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(57) Resumo: EQUIPAMENTO PARA
REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR
PARA TRATAMENTO DA INCONTINENCIA
FECAL. O presente pedido de privilégio de
invencao trata-se de um equipamento
programavel, portatil, alimentado por baterias,
para tratamento da incontinéncia fecal, podendo
atuar como sistema pressorico de treinamento
muscular anal, constituido por sonda anal de
pressdo autoaplicavel, circuitos eletrbnicos de
controle e de producao de imagens graficas
exibidas em tela de LCD, e memdria para
armazenamento de todas as sessfes
terapéuticas realizadas, possibilitando sua
utilizacéo domiciliar, segura e adequada, com
analise posterior eficaz e efetiva de todos os
dados obtidos. O equipamento emprega técnicas
de treinamento muscular para aumento da
capacidade de continéncia anal. O equipamento
portatil permite a comunicagdo com
computadores pessoais, via interface USB,
possibilitando o download e andlise dos dados
em software especificamente desenvolvido para
biofeedback anoretal.
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EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL

Campo da Invencao

[001] A presente invencdo descreve um aparelho eletrénico portatil para
realizacdo de treinamento muscular (biofeedback) da musculatura esfincteriana
anal, de uso domiciliar. Mais especificamente, um aparelho que permite,
através de um dispositivo pressorico posicionado no canal anal, a realizagao de
um protocolo de exercicios programados por um profissional habilitado, que
visam promover o restabelecimento do ténus e controle da musculatura
esfincteriana anal.

Antecedentes da Invencgdo

[002] Segundo a Sociedade Americana de Cirurgibes Colorretais, a
incontinéncia fecal (IF) é definida como passagem involuntaria e recorrente de
fezes, por pelo menos um més, em individuos com mais de 4 anos de idade. A
incontinéncia fecal € um problema que atinge entre 2 e 18% da populagéo,
tendo maior incidéncia em idosos ou pacientes que vivem de clinicas
geriatricas. O problema é mais prevalente em mulheres e causa significativa
diminuicao da qualidade de vida.

[003] A incontinéncia fecal tem causas muiltiplas. Geralmente o problema &
decorrente de uma combinacdo de lesdo esfincteriana anal, comumente
relacionada a trauma obstétrico, e disfungdo neuromotora do assoalho pélvico.
Ha varios tratamentos propostos para a incontinéncia fecal de acordo com a
causa basica do problema. As medidas gerais no tratamento da incontinéncia
sao: aumento da ingestéo de fibras, uso de agentes antidiarréicos, supositérios
e enemas apos evacuacgoes.

[004] A maioria dos autores, no entanto, considera o biofeedback como a
primeira escolha de tratamento para estes pacientes. Este tratamento tem
como objetivo fazer com que o paciente readquira o controle sobre a
evacuacdo, melhorando sua capacidade de sensagado, coordenagao e forca do
aparelho esfincteriano anal.
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[005] O sistema de biofeedback baseia-se na realizagdo de um programa de
exercicios, realizados sob supervisdo, e utilizando dispositivos eletrénicos
como sensores de pressao ou de estimulo elétrico, os quais séo introduzidos
no canal anal para o registro da atividade esfincteriana. Durante os exercicios,
a atividade pressorica da musculatura esfincteriana € transmitida em tempo
real para o paciente, que percebe a magnitude da contracdo muscular através
de registro visual em uma tela, ou através de um sinal sonoro. Esta técnica
pode produzir melhora clinica em mais de 75% dos pacientes. Oitenta e trés
por cento dos pacientes tratados referem melhora na qualidade de vida.

[006] O biofeedback é realizado em ambiente hospitalar ou em clinicas
médicas (ambulatorial) sob supervisdo e orientagdo de um médico ou
fisioterapeuta. Os exercicios s@o realizados em sessdes programadas ao longo
de semanas ou meses. Alternativamente, alguns autores propuseram a
realizagdo de biofeedback domiciliar, com objetivo de oferecer o tratamento a
individuos institucionalizados e com dificuldade de deslocamento até os centros
especializados. Nestes casos, o profissional comparece ao local onde mora o
paciente com a aparelhagem para a realizagdo do biofeedback.

[007] Em 2009, Schmidt e colaboradores publicaram estudo em que
apresentavam um novo dispositivo para treinamento domiciliar (biofeedback)
para tratamento de incontinéncia urinaria em mulheres. O aparelho, que foi
desenvolvido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, ndo apenas levava ao
recondicionamento neuromuscular pelve-perineal, mas tambem permitia o
controle dos pacientes quanto a adesao ao tratamento e desempenho durante
os exercicios. A grande vantagem do novo dispositivo era permitir que o
paciente realizasse os exercicios, sozinho, sem a presenga de um profissional
no domicilio, seguindo um programa de exercicios pré-determinado e que era
mostrado no préprio aparelho.

[008] Apéds extensa busca na literatura médica e em sistemas de registros de
patentes em nivel nacional e internacional, ndc encontramos qualquer
descricdo de um aparelho eletronico autoaplicavel para realizagdo de
biofeedback domiciliar no tratamento da incontinéncia fecal. Nao existe hoje no
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mercado um aparelho portatil que possa ser programado pelo médico ou
profissional da area da saude e que possa ser utilizado durante todo o periodo
do programa de treinamento, no proprio domicilio do usuario. Da mesma forma,
também nao foi encontrado no mercado um aparelho portatil que possibilite a
determinacao dos parametros de cada sessao de biofeedback, como duracéo e
amplitude dos exercicios realizados, e que possibilite a identificacdo exata do
que foi efetivamente executado durante o protocolo de intervenc&o por meio do
registro de cada sessdo realizada, permitindo ao médico fazer o
acompanhamento da adesdo e desenvolvimento do programa domiciliar de
intervenga@o. Ainda nao havia sido descrito um equipamento que eliminasse a
necessidade de acompanhamento médico para o posicionamento correto da
sonda no canal anal a cada sesséo de treinamento. A presente invencédo vem
solucionar esses problemas.

[009] A pesquisa em bancos de patentes apontou também alguns documentos
relevantes, descritos e comentados a seguir.

[010] Os documentos US 8758387 B2 e US 20130018308 A1 - Biofeedback
training of anal and rectal muscles - apresentam método e sistema para
tratamento de um paciente através de biofeedback utilizando uma sonda
composta por dois balonetes sensores, posicionados a uma 'certa’ distancia um
do outro, acoplados a dois tubos, e ligados a dois sensores de pressdo. O
paciente observa dois indicadores visuais independentes formados por dois
grupos de 3 luzes (intensidades Alta, Média e Baixa). Uma série de ajustes de
sensibilidade e limiares de deteccdo - necessarios para utilizacdo - sao
realizados pelo médico efou pelo paciente. Corretamente configurado, o
equipamento detecta automaticamente o numero de contragdes realizadas pelo
paciente e os respectivos valores das pressdes atingidas, armazenando 0s
dados na memoria.

[011] O presente pedido de invengdo difere basicamente dos documentos
referidos acima por utilizar uma sonda de concepgéo mais simples e robusta,
dotada de um uUnico balonete sensor (figura 1-a). Este balonete, mais longo,

capta a atividade da musculatura ano-retal de interesse (esfincters interno e
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externo). Um anico dispositivo eletrénico transdutor de presséo (figura 1-b), na
extremidade distal da sonda, envia esta informagédo através de um cabo a
unidade portatil (figura 1-c). A pressao exercida no balonete € visualizada pelo
paciente, graficamente, em tempo real, na tela de cristal liquido (LCD) da
propria unidade portatil (figura 1-d), junto com o protocolo grafico de exercicios
a ser seguido. A visualizagdo grafica, direta e simultdnea, proporciona um
excelente grau de retro-alimentacdo (biofeedback) ao paciente, facilitando a
realizagcdo correta (em intensidade e sustentagdo) do protocolo de exercicios
programado na unidade portatil. A informagao centralizada na tela LCD da
unidade portatil facilita o foco e a visualizacdo do esforgo realizado sob
comando voluntario do paciente, ao tentar seguir o protocolo grafico de
exercicios prescritos e programados prévia e exclusivamente pelo médico. A
técnica de biofeedback empregada permite a utilizagao do equipamento, pelo
paciente, em sua prépria casa, sem acompanhamento médico. A realizagao
dos exercicios € simples, e visa reforcar a musculatura esfincteriana do
paciente. A unidade portatil armazena os dados adquiridos e permite sua
transmissdo (download) para um computador pessoal, utilizando software
especifico de visualizagdo e analise. Nos equipamentos descritos pelos
documentos US 8758387 B2 e US 20130018308 A1, acima, nao ha
visualizacao grafica dos exercicios e do protocolo a ser seguido pelo paciente;
possuem dois indicadores visuais, que, com apenas trés niveis de intensidade
e ajustes independentes de sensibilidade, podem confundir o paciente.

[012] O documento EP 0856279 A2 - Biofeedback training device - descreve
um sistema genérico de treinamento muscular, utilizando técnicas de
biofeedback, que compara valores reais (medidos) com valores nominais. Um
dispositivo (nao-especifico) permite determinar os limiares para o treinamento
muscular. A tecnica de biofeedback utilizada restringe-se a indicadores visuais
e/ou sonoros de superacdo destes limiares. A atividade muscular pode ser
detectada tanto por eletrodos eletromiograficos (EMG) quanto por sensores de
presséo, e os dados sdo armazenados em memoria.
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[013] O presente pedido de invengédo difere do documento referido acima
por empregar técnica de biofeedback em que o paciente visualiza graficamente
a pressao exercida, em tempo real, na tela LCD da unidade portatil (figura 1),
junto com o protocolo grafico de exercicios a ser seguido (programado prévia e
exclusivamente pelo médico). Uma sonda robusta, com balonete pressérico
(nao utiliza EMG), facilita a utilizagdo do equipamento pelo proprio paciente, em
sua casa, sem acompanhamento medico.

[014] O documento US 5277197 A - Microprocessor controlled system for
unsupervised EMG feedback and exercise training - apresenta um sistema
de treinamento muscular através de biofeedback que utiliza a média dos sinais
elétricos retificados obtidos por sensores eletromiograficos (EMG) posicionados
sobre grupos musculares genericos.

[015] O presente pedido de invencao difere basica e intrinsicamente do
documento referido acima por utilizar técnica e meio diversos, monitorando a
atividade pressorica da musculatura esfincteriana do paciente através de um
balonete sensor (nao utiliza EMG).

[016] O documento WO 2014013118 A1 - Method with biofeedback for
training the muscles of the pelvic floor - apresenta um sistema para
tratamento de incontinéncia urinaria ou fecal utilizando um dispositivo eletronico
portatil para a captura de sinais eletromiograficos (EMG). Um sensor vaginal ou
retal e mais dois outros sensores localizados na regido abdominal sao
instalados pelo préprio paciente’. O paciente realiza exercicios, trabalhando a
musculatura do assoalho pelvico e o equipamento mostra os resultados atraves
de indicadores visuais e/ou sonoros, armazenando-0s na memoria.

[017] O presente pedido de invencao difere do documento referido acima
por permitir gue o paciente visualize direta e graficamente a pressao exercida,
em tempo real, na tela LCD da unidade portatil de biofeedback (figura 1-d),
junto com o protocolo grafico de exercicios a ser seguido (programado prévia e
exclusivamente pelo médico). Uma Unica sonda simples e robusta avalia a
pressdo exercida pela musculatura ano-retal do paciente (ndo utiliza EMG). O

equipamento pode ser usado pelo proprio paciente, em sua casa, sem
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acompanhamento médico. O documento WO 2014013118 A1 refere o uso de
multiplos eletrodos de EMG, e de indicagbes sonoras ou visuais.

[018] O documento US 5924984 A - Anorectal probe apparatus having at
least one muscular activity sensor - apresenta um equipamento para
detectar atividade muscular na regido do reto-sigmoide, reto e canal anorretal,
utilizando uma sonda com sensor de presséo, sensor eletromiografico (EMG), e
um balao de estimulagdo. Multiplos sensores de pressdo podem ser
distribuidos, ao longo da sonda, para medigcdo simultdnea em outras porg¢oes
do canal anorretal, além dos musculos esfincterianos. Exige.

[019] O presente pedido de invengdo difere significativamente do
equipamento descrito acima por utilizar técnicas avangadas de biofeedback
com interface grafica; nao utilizar eletrodos de EMG; utilizar uma Unica sonda,
simples e robusta, com um balonete sensor (figura 1-a) para captar a atividade
pressorica dos musculos esfincterianos; e permitir o uso pelo proprio paciente,
em sua casa, sem acompanhamento médico. A pressao exercida no balonete
sensor ¢ graficamente visualizada pelo paciente, em tempo real, na tela de
cristal liquido LCD da unidade portatil (figura 1-d), proporcionando um
excelente grau de retro-alimentagédo (biofeedback). A tela LCD exibe,
simultaneamente, o protocolo grafico de exercicios a ser seguido (programado
prévia e exclusivamente pelo médico), facilitando sua realizacdo pelo paciente.
J020] O documento US 20120215135 A1 - Pelvic Region Analyzer and
Associated Therapeutic and Diagnostic Methods - apresenta um analisador
da regido pélvica, genérico (vaginal ou anal), para procedimentos diagnoésticos
e terapéuticos. Um dos métodos terapéuticos compreende um procedimento
que sinaliza a realizacéo de contragdo muscular através de indicador auditivo,
visual ou vibratério. Realiza diagnostico de Reflexo Inibitorio Reto-anal (RAIR):
'o ar é adicionado ou removido, de acordo com pelo menos um dos métodos
diagndésticos ou terapéuticos citados, e a indicagéo de contragdo do musculo é
feita utilizando-se pelo menos um indicador auditivo, visual ou vibratorio’

[021] O analisador genérico, referido acima, tem caracteristicas de instalacao

de sensores e realizacdo de diversos procedimentos, que o definem como de
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utilizagéo clinica/ambulatorial (supervisdo médica constante); nao fornece
visualizagdo grafica de exercicios; e nao utiliza técnicas de biofeedback.

[022] O presente pedido de invencao difere basicamente do documento
referido acima por empregar técnica de biofeedback através de uma sonda
pressorica com balonete sensor (figura 1-a) que capta a atividade da
musculatura ano-retal de interesse (esfincters interno e externo), transmitido-a
para um sensor de pressao (figura 1-b). O sinal pressoérico € visualizado pelo
paciente, graficamente, em tempo real, na tela LCD da unidade portatil (figura
1-d), junto com o protocolo grafico de exercicios a ser seguido (programado
prévia e exclusivamente pelo médico). A realizacdo dos exercicios € simples e
eficiente, focando no reforgo da musculatura ano-retal pelo paciente, de forma
auténoma, em seu préprio domicilio.

[023] O documento US 5277197 A - Microprocessor controlled system for
unsupervised EMG feedback and exercise fraining - apresenta um
equipamento para realizagdo de exercicios de treinamento muscular, sem
supervisao, utilizando um sistema eletromiografico (EMG). O nivel de atividade
muscular é indicado em um display de modo que o paciente possa realizar
exercicios de contragdo e relaxamento em resposta aos resultados detectados
pelo sensor eletromiografico.

[024] O presente pedido de invencado difere basica e intrinsicamente do
documento referido acima por utilizar técnica e meio diversos, ou seja, nao
utiliza eletrodos de EMG, e monitora a atividade pressoérica da musculatura
esfincteriana do paciente através de um balonete sensor.

[025] O documento US 5423329 A - Method of treatment for urinary
incontinence - apresenta um método nao invasivo para tratamento de
incontinéncia urinaria em que varios sensores eletromiograficos (EMG) séo
aplicados na area do baixo abdémen, adquirindo sinais de varias fontes. O
método inclui a preparagdo do paciente com a instalacdo dos sensores
eletromiograficos, a monitoragdo dos sinais de biofeedback resultantes das
contragbes voluntarias realizadas pelo paciente, e a interpretacao desses



8/14

sinais, instruindo o paciente a controlar suas contragdes musculares de acordo
com os sinais observados (acompanhamento médico constante).

[026] O presente pedido de invencao difere basica e intrinsicamente do
documento referido acima por utilizar técnica e meio diversos, monitorando a
atividade pressorica da musculatura esfincteriana do paciente através de um
balonete sensor (nao utiliza EMG); e por permitir, ainda, o uso do equipamento
pelo proprio paciente, em sua residéncia, de forma autdbnoma.

[027] O documento US 5533515 A - Solid state sphincter myometers -
descreve uma sonda para medir pressdes de constricdo exercidas pelos
musculos de um esfincter, em tempo real, utilizando uma matriz de sensores
de presséo distribuidos na superficie. E um medidor de pressdes que permite
monitorar, seletivamente, aspectos da atividade muscular esfincteriana.

[028] O presente pedido de invencgao difere basicamente do documento
referido acima por tratar-se de um equipamento completo de biofeedback,
portatil, que pode ser utilizado pelo préprio paciente, de forma autbnoma, em
sua residéncia; e nao (apenas) um dispositivo eletrénico medidor de pressoes.
[028] O documento US 4887610 A - Device to measure electrical and
mechanical events in the human sphincters - descreve um cateter
manomeétrico, dotado de dois eletrodos de metal, capaz de medir,
simultaneamente, mudancas fisicas de pressdao e elétricas (EMG), na
musculatura esfincteriana interna.

[030] O presente pedido de invencdo difere basicamente do documento
referido acima por tratar-se de um equipamento completo de biofeedback,
portatil, que pode ser utilizado pelo préprio paciente, de forma autbnoma, em
sua residéncia; e ndo (apenas) um dispositivo eletrénico sensor.

[031] O presente pedido de invencgdo difere das técnicas e métodos ja
descritos por permitir o uso domiciliar autbnomo, e registrar o protocolo
terapéutico realmente seguido pelo paciente, incluindo tempo da terapia e
intensidade dos exercicios realizados. Ainda, somente o profissional da area de
salde pode programar ou alterar o tratamento a ser realizado pelo paciente,
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garantindo que este ocorra sem qualguer alteracdo do programa de
intervencao e com supervisao posterior (controle) de adeséo ao tratamento.
[032] Na literatura pesquisada, nao foram encontrados documentos
antecipando ou sugerindo muitas das caracteristicas constantes na presente
invencao, de forma que a solugéo aqui proposta possui novidade (diferenciagao
técnica) e atividade inventiva em relacéo ao estado atual da técnica.
[033] O presente pedido de invencdo difere de todos os métodos até hoje
descritos para realizacdo de biofeedback no tratamento da incontinéncia fecal
pelo fato de que possui um software especifico para programacao prévia dos
parametros do programa de terapia, permitindo uma faixa muito maior de
protocolos de tratamento a serem empregados, bem como a garantia de que
somente o profissional de salde possa alterar o protocolo. Além disso, o
equipamento possui meméria suficiente para salvar nao apenas os protocolos
terapeuticos de varias semanas de tratamento, mas também o histérico das
sessoes efetivamente realizadas pelo usuario.
[034] O software com que € equipado permite que, de uma Unica vez, o
profissional de saude determine um protocolo de tratamento, reduzindo assim a
necessidade de intervencdo a cada sessao, e garantindo que a prescricao e
progressao do tratamento ocorram de forma sistematica por um longo periodo
de intervengao. De posse do software de andlise, é possivel controlar a adesao
do paciente ao programa de reabilitacdo e avaliar se o protocolo foi executado,
conforme a prescrigdo, no proprio domicilio do usuario, e, imediatamente, fazer
0s ajustes desejados. Embora ja citado anteriormente, cabe reforcar que nao
ha qualquer possibilidade da alteragédo desses parametros de estimulacao pelo
usuario, o que se constitui em fator de segurancga adicional para o paciente.
[035] O presente pedido de invencao difere de documentos prévios por:

1) eliminar a necessidade de intervengdo medica a cada sessao

2) nao permitir que o paciente ajuste, mude ou programe seu proprio

tratamento

3) armazenar em memoria ndo volatil todos os dados relevantes

referentes ao uso do equipamento pelo paciente
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4) usar um dispositivo autoaplicavel no canal anal, eliminando a
necessidade de comparecimento a um hospital ou clinica, bem como
eliminando a necessidade da presenga de medico ou fisioterapeuta
durante a realizacao de biofeedback

5) permitir um controle eficiente e efetivo de adesdo ao tratamento; de
forma que a solugdo aqui proposta possui novidade (diferenciacao
técnica) e atividade inventiva em relagao ao estado atual da técnica.

Sumario da Invencao

[036] O pedido de privilégio refere-se a um equipamento para tratamento
domiciliar da incontinéncia fecal, empregando um dispositivo manomeétrico a
ser inserido no canal anal: sonda de silicone conectada a um sensor de
pressao que produz um sinal elétrico proporcional a pressao produzida durante
a contracdo da musculatura esfincteriana anal. Este dispositive manométrico €
conectado por cabo a uma unidade portatil microprocessada que reproduz a
contragdo esfincteriana sob a forma de onda, a qual é exibida em tempo real
em uma tela de cristal liquido (LCD) para o paciente. Instrugcbes de como
realizar corretamente os exercicios, incluindo posicdo para introdugao da
sonda, momento certo para iniciar a série de exercicios e intervalo entre cada
contragdo, sao claramente mostrados na tela. Informagbes quanto a adesao e
ao desenvolvimento dos exercicios sao armazenadas em um software
especificamente desenvolvido para isso.

[037] Este dispositivo € programado para reproducdo de parametros
terapéuticos definidos, programados exclusivamente pelo profissional médico,
e permite controle total de adesdo ao tratamento, salvando, em sua memoria,
nao apenas os protocolos terapéuticos das varias semanas de tratamento, mas
também o historico das sessdes efetivamente realizadas pelo paciente.

[038] O equipamento desenvolvido é portatil, alimentado por bateria
recarregavel, e permite programar a série de exercicios a ser realizada pelo
paciente, mantendo a programacgédo mesmo apds o desligamento. A pressao
perineal € obtida através de uma sonda manométrica anorretal (Figura 1-a),

introduzida pelo préprio paciente. O display grafico LCD do equipamento
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mostra, simultaneamente, a série de exercicios proposta e os esforgos de
contragdo perineal realizados, em tempo real (Figura 1-d). Um exemplo de
série basica padronizada de exercicios consiste em realizar 10 contragtes
lentas (contragdo de 5s e repouso de 10s) seguidas por um intervalo de
descanso de 30s. A série de exercicios pode ser repetida automaticamente,
varias vezes. Os dados sao armazenados em memdéria ndo volatil e
posteriormente transferidos, via interface serial (USB), a um computador
pessoal, onde um software desenvolvido especificamente para biofeedback
anoretal (Figura 2) permite a analise e obtengdo de parametros relevantes
como, por exemplo, a Intensidade do Exercicio (esfor¢o méaximo realizado) e o
Numero de Contragdes Validas (contragdes que atingem pelo menos 70% da
intensidade maxima programada). Assim, a cada consulta, & possivel avaliar a
qualidade e a duragao do treinamento, a adesédo do paciente (percentual de
exercicios realmente executados, diariamente, pelo paciente, em sua casa), e,
ainda, verificar a presenga ou ndo de fadiga muscular, intensificando ou
suavizando o tratamento, se necessario.
Descricao das Figuras
Figura 1 - Apresenta o eguipamento para a realizagdo do biofeedback,
composto por:

a) sonda manomeétrica anorretal

b) condicionador de sinais e sensor de pressao

¢) cabo para conex@o com a unidade portatil

d) Display de “LCD” contendo a unidade portatil microprocessada
Figura 2 — Software 'Biofeedback’ na tela de um computador pessoal (PC)
Figura 3 — Diagrama em Blocos do circuito eletrénico
Descricao da Invencéo

[039] O presente pedido de privilégio de invencgéo trata-se de um equipamento
autdnomo, portatil, programavel por software. O equipamento emprega
técnicas conservadoras (ndo cirurgicas ou farmacologicas) de treinamento
muscular usando uma sonda com sensor de pressao (Figura 1), gue registra as
alteragGes pressoricas produzidas pela contragdo da musculatura anal. Estas
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informacdes sao transmitidas a uma unidade portatil microprocessada que as
reproduz graficamente, em tempo real, em uma tela LCD. Com isso é possivel
que o tratamento possa ser realizado fora do ambiente hospitalar (biofeedback
domiciliar) e sem a presenga de um profissional de saude.
[040] O sistema, baseado em microcontrolador com arquitetura RISC, executa
todas as fungbes de controle e processamento dos sinais de estimulagao
elétrica. Ele monitora o uso efetivo do equipamento pelo paciente e a
intensidade dos exercicios realizados. Estes dados, armazenados em memoria
nao volatil no equipamento, permitem ao médico acompanhar, de forma eficaz
e efetiva, através de um simples 'download, a correta utilizacdo do
equipamento pelo paciente em sua casa, bem como sua adeséo ao tratamento.
O diagrama em blocos do circuito eletronico € mostrado na Figura 3.
[041] O Equipamento de Biofeedback Domiciliar tem como caracteristicas
técnicas principais:
1) Parametros de estimulagdo programaveis apenas pelo
médico/terapeuta:

- Definicao do Protocolo Grafico de Exercicios a ser seguido.

- Valor da Contragdo Maxima em mmHg (usado na geracao do
grafico de contragbes a serem atingidas, com auto-ajuste da escala
de visualizacao).

2) Controle integral do tempo de tratamento e dos parametros de
utilizagdo, com armazenamento em meméoria ndo-volatil de todos os
dados relevantes referentes ao uso do equipamento, permitindo
assim, o acompanhamento eficaz de adesdo dos pacientes em
utilizacdo domiciliar.
3) Portatil e alimentado por bateria recarregavel.
4) Dispositivos de seguranga e prote¢ao para o paciente.
5) Programacéo e download de registros, via interface USB.
6) Relogio-calendario de tempo real.
[042] E um objeto do presente invento um sistema e dispositivo de
biofeedback portatil autoaplicavel compreendendo:
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a) Sonda anal para registro das pressdes de contragao e repouso;
b) meios para comunicagédo com a unidade portatil microprocessada;
¢) modulo controlador que pode ser ligado a um meio de
processamento de dados (computador) que contenha uma unidade
de programacao;
d) meios para alimentacéo elétrica do dispositivo;
e) software para interfface e programagdo dos protocolos de
tratamento, os quais somente podem ser programados pelo
profissional da saude.
[043] E um objeto adicional do presente invento, o processo de producéo do
dispositivo estimulador compreendendo as etapas de:
a) definicdo da interface com usuario e dos parametros a serem
salvos em cada sessao terapéutica;
b) montagem fisica dos componentes, sonda anal, central de
controle e um meio para alimentar o dispositivo;
c) interligacdo entre software e hardware, onde o software
compreende protocolos de tratamento, os quais somente podem ser
programados pelo profissional da saude.
DIFERENCIAIS:
[044] A presente invengado proporciona uma nova alternativa de tratamento a
pacientes que hoje procuram atendimento hospitalar, pois permite o tratamento
domiciliar ("home care’) da incontinéncia fecal, reduzindo custos e espagando o
tempo entre as consultas médicas, o que pode diminuir a sobrecarga em
hospitais da rede publica de satide (SUS).
[045] Entre outras vantagens, o equipamento possibilita:
A) aplicagdo domiciliar segura e adequada da técnica de biofeedback,
de forma intensiva (uma ou mais vezes ao dia), no tratamento de
pacientes com incontinéncia fecal.
B) aumento na quantidade de pacientes atendidos simultaneamente
por um mesmo médico.
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C) redugdo da necessidade de uso de medicamentos e/ou
intervenges cirurgicas, implicando diretamente na diminuicao dos
custos de tratamento da incontinéncia fecal.
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Reivindicacoes
1. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL caracterizado por compreender sonda anal
manomeétrica e unidade portatil microprocessada, composto por:
a) parametros manomeétricos programaveis apenas pelo médico/terapeuta
para realizagéo de biofeedback anal: (i) protocolo de tratamento incluindo
os ciclos de contragdo/repouso;
b) parametros de contracdo muscular ajustaveis pelo médico/terapeuta
com valores entre 0 e 250mmHg (amplitude pressorica);
¢) controle integral do tempo de tratamento e dos parametros de utilizagao,
com armazenamento em memoria nao volatil de todos os dados relevantes
referentes ao uso do equipamento, permitindo assim, o acompanhamento
eficaz de adeséo dos pacientes em utilizagao domiciliar,;
d) portatil e alimentado por bateria recarregavel;
e) dispositivos de seguranca e prote¢ao para o paciente,
f) programacéo e download de registros via interface USB;
g) relégio calendario de tempo real.
2. EQUIPAMENTO PARA REALIZAGAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado por
permitir o tratamento muscular anal, tendo as seguintes caracteristicas:
a) arquitetura baseada em sonda anal pressérica
b) Transmissao de dados via interface padrao USB;
¢) utilizar um programa de computador (software), no qual sao definidos
os protocolos de tratamento, os quais devem ser programados pelo
profissional da saude;
d) monitorar o uso correto e efetivo do aparelho, através do registro
continuo ("logger”) de todas as sessbes de exercicios realizadas e dados
relevantes, como data, hora, duragéo e amplitude de exercicios realizados
pelo paciente, permitindo ao médico/terapeuta, a cada consulta de revisao
e atraves de um rapido download, a verificagcdo pratica desses
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parametros, e do nivel de adeséo da paciente ao tratamento previamente

programado.
3. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAQ DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pela
sonda manometrica (Figura 1-a), ser de formato cénico especial, para
introdugao anal e realizagao de exercicios programados.
4. EQUIPAMENTO PARA REALIZAGAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado por
empregar um microprocessador RISC (Reduced Instruction Set Computer), que
orienta a execucdo de todo o programa de exercicios musculares anais.
5. EQUIPAMENTO PARA REALIZAGAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado por
compatibilizar a interligagao entre soffware e hardware.
6. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado pelo
software efetuar o controle total de adesdo ao tratamento, registrando
(gravando), em sua memoria, os protocolos terapéuticos dos periodos de
tratamento e o historico das sessdes efetivamente realizadas pelo paciente.
7. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com as reivindicagbes 1-6 caracterizado
pelo treinamento através de biofeedback autoaplicavel.
8. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com as reivindicagbes 1-7, caracterizado
pela sonda anal pressérica (Figura 1) ser composta por:

1) Dispositivo manomeétrico auto-aplicavel;

2) Condicionador de sinais e sensor de pressao;

3) Cabo de conexao com o equipamento portatil.
9. EQUIPAMENTO PARA REALIZACAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL de acordo com as reivindicagbes 1-7, caracterizado
por possuir uma unidade portatil microprocessada (Figura 1-d).
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Figura 2
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Resumo

EQUIPAMENTO PARA REALIZAGAO DE BIOFEEDBACK DOMICILIAR PARA TRATAMENTO
DA INCONTINENCIA FECAL

O presente pedido de privilégio de invencgéo trata-se de um equipamento
programavel, portatil, alimentado por baterias, para tratamento da incontinéncia
fecal, podendo atuar como sistema pressoérico de treinamento muscular anal,
constituido por sonda anal de pressdo autoaplicavel, circuitos eletrénicos de
controle e de produgcdo de imagens graficas exibidas em tela de LCD, e
memdaria para armazenamento de todas as sessdes terapéuticas realizadas,
possibilitando sua utilizacdo domiciliar, segura e adequada, com analise
posterior eficaz e efetiva de todos os dados obtidos. O equipamento emprega
técnicas de treinamento muscular para aumento da capacidade de continéncia
anal. O equipamento portatil permite a comunicagdo com computadores
pessoais, via interface USB, possibilitando o download e analise dos dados em
software especificamente desenvolvido para biofeedback anoretal.
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