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RELATORIO DESCRITIVO DA PATENTE DE INVENÇÃO: "ESTIMUIA-

ÓÃO ULTRA-SONICA DA CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS".

Refere-se o presente invento ao processo em si e

o instrumental necessário para a perfeita execução do

processo. Ambos, o processo e o instrumental, constituem

-se entretanto num invento único.

o setor de aplicação da presente invenção é o da

Ortopedia e Traumatologia, compreendendo as áreas de Me-

dicina, Odontologia e Veterinãria.

Pelo estado atual da técnica, pode-se tratar uma

fratura õssea pelos processos gerais: 1) imobilização ºi

terna; 2) imobilização interna; 3) Estimulação por agen-

tes físicos com técnica invasiva ou não-invasiva. o tenr

po necessário para que a fratura se consolide depende de

muitos fatores, entre eles: a própria técnica de trata-

mento, o intervalo de tempo decorrente entre o trauma e

o tratamento, predisposição do próprio paciente a uma

condição patológica, extensão da lesão, etc. Pelo proceg

so 1) Imobilização externa - o membro fraturado, apos a

redução da fratura, é mantido o mais imõvel possível por

cngessamento, sendo esta a técnica mais comum. Pelo pro-

cesso 2) - imobilização interna - a reu.ção e a fixação

da fratura se faz sempre por cirurgia com ou sem enxerto

ósseo, dependendo do caso. A fixação interna é feita com

implantes sendo grande a variedade de [ªrmas e técnicas

para colocação desses materiais que auxiliam a consolidª

ção das fraturas. Por razões ainda não totalmente com-

preendidas, certas fraturas não se consolidam mesmo sen-

do tratadas pelos processos já descritos. Quando as fra-

turas demoram muito a se consolidar, mas acabam formando
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um calo õsseo, elas se chamam retardos de consolidação.

Quando definitivamente as fraturas não se consoli

dam, elas se enquadram num quadro patológico que recebe

o nome de pseudoartrose. Um paciente com um quadro típi-

co de pseudoartrose torna-se um incapacitado físico, em

geral, & margem da força de trabalho de sua comunidade.o

processo 3) - Estimulação por Agentes Fisicos - tem por

objetivo estimular o crescimento õsseo acelerando a con;

solidação dos retardos e daS'pseudoartroses. Dois são os

processos atuais: estimulação elétrica e estimulação ele

tromagnêtica. A estimulação elétrica compreende a intro-

dução do eletrodo negativo no foco de fratura e do ele -

trodo positivo na massa muscular adjacente. E, portanto,

um processo invasivo (cirúrgico) o que apresenta risco

de infecção. 0 tempo médio necessário para a duração do

tratamento pela estimulação elétrica é de 3 a 5 meses,

sendo que a corrente elétrica de 4uA é fornecida conti-

nuamente por uma bateria externa ou implantável. A esti-

mulação eletromagnética ê não-invasiva e compreende a u-

tilização de 2 eletroimans colocados a 180º do foco da

fratura. o campo eletromagnético nos eletroímans induz

uma corrente elétrica que atuarâ no foco da fratura. o

paciente deverá sofrer as aplicações por um período que

varia de 12 a 16 horas diárias durante 6 a 7 meses. Esse

o estado atual da técnica.

O processo, objeto da presente invenção, visa a

aceleração da formação do calo de fratura por estímulo

da energia ultra-sônica atuando na pele sobre a área da

fratura sendo, portanto, um processo não-invasivo. O ul-

tra-som sendo energia acústica é constituído de ondas e-

lãsticas de alta frequência que produzem microvibrações

no foco da fratura e nas suas adjacências, estimulando o

aumento da divisão mitõtica das células mesenquimais re-

sultando assim numa mais rápida formação de osso novo -

(neoformação óssea). Com parâmetros apropriados, o ultrª

som mostrou-se eficaz na consolidação das mais difíceis

fraturas e pseudoartroses. Seu uso foi experimentado ini
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cialnente em animais, numa pesquisa Científica sistemãti

ca, cujos tecidos não sõ õsseos, mas também tecidos mo-

les foram periodicamente submetidos a exames histopatolé

gicos não tendo sido encontzada nenhuma evidência de le-

são celular ou tendência de neoplasia. A consolidação de

fraturas experinentais (osteotomias) nos animais era ob-

tida em apenas netade do tempo que as fraturas controle

levavam para formar o calo õsseo. Postcriornwnte o pro-

cesso passou a ser utilizado em seres humanos em casos

de retardes de consolidação e psoudoartroses. Alguns ca-

sos de fraturas recentes com mau prognõstico de consoli-

dação também foram tratados. A porcentagem do sucesso "

foi surpreendente, tendo-se alcançado um ganho de tenpo,

nestes últimos casos, maior que aquele encontrado nas -

pesquisas com animais. Não há nada na literatura inter-

nacional que se reparte ao processo descrito, o que o

classifica de novidade no campo científico. No campo de

aplicação, o processo é ainda mais inusitado, uma vez

que para sua aplicação é necessário o uso de instrunen-

tal ultra-sônico com parãnetros específicos, parãmctlos

estes ainda desconhecidos. Sendo não-invasivo, o proceSu

so ultra-sônico apresenta a vantagem de ser facilmente a

plicado sobre a pele eVitando riscos de contaminação e

infecção. e tenpo diário de aplicação 6 de 15 a 20 minu-

tos e a duração total do tratamento é de 30 a 60 dias de

onde se extrai a principal vantagem do processo. Numa

comparação com os processos de estimulação elétrica e e-

letromagnética, o processo de estimulação ultra-sônica º

presenta nítidas vantagens como pode ser sumarizado no

quadro abaixo:

QUADRO COMPARATIVO ENTRE O ESTADO ATUAL DA TÉCNICA E 0

PROCESSO OBJLTO DESTA INVENÇÃO PARA TRATAMENTO Dl: PSIJL'FQ

ARTROSES.

Processo INVASIVO ou mmo DIÃRTO mamão 'n;

NÃO-INVASIVO D]: APHGXÇÃD TAL DO TRA

mmm

Estimulação Elétrica Invasivo 24h contínuas 3-5 "eses
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Estimulação Eletromagnética NãOPInvasivo 13-16 horas 6-7 meses

Estimulação Ultra-Sônica Não-Invasivo 15-20 minutos l-2 meses

(presente invenção)

Sumarizando, o processo prºposto consta de aplicª

ção transcutãnea (portanto, não-invaSJva) de energia ul-

tra-sônica sobre o sítio fraturado por 15-20 minutos diª

rios durante 1 a 2 neses após os quai: já se nota, radiº

graficanente, sinais evidentes de calo õsseo em franca

evolução.

E necessário reSSaltar uma vez mais o caráter de

novidade que o processo possui, não sõ pela forma empre-

gada de energia como também pela rapidez e inocuidade

proporcionados pela cuidadosa escolha dou parâmetros ul-

tra-sônicos empregados.

O instrumental requerido para satisfazer o proeeg

so consta essencialmente da unidade eletrônica transmis-

sora de pulsos e do transdutor.

O conjunto todo conmõe-se essencialmente das par-

tes constantes da Figura 1 que são as seguintes: OseiJa-

dor de radio-frequência (l), Gerador de pulsos (2), Cha-

veador e Anplificador de Corrente (3), Temporizador Digi

tal (4), Oseilador de Audio (5) e Transdutor (6). Para

produzir os efeitos estimulatõrios jã descritos, as par-

tes (1), (2)e (3)e (6),são essenciais, ao passo que as

partes (4) e (5) são secundárias, não interferindo no

processo, constando da unidade eletrônica apenas para

tornar a operação mais automática e confortável. Quanto

ao transdutor, representado na Figura 2, temos a cerâmica

piezoelêtrica (1), responsãvel pela conversão da energia

elétrica contida numa onda de rádio-frequênCia em ener-

gia acústica de mesma frequência, portanto em ultra-som.

0 manipulador (2, Figura 2), é a parte que facilita 0 pº

sicionamento do transdutor sobre a pele do paCiente.

A unidade eletrônica possui capacidade de seleção

de 3 conjuntos de parâmetros fundamentais na estimulação

ultra-sônica do calo õsseo. São eles: a largura do pul-

so, a frequência de repetição de pulsos e o tempo de es-
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timulação. Esses parâmetros podem ser meniLcrados no pal

nel do instrumento, sendo que os dois primelros por um

conjunto de teclas e o âltimo por um conjunto de chaves

binárias tipo Thumbwell. Os intervalos de variação dos

parãnetros são os seguintes: Largura de pulso: lous; -

Sºus; 20005; 200005.

Frequência de repetição de pulso: IOOHZ; SOOHZ; JOOOHZ.

Seleção de tenwo: desde 1 minuto até 55 ninutos (de unl-

dade em unidade).

o instrumento possui no painel um "display" aniqª

do com 4 dígitos oferecendo assim uma d)servação visunJ

da progressão do tempo preVLamente programado nas chaves

binãrias.Quando o tempo selecionado fur atingldo, o "dig

play" volta automaticamente ã contagem zero e n estimulº

ção cessa por interrupção do circuito de rããio-frequên -

cia. Simultaneannnte, soa um discreto alarme eletrônico

chamando a atenção para o término da estimulação.

Para cada situação clínica é possível fazer-se u-

ma seleção adequada de cada parâmetro ultra-sônico, como

mostra o Quadro II:

QUADRO TI - DADOS PARA EXECUÇÃO DO PJUGRIPUin) LSTIhULh-

ÇÃO UL'ueA-sõuICA DO CALO 6555150.

mao PULSA- LARGURA DE FREQUENCIA TEM'O DE MZAÇÃO 19

also bo ou com; puxso DL“ REPEH- em B- TAL no HRA

CLÍNICO NUO (us) ÇÃO DE Pug TIMULAÇÃD TTMNI'O.

sos (Hz) DIÁRIA (DIAS)

00110105)

Frªturªs Pulsado 10 500 10 30

recentes

“ªtªmºs ªº Pulsado 50 1000 10 30

consolidação

Psªuªºªrtrºsª Pulsado 200 1000 15 30

Hipertrõfica

Pseudoartrose Contínuo - - 05

Atrõfica Pulsado 2000 100 15 45

(bservação: Nos casos de pseudoartroaes atrõficas, deve"

-se operar no modo contínuo por 05 minutos, passanõu-so
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em seguida para o modo pulsado por 15 minutos, com os pg

rãmetros indicados.

Os dados restantes do processo, os quais fazem

parte do instrumento que o aplica são:

frequência de radiofrequência: 1.3 - 2 MHZ

Intensidade máxima: < loOnN/cm2

P técnica do tratanmnto & simples e consta essen-

cialmente dos seguintes passos:

1- O paciente pode ficar sentauo se a sua fratura

assim o permitir. Para os casos mais hérios, inclusive

de queixa de dor, o paciente deve permanecer no leito

deitado confortavelmente.

2- Liga-se o instrumento e conecta-se o cabo blin

dade do transdutor ao painel do instrunmnto. Programa-nc

a estimulação, após consulta ao Quadro II, acionando as

teclas e chaves indicadas no painel.

3- Aplica-se o transdutor sobre a pele do pacien-

te, colocando-se antes um gel acoplante para ultra-som -

já existente no nercado. (Caso o gel não seja encontrado

pode-se usar glicerina líquida, a qual produz os mesmos

resultados). Se houver pelos na região, será necessária

uma tricotomia prévia para que os pclns não espalhem a

energia ultra-sônica. O transdutor deve ser colocado com

a face radiante (1) encostada totalmente na pele umedeci

da pelo gel de tal maneira que esteja sobre o local onde

se localiza a fratura.

4- Lstando programado o instrumento e estando n

transdutor propriamente posicionado, aciona-se um botão

de partida no painel do instrumento e a radio-frequêncza

(pulsada ou contínua) aciona o cristal do transdutor prº

duZLndo energia acústica de ultra-som que atravessa a pe

le e músculos, atingindo o osso. O processo cessará quan

do o "rolais" do tenworizador interromper a passagem da

radio-frequência para o transdutor.

5- Se, por Ventura, 0 menbro fraturado estiver cª

gessado, deve-se abrir uma janela no qesso numa extensão

pelo menos igual ã área da superfície radiante do trans-
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dutor. Obtido esse acesso ã pele do paciente, as ope'a -

ções que se seguem são exatanente iguais às jã descritas

nos itens anteriores.

6- Se o doente sofreu cirurgia anterior com inclg

são de material metálico de síntese (fixação interna com

inplante) a estimulação ultra-sônica pode se processar

porêm desde que e neta] do implante não esteja bloquean-

do o campo ultra-sônico como um obstáculo, pois o metal

assim servindo de anteparo, refletiria o ultra-som de

volta impedindo qualquer efeito no foco na fratura.

Quanto ã fabricação do instrunento, pode-se sa-

lientar que não oferece dificuldades, pºis seus 218 com-

ponentes eletrônicos são encontrados no mercado, bem co-

mo os materiais para caixa e acabamento. A montagem pode

facilnente ser feita por técnicos de bom nível e com fa-

miliaridade com circuitos de radio-frequência e proble-

mas de acoplamento com transdutor. Entretanto, as esting

]ações devem ser feitas por nédicos ou cnfernmiros, com

curso superior, visto se tratar de um processo novo, eu-

Ja técnica deve ser absorvida por pessoa] do nível, ev;-

tando-se, assim, um mau uso do processo. Em outras pala-

vras, o operador deve saber em detalhes o que está fazcª

do.
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REIVINDICAÇÓES

]. - "ESTIMULAÇÃO ULTRA-SONICA DA CONSOLIDAÇÃO DE

FRATURAS ÓSSEAS", caracterizada por tratamento transcutã-

neo (nio-invasivo) de energia acústica ultra-sônica pulsa-

da ou continua visando estimular e, consequentemente, ace-

lerar & consolidação de fraturas õsseas recentes, de fretª

ras com retardo de consolidação, de pseudoartroses de ori

gem traumática ou congênita, tendesou não havido cirurgia

prévia, com enxerto õsseo ou não, com fixação interna ou

não (osteosíntese) com imobilização externa ou não (enges-

samento ou imobilização similar), com sitio infectado ou

não, em qualquer faixa etária, em qualquer tipo de osso

sendo o tratamento extensivo e aplicável ã classe dos Hamª

faros, compreendendo, portanto, os animais mamíferos e o

Homem.

2 - "ESTIMULAÇÃO ULTRA-SÓNICA DA CONSOLIDAÇÃO ns

FRATURAS ÓSSEAS“, caracterizada por tratamento transeutâ-

neo de energia acústica ultra-sônica visando estimular O

crescimento ósseo em situações nas quais existe perda 65e

seu por traumatismo, nos casos patológicos de mã-formaçãn

congênita, onde se puder notar ausência anormal de osso e,

nos casos de osteotomias de alongamento õsseo.

3 - "ESTIMULAÇÃO ULTRA-SÓNICA DA CONSOLIDAÇÃO DE

FRATURAS ÓSSEAS", caracterizada pela aplicação, através de

um instrumento estimulador de crescimento õsseo cujas fai-

xas de parâmetros são as seguintes:

Frequência fundamental do transdutor: 1.3-2 bmz

Largura de pulso: lºus - 2000us

Frequência de repetição de pulsos: 100 - 1000 Hz

Tempo de estimulação: lo - 20 minutos



   

- 2 ..

Duração total do tratamento: 30 - 60 dias

Intensidade máxima no transdutor: : 100 mW/cm, sendo com'

pletamente vedado o emprego de aparelhos de ultra-som pa--

rª fisioterapia ou qualquer outro instrumento de ultra-

som concebido para finalidades diferentes daquela que ea-

racteriza & presente invenção.
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RESUMO

Patente de Invenção: "ESTIMUIAÇÃO ULTRA-SONICA Dn censor-I-

DAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS".

Patente de invenção da estimulação ultra-sônica

da consolidação de fraturas ósseas, constituida por um

processo terapêutico não-invasivo pelo qual a energia a-

cústica ultra-sônica passa de um transdutor, para a pele

do paciente atravessando músculos, até atingir o osso na

região de uma fratura. Como consequência da incidência de

ultra-som no osso há um grande aumento da atividade celu-

lar das células fibroblastos acelerando-se sua divisão mi

tõtica formando-se, portanto, no final do processo, osso

novo num tempo menor. Esse efeito é obtido em qualquer og

so do corpo de qualquer mamífero. A invenção pertence,

pois, aos canpos da Medicina, da Veterinária e da Odonto-

logia (esta última no que se refere ã consolidação õssea).

Para se conseguir o efeito desejado, há a necessidade de

se selecionar os parâmetros apropriados para & estimula-

ção, ou seja, utilizar-se instrumental que contenha as u-

nidades 1, 2 e 3 e 6 esquematizadas nas Figuras 1 e 2.

Sumarizando-se, as faixas õtimas dos parâmetros

são as seguintes:

Frequência de ressonância do transdutor: 1.3-2MHz

Largura do pulso: lous - 2000us

Frequência de repetição de pulso: 100 - looouz

Tempo diãrio de estimulação: 10 a 20 minutos

Duração total do tratamento: 30 - 60 dias.

Intensidade máxima do transdutor: E 100 mW/cm2

O objetivo do tratamento é estimular a neoformg

ção õssea: nos casos de retardes de consolidação, nas pseu
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doartroses, nos casos de fraturas recentes com ou sem mau

prognóstico de consolidação, nos casos de perda õssea por

traumatismo e nas mãs formações congênitas. Os efeitos eg

timulatõrios não dependem da existência de imobilização

gessada, uma vez que sempre se pode abrir uma janela no

gesso para que o transdutor tenha acesso ã pele do pacieª

te. Também obtém-se resultados nos casos de cirurgia prê-

via com ou sem enxerto õsseo, com ou sem fixação interna

com material de síntese.



0

hj, 310 ?Séo

MAm 5:00“

10

15

20

25

30

 

F o L H A s o E

fª“ 5100 ALTERAÇÃO

'YÁOª-FSGO

Relatório descritivo da Patente de In

venção: "APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-SONICA EM consg

LIBAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS".

Refere-se a-presente invenção a um

   

aparelho terapêutico não invasivo de estimulação ultra-

-sõnica utilizado nos tratamentos de consolidação de frª

turas õsseas. ,

Atualmente, o tratamento de fraturas

õsseas é realizado pelos seguintes processos gerais: imo-

bilização externa, imobilização interna e estimulação

por agentes físicos com técnica invasiva ou não-invasi-

va. O tempo necessário para que a fratura se consolida

depende de muitos fatores, dentre eles, a prõpria têcni-

ca de tratamento, o intervalo de tempo decorrente entre

o trauma e o tratamento, predisposição do prõprio pacien

te a uma condição patológica, extensão da lesão, etc.

Pelo processo da imobilização exter-

na, o membro fraturado, após a redução da fratura, ê man

tido o mais imõvel possível por engessamento, sendo esta

a técnica mais comum. Pelo processo da imobilização in-

terna, a redução e a fixação da fratura se faz semxe por

cirurgia com ou sem enxerto õsseo, dependendo do caso. A

fixação interna ê feita com implantes sendo grande a va-

riedade de formas e técnicas para colocação desses mate-

riais que auxiliam a consolidação das fraturas. Por ra-

zões ainda não totalmente compreendidas, certas fraturas

não se consolidam mesmo sendo tratadas pelos processos

já descritos. Quando as fraturas demoram muito a se con-

solidar, mas acabam formando um calo õsseo, elas se cha-

mam retardos de consolidação.
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Quando definitivamente as fraturas não

se consolidam, elas se enquadram num quadro patológico

que recebe o nome de pseudoartrose. Um paciente com um

quadro típico de pseudoartrose torna-se um incapacitado

físico, em geral, ã margem da força de trabalho de sua

comunidade.

O processo de estimulação por agentes

físicos tem por objetivo estimular o crescimento õsseo

acelerando a consolidação dos retardos e das pseudoartrg

ses. Dois são os processºs atuais, estimulação elétrica

e estimulação eletromagnética. A estimulação elétrica oqª

preende a introdução de um eletrodo negativo no foco de

fratura e um eletrodo positivo na massa muscular adjaceª

te.E, portanto, um processo invasivo (cirúrgico) o que

apresenta risco de infecção. o tempo médio necessário pª

ra a duração do tratamento pela estimulação elétrica é

de 3 a 5 meses, sendo que a corrente elétrica de €)4A &

fornecida continuamente por uma bateria externa ou nmúan

tãvel. A estimulação eletromagnética ê não-invasiva e

compreende a utilização de 2 eletroímãs colocados a 1800

do foco da fratura. o campo eletromagnético nos eletroí-

mãs induz uma corrente elétrica que atuará no foco da

fratura. O paciente deverá sofrer as aplicações por um

período que varia de 12 a 16 horas diárias durante 6 a 7

meses.

o equipamento para estimulação ultra-

-sônica, objeto da presente invenção, visa a aceleração

da formação do calo de fratura por estímulo da energia

ultra-sônica atuando na pele sobre a área da fratura prº

movendo portanto, um processo não-invasivo. o ultra-som

sendo energia acústica é constituído de ondas elásticas

de alta frequência que produzem microvibrações no foco

da fratura e nas suas adjacências, estimulando o aumento

da divisão mitõtica das células mesenquimais resultando

assim numa mais rápida formação do osso novo (neo-forma-

ção õssea). Com parâmetros aprºpriados, o ultra-som mos-
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trou-se eficaz na consolidação das mais difíceis fratu-

ras e pseudoartroses. Seu uso foi experimentado inicial-

mente em animais, numa pesquisa científica sistemática,

cujos tecidos não sõ õsseos, mas também tecidos moles fº

ram periodicamente submetidos a exames histopatológicos

não tendo sido encontrada nenhuma evidência de lesão ce-

lular ou tendência de neoplasia. A consolidação de fratg

ras experimentais (osteotomias) nos animais era obtida

em apenas metade do tempo que as fraturas controle leva-

vam para formar o calo õsseo. Posteriormente, o proces-

so passou a ser utilizado em seres humanos em casos de

retardos de consolidação e pseudoartroses. Alguns casos

de fraturas recentes com mau prognóstico de consolidação,

também foram tratados. A porcentagem de sucesso foi sur-

preendente, tendo-se alcançado um ganho de tempo, nestes

últimos casos, maior que aquele encontrado nas pesquisas

com animais. Não há nada na literatura especializada que

se reporte ao processo descrito, o que o classifica como

novidade no campo cientifico. No campo de aplicação, o

processo é ainda mais inusitado, uma vez que para sua

aplicação é necessário o uso de instrumental ultra-sôni-

co com parâmetros especificos. Sendo não-invasivo, o prº

cesso ultra-sônico apresenta a vantagem de ser facilmen-

te aplicado sobre a pele evitando riscos de contaminação

e infecção. 0 tempo diário de aplicação é de 15 a 20 mi-

nutos e a duração total do tratamento é de 30 a 60 dias

de onde se extrai a principal vantagem do processo. Nu-

ma comparação com os processos de estimulação elétrica e

eletromagnética, o processo de estimulação ultra*sõnica

apresenta nítidas vantagens como pode ser sumarizado no

quadro I abaixo:

QUADRO COMPARATIVO ENTRE O ESTADO ATUAL DA TÉCNICA E O

PROCESSO REALIZADO COM O APARELHO, OBJETO DA INVENÇÃO, PA

RA TRATAMENTO DE PSEUDOARTROSES.
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PKJCESSO INVASIVO ou mapa DIÁRIO DURAÇÃO 'IUI'AL

NÃO INVASIVO DE APLICAÇÃO DO mmm

 

 

Estimulação Elétrica Invasivo 24 hs contínuas 3-5 meses

Estimulação Eletro-

magnética NãOFInvasivo 12-16 horas 6-7 meses

Estimulação Ultra-

Sônica Não-Invasivo 15-20 minutos 1-2 nosos   
 

Sumarizando, o processo realizado com

o aparelho da invenção consta de aplicação transcutãnea

(portanto, não-invasiva) de energia ultra-sônica sobre o

sitio fraturado por 15-20 minutos diários durante 1 a 2

meses, após os quais já se nota, radiograficamente, si-

nais evidentes de calo õsseo em franca evolução.

É necessário ressaltar uma vez mais o

caráter de novidade que o processo possui, não sõ pela

forma empregada de energia como também pela rapidez e

inocuidade proporcionados pela cuidadosa escolha dos pa-

râmetros ultra-sônicos empregados.

O aparelho, ora desenvolvido, para reª

lização do processo, consta essencialmente datnúdade ele

trõnica transmissora de pulsos e do transdutor, cuja com

posição e funcionamento serão melhor compreendidos com a

descrição pormenorizada dos desenhos esquemáticos em anº

xo, que representam:

Figura 1 - Diagrama em blocos da unidª

de eletrônica do aparelho.

Figura 2 - Vista em corte do aplicador

ultra-sônico.

De acordo com a figura 1, o aparelho

desenvolvido é constituído de um oscilador de R.F. (Ra-

dio Frequência) (1) que gera um sinal cuja frequência eg

tã compreendida entre 1,3 a 2MHz, sendo a variação da frg

quência entre esses dois valores limites realizada atra-

vês do potenciômetro (2).
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O gerador de pulsos (3) possui duas en

tradas variãveis, sendo um potenciômetro (4) que contrº

la a frequência de repetição de pulsos gerada pelo aparº

lho, e o outro, o potenciômetro (5) que determina a lar-

gura de cada pulso. Os pulsos deverão possuir uma largu-

ra entre 10,15 e 2000/15 e a frequência de repetição de

pulsos deve estar compreendida entre os valores 100 Hz e

1000 Hz.

As saídas do oscilador (1) e do gera-

dor de pulsos (3) são ambas acopladas ao "driver" (6).Eg

te dispositivo simplesmente modula a saída do oscilador

(1) em consonância com o sinal do gerador de pulsos (3).

Assim a saída do "driver" (6) ê pma onda senoidal pos-

suindo frequência no intervalo 1,3 - 2 MHz, com duração

igual ã largura de pulso determinada pelo gerador de pul

sos (3) e repetida no período correspondente ã frequên-

cia de repetição de pulsos tambêm determinada pelo gera-

dor de pulsos (3).

O "driver" (6) também amplifica o si-

nal resultante de tal maneira que a potência total entre

que ao aplicador da figura 2 resulta em um nível de po-

tência ultra-sônica cuja intensidade possui um máximo de

100 miliwatts por centímetro quadrado. Preferivehuente a

intensidade deve ser menor ou igual a esse nível.

O temporizador (7) é ajustado pelo po-

tenciômetro (8) para controlar a duração da aplicação do

sinal de RF ao cabo de RF (9). Os tempos típicos variam

entre 10 - 20 minutos para cada aplicação diária. Duran-

te o tempo de tratamento, a saída do "driver" (6) alimeª

ta o cabo (9) através do comutador (10). No final do tra

tamento, quando o temporizador (7) desliga, o comutador

(10) não mais alimenta o cabo (9) com sinal RF, passando

a energizar o alarme (11). O alarme (ll) serve para ale£

tar o operador de que o tratamento estã terminado.

O cabo (9) é ligado ao aplicador da fi

qura 2 através de conector padrão para RF (12). o conec-
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tor (12) ê parte do elemento (13) o qual se liga à extrg

midade do tubo plástico (14). O tubo plástico (14) serve

para empunhar o aplicador.

A outra extremidade do aplicador ê ros

queada a um cotovelo de latão (15). O cabo blindado (16)

possui em seu centro, o condutor (17) conectado ao contª

to central do conector (12) e ã malha de blindagem (18)

ligada ao elemento condutor de terra (13). Na outra ex-

tremidade do cabo (16), o condutor central (17) é conec-

tado ao pino (19) e a malha de blindagem (18) é ligadaao

cotovelo de latão (15). O pino (19) é suportado por uma

bucha isolante (20) montada num anel metálico (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 é feito de material

cerâmico piezoclêtrico convencional do tipo PZT-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) é similarmente prateada e a ela ê soldado um peque-

no fio de cobre que se liga ã tampa de aço inoxidável

(25) a qual rosqueia-se ao cotovelo de latão (15). Para

maximizar a eficiência do acoplamento, o espaço entre a

face radiante do transdutor (23) com a tampa (25) é pre-

enchido com uma fina camada de graxa de silicone numa eg

pessura igual a uma e meia vezes o comprimento de onda.

A unidade eletrônica como descrita an-

teriormente, possui capacidade de seleção de 3 conjuntos

de parâmetros fundamentais na estimulação ultra-sônica

do calo õsseo que são: a largura do pulso, a frequência

de repetição de pulsos e o tempo de estimulação. Esses

parâmetros podem ser monitorados no painel do instrumen-

to, sendo que os dois primeiros por um conjunto de te-

clas e o último por um conjunto de chaves binárias tipo
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Thumbwell. Os intervalos de variação dos parâmetros são

os seguintes:

- Largura de pulso: lOÁ(s; Sºjls; ZOQM s; 2000jjs.

- Frequência de repetição de pulso: 100Hz; 500Hz;1000Hz.

- Seleção de tempo: desde 1 minuto até 55 minutos (deuni

dade em unidade).

O aparelho possui no painel um "dis-

play" animado com 4 dígitos oferecendo assim uma observª

ção visual da progressão do tempo previamente programado

nas chaves binárias. Quando o tempo selecionado for atiº

gido, o "display" volta automaticamente ã contagem zero

e a estimulação cessa por interrupção do circuito de rã-

dio-frequência. Simultaneamente, soa um discreto alarme

eletrõnico (11) chamando a atenção para o término da es-

timulação.

Para cada situação clínica é possível

fazer-se uma seleção adequada de cada parâmetro ultra-sê

nico, como mostra o quadro II:

QUADRO II - DADOS PARA EXECUÇÃO DO PROGRAMA DE ESTIMULA-

 

 

 

 

 

 

ção ULTRA-SÓNICA Do CALO óssso.

ouso NDIXJPULSA- lARGURADEFREQMCIA'ImPODE wmçãoug

DE REPEI'I- CADA ES- TAL no TRA

ªmªmº ºº ou ººªTI Fªlsº qm DE Puª mmm mmm. ”

puo (Ms) sos (Hz) DIÁRIA (DIAS)

(MINUTOS)

Fraturas

recentes Pulsado 10 500 10 30

Reundos

ªº Gººse
lidaçao Pulsado 50 1000 10 30

Psamkar-

trose Hi-

pertrõf' Pulsado 200 1000 15 30

Pseudoar- Contínuo - - 05

trose

Atrõfica Pulsado 2000 100 15 45      
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Observação: Nos casos de pseudoartroses atrõficas, deve-

-se ºperar no modo contínuo por 05 minutos, passando-se

em seguida para o modo pulsado por 15 minutos, com os pa

rãmetros indicados.

Os dados restantes do processo, os

quais fazem parte do aparelho que o aplica são:

- frequência de radiofrequência: 1,3 - 2 MHz

- Intensidade mãxima:<;100mW/cm2

A técnica do tratamento é 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 sérios,

inclusive de queixa de dor, o paciente deve permanecer

no leito deitado confortavelmente.

2 - Liga-se o aparelho e conecta-se o

cabo blindado (9) do transdutor ao painel do instrumen-

to. Programa-se a estimulação, apõs consulta ao quadro

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 já existente no mercado. Caso o gel não seja

encontrado pode-se usar glicerina liquida, a qual produz

os mesmos resultados. Se houver pelos na região, será nº

cessãria uma tricotomia prévia para que os pelos não es-

palhem a energia ultra-sônica. 0 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 botão de partida no painel do instrumento e a rádio-

-frequência (pulsada ou contínua) aciona o cristal do

transdutor produzindo energia acústica de ultra-som que

atravessa a pele e músculos, atingindo o osso. O proces-

so cessarã quando o "relê“ do temporizador (7) interrom-

per a passagem da rádio-frequência 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 extensão pelo menos igual â área da superfície ra-

diante (26) do transdutor. Obtido esse acesso 5 pele do

paciente, as ºperações que se seguem são exaumente iguais

às jã descritas nos itens anteriores.

6 - Se o doente sofreu cirurgia ante-

rior com inclusão de material metãlico de síntese (fixa-

ção interna com implante) a estimulação ultra-sônica po-

de se processar, porêm desde que o metal do implante não

esteja bloqueando o campo ultra-sônico como um obstácu-

lo, pois o metal assim servindo de anteparo, refletiria

o ultra-som de volta impedindo qualquer efeito no foco

da fratura.

Quanto ã fabricação do instrumento, pg

de-se salientar que não oferece dificuldades, pois todos

os componentes eletrônicos são encontrados no mercado,

bem como os materiais para a caixa e o acabamento. A moª

tagem pode facilmente ser feita por técnicos de bom ní-

vel e com familiaridade com circuitosde rádio-frequência

e problemas de acoplamento com transdutor. Entretanto,

as estimulações devem ser feitas por médicos ou enfermei

ros capacitados para tal, visto se tratar de um processo

novo, cuja técnica deve ser absorvida por pessoal de ni-

vel, evitando-se, assim, um mau uso do processo.

Atualmente os trabalhos na linha de eg

timulação ultra-sônica do crescimento õsseo aplicando-se

o processo e aparelho da presente invenção vêm se inten-

Sificando. Através de um Programa de Colaboração Multi-

centro, vãrios hospitais procedem diariamente ã estimula

ções ultra-sônicas seguindo um protocolo estipulado pela

Coordenação do Projeto. Com o retorno das informações e

resultados foi possível se otimizar os dados de parâme-

tros ultra-sõnicos para vários casos de interesse, que

são os seguintes:
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Retardos de Consolidação e Pseudoartroses (nº de casos

tratados = 250)

. Frequência de RF : 1.5 MHz

. Largura de Pulso : 200Lls

. Frequência de Repetição : 1000 Hz

. tempo diário de aplicação : 20 minutos

. tempo médio para consolidação: 60 dias

. Intensidade (Mêdia Temporal) : 80 mW/cm2

Fraturas Recentes (nº de casos tratados = 15)

. Frequência de RF : 1.5 MHz

. Largura de Pulso : zoºlks

. Frequência de Repetição : 1000 Hz

. tempo diário de aplicação J 20 minutos

. tempo médio para consolidação: 30 dias

. Intensidade (Mêdia Temporal) : 80 mW/cm2

Observação: Tais dados foram obtidos com o uso do Apare-

lho Estimulador Ultra-Sônico de Crescimento Ósseo Modelo

ll3l-C construído como Protõtipo Avançado e que contém

todos os dispositivos citados neste relatório da inven-

ção, embora embutidos e com parâmetros pré-fixados sim-

plificando o painel.
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REIVINDICAÇÓES

1 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SONICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, caracteriza-

do por ser constituído de um oscilador de R.F. (1) cuja

frequência é variada através do potenciômetro (2), que

juntamente com o gerador de pulso (3), cuja frequência

de repetição de pulso é controlada pelo potenciômetro

(4) e a largura de cada pulso determinada pelo potenciô-

metro (5), são 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 o sinal para o alarme (11) de

acordo com o estabelecido no potenciômetro (8) de varia-

ção do tempo de estimulação do temporizador (7).

2 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SONICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, de acordo com

a reivindicação l, caracterizado pelo fato da frequência

gerada pelo oscilador de R.F. (1) e variada pelo poten-

ciômetro (2). estar compreendida entre 1,3 e 2MHz.

3 - APARELHO PARA ESTlMULAÇÃO ULTRA-

-SÓNICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS OSSEAS, de acordo com

a reivindicação 1, caracterizado pelo fato dos pulsos prº

duzidos pelo gerador de pulsos (3) e variados pelo poteª

ciõmetro (4) que controla a frequência de repetição, e

potenciômetro (5) que determina a largura de cada pulso,

possuirem uma largura entre 10145 e Zºººàks e & frequên-

cia de repetição compreendida entre os valores lOOHz e

lOOOHz.

4 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SON1CA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, de acordo com
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a reivindicação l, caracterizado pelo fato do aplicador

ser constituído de um tubo plástico (14) de empunhamento,

que possui numa extremidade o elemento condutor de terra

(13) e o conector padrão para R.F. (12) para ser acopla-

do ao cabo de R.F. (9), e na outra extremidade, 0 cotovg

lo de latão (15) que está eletricamente ligado ao dito

elemento (13) através da malha de blindagem (18), sendo

o conector (12) ligado ao condutor (17) e este ao pino

(19) que através do elemento (22) possibilita o contato

elétrico com o transdutor (23),

5 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SÓNICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, de axudo com

as reivindicações 1 ou 4, caracterizado pelo fato do pi-

no (19) ser suportado por uma bucha isolante (20) que se

encontra montada num anel metálico (21).

6 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SONICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, de acordo com

as reivindicações 1 ou 2, caracterizado pelo fato do elº

mento transdutor (23) possuir uma camada prateada para

possibilitar o contato elétrico com o elemento (22), seg

do este contato assegurado pela pressão exercida por ine

termêdio da mola (24).

7 - APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-

-SON1CA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS, de acordo com

as reivindicações 1 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 â tampa de aço

inoxidável (25) a qual rosqueia-se ao cotovelo de latão

(15); sendo o espaço entre a face radiante do dito trans

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 Invenção: "APARELHO PARA ESTIMULAÇÃO ULTRA-sg

NICA EM CONSOLIDAÇÃO DE FRATURAS ÓSSEAS ".

Refere-se a presente invenção a un apê

relho terapêutico não invasivo de estimulação ultra-sõni

ca para consolidação de fraturas õsseas.

o processo realizado pelo mxmenn ora

desenvolvido & terapêutico não-invasivo, e a energia acúg

tica ultra-sônica & transmitida de um transdutor para a

pele do paciente, atravessando os músculos, até atingir

o osso na região da fratura. Como consequência da inci-

dência de ultra-som no osso há um grande aumento da ati-

vidade celular das células fibroblastos acelerando-se

sua divisão mitõtica formandqrse portanto, nO final do

processo, osso novo em tempo menor.

O processo se desenvolve dentro das

faixas de parâmetro estabelecidas abaixo, sendo estes pg

râmetros gerados pelo aparelho objeto da invenção.

Os parâmetros são os seguintes:

- Frequência de ressonância do transdutor: 1,3-2MHz.

- Largura do pulso: IOLLs - ZOOJJS.

- Frequência de repetição de pulso: lou-looouz.

- Tempo diário de estimulação: 10-20 minutos.

- Duração total do tratamento: 30-60 dias.

- Intensidade máxima do Transdutor: menor ou igual a

lOOmw/cmz.


