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RELATORIO DESCRITIVO DA PATENTE DE INVENCAO: “ESTIMULA-
éﬁo ULTRA-SONICZ DA CONSOLIDACAC DE FRATURAS OSSE2S".

Refere-se o presente invento ac processoc em si e
0 instrurental necessirio para a perfeita execugao do
processo, Ambos, O processo e O instrumental, constituem
-se entretanto num invento Unico.

O setor de aplicagdo da presente invengdo € o da
Ortopedia e Traumatologia, coﬁpreendendo as areas de Me-
dicina, Odontologia e Veterinaria,

Pelo estado atual da técnica, pode-se tratar uma
fratura Sssea pelos processos gerais: 1) imobilizagao ex
terna; 2) imobilizagao interna; 3) Estimulagdo por agen=
tes fIsicos com técnica invasiva ou ndo-invasiva. O lem~
po necessério para que a fratura se consolide depende de
muitos fatores, entre eles: a prdpria técnica de trata-
mento, o intervalo de tempo decorrente entre o trauma e
o tratamento, predisposi¢ao do préprio paciente a uma
condigé@o patoldgica, extensao da lesdo, etc. Pelo proces
80 1) Imobilizagadc externa - o membro fraturado, apos a
redugao da fratura, é mantido o mais imdvel possivel por
cngessamento, sendo esta a técnica mais comum., Pelo pro-
casso 2) - imobilizag3o interna - a re«w.gdo ¢ a fixagao
da fratura se faz sempre por cirurgia com ou sem enxerto
6sseo, dependendo do caso. A fixagdo interna é feita com
implantes sendo grande a variedade de f~rmas e técnicas
para colocagdo desses materiais que auxiliam a consolida
cdo das fraturas. Por razoes ainda ndo totalmente com-
preendidas, certas fraturas nao se consolidam mesmo sen-
do tratadas pelos processos jA descritos., Quando as fra-
turas demoram muito a se consolidar, mas acabam formando
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um calo O8sseo, elas se chamam retardos de consolidagdo.

Quando definitivamente as fraturas nao se consoli
dam, elas se enquadrém num quadro patoldgico que recebe
¢ nome de pseudoartrose, Um paciente com um quadro tipi-
¢o de pseudoartrose torna-se um incapacitado fisico, ecm
geral, & margem da forga de trabalho de sua comunidade.O
processo 3) =~ Estimulagidc por Agentes Fisicos - tem por
Bbjetivo estimular o crescimento 8sseo acelerando a con-
solidagao dos retardos e das' pseudoartroses., Dois sdo os
processos atuais: estimulagao elétrica e estimulagdo ele
tromagnética. A estimulagao elétrica compreende a intro-
dugdo do eletrodo negativo no foco de fratura e do ele -
trodo positivo na massa muscular adjacente, £, portanto,
um processo invasivo (ciriirgico) o que apresenta risco
de infecgac. O tempo médio necessdrio para a duragdo do
tratamento pela estimulagao elétrica é de 3 a 5 nmesecs,
sendo que a corrente elétrica de 4uA € fornecida conti-
nuamente por uma bateria externa ou implantivel. A esti-
mulagao eletromagnética é nao-invasiva e compreende a u-
tilizagho de 2 eletrofmans colocados a 180° do foco da
fratura. O campo eletromagnético nos eletroimans induz
uma corrente elétrica que atuwarid no foco da fratura, o]
paciente deverf sofrer as aplicagbes por um periodo que
varia de 12 a 16 horas didrias durante 6 a 7 meses, Esse
o estado atual da té&cnica.

O processo, cbjeto da presente invengao, visa a
aceleragao da formagao do calo de fratura por estimulo
da energia ultra-sonica atuando na pele sobre a frea da
fratura sendo, portanto, um processo nao-invasivo. O ul-
tra-som sendo energia aclistica € constituido de ondas e~
lasticas de alta frequéncia que produzem microvibragdes
no foco da fratura e nas suas adjacéncias, estimulande o
aumento da divisao mitotica das cflulas mesenquimais re-
sultando assim numa mais radpida formacdo de 08so novo -~
(neoformagao S8ssea). Com paradmetros apropriados, o ultra
som mostrou-se eficaz na consolidacgéo das mais Qdificeis
fraturas e pseudoartroses., Seu uso fol experimentado ini
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cialmente em animais, numa pesquisa cicntifica sistcméti
ca, cujos Lecidos nao 56 &sseos, mas tanbém tecidos no-
les foram periodicanente submetidos a cxames histopatald
gicos naco tendo sido encont:iada nenhuna ¢cvidineia de le-
sd80 cclular ou tendéncia de neoplasia. A consolidagao de
fraturas expcrinentais (ostcotomias) nos aniwrais era ob-
tida em apcenas netade do tempo gque as fraturas controle
levavam para formar o calo Osseo. Postcriormnte o pro-
ces880 passou a sex utilizado em seres humanos em casos
de retardos de consolidaqao e pscudoartroses. Alguns ca-
sos de fraturas recentes com mau prognostico de consoli-
daqu também foram tratados. A porcentagem de sucesso -~
foi surprecendente, tendo-se alcangado um ganho de tenpo,
nestes Gltinos casos, maior gue aguele cncontrado nas =
pesguisas com animais. Nao hd nada na litcratvwra inter-
nacional quc se reparte ao processo descriteo, o (ue o
classifica de novidade no campo cientifico. llo camnpo de
aplicagao, o processo € ainda mais inusitado, uma vez
yue para sua aplicagao ¢ necessé@rio o uso de instrunen-
tal ultra-sonico com parametros especificos, pardmetios
estes aind& desconhecidos. Sendo nao-invasivo, o proces-
so ultra-sonico apresenta a vantagem de ser facilmente a
plicado sobre a pele evitando riscos de contamlnagao e
infecgao. O tempo didrio de aplicagao & de 1% a 20 nanu~
tos e a duracao total do tratamento € de 30 a 60 dias do
onde se extrai a principal vantayem do processo. Hun.a
comparagao com o8 processos de estimulagio elétrica e e-
letromagnética, o processo de estimulacao ultra-sonica a
presenta nitidas vantagens como pode ser sumarizade no
(juadrc abailxo:

QUADRO COMPARATIVO ENTRE (O ESTADO ATUAL DA TLCNICA E O
PROCESSO OQBRJLTO DESTA INVENC?\O PARA TRATAMENTO DI PELUNO
ARI'ROSES,

PROCESSO INVASIVO OU TIMPO DIARIO DURACED TU
NAO-INVASIVO DI APLICACAO TAL DO TRA
TAMENTO

Estimulagao Elétrica Invasivo 24h continuns  3-5 meses
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Estimulagao kletromagnética N3o-Invasivo 1.2-16 horas  6-7 mnescs
Estimulacao Ultra-Sonica Nao-Invasivo  15~20 minutos 1-2 mescs

(presente invencao)
Sumarizando, o processo propostio consta de aplica
5 ¢80 transcutdnea (portanto, nao-invasiva) de encrgia ul-
tra~sonica sobre o sfitio fraturado por 15-20 minutos did
rios durante 1 a 2 neses apds ot quait ji se nota, radio
graficamente, sinals evidentes de calou Osseo em franca
evolucao,

10 E necessario ressaltar uma vez mals o cariter de
novidade que o processo possui, nao sO pela forma empre-
gada de energia como também pela rapidez e inocuidade
proporcionados pela culdadosa escolha dou parametros ul-
tra=-sonicos empregados.,

15 O instrumental reguerldo para satisfazer o proces
s0 consta essencialmente da unicade eletrOnica transnis-
sora de pulsos e do transdutor.

O conjunto todo compde-se esscncialmente das par-
tes constantes da Figura 1 gue sao as sequintes: Oscila-

20 dor de radio-frequéncia (1), Gerador de pulsos (2), Cha-
veador ¢ Auplificador de Corrente (3), Temporizador lLagi
tal (4), Oscilador de hudio (5) e Transdutor (6), Lara
produzir os efeitos estimulatdrios j& descritos, as par-
tes (1), (2)e (3)e (6),sdo cssenciais, aoc passo que as

25 partes (4) e (5) sao secundérias, nao interferindo no
processo, constando da unidade eletronica apenas para
tornar a operagao mais automatica e confortdvel., Quanto
ao transdutor, representado na Figura 2, temos a ceramica
piezoelétrica (1), responsavel pela conversao da energia

30 elétrica contida numa onda de radio-frequéncia em ener-
gia actistica dc mesma frequéncia, portanto em ultra-som.
O manipulador (2, I'igura 2), € a parte que facilita o po
sicionamento do transdutor sobre a pele do paciente.

5 unidadge eletroOnica possul capacidade de selegdo

3b de 3 conjuntos de paramctros fundamentais na estimulagao
ultra-sonica do calo Jsseo. Sao cles: a largura do pul-

so, a frequiéncia de repetig%o de pulsos ¢ o tempo de es-



2]

1lu

20

30

L]
wl
¥

tinulagao, Esses pardmetros podem ser monitcrados no val
nel do instrumento, sendo ¢gue o0s dois primeiros por u
conjunto de teclas ¢ o Gltimo por um conjunto de chaves
bindrias tipo Thunbwell, Os intervalos de variagao  dos
paranetros sao os seguintes: largura e pulso: 10us; -
50us; 200ps; 2000us.

I'reqquéncia de repeticao de pulsos 100H,; 500H,; 1000H,.
Selecac de tempo: desde 1 minuto até L5 ninutos (de uni-
dade en unidade).

O instrumento possui no painel un "display" aniua
do com 4 digitos ofcrecendo assim uma observagao visual
da progressao do tempo previamente programaco nas chaves
binarias,Quando o tempo selecionado for atingado, © "dia
play" volta automaticamente 3 contagem zero ¢ a estimula
cao cessa por interrupcao do circuito de rdcic-frequén -
cia. Sinmultaneamcnte, soca um discreto alarme cletrdnico
chamando a atengao para o término da estimulagdc,

Para cada situagao clinica & posaivel fazer-se u-
ma selcqﬁo adeyuada de cada paramctro ultra-sdnico, como
mostra © Quadro II:

QUADRO TI ~ DALOS DIAKA EM.‘.(UCZO PO 1 OGRrMA I'E: LSTILULA-
CAO UL RA-SONICA DO CALO OSSEO.
MODO PULSA~ LARGURA DE FREQUENCIA TEMPO DE DURAGAD TO

CASO DO U CONTT PULSO DL REPEF(- CADA ES- TAL 1O 1RA

CLINICO NUO (vs) GAO DE ML TIMULAGAD TAMIENTO.
SOS (Mz)  DIAWTA (DLAS)

(MIRUTCE)

Fraturas Pulsado 10 500 10 30

recentes

Retardos de  p g0 50 1000 10 30

Consolidagao

Psewdoartrose p 136 200 1000 15 30

Hipertrofica

Pseudoartrose Continuo - - 05

Atrdfica Pulsado 2000 100 15 a5

Cosarvagao: ios cascs de pscudoartrosus atréficas, dove-
-se operar no nodo continue por 05 minutos, passancu-se
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em seguida para © modo pulsado por 15 ninutos, com os pa
rametros indicados.

0s cados restantes do processo, 0s (uais fazem
parte do instrumento yue o aplica sao:
frequéncia de radiofreguéncias 1.3 = 2 H,

Intensidade mixina: < 100nW/cn?

I técnica ¢o tratamento & simplcs ¢ consta essen-
cialmente <os seguintes passos:

1= ¢ paciente pode ficar sentaco se a sua [ratura
assim o permitir, l'ara os casos mals »érios, inclusive
de yueixa de dor, © paciente deve permanecer no lerto
deitado confortavelmente.

2- liga=~se o instrumento e conccta-sc o cabo blin
dado do transdutor ac painel do instrumento. Programa-cco
a estimulagao, apds consulta ao Quadro II, acionando as
teclas ¢ chaves indicadas no painel.

3- Aplica-se o transdutor sobrc a pele do pacien-
te, colocando-se antes um gel acoplante para ultra-som -
ja existenie no mercado. {(Caso o gel ndo seja cncontradao
pode-se usar glicerina liquida, a gual produz os mesmos
resultados) . Sc¢ houver pelos na regiac, serd necessaria
una tricotomia prévia para que os pclos ndo espalhen &
energia ulira-sonica. O transdutor deve ser colocado com
a face radiante (1) encostada totalmentc na pelc unedeci
da pelo gel de tal maneira yue esteja socbre o local onde
5¢ localiza a fratura.

4- l.stando programado o instrurnicnto ¢ cstando e}
transdutor propriamente posicionado, acicna~se um  botian
de partida no painel do instrumento € a radio-frequcncsa
(pulsada ou continua) aciona o cristal do transdutor pro
duzaindo encrgia aclstica de ultra-somn gue aLravessa a pe
le ¢ misculos, atingindo o osso. O processo cussara Juan
do o "reclais" do temporizador interronper a passagem da
radio-frecquénela para o transdutor.,

5= Se, por ventura, o menbro fraturado estiver en
gessado, deve-se abrir uma janela no qgosso numa extensao
pelo menos igual a arca da superficie radiante do trans-
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dutor. Obtido esse acesso a pele do paciente, as operi -
¢Oes gue se seguen sao exatamente iguais 3s jA descritas
nos itens anteriores,

6~ Se o doente sofreu cirurgia anterior com inclu
830 de material met&lico de sintese (fixagdo interna com
inplante) a estimulagac ultra-sonhica pode se processar
porém desde que o metal do implante nao esteja bloqucin-
do o campo ultra-sdnico como um obstadculo, pois o metal
assim servindo de anteparo, refletiria o ultra-son de
volta impedindo (ualguer efeito no foco na fratura.

Quanto & fabricagdo do instrunento, pode=-se  sa-
lientar que nac cferece dificuldades, pois scus 218 com-
ponentes eletronicos sao encontrados no mercade, bem co-
mo os materiais para caixa ¢ acabamento. A mwontagem pode
facilnente scr feita por técnicos de bom nivel e com fa-
miliaridade cow circuitos de radio-frcauencia e proble-
mas de acoplamento com transdutor. kntretanto, as estamu
lacdoes deven scr feitas por médicos ou cnfermeiros, com
curso superior, visto se tratar de un processo novo, cu-
Ja téenica deve ser absorvida por pessoal de nivel, eva-
tando-sc, assim, um mau uso do processo, Em outras pala-
vras, o operador deve saber em detalhes o gque csta fazcn
do.,
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REIVINDICAGOES

1 - "ESTIMULACEO ULTRA-SONICA DA CONSOLIDAGAC DE
FRATURAS OSSEAS", caracterizada por tratamento transcuti-
neo (nado-invasivo) de energia aciistica ultra-sonica pulsa-
da ou continua visando estimular e, consequentemente, ace-
lerar a consolidagao de fraturas Osseas recentes, de fratu
ras com retardo de consolidaqio, de pseudoartroses de ori
gem traumitica ou congénita, tendo.ou nao havido cirurgia
prévia, com enxerto 6sseo ou nao, com fixagao interna ou
ndo (osteosintese) com imobilizagao externa ou nac (enges-
samento ou imobilizagao similar), com sitio infectado ou
nao, em qualquer faixa et&ria, em gqualquer tipo de 0SSO
sendo o tratamento extensivo e aplicével & classe dos Mami
feros, compreendendo, portanto, os animais mamiferos e o
Homam,

2 - "ESTIMULAGAO ULTRA~SONICA DA CONSOLIDACEO DE
FRATURAS OSSEAS", caracterizada por tratamento transcuta-
neo de energia acilistica ultra-sonica visando estimular (o}
crescimento 53seo em situagOes nas quais existe perda &s-
sea por traumatismo, nos casos patoldgicos de ma-formagao
congénita, onde se puder notar auséncia anormal de osso e,
nos casos de osteotomlas de alongamento Osseo,

3 = "ESTIMULACRO ULTRA-SONICA DA CONSOLIDAGAO DE
FRATURAS OSSEAS", caracterizada pela aplicacao, através de
um instrumento estimulador de crescimento Osseo cujas fai-
xas de parametros sao as seguintes:
Frequéncia fundamental do transdutor: 1,3-2 MH,
Largura de pulso: 10us - 2000us
Frequéncia de repetigao de pulsos: 100 - 1000 H,
Tempo de estimulagao:s 10 - 20 minutos
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Duracao total do tratamento: 30 - 60 dias
Intensidade méxima no transdutor: < 100 mW/cm, sendo com-
pletamente vedado o emprego de aparelhos de ultra-som pa-
ra fisioterapia ou gualquer outro instrumento de ultra-
som concebido para finalidades diferentes daguela que ca-
racteriza a presente invengao,
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RESUMO
Patente de Invengsoz "ESTIMULACXO UILTKA-SONICA DA CONSOII
DACAO DE FRATURAS OSSEAS",

Patente de invengao da estimulagdo ultra-sdnica
da consolidagao de fraturas Osseas, constituida por um
processo terapéutico nao-invasivo pelo gqual a energia a-
clistica ultra-sonica passa de um transdutor, para a pele
do paciente atravessando miisculos, até atingir o osso na
regido de uma fratura, Como consequéncia da incidéncia de
ultra-som no osso hd um grande aumento da atividade celu-
lar das células fibroblastos acelerando-se sua divisdao mi
tbtica formando-se, portanto, no final do processo, osso
novo num tempo menor. Esse efeito é obtide em qualquer os
80 do corpo de gualquer mamf{fero. A invengao pertence,
pois, aos canpos da Medicina, da Veterinadria e da Odonto-
logia (esta iiltima no gue se refere & consolidagéo &ssca).
Para se conseguir o efeito desejado, ha a necessidade dc
se Belecionar os parametros apropriados para a estimula-
qio, ou seja, utilizar-se instrumental gue contenha as u-
nidades 1, 2 e 3 e 6 esquematizadas nas l'iguras 1l e 2,

Sumarizando-se, as falxas &timas dos parametros
830 as seguintes:

Frequéncia de ressonadncia do transdutor: 1.3-2MH,,
Largura do pulso: lO0us - 2000us

Frequéncia de repeticao de pulso: 100 - 10001,

Tempo diario de estimulagao:s 10 - 20 minutos
Duragao total do tratamento: 30 - 60 dias.
Intensidade maxima do transdutor: < 100 mW/cm2

O cbjetivo do tratamento & estimular a neoforma
gdo Ossea: nos casos de retardos de consolidagdo, nas pscu
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doartroses, nos casos de Ilraturas recentes com ou sem mau
progndstico de consolidagao, nos casos de perda Ossea por
traumatismo e nas mds formagoes congénitas. Os efeitos es
timulat8rios n@o dependem da existéncia de  imocbilizagdo
gessada, umna vez gue sempre se pode abrir uma janela no
gesso para que o transdutor tenha acesso 3 pele do pacien
te, Também cbtém=se resultados nos casos de cirurgia pré-
via com ou sem enxerto Osseo, com ou sem fixagao interna
com material de sintese.
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Relatdrio descritivo da Patente de In
vengdo: "APARELUO PARA ESTIMULAGAO ULTRA~SONICA EM CONSO
LIDAGCAO DE FRATURAS OSSEAS".

Refere-se a.presente invengao a um

aparelho terapéutico ndo invasivo de estimulagaoc wultra-
-sonica utilizado nos tratamentos de consolidagao de fra
turas Osseas. .

Atualmente, o tratamento de fraturas
Osseas e realizado pelos seguintes processos gerais: imo-
bilizagao externa, imobilizagao interna e estimulagao
por agentes flsicos com tecnica invasiva ou nao-invasi-
va. O tempo necessario para que a fratura se consolida
depende de muitos fatores, dentre eles, a propria teécni-
ca de tratamento, o intervalo de tempo decorrente entre
o trauma e o tratamento, predisposigado do proprio pacien
te a uma condigdo patoldogica, extensdo da lesdo, etc.

Pelo processo da imobilizagao exter-
na, o membro fraturado, apos a redugao da fratura, & man
tido o mais imovel possivel por engessamento, sendo esta
a técnica mais comum, Pelo processo da imobilizagdo in-
terna, a redugao e a fixacdo da fratura se faz sempre por
cirurgia com ou sem enxerto Osseo, dependendo do caso. A
fixagdo interna & feita com implantes sendo grande a va-
riedade de formas e técnicas para colocagdo desses mate-
riais que auxiliam a consolidagao das fraturas. Por ra-
zoes ainda ndo totalmente compreendidas, certas fraturas
nao se consolidam mesmo sendo tratadas pelos processos
ja descritos. Quando as fraturas demoram muito a se con-
solidar, mas acabam formando um calo Osseo, elas se cha-
mam retardos de consolidagao.
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Quando definitivamente as fraturas nao
se consolidam, elas se enguadram num quadro patologico
qgue recebe o nome de pseudoartrose. Um paciente com um
quadro tipico de pseudoartrose torna-se um incapacitado
fisico, em geral, a margem da forga de trabalho de sua
comunidade.

O processo de estimulagdo por agentes
fisicos tem por objetivo estimular o crescimento  Osseo
acelerando a consolidagao dos retardos e das pseudoartro
ses. Dois sao os processos atuais, estimulagao elétrica
e estimulagao eletromagnética. A estimulagdo elétrica com
preende a introdugao de um eletrodo negativo no foco de
fratura e um eletrodo positivo na massa muscular adjacen
te. E, portanto, um processo invésivo (cirGrgico) o que
apresenta risco de infeccado. O tempo m&dio necessario pa
ra a duragdo do tratamento pela estimulagao elétrica &
de 3 a 5 meses, sendo que a corrente elétrica de ﬁ}lA e
fornecida continuamente por uma bateria externa ou implan
tavel, A estimulacdo eletromagnética & nao-invasiva e
compreende a utilizacao de 2 eletroimds colocados a 180°
do foco da fratura. O campo eibtromagnético nos eletroi-
mas induz uma corrente elétrica que atuard no foco da
fratura. O paciente devera sofrer as aplicagbes por um
periodo que varia de 12 a 16 horas diadrias durante 6 a 7
meses,

0 equipamento para estimulagao wultra-
-sonica, objeto da presente invencdo, visa a aceleragao
da formagao do calo de fratura por estimulo da energia
ultra-sonica atuando na pele sobre a area da fratura pro
movendo portanto, um processo nao-invasivo. 0 ultra-som
sendo energia acistica e constituldo de ondas elasticas
de alta frequéncia que produzem microvibragdes no  foco
da {ratura e nas suas adjacéncias, estimulando o aumento
da divisao mitdtica das células mesenquimais resultando
assim numa mais rapida formag¢do do osso novo (neo-forma-
gao ossea), Com parametros apropriados, o ultra-som mos-
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trou-se eficaz na consolidacdo das mais dificeis fratu-
ras e pseudoartroses. Seu uso foli experimentado inicial-
mente em animais, numa pesquisa cientifica sistematica,
cujos tecidos ndo sd Osseos, mas tambem tecidos moles fo
ram periodicamente submetidos a exames histopatoldgicos
nao tendo sido encontrada nenhuma evidencia de lesac ce-
lular ou tendéncia de neoplasia. A consolidagao de fratu
ras experimentais (osteotomias) nos animais era obtida
em apenas metade do tempo que as fraturas controle leva-
vam para formar o calo Osseo. Posteriormente, o proces-
sO passou a ser utilizado em seres humanos em casos de
retardos de consoclidagao e pseudoartroses. Alguns casos
de fraturas recentes com mau progndstico de consolidagao,
também foram tratados. A porcentagem de sucesso foi sur-
preendente, tendo~se alcangado um ganho de tempo, nestes
Gltimos casos, maior que aquele encontrado nas pesquisas
com animais, Ndo ha nada na literatura especializada que
se reporte ao processo descrito, o que o classifica como
novidade no campo cientifico. No campo de aplicagao, o
processo & ainda mais inusitgdo, uma vez que para sua
aplicagdo & necessario o uso de instrumental ultra-soOni-
co com parametros especificos. Sendo ndo-invasivo, o pro
cesso ultra~-sonico apresenta a vantagem de ser facilmen-
te aplicado sobre a pele evitando riscos de contaminagao
e infecgdo. O tempo diario de aplicagdo € de 15 a 20 mi-
nutos e a duragdo total do tratamento & de 30 a 60 dias
de onde se extrai a principal vantagem do processo. Nu~
ma comparagao com os processos de estimulagao elétrica e
eletromagnetica, o processo de estimulagdo ultra-sdnica
apresenta nitidas vantagens como pode ser sumarizado no
guadro I abaixo:

QUADRO COMPARATIVO ENTRE O ESTADO ATUAL DA TECNICA E O
PROCESSO REALIZADO COM O APARELNC, OBJETO DA INVENQEO,P&
RA TRATAMENTO DE PSEUDOARTROSES.
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PROCESSO INVASIVO OU TEMPO DIARIO | DURACEC TOTAL
NAO INVASIVO | DE APLICACAD |DO TRATAMENTO

Estimulacio Elétrica|Invasivo 24 hs continuas| 3-5 meses
Estimulacao Eletro-
magnetica Nao~Invasivo 12-16 horas 6-7 meses

Estimulacdo Ultra-
Sonica Nao-Invasivo 15-20 minutos |1-2 meses

Sumarizando, o processo realizado com
o aparelho da invengao consta de aplicagdo transcutanea
{portanto, nao-invasiva) de energia ultra-sonica sobre ©
sitio fraturado por 15-20 minutos didrios durante 1 a 2
meses, ap0s 0s quais ja se nota, radiograficamente, si-
nais evidentes de calo Gsseo em franca evolugao.

E necessario ressaltar uma vez mails o
carater de novidade que o processo possui, nao sd pela
forma empregada de energia como também pela rapidez e
inocuidade proporcionados pela cuidadosa escolha dos pa-
rametros ultra-sdénicos empregados.

0 aparelho, ora desenvolvido, para rea
lizagao do processo, consta essencialmente da unidade ele
tronica transmissora de pulsos e do transdutor, cuja com
posigdo e funcionamento serao melhor compreendidos com a
descrigao pormenorizada dos desenhos esquematicos em aneg
X0, que representam:

Figura 1 - Diagrama em blocos da unida
de eletrdnica do aparelho.

Figura 2 - Vista em corte do aplicador
ultra-sonico.

De acordo com a figura 1, o aparelho
desenvolvido & constitulido de um oscilador de R.F, (Ra-
dio Frequéncia) (1) que gera um sinal cuja frequéncia es
ta compreendida entre 1,3 a 2MHz, sendo a variaqSOtklfrg
quéncia entre esses dois valores limites realizada atra-
vés do potencidmetro (2).
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O gerador de pulsos (3) possui duas en
tradas variaveis, sendo um potencidmetro (4) que contro
la a frequéncia de repeticdo de pulsos gerada pelo apare
lho, e o outro, o potencidmetro (5) que determina a lar-
gura de cada pulso. Os pulsos deverao possuir uma largu-
ra entre 10us e 2000)us e a frequéncia de repetigdo de
pulsos deve estar compreendida entre os valores 100 Hz e
1000 liz.

As saldas do oscilador (1) e do gera-
dor de pulsos (3) sao ambas acopladas ao "driver" (6).Es
te dispositivo simplesmente modula a salda do oscilador
(1) em consonancia com o sinal do gerador de pulsos (3).
Assim a saida do "driver" (6) & uma onda senoidal  pos-
suindo frequéncia no intervalo 1,3 - 2 MHz, com duragdo
igual a largura de pulso determinada pelo gerador de pul
sos {3) e repetida no periodo correspondente & frequén-
cia de repetigdo de pulsos também determinada pelo gera-
dor de pulsos (3).

0 "driver" (6) também amplifica o si-
nal resultante de tal maneira que a poténcia total entre
gue ao aplicador da figura 2 }esulta em um nivel de po-
téncia ultra-sonica cuja intensidade possui um méximo de
100 miliwatts por centimetro quadrado. Preferivelmente a
intensidade deve ser menor ou igual a esse nivel,

O temporizador (7) & ajustado pelo po-
tenciometro (8) para controlar a duragdo da aplicagdo do
sinal de RF ao cabo de RF (9). Os tempos tipicos variam
entre 10 - 20 minutos para cada aplicagao diaria, Duran-
te o tempo de tratamento, a saida do "driver" (6) alimen
ta o cabo (9) através do comutador (10). No final do tra
tamento, quando o temporizador (7) desliga, o comutador
(10) nao mais alimenta o cabo (9) com sinal RF, passando
a energizar o alarme (11). O alarme (1l1) serve para aler
tar o operador de gue 0 tratamento esta terminado.

0 cabo (9) & ligado ao aplicador da fi
gura 2 através de conector padrdao para RF (12). O conec-
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tor {12) @ parte do elemento (13) o gual se liga a extre
nidade do tubo plastico (14), O tubo plastico (1l4) serve
para empunhar o aplicador.

A outra extremidade do aplicador é ros
queada a um cotovelo de latdo (15). O cabo blindado (16)
possui em seu centro, o condutor (17) conectado ao conta
to central do conector (12) e & malha de blindagem (18}
ligada ao elemento condutor de terra (13). Na outra ex-
tremidade do cabo (16), o condutor central (17) € conec-
tadoc ao pino (19) e a malha de blindagem (18) & 1ligada ao
cotovelo de latdo (15). O pino (19) & suportado por uma
bucha isolante (20) montada num anel metalico (21). Na
extremidade do pino (19) o elemento (22) possibilita o
contato elétrico contra o transdutor (23). O contato é
permanentemente garantido contra o transdutor por inter-
médio da mola (24).

O transdutor em si € feito de material
ceramico piezoelétrico convencional do tipo P2ZT-4. A fa-
ce superior do elemento transdutor (23) possui uma cama-
da prateada para possibilitar_ o contato elétrico com (o}
elemento (22). A face oposta, inferior, do transdutor
(23) & similarmente prateada e a ela & soldado um peque-
no fio de cobre que se liga a tampa de ago inoxidavel
(25) a qual rosqueia-se ao cotovelo de latao (15). Para
maximizar a eficiencia do acoplamento, o espago entre a
face radiante do transdutor (23) com a tampa (25) & pre-
enchido com uma fina camada de graxa de silicone numa es
pessura igual a uma e meia vezes o comprimento de onda,

A unidade eletronica como descrita an-
teriormente, possui capacidade de selegao de 3 conjuntos
de parametros fundamentais na estimulagdaoc ultra-sdnica
do calo Osseo que sdo: a largura do pulso, a frequencia
de repetigdo de pulsos e o tempo de estimulagdo. Esses
parametros podem ser monitorados no painel do instrumen-
to, sendo que os dois primeiros por um conjunto de te-
clas e o Ultimo por um conjunto de chaves binarias tipo
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Thumbwell. Os intervalos de variagdo dos parametros sao

os seguintes:

- Largura de pulso: 10((s; 50A{s; 200/ s; 2000l s,

- Frequéncia de repetigao de pulso: 100Hz; 500Hz; 1000liz.

- Selecgao de tempo: desde 1 minuto até 55 minutos (deuni
dade em unidade).

0 aparelho possui no painel um "dis~
play" animado com 4 digitos oferecendo assim uma observa
950 visual da progressao do tempo previamente programado
nas chaves binarias. Quando o tempo selecionado for atin
gido, o "display" volta automaticamente a contagem zero
e a estimulagao cessa por interrupgao do circuito de ra-
dio-frequeéncia. Simultaneamente, soa um discreto alarme
eletrénico (11) chamando a atenéEo para o término da es-
timulacao.

Para cada situagdo clinica & possivel
fazer-se uma selegdo adequada de cada parametro ultra-so
nico, como mostra o quadro II:

QUADRO II ~ DADOS PARA EXECUGAO DO PROGRAMA DE ESTIMULA-

GAO ULTRA-SONICA DO CALO OSSEO,

CASO ‘NDDO PULSA- | LARGURA DE|FREQUENCIA |TEMPO DE |DURAGAD TO

DE REPETI-|CADA ES- |TAL DO TRA
CLINICO DO OU CONTT | PULSO GAO DE PUL [TIMULACAO| TAMENTO.
puo (4s) SOS (Hz) ~ |DIARIA (DIAS)
(MINUTOS)

Fraturas

recentes [Pulsado 10 500 10 30
Retardos

de Conso

lidacao [Pulsado 50 1000 10 30
Pseudoar-

trose_Hi-

pertrof ical Pulsado 200 1060 15 30
Pseudoar- |[Continuo - - 05

trose

Atrofica [Pulsado 2000 100 15 45
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Observagao: Hos casos de pseudoartroses atroficas, deve-
-se operar no modo continuo por 05 minutos, passando-se
em seguida para o modo pulsado por 15 minutos, com os pa
rametros indicados.,

Os dados restantes do processo, 0s
quais fazem parte do aparelho que o aplica sao:
~ frequencia de radiofrequéncia: 1,3 - 2 MHz
- Intensidade méxima:gg_lOOmW/cm2

A técnica do tratamento & simples e cons
ta essencialmente dos seguintes passos:

1 - O paciente pode ficar sentado se a
sua fratura assim o permitir. Para os casos mais serios,
inclusive de queixa de dor, o paciente deve permanecer
no leito deitado confortavelmente.

2 - Liga-se o0 aparelhoc e conecta-se o
cabo blindado (9) do transdutor ao painel do instrumen-
to. Programa~se a estimulagdo, apOs consulta ao guadro
II, acionando as teclas e chaves indicadas no painel.

3 - Aplica-se o transdutor sobre a pe-
le do paciente, colocando-se_antes um gel acoplante para
ultra-som ja existente no mercado., Caso o gel nao seja
encontrado pode-se usar glicerina liquida, a qual produz
08 mesmos resultados. Se houver pelos na regiao, sera ne
cessaria uma tricotomia prévia para que os pelos ndo es-
palhem a energia ultra-sonica, O transdutor deve ser co-
locado com a face radiante (26) encostada totalmente na
pele umedecida pelo gel de tal maneira que esteja sobre
o local onde se localiza a fratura,

4 - Estando programado o instrumento e
estando o transdutor propriamente posicionado, aciona-se
um botaoc de partida no painel do instrumento e a radio-
-frequéncia (pulsada ou continua) aciona o cristal do
transdutor produzindo energia acustica de ultra-som que
atravessa a pele e misculos, atingindo o osso, O proces-
sO0 cessara quando o "reld" do temporizador (7) interrom-
per a passagem da radio-frequencia para o transdutor.
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5 - Se, por ventura, o membro fratura-
do estiver engessado, deve-se abrir uma janela no gesso
numa extensio pelo menos igual & area da superficie ra-
diante (26) do transdutor, Obtido esse acesso 3 pele do
paciente, as operagdes que se seguem sSao exatamente iguais
as ja descritas nos itens anteriores.

6 - Se o doente sofreu cirurgia ante-
rior com inclusdo de material metadlico de sintese (fixa-
¢ao interna com implante) a estimulagao ultra-sonica po-
de se processar, porem desde que o metal do implante nao
esteja bloqueando o campo ultra-sdnico como um obstacu-
lo, pois o metal assim servindo de anteparo, refletiria
o0 ultra~som de volta impedindo ghalquer efeito no foco
da fratura.

Quanto & fabricagdo do instrumento, po
de-se salientar que nao oferece dificuldades, pois todos
os componentes eletronicos sao encontrados no mercado,
bem como os materiais para a caixa e o acabamento. A mon
tagem pode facilmente ser feita por técnicos de bom ni-
vel e com familiaridade com circuitos de radio-frequéncia
e problemas de acoplamento com transdutor. Entretanto,
as estimulagoes devem ser feitas por médicos ou enfermei
ros capacitados para tal, visto se tratar de um processo
novo, cuja técnica deve ser absorvida por pessocal de ni-
vel, evitando-se, assim, um mau uso do processo,

Atualmente os trabalhos na linha de es
timulagdc ultra-sdnica do crescimento Osseo aplicando-se
0 processo e aparelho da presente invengdo veém se inten-
sificando. Atraves de um Proygrama de Colaboragdo Multi-
centro, varios hospitais procedem diariamente & estimula
¢Oes ultra-sonicas seguindo um protocolo estipulado pela
Coordenagao do Projeto, Com o retorno das informagdes e
resultados foi possivel se otimizar os dados de parame-
tros ultra-sonicos para varios casos de interesse, que
sao os seguintes:
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Retardos de Consolidacao e Pseudcartroses (n9? de casos
tratados = 250)

. Prequéncia de RF : 1.5 MHz

. Largura de Pulso : 200Uls

. Frequéncia de Repetigdo : 1000 Hz

. tempo diario de aplicagao t 20 minutos

. tempo médio para consolidagao: 60 dias
» Intensidade (Media Temporal) : 80 mW/cm2
Fraturas Recentes (n? de casos tratados = 15)

. Frequéncia de RF : 1.5 Miz

. Largura de Pulso s 200 s

. Frequéncia de Repeticgao : 1000 Hz

. tempo diario de aplicagdo & 20 minutos

. tempo médio para consolidagdo: 30 dias

. Intensidade (Média Temporal) : 80 mw/cm2

Observagao: Tais dados foram obtidos com © uso do Apare-
lho Estimulador Ultra-Sonico de Crescimento Osseo Modelo
1131-C construido como Protdotipo Avangado e que  contém
todos os dispositivos citados neste relatdrio da inven-
gao, embora embutidos e comlparémetros pre-fixados sim-
plificando o painel.
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REIVINDICAGOES

1 - APARELHO PARA ESTIMULACAO ULTRA-
~-SONICA EM CONSOLIDAGAO DE FRATURAS 0OSSEAS, caracteriza-
do por ser constituido de um oscilador de R.F. (1) cuja
frequencia @ variada através do potencidmetro (2), que
juntamente com o gerador de pulso (3), cuja frequéncia
de repetigdo de pulso é controlada pelo potencidmetro
(4) e a largura de cada pulso determinada pelo potencid-
metro (5), sao acoplados ao "driver" (6) que modula, am-
plifica o sinal, e posteriormente transmite para o apli-
cador através do cabo de R.F. (9), passando antes pelo
comutador (10), que comuta © sinal para o alarme (1l1) de
acordo com o estabelecido no potenciometro (8) de varia-
cao do tempo de estimulagao go temporizador (7).

2 = APARELHO PARA ESTIMULACAO ULTRA-
-SONICA EM CONSOLIDACAO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo com
a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato da freguéncia
gerada pelo oscilador de R,F. (1) e variada pelo poten-
ciometro (2), estar compreendida entre 1,3 e 2Miiz,

3 - APARELHO PARA ESTIMULACAO ULTRA-
-SONICA EM CONSOLIDAGAO DE FRATURAS OSSEAS, de acorde com
a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato dos pulsos pro
duzidos pelo gerador de pulsos (3) e variados pelo poten
cidmetro (4) que controla a frequéncia de repeticgao, e
potencidmetro (5) que determina a largura de cada pulso,
possuirem uma largura entre 1l0f{is e 2000 s e a frequén-
cia de repetigao compreendida entre os valores 1l00Hz e
loogHz.

4 -~ APARELHO PARA ESTIMULACKO ULTRA~-
-SONICA EM CONSOLIDAGAO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo conm
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a reivindicagao 1, caracterizado pelo fato do aplicador
ser constituido de um tubo plastico (14) de empunhamento,
que possul numa extremidade o elemento condutor de terra
(13) e o conector padrao para R.F, (12) para ser acopla-
do ao cabo de R.F. (9), e na outra extremidade, o cotove
lo de latdo (15) que esta eletricamente ligado ao dito
elemento (13) atraves da malha de blindagem (18), sendo
0 conector (12) ligado ao condutor (17) e este ao pino
(19) que atraves do elemento (22) possibilita o contato
eléetrico com o transdutor (23),

5 = APARELHQO PARA ESTIMULAC?\O ULTRA~-
-SONICA EM CONSOLIDACAO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo com
as reivindicagoes 1 ou 4, caracterizado pelo fato do pi-
no (19) ser suportado por uma bucha isolante (20) que se
encontra montada num anel metalico (21).

6 - APARELHO PARA ESTIMULAQKO ULTRA~
-SONICA EM CONSOLIDAGCAO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo com
as reivindicagoes 1 ou 2, caracterizado pelo fato do ele
mento transdutor (23) possuir uma camada prateada para
possibilitar o contato elétrico com o elemento (22), sen
do este contato assegurado peia pressdo exercida por in-
termedio da mola (24).

7 - APARELNO PARA ESTIMULAGAO ULTRA-
-SONICA EM CONSOLIDAGAO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo com
as reivindicaqaes 1l ou 2, caracterizado pelo fato da fa-
ce inferior do transdutor (23) ser prateada e soldada a
ela um pequeno fio de cobre que se liga a tampa de ago
inoxidavel (25) a qual rosqueia-se ao cotovelo de latao
(15) ; sendo o espago entre a face radiante do dito trang
dutor (23) com a tampa (25) preenchido com uma camada de
graxa de silicone numa espessura igual a uma e meio ve-
zes o comprimento de onda,
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RESUMO
Patente de Invengéoz "APARELHO PARA ESTIMULAGAO ULTRA-SQ
NICA EM CONSOLIDAGAO DE FRATURAS OSSEAS".

Refere-se a presente invengao a um apa
relho terapéutico nao invasivo de estimulagao ultra-soni
ca para consolidagao de fraturas Osseas.

O processo realizado pelo aparelho ora
desenvolvido & terapéutico ndo-invasivo, e a energia acls
tica ultra-sOnica & transmitida de um transdutor para a
pele do paciente, atravessando os musculos, até atingir
© 0ss0 na regido da fratura. Como consequéncia da inci-
dencia de ultra=-som no 0sso ha um grande aumento da ati-
vidade celular das células fibroblastos acelerando-se
sua divisdo mitOtica formando-se portanto, no final do
processo, 0ss0O novo em tempo menor.

O processo se desenvolve dentro das
faixas de parametro estabelecidas abaixo, sendo estes pa
rametros gerados pelo aparelho objeto da invengédo,

Os pardametros sao os seguintes:

- Frequéncia de ressonancia do transdutor: 1,3-2MHz.

- Largura do pulso: 10M s - 200\ s.

- Frequéncia de repeticao de pulso: 100-1000lz,

- Tempo diario de estimulagdo: 10-20 minutos.

- Duragao total do tratamento: 30-60 dias.

-~ Intensidade maxima do Transdutor: menor ou igual a
100mW/cm2.



