos da maneira apresentada nas Figuras 8A a 8C, 9A, 9B e 10.
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Os fios condutores para o eletrodo 32 sao conectados a todos os
blocos do eletrodo 30 e entdo as tomadas corretas 112 sobre o dispositivo
100. Alternativamente, podem ser fornecidos fios condutores 32 a um paci-
ente pré conectado aos blocos 30 e/ou as tomadas 112.

O usuario entao liga o dispositivo 100 a tomada usando o botéao
122, em resposta a isso o dispositivo 100 realiza um controle de fungéo no
lado posterior para garantir que todos 0s sistemas estejam ndo mais e que
os eletrodos 30 e os fios condutores para o eletrodo 32 estejam conectados
corretamente. Durante este periodo de tempo, o LCD 120 pode apresentar
uma breve mensagem para o usuério de que o dispositivo esta iniciando o
seu funcionamento.

Uma vez pronto o dispositivo 100, o LCD 120 pode mostrar uma
mensagem ou um sinal (por exemplo, acender luz LED verde) para informar
ao usuario que a estimulacdo esta pronta para iniciar. Uma luz por trds do
botdo de INICIAR/INTERROMPER 124 pode se acender e piscar e 0 usuario
pode entdo comprimir o botdo de INICIAR/INTERROMPER 124 para come-
car a estimulacéo.

Durante a aplicacao da corrente, uma funcédo de contagem ou de
temporizagao executada pelo microprocessador 130 pode fazer com que 0s
circuitos do mostrador 138 acoplados ao mostrador 120 indiguem o tempo
de estimulag&o restante. Se o usuario desejar terminar a aplicagdo da cor-
rente, o usuario aperta o botdo de INICIAR/INTERROMPER 124. A com-
pressao do botdo de LIGADO/DESLIGADO 122 no estado LIGADO também
ird terminar a aplicacdo da corrente e desligar o interruptor do dispositivo
100.

Uma vez cessada a aplicacdo da corrente, o dispositivo 100 po-
de indicar no LCD 120 que a sessao de tratamento com a corrente para a
estimulagdo estd completa. Se o usuério ndo apertar o botdo de LIGA-
DO/DESLIGADO 122, o dispositivo 100 pode ser configurado para automati-
camente ele mesmo desligar o interruptor depois de um periodo de tempo
especificado pelo fabricante para evitar operacdo acidental e minimizar o

consumo de bateria. O sistema de microprocessador 130 pode controlar o
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dispositivo 100 para desautorizar uma administragdo de estimulagéo adicio-
nal durante um periodo de varias (por exemplo, até 24) horas, sem levar em
conta se o dispositivo 100 esta desligado. Para esta finalidade, o micropro-
cessador 130 pode compreender uma fungcéo adequada de controle do tem-
po (possivelmente com uma fonte de energia a longo termo instalada) que
nao possa ser interrompida, mesmo com o dispositivo 100 tendo o seu inter-
ruptor desligado ou a bateria 142 sendo removida ou esgotada. Esta carac-
teristica pode ser desabilitada ou ausente nas modalidades de dispositivo
100 configurado para uso por multiplos usuarios diferentes.

O dispositivo 100 pode, em modalidades alternativas, compre-
ender uma maior funcionalidade da interface do usuario do que descrito aci-
ma, por exemplo, para permitir que um usuério selecione alguns ajustes de
estimulacéo, inclusive frequéncia do suporte, frequéncia modulada, intensi-
dade da corrente, duragdo da sessdo de tratamento etc. no entanto, sem
levar em conta a funcionalidade do dispositivo 100 da interface do usuario,
este precisava ser operavel para fornecer uma corrente de estimulacdo de
magnitude menor do que aproximadamente 40 mA a uma frequéncia do su-
porte de entre aproximadamente 1 kHz e aproximadamente 10 kHz, com
uma frequéncia modulada de aproximadamente 20 até aproximadamente
300 Hz. De preferéncia, o dispositivo 100 é configurado para fornecer cor-
rentes de estimulacdo que possuem uma magnitude de 33 a 40 mA ou me-
nor (porém maior do que zero) a uma frequéncia do suporte de aproxima-
damente 4 kHz, com uma frequéncia modulada de aproximadamente 80 Hz
até 150 Hz. O estimulo elétrico pode ser fornecido como estimulo elétrico de
interferéncia, por exemplo, da esquerda frontal para a direita das costas e/ou
da direita frontal para a esquerda das costas.

Em algumas modalidades, pelo fato de que a corrente elétrica é
aplicada transcutaneamente ao individuo, a quantidade de estimulo elétrico
a ser liberado a um individuo pode variar de individuo para individuo basea-
do no indice de Massa Corporea ("Body Mass Index" (BMI) e /ou na circunfe-
réncia na cintura e/ou no peso. Por exemplo, a energia 6tima para o estimulo

elétrico necesséria para uma crian¢ca de peso normal seria menor do que
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para uma crianca obesa. Um algoritmo para determinar a energia necessaria
do estimulo elétrico, por exemplo, baseada na idade, no BMI, no peso ou na
circunferéncia ao redor da cintura, pode ser incluido no firmware do disposi-
tivo, juntamente com parametros da operag&o para permitir que os parame-
tros especificos do estimulo elétrico sejam inicialmente ajustados pelo clinico
gue é responsavel pelo tratamento ou por outro profissional treinado em me-
dicina.

Uma disfungcédo especifica para o tratamento da qual algumas
modalidades sé@o consideradas adequadas é a constipacao de transito lento
(STC). No entanto, as modalidades descritas podem ser aplicadas para tra-
tar varias outras disfun¢des da evacuacao de rejeitos, tais como outros tipos
de constipacgédo, incontinéncia, sindrome do intestino irritavel (IBS) e ileo, por
exemplo. Em algumas modalidades, o dispositivo para estimulacdo 100 pode
ser acoplado ao sistema do computador 605, como apresentado na Figura 6.
No arranjo ilustrado, o sistema do computador 605 e o dispositivo para esti-
mulacdo 100 fazem parte de um sistema 100 para facilitar a configuracao do
dispositivo 100 e/ou para facilitar a comunicagéo entre o dispositivo para es-
timulacdo 100 e o sistema do computador 605 ou uma rede 630 a qual esta
acoplado o sistema do computador 605. O sistema do computador 605 pode
compreender um computador de mesa (desktop), um computador portatil
(laptop) ou um dispositivo de computacdo manual que possua um processa-
dor 610, memoria 615 e interface do usuario 620. O processador 610 pode
compreender mais do que um dispositivo para processamento e tem acesso
a memoria 615 que compreende armazenagem volatil e ndo volatil para exe-
cutar fungBes de programa como descrito neste caso. A interface do usuario
620 compreende dispositivos periféricos ndo mais e/ou funcionalidade de
interface do usuario para facilitar a interface do usuario com o sistema do
computador 605 e pode incluir software relacionado a mostrador adequado
além da tela normal do mostrador, teclado, mouse, tela sensivel ao toque
e/ou estilete etc.

O sistema do computador 605 compreende uma porta de entra-

da /saida 655 para comunicacdo por uma conexdo com fio ou sem fio 660
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com a porta 116 de dispositivo para estimulagcdo 100, desse modo permitin-
do que o processador 610 reconfigure (até a extensao permitida) ou entao
interface com o dispositivo para estimulagcdo 100. As portas 116 e 655 po-
dem adotar uma configuracdo comum, por exemplo, de acordo com o uni-
versal serial bus (USB) padronizado ou pode apresentar configuracbes nao
padronizadas patenteadas de porta /comunicacdo. O sistema do computador
605 pode ser um sistema do computador usado por um paciente para servir
de interface com o dispositivo para estimulagédo 100, por exemplo, para se
comunicar com (ou mesmo carregada usando energia USB, por exemplo)
dispositivo para estimulacao 100.

Alternativamente, sistema do computador 605 pode ser um dis-
positivo para computacdo usado por um clinico, tal como uma especialista
em terapia, para selecionar uma ou alguns ajustes de configuracado armaze-
nados localmente no sistema 605 ou acessivel ao sistema 605 (por exemplo,
na rede 630), desde entre possiveis sele¢cdes multiplas a serem usadas para
configurar ou reconfigurar ajustes de estimulagéo de dispositivo 100. O soft-
ware que pode ser operado no sistema 605 para efetuar tal reconfiguracéo
de dispositivo 100 pode ser armazenado na memoéria 615 e pode ser execu-
tado pelo processador 610. Tal software pode ser baixado de uma localidade
remota em rede 630 em resposta e credenciado ou autenticado de maneira
adequada para o clinico para uso de tal programa de reconfiguracao.

Como outra alternativa, o sistema do computador 605 pode ser
um computador usado por um técnico ou por um fabricante para servir de
interface com o dispositivo 100 quando necessario, por exemplo, para forne-
cer ajustes de estimulacao iniciais ou pré determinados.

Em algumas modalidades, os eletrodos 30 podem estar posicio-
nados em regides mais préximas ao anus, por exemplo, em uma area pélvi-
ca anterior inferior e em uma regiao sacra posterior ou lombar inferior, como
ilustrado nas Figuras 8A e 8B. Acredita-se que tal posicionamento do eletro-
do ajuda no tratamento de retencéo anorretal (AR) como evidenciado pela
informacé&o descrita no Exemplo 3 a seguir. Sem ser no posicionamento infe-

rior dos eletrodos 30, tais modalidades usam o dispositivo 100 em combina-
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¢do com os condutores 32 e os eletrodos 30 da mesma maneira como des-
crito acima.

Como esta ilustrado nas Figuras 8A a 8C, pretende-se que 0 po-
sicionamento inferior dos eletrodos 30 excite ou module os nervos e 0s teci-
dos em torno do célon reto-sigmoide para ajudar na evacuagdo de matéria
fecal que se acumula no intestino grosso distal do célon préximo (isto é, a-
través do colon descendente do colon sigmoide e do reto). A Figura 8C ilus-
tra esquematicamente como as correntes de interferéncia de cruzamento
estao dispostas entre a esquerda e a direita das costas (X a X) e entre a di-
reita frontal e a esquerda das costas (Y a Y).

Os eletrodos anteriores 30 estdo posicionados entre aproxima-
damente 1 e aproximadamente 10 cm separados lateralmente em relacéo a
linha central vertical do umbigo 11 em uma area pélvica inferior que nao se
estende para baixo até a genitalia e que ndo se estende até a virilha. A se-
paracéo lateral dos eletrodos 30 em algumas modalidades pode ser menor
do que as modalidades descritas acima em relagdo as Figuras 1 e 2. No lado
posterior ilustrado na Figura 8B, os eletrodos 30 podem ser colocados apro-
ximadamente sobre as covinhas que sdo comumente visiveis no topo da
parte interna das nadegas, de modo geral correspondendo a uma regido
lombar inferior ou sacra que fica acima ou adjacente das partes do sacro ou
do iliaco. O espagamento lateral dos eletrodos posteriores pode desse modo
estar entre aproximadamente 1 cm e aproximadamente 10 cm, por exemplo.
Opcionalmente, os eletrodos posteriores 30 podem estar posicionados ligei-
ramente acima da extensao superior do sacro ou do iliaco de modo a reduzir
a probabilidade de a corrente elétrica ser dirigida através dos 0ssos do sacro
e do iliaco enquanto a corrente de interferéncia é passada entre os eletrodos
anterior e posterior 30.

Algumas modalidades podem empregar mais do que dois pares
de eletrodos, tais como quatro pares ilustrados na Figuras 9A e 9B. Em tais
modalidades, as posi¢cdes do eletrodo ilustrado nas Figuras 1, 2, 8A e 8B
podem ser combinadas, com dois pares de eletrodo 810, 812 lateralmente e

verticalmente espacados nas areas abdominal anterior (810) e pélvica inferi-
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or (812). Adicionalmente, no lado posterior, dois pares de eletrodos 816, 818
estdo lateralmente e verticalmente espacados em relacdo a espinha dorsal.
O par inferior de eletrodos posteriores (818) pode estar posicionado logo
acima das naddegas em qualquer lado da espinha dorsal ou em uma posicao
inferior que se encontra acima da parte superior interna das nadegas sobre-
jacente ou adjacente ao sacro ou ao iliaco. O par superior (816) de eletrodos
30 pode estar posicionado de modo geral em oposi¢cédo ao par anterior supe-
rior correspondente (810) de eletrodos 30 de modo a estar localizado em
uma area para-espinhal sobre cada lado lateral das vértebras lombares T9-
10alL2.

Nas modalidades como ilustradas nas Figuras 9A e 9B, os ele-
trodos 30 podem ser operados em dois pares superiores e em dois pares
inferiores para aplicar estimulagéo por corrente de interferéncia em sequén-
cia entre si simultaneamente. Em algumas modalidades, a corrente de inter-
feréncia pode ser aplicada entre os eletrodos superior e inferior opostos. Por
exemplo, a corrente de estimulagdo pode ser aplicada entre um eletrodo in-
ferior posterior 30 e um eletrodo superior anterior diagonalmente oposto 30 e
opcionalmente também um eletrodo inferior anterior diagonalmente oposto
30.

Os pares de eletrodos superiores precisavam estar localizados
abaixo da margem costal 802 e de modo geral estar posicionados para exci-
tar ou modular as partes do célon ascendente, transversal e descendente,
ao passo que os pares de eletrodos inferiores 30 precisavam estar de modo
geral posicionados acima do anus e dos genitais de modo a excitar ou mo-
dular o reto e assim ajudar no tratamento da retenc&o anorretal. Acredita-se
gue os dois pares superiores e os dois inferiores de eletrodos para estimula-
¢do 30 estejam propensos a apresentar um efeito de tratamento positivo
combinado para as partes do intestino grosso que afeta a disfuncéo de eva-
cuacdao, inclusive o colon proximo assim como as partes do intestino grosso
distal do célon proximo, tal como o célon sigmoide e o reto.

Com referéncia agora a Figura 10, esta ilustrada esquematica-

mente uma estrutura que contém um eletrodo que pode ser vestida no e-
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xemplo da forma de um arranjo em cinto 910. O cinto 910 suporta dois pares
de eletrodos 30 anteriores e mais dois pares de eletrodos posteriores 30
(que nédo aparecem na figura) para fornecer TES que usa corrente de interfe-
réncia corrente de interferéncia aplicada pelo dispositivo 100 que usa 0s
condutores 32. Os condutores 32 sao pelo menos parcialmente suportados
pelo cinto 910 e s&o de preferéncia por meio de corddes ou passados atra-
vés de pelo menos parte do cinto 910 ou de partes do mesmo. O cinto 910
pode compreender meios de transporte, tais como uma bola, uma sacola,
uma armagao ou um mecanismo de prender, para suportar e transportar o
dispositivo 100 enquanto o paciente se move.

Embora o cinto 910 seja ilustrado como possuindo eletrodos 30
posicionados para fornecer TES da maneira descrita em relagdo as Figuras
9A e 9B, o cinto 910 pode, ao contrario conter um uUnico par anterior
(810/812) e um unico par posterior (816/818) de eletrodos para colocacéo
nas regides como ilustrado nas Figuras 1, 2, 8A e 8B.

Em outras modalidades, o cinto 910 pode compreender um ar-
ranjo selecionavel de posi¢cdes de conexdo de eletrodo interno pelos quais o
eletrodo 30 é afixado em relacdo ao cinco e esta em comunicagdo elétrica
com os condutores 32 em qualquer um do arranjo de posi¢coes. Desta manei-
ra, um ou mais do que um par de eletrodos 30 pode (m) ser fornecido (s)
anteriormente e um ou mais de um par de eletrodos 30 pode ser fornecido a
uma posicao ou posi¢cdes selecionada (s) posteriormente de acordo com o
regime de tratamento desejado prescrito por um profissional da medicina.
Uma vez selecionadas as posi¢des adequadas dos eletrodos 30 sobre o cin-
to 910 pelo profissional da medicina, o paciente 10, 60 pode simplesmente
colocar os eletrodos 30 na posicéo correta sobre a sua pele para cada ses-
sdo de tratamento usando o cinto 910 na mesma posi¢cao em relacdo a pro-
pria anatomia do paciente.

O cinto 910 pode ser adequadamente flexivel e pode ser ajusta-
do e removido por meios de acoplamento adequados, por exemplo, tal como
uma aba lateral 920 que possui meios para apertar 925, tal como um gancho

ou prendedores de gancho e de alga, botdes ou fivelas. O cinto 910 pode ser
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formado de uma ou mais camadas individuais ou compdésitas de tecido flexi-
vel (opcionalmente pelo menos parcialmente elastico), que inclua, por exem-
plo, couro, Lycra, Spandex, algodao, nylon, plastico ou outro tecido adequa-
do, para fornecer uma estrutura que pode ser usada para suportar o disposi-
tivo 100, condutores 32 e eletrodos 30. O cinto 910 pode ser de modo geral
fluido permeével ou impermeével. De preferéncia, o cinto 910 é feito de um
ou mais materiais lavaveis em maquina de lavar. O cinto 910 é de preferén-
cia dimensionado para ser usado com um conforto razoavel debaixo de uma
roupa normal de modo que um paciente vestindo o cinto 910 possa peram-
bular normalmente usando o TES por baixo da roupa.

Na auto administracao o tratamento prescrito pelo profissional da
medicina, cada paciente pode ser direcionado a seguir instru¢cées em parti-
cular para o cuidado dos eletrodos e a sua colocacao para maximizar a apli-
cacao eficaz do TES.

As modificagdes das modalidades descritas podem ser aparen-
tes aos peritos na técnica, sem sair do espirito e do ambito das modalidades
descritas. Pretende-se que as modalidades descritas sejam portanto exem-
plos e néo limitativas quando consideradas no contexto das reivindicacoes
anexas.

Estudos que envolvem algumas modalidades descritas sdo a-
presentados pelos seguintes Exemplos n&o limitativos.

EXEMPLO 1

Estimulo elétrico transcutédneo diario aumenta a def ~ ecag¢do em criangas
com constipacao de transito lento.

Grupos de Pacientes

Na metade de um experimento de controle aleatério (Clark e ou-
tros, 2009 supra) (RCT) a testagem de estimulo elétrico transcutéaneo (TES),
maquinas operadas a bateria tornaram-se disponiveis, permitindo desse
modo uma estimulacdo pelos pais no lar. A onze criancas (6M/5F, em média
com 14 anos, na faixa de 12-18 anos) com constipagao de transito lento que
completara, o estudo RCT, porém, tiveram recaida ou sem um aumento na

defecacdo, foi oferecida a oportunidade de experimentar a maquina por um
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pediatra (11+5 meses depois do experimento com TES). Estas criangas to-
das apresentavam constipacdo cronica e eliminacdo involuntaria de excre-
mentos por um minimo de dois anos antes do RCT e falharam em responder
significativamente ao TES no experimento, assim como aos tratamentos
meédicos como modificagcdes na dieta, laxantes orais e retais.

Todas as onze criangas foram submetidas a um estudo de tran-
sito radio-nuclear para apresentar transito lento no célon transversal. No en-
tanto, foi descoberto que uma crianca tinha transito normal no célon e por-
gue foi excluido do experimento com TES. Esta ainda apresentava o trata-
mento com TES mas néo teve melhora, assim foi incluida neste estudo. Ou-
tra crianca tinha sintomas mais graves requerendo um estoma no apéndice e
sua constipacao e eliminacao involuntaria de excrementos foram controlados
com lavagens antegrade a cada 2-3 dias (King e outros, J. Pediatr. Surg.,
40:1935-1940, 2005).

Regime de Estimulacao

Os pais das criangas foram treinados para usar a maquina de
estimulacéo de interferéncia operada com bateria (EPM IF 4160, Fuji Dyna-
mics, Hong Kong) pelo fisioterapeuta do experimento. A estimulagéo foi rea-
lizada e monitorada pelos pais na residéncia (1 hora diariamente durante um
minimo de 2 meses). Os tratamentos com interferéncia aplicaram uma fre-
guéncia de suporte de 4 kHz, uma frequéncia de batimentos de 80-150 Hz
com uma intensidade de <33mAmp. Dois eletrodos adesivos com 3cm? fo-
ram colocados sobre a parede abdominal anterior abaixo da margem costal
das criangas e dois outros eletrodos colocados na parede abdominal poste-
rior entre T9 e L2 em cada lado. A corrente proveniente dos eletrodos foi
cruzada diagonalmente da frente para as costas para garantir que uma cor-
rente de estimulagao proveniente de cada eletrodo cruzasse por cima dentro
do abdomen da criancga.

Medidas do Resultado

O numero de defecacdes espontaneas e "sit" , o num erro de la-

vagens antegrade com enema ou medicacdo e numero de incidentes de

eliminacdo involuntaria de excrementos foram registrados diariamente em
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um diario de continéncia especialmente projetado. O diario foi mantido du-
rante um més antes e durante dois meses durante estimulo elétrico. A (a)
frequéncia de defecacéo, (b) frequéncia de eliminacdo involuntéaria de ex-
crementos e (c) a frequéncia de episddios de dor abdominal por més foram
comparadas usando ANOVA com analise pds-teste e testes-t emparelhados
(com duas extremidades). Os valores de P <0,05 foram considerados esta-
tisticamente significativos.

Resultados

A Figura 7 € uma representagdo grafica que apresenta:

A)Numero total de defecacdes/semana,

B)Numero de dias com eliminagdo involuntaria de excrementos e

C)Numero de dias com dor abdominal.

Os diarios foram avaliados diariamente durante 1 més antes da
estimulacéo (Pre Rx) e durante o primeiro més (Rx 1) e o segundo més (Rx
2) de estimulagéo realizada diariamente na residéncia. Analise estatistica-
mente por teste-t emparelhado.

N&o ha eventos adversos ou queixas de desconforto relatados
pelas criangas. Todos o0s pacientes toleraram bem a estimulacéo na residén-
cia.

a) Defecacéao

Pela Tabela 1, d defecagdo aumentou em nove das onze crian-
¢as. Houve um aumento significativo (p=0,008) na defecacéo total por se-
mana (média SD, 2,5+2,1 vs 6,7+4,4) (Figura 7A). Cinco dos onze pacien-
tes tinham menos do que trés defecacdes/semana no periodo de linha ba-
se e todos eles tinham episédios ndo mais de defecacdo (>3/semana) du-
rante a estimulagdo. Seis criangas tiveram um aumento na defecacédo es-
pontanea (Tabela 1) e trés experimentaram aumento na defecagao duran-
tes tempos sentados treinados no toalete. Uma crianga ndo teve aumento
na defecacéo total porém houve um aumento acentuado em defecagéo es-
pontanea isto €, variagfes dos tempos sentados para defecacdo esponta-
nea (urgéncia de defecar seguido pela crianca realizando defecagao con-

trolada no toalete).
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b) Eliminacéo involuntaria de excrementos

Houve uma diminui¢do qualitativa em quatro das onze criangas,
no entanto isto ndo foi estatisticamente significativo (3,8+1,6 vs 1,1+0,5 epi-
sodios /semana) (p=0,1) (Figura 7B). No periodo da linha base, eliminacdo
involuntaria de excrementos foi frequente em 3/11 criancas (Tabela 1). Isto
foi reduzido a baixos episédios durante a estimulacdo em todas as trés cri-
ancas. O paciente com um estoma no apéndice teve o seu eliminagao invo-
luntaria de excrementos controlado por antegrade enemas e portanto néo
foi registrado eliminag&o involuntéria de excrementos.

c) Dor

Diariamente a estimulacdo n&o afetou a dor abdominal (0,97+1,8
vs 1,03+£2,0 episédios/semana, p=0,7) (Figura 7C). Este estudo descobriu
gue o uso de uma maquina operavel com bateria era seguro para a aplica-
cdo de TES de interferéncia em ambiente doméstico. Além disso, uma esti-
mulacdo diaria de uma hora por sessdo durante = 1 més provocou um au-
mento significativo nos episoddios totais de defecacdo/semana, sem efeitos
adversos. Fundamentalmente, esta melhoria na fungao intestinal ocorreu em
pacientes que tinham apresentado apenas uma melhoria marginal ou tempo-
raria apos estimulacdo trés vezes por semana no presente experimento con-
duzido recentemente controlado aleatoriamente (Clark e outros, J. Pediatr.
Surg., 43:320-324, 2008).

No experimento formal, o TES foi fornecido durante 20 minutos
em cada sessao de tratamento, trés vezes por semana, de modo que a du-
racdo total da terapia foi de uma hora por semana. Quando o experimento
foi projetado, os parametros 6timos (se for o caso) eram desconhecidos e
portanto foram selecionados com critérios arbitrarios. Pelo fato de terem
demonstrado uma melhoria estatistica em tempos de transito (Clark e ou-
tros, 2009 supra), manometria do célon durante 24 horas (King e outros,
Am. J. Gastroenterol., 103:2083-2091, 2008) e qualidade de vida (Clark e
outros, 2008 supra) no experimento, o estudo da corrente visava descobrir
se um tratamento com TES mais frequente podia melhorar mais ainda a

funcgéo.
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TES diério na residéncia permitiu que criancas neste estudo pilo-
to recebessem 7 horas de tratamento por semana (em comparagdo com 1
hora por semana no experimento formal), o que melhorou a sua funcéo in-
testinal total em frequéncia de defecagédo. Curiosamente, este foi um dos
poucos parametros que nao foi melhorado no experimento aleatério contro-
lado com placebo, apesar de maior transito do colon e atividade peristaltico.
A razdo para esta diferenca € desconhecida porém pode ser que TES trés
vezes por semana cause maior transito proximo ao colon, porém sem altera-
¢ao da evacuacao retal. As criancas entao precisaram aprender como defe-
car normalmente para tirar vantagem desta maior contratibilidade préxima ao
colon. Neste estudo piloto, pode ter ocorrido melhor defecacdo porque mais
tempo tinha passado desde o experimento e os pacientes foram mais capa-
zes de aprender como esvaziar 0 seu colon sob controle consciente. Outra
possibilidade é que o maior periodo de tempo e frequéncia de tratamento de
desde uma hora até 7 horas por semana forneceu um estimulo muito mais
substancial a funcdo do célon, permitindo ndo apenas um transito préximo
mais rapido porém também uma evacuacao mais eficaz.

Houve preocupacdo de que o estimulo elétrico podia aumentar
eliminac&o involuntaria de excrementos porém isto ndo ocorreu. Uma esti-
mulacdo diaria apresentou uma reducdo qualitativa na frequéncia de elimi-
nacao involuntaria de excrementos porém isto ndo era estatisticamente sig-
nificativo. Embora fosse necessario que mais pacientes fossem testados, é
considerado era provavel que esta melhoria qualitativa fosse importante. A
frequéncia de dores abdominais, que se supde serem causadas por movi-
mento peristaltico, também foi medido e isto ndo € mudado pelo TES diario.

O TES foi testado apenas em estudos muito limitados em crian-
¢as, fora do experimento controlado aqui descrito, assim o seu lugar no ar-
mamentario de terapias para constipacdo é desconhecido. O estudo piloto
inicial com TES usou maquinas sofisticadas conectadas a grade de energia
e operada por um fisioterapeuta autorizado licenciado (Chase e outros, J.
Gastroenterol. Hepatol., 20:1054-1061, 2005). Este estende amplia isto e

demonstra que uma maquina mais simples com uma bateria recarregavel de
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9 volts é adequada para fornecer a estimulacéo necessaria e pode até mes-
mo fornecer efeitos superiores ao intestino.

O RCT demonstrou que o TES é significativamente mais eficaz
do que um placebo. Portanto, maiores duracdo e frequéncia de tempos de
tratamento com TES € uma vantagem.

No grupo de criangas que estao sendo tratadas para constipa-
cdo de transito lento por estimulo elétrico transcutaneo que usa dispositivo
para estimulacao de interferéncia operado a bateria (EPM IF 4160, Fuji Dy-
namics, Hong Kong), foi descoberto durante o acompanhamento de um
paciente que havia alguns problemas de eficiéncia no tratamento que sur-
gem do uso equivocado ou inapropriado do dispositivo. O dispositivo da
Fuji Dynamics possui um numero de botdes relativamente grande para se-
rem apertados e muitos ajustes para estimulacao e opcbes para serem es-
colhidas.

Em um caso, o familiar ficou confuso a respeito de quais botdes
apertaria para obter os ajustes apropriados para o tratamento (com a ne-
cessidade de apertar 6 botbes). Este familiar também era iletrado e as ins-
trucbes por escrito para uso foram essencialmente inuteis, o que levou a
uma demonstracdo pratica de uso do dispositivo que é necessario para
confirmar que o familiar esta obtendo ajustes corretos para estimulagéo.
Também foi descoberto que o paciente ou o familiar comumente esquece-
ria de apertar os botdes para conseguir 0s ajustes essenciais para o trata-
mento. Em um caso, um paciente passou pelo periodo de tratamento sem
0 ajuste de uma frequéncia de estimulacdo, resultando na aplicagdo de
uma estimulagéo inadequada e o paciente ndo experimentou melhoria al-
guma nos sintomas.

Em criangcas menores, foi descoberto que elas tendem a brincar
com os botdes do dispositivo. O dispositivo Fuji Dynamics usados no expe-
rimento ndo apresentou caracteristicas de travamento do mesmo para evitar
uma modificacdo inapropriado pelo usuério dos ajustes do dispositivo. Uma
crianga experimentou dores agudas em ambas as pernas depois de variar 0s

ajustes de estimulacao no dispositivo.
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EXEMPLO 2
Beneficios do tratamento com TES a longo termo

Em um estudo de acompanhamento em pacientes que tinham
sido incorporados em um experimento com TES foi observado que houve
uma melhoria continua em pacientes depois do tempo de uso de TES.

Ha um total de 105 pacientes que foram incluidos na terapia com
estimulo elétrico transcutaneo (de interferéncia) (Tabela 2). Eles compreen-
dem 66 pacientes do sexo masculino e 39 pacientes do sexo feminino.
A idade dos pacientes esta na faixa de 6 — 18 anos, com a idade média de
11,5 anos. Todos estes pacientes foram selecionados para o tratamento de-
pois de terem sido diagnosticados com constipagéo de transito lento com o
uso de estudo nuclear do transito. Ha diferentes fases de desenvolvimento
do estimulo elétrico transcutaneo, proveniente de experimento TIC TOC a
TENS e da terapia de estimulagdo na residéncia. A todos os pacientes foi
pedido que preenchessem diarios de continéncia e questionarios PedsQL
apropriados a idade depois da selecdo para o experimento e como O es-
guema para o acompanhamento durante e depois do tratamento.

No experimento TIC TOC, a 6 meses de acompanhamento, dos
39 pacientes com os dados analisados ao se completar o experimento, 20
pacientes responderam aos questionarios de investigacado. Dezesseis dos
20 pacientes apresentaram = 3 episodios de defecacdes por semana a 6
meses depois do tratamento. A 12 meses acompanhamento, 13 responde-
ram o questionario de investigacdo. Onze dos 13 pacientes apresentaram
> 3 episodios de defecagbes por semana. Em relagéo a eliminagéo involun-
taria de excrementos, a 6 meses de acompanhamento, 14 dos 23 que res-
ponderam ndo apresentam eliminacdo involuntaria de excrementos. A 12
meses de acompanhamento, 6 dos 11 responderam nao apresentam elimi-
nacao involuntaria de excrementos. Houve melhoria no total em pacientes
com constipacao de transito lento tratada por terapia de interferéncia trans-
cutanea.

Na terapia mais recente de terapia de estimulacao na residéncia,

um paciente apresentou resolugédo complete de dores abdominais, duas ve-
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zes aumento na defecacgdo e 3,7 vezes melhoria de eliminagdo involuntaria
de excrementos em um acompanhamento durante um més.

Os regimes de estimulacdo descritos nos Exemplos 1, 2 e 3 fo-
ram usados em também estimulacdo direta do assoalho pélvico ou da area
em torno do perineo ou periano.

EXEMPLO 3

Ha 4 criancas usando correntemente o protocolo de retencéo
anorretal (AR) para tratar constipagao cronica, cujos resultados séo apresen-
tados na Tabela 3. A posicao dos eletrodos 30 é apresentada e descrita a-
cima em relagéo as Figuras 8A a 8C. O regime de tratamento com TES esti-
pulado e os ajustes foram 0s mesmos que para os outros Exemplos, inclusi-
ve que os tratamentos duram aproximadamente 60 minutos todo dia em um

periodo de varias semanas ou varios meses.

Tabela 3
Criancas com constipacao cronica usando protocolo AR.

Género Idade | Diagndstico clini- | Posicoes usadas do | Status atual (25 de fevereiro de

co de constipacdo | eletrodo 2011)

cronica
1 | Masculino 9 constipagao de | Protocolo STC, AR desen- | Clinicamente melhor depois de 6
transito lento (STC) | volvido (fecaloma palpa- | meses e permaneceu bem (entre-
vel) 6 meses depois. | vista realizada por telefone 22 de
Protocolo AR usado. fevereiro de 2011). Nenhum feca-
loma mais.

2 | Masculino 4 STC Protocolo STC durante 6 | Maior sensagdo de urgéncia em-
meses. A repeticdo do | baixo com uso reduzido de laxante
estudo do transito apre- | (entrevista realizada por telefone
sentou AR. Protocolo AR | 22 de fevereiro de 2011)
iniciado em dezembro de
2010.

3 | Masculino 6 STC+Retengéo Usado protocolo STC | Clinicamente  melhorado  com

anorretal (AR) durante 4 meses antes de | a¢des mais regulares do intestino.
troca para o protocolo AR. | Permaneceu 0 mesmo (entrevista
realizada por telefone 22 de feve-

reiro de 2011).

4 | Feminino 6 AR Fecaloma palpavel. Inicia- | Esperando ainda resposta por
do protocolo AR em 17 de | telefonema do familiar.
setembro de 2010.
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Como indicam estes dados preliminares na Tabela 3, o trata-
mento com TES que usa corrente de interferéncia aplicada as regides pélvi-
ca inferior e sacra € eficaz para tratar uma disfuncdo de evacuacao no colon
reto-sigmoide. Isto foi demonstrado como sendo eficaz como um procedi-
mento realizado depois do tratamento nas posi¢ces mais altas do eletrodo
para STC. A indicagdo é que este posicionamento inferior do eletrodo possa
ser usado como um procedimento suplementar ou independente ao posicio-
namento superior do eletrodo. Se o procedimento de tratamento com os ele-
trodos inferiores for suplementar ao tratamento com eletrodos superiores,
este pode ser realizado simultaneamente ou em sequéncia.

Os peritos na técnica irdo considerar que a invengdo aqui descri-
ta € suscetivel de variacdes e de modificacdes sem ser aquelas descritas
especificamente. Precisa ser entendido que a invencéo inclui todas tais vari-
acoes e modificagbes. A invencdo também inclui todas as etapas, caracteris-
ticas, composi¢des e todos os compostos citados ou indicados neste relaté-
rio descritivo, individualmente ou coletivamente e quaisquer e todas as com-

binacbes de quaisquer duas ou mais das ditas etapas ou caracteristicas.
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Tabela 1

Dias com eliminagao
involuntaria de excre-

Defecagao/semana mentos/semana Dias com dor/semana

Estoma de Estudo de

apéndice transito
Sexo Antes IFT1 IFT2 Mudanca Antes IFT1 IFT2 Antes IFT1 IFT2
Com estoma no apéndice
F Nao Lento 0 12 14 1/2 posi¢des sentadas & espontaneas 0 3 0 0 1 0
F Nao Lento 0 4 ND 1 posicdes sentadas 0 1 ND 3 0 ND
F Nao Lento 1 3 ND 1 espontaneas 6 1 ND 5 5 ND
F Nao Lento 3 11 11 1 posicdes sentadas 7 3 3 0 1 1
F Nao Lento 7 10 12 1 espontaneas 2 0 0 0 2 0
M Nao Lento 1 4 3 1 espontaneas 0 0 0 1 3 4
M Nao Lento 2 6 6 1 espontaneas 3 5 3 0 1 1
M Nao Lento 3 2 4 1 espontaneas 0 0 0 0 0 0
M Nao Lento 4 2 3 1/2 posi¢des sentadas & espontaneas 4 4 3 0 2 1
M Sim Lento 3 5 9 1 espontaneas 0 0 0 0 0 0
Com Transito Normal
M Nao Normal 4 12 ND 1 posicdes sentadas 7 2 ND 2 0 ND

ND: Sem Dados
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6€/LE



Tabela 2
TIC TOC

Iniciado com 60 pacientes; 39 pacientes disponiveis para analise

e em acompanhamento. Os periodos de acompanhamento de 1 ano a 2

5 anos. 21 pacientes foram excluidos do estudo.

GENERO NUMERO (N)
MASCULINO 21
FEMININO 18

IDADE NA FAIXA DE 7 — 18 ANOS, IDADE MEDIA de 11,8 A-
NOS (DOS 39 PACIENTES INCLUIDOS NA ANALISE FINAL).

GENERO NUMERO (N)
MASCULINO 39
FEMININO 21

IDADE NA FAIXA DE 6 — 18 ANOS, IDADE MEDIA de 12,3 A-
NOS (DOS 60 PACIENTES NO INICIO DO ESTUDO)

10 TENS
GENERO NUMERO (N)
MASCULINO 5
FEMININO 5

IDADE NA FAIXA DE 5 — 16 ANOS, IDADE MEDIA de 9,3 A-

NOS.

ACOMPANHAMENTO DE PACIENTES DE 6 MESES A 1 ANO
12 TERAPIA DE ESTIMULACAO NA RESIDENCIA

GENERO

NUMERO (N)

MASCULINO

6

FEMININO

5

15 IDADE NA FAIXA DE 9 — 15 ANOS, IDADE MEDIA DE 12 A-

NOS.

ACOMPANHAMENTO DE PACIENTES DE 6 MESES A 1 ANO.
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22 TERAPIA DE ESTIMULACAQO NA RESIDENCIA

GENERO NUMERO (N)
MASCULINO 16
FEMININO 8

IDADE NA FAIXA DE 4 -16 ANOS. IDADE MEDIA de 10,3
ANOS

ACOMPANHAMENTO DE PACIENTES DE 0-5 MESES.
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REIVINDICACOES

1. Sistema de estimulagao transcutanea configurado para o tra-
tamento de uma disfuncdo da evacuacao de rejeitos, que compreende:

pelo menos quatro eletrodos (30) que compreendem um primeiro
par de eletrodos (30) e um segundo par de eletrodos (30);

um dispositivo para estimulagao (100) configurado para fornecer
sinais de estimulo elétrico aos pelo menos quatro eletrodos (30) para um
regime de tratamento de pelo menos um periodo de tratamento por dia por
um prazo de tratamento de pelo menos uma semana, em que 0s sinais de
estimulo elétrico sdo providos para administrar estimulo elétrico transcutéa-
neo (TES) e em que a TES compreende estimulo elétrico interferencial;

caracterizado pelo fato de que o primeiro par de eletrodos (30)
€ configurado para ser posicionado um em cada lateral da espinha ou sacro
na regiao sacral e um segundo par de eletrodos (30) é configurado para ser
posicionado lateralmente através da regido pélvica inferior; e

em que o dispositivo de estimulo elétrico (100) compreende
meio para avaliar a aceitacdo do paciente com o regime de tratamento com
base na informacdo coletada e armazenada no dispositivo de estimulagéo
relacionado ao uso do paciente do dispositivo de estimulacao.

2. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado pe-
lo fato de que o dispositivo para estimulagdo (100) esta configurado para
possuir um unico conjunto de ajustes de estimulacdo armazenados que con-
trolam a provisdo dos sinais de estimulo elétrico.

3. Sistema, de acordo com a reivindicacao 2, caracterizado pe-
lo fato de que um dispositivo para estimulacdo (100) € livre de controles que
possam ser operados pelo usuério que permitam a modificacdo dos ajustes
de estimulacéo.

4. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a
3, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para estimulagdo (100)
compreende uma porta acoplavel a um dispositivo de computacdo externo
para permitir a modificacéo dos ajustes de estimulacao.

5. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a
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4, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para estimulacéo (100) ar-
mazena um conjunto limitado de ajustes de estimulacdo selecionaveis que
controlam a provisdo dos sinais de estimulo elétrico.

6. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a
5, caracterizado pelo fato de que pelo menos quatro eletrodos (30) com-
preendem um primeiro par de eletrodos (30) configurados para serem posi-
cionados um em cada lado do umbigo e um segundo par de eletrodos (30)
configurados para serem posicionados em uma area para-espinhal em cada
lado das vértebras lombares T9-10 a L2.

7. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a
6, caracterizado pelo fato de que pelo menos um eletrodo é transportado
em um substrato de suporte capaz de ser aderido a pele por um adesivo que
pode ser liberado manualmente.

8. Sistema, de acordo com a reivindicacao 7, caracterizado pe-
lo fato de que o substrato de suporte contém pelo menos dois eletrodos
(30) espacados a uma distancia substancialmente fixa através do substrato.

9. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a
6, caracterizado pelo fato de que também compreende uma estrutura que
pode ser usada para transportar um dispositivo para estimulagdo (100) e
para auxiliar no posicionamento de pelo menos um eletrodo sobre a pele.

10. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 9, caracterizado
pelo fato de que o0s condutores que acoplam eletricamente um dispositivo
para estimulagédo (100) ao pelo menos um eletrodo sao suportados pela es-
trutura que pode ser usada.

11. Sistema, de acordo com a reivindicagao 10, caracterizado
pelo fato de que o0s condutores passam pelo menos parcialmente através
da estrutura que pode ser usada.

12. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1
a 11, caracterizado pelo fato de que a estrutura que pode ser usada com-
preende um cinto.

13. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1

a 12, caracterizado pelo fato de que um dispositivo para estimulagao (100)
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compreende pelo menos um acelerdmetro para detectar pelo menos um de
movimento e orientagdo de um dispositivo para estimulagéo (100).

14. Sistema, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1
a 13, caracterizado pelo fato de que o dispositivo para estimulacdo (100)
compreende um microcontrolador que possui uma funcéo de temporizacgéo e
configurado para desautorizar uma administracdo adicional de estimulo elé-
trico durante um periodo depois da provisao de estimulo elétrico.

15. Sistema de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a
14, caracterizado pelo fato de que a informacao coletada e armazenada no
dispositivo de estimulacdo a respeito do uso pelo paciente do dispositivo de
estimulacdo compreende a temperatura detectada por meio dos pelo menos

quatro eletrodos (30).
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RESUMO
Patente de Invencao: "SISTEMA DE ESTIMULA(;AO TRANSCUTANEA".

A presente invencédo refere-se a um método de tratamento de
uma disfuncdo de evacuacdo de rejeitos, que compreende a administragéo
de estimulagdo elétrica transcutanea (TES) a pelo menos uma regido pélvica
inferior e/ou sacral para um regime de tratamento especifico. Também é re-
velado um sistema para a configuracdo de um dispositivo de estimulagéo
para entregar a estimulagdo elétrica transcutanea (TES), o sistema compre-
endendo: um dispositivo de computagdo que armazena ou tem acesso a
uma pluralidade ou configuragdes TES e compreendendo uma interface de
usuario para habilitar a selecdo autorizado de pelo menos uma das configu-
racoes TES para fornecimento de TES pelo dispositivo de estimulagéo de
acordo com a pelo menos uma configuracao TES selecionada e o dispositivo
de estimulagdo comunicativamente acoplado ao dispositivo de computagao
para receber e armazenar as selecionadas pelo menos uma configuracoes
TES, o dispositivo de estimulagdo sendo de um tamanho para ser pronta-
mente transportado num corpo e configurado para seletivamente fornecer

corrente ao eletrodo externo de acordo com uma das configuragdes TES.



