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RESUMO

As Malformagdes Anorretais (MAR's) compreendem um espectro de condigdes
meédicas, que podem variar de defeitos mais simples ate mais complexos, que afetam
individuos de ambos os sexos, comprometendo o anus distal e o reto. A técnica
padrao, a anorretosagitoplastia posterior tem sido adotada para a corregao das
MAR’s, culminando em resultados cirurgicos superiores, exclusivamente quando
acompanhada pelo uso de estimuladores elétricos musculares. No entanto, percebe-
se uma caréncia no desenvolvimento de equipamentos de baixo custo, digitais
voltados para a estimulagao elétrica muscular para cirurgia de MAR’s, sobretudo no
Brasil, onde ha auséncia de dispositivos aprovados pela ANVISA (Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria). Dado esse panorama, este estudo se dedicou ao
desenvolvimento de um protétipo de estimulador elétrico muscular digital e baixo custo
e com adicional de modificagao da frequéncia de contragao. Teve-se como referéncia
o estimulador de nervos K-Takaoka 92, e o aparelho PS2 de Alberto Pefa, captando-
se as ondas através do Osciloscopio e multimetro digital. Com materiais eletrénicos
de baixo custo e reconhecidos, foi desenvolvido um dispositivo totalmente digitalizado,
similar ao K-takaoka e o PS2 do Alberto Pefa e, que permite ajustar a frequéncia de
acordo com a necessidade do cirurgido. O proté6tipo de equipamento foi acondicionado
em uma caixa de polipropileno contendo tela de LCD e duas placas eletrénicas
perfuradas de face simples. Estes circuitos interligados incluem: Fonte de
alimentagao, Placa do Esp32-DevKiTC, Médulo Regulador de tenséo, Software ESP
IDF, Tela LCD, Potencidmetros digitais, Transformador. Foram simulados testes no
Osciloscopio e multimetro digital para comprovar a mudanga tanto na frequéncia com
na amplitude de tensao e corrente para contragao esfincteriana anal, que opera com
corrente de 0 a 210 mA e tensao variando de 0 a 27 volts. Possui também potencial
para conexao a aplicativos via Bluetooth ou Wi-Fi, gragas a placa Esp32-DevKiTC.
Destaca-se ainda o notavel custo-beneficio ao compararmos o valor com o de

equipamentos existentes de estimulagao elétrica muscular (PS2 do Pena e o DS7AP).

Palavras-chave: Malformagdes Anorretais, Estimulagdo elétrica muscular, Cirurgia

Pediatrica.



ABSTRACT

Anorectal Malformations (ARMs) encompass a spectrum of medical conditions ranging
from simpler to more complex defects that affect individuals of both sexes,
compromising the distal anus and rectum. The standard technique, posterior
anorectosigmoidoplasty, has been adopted for the correction of ARMs, leading to
superior surgical outcomes, especially when accompanied by the use of electrical
muscle stimulators. However, a deficiency is observed in the development of low-cost,
digital devices specifically designed for muscular electrical stimulation in ARM surgery,
particularly in Brazil, where there is a lack of devices approved by ANVISA (National
Health Surveillance Agency). Given this landscape, this study focused on the
development of a low-cost digital muscle electrical stimulator prototype with the
additional feature of frequency modulation.The K-Takaoka 92 nerve stimulator and
Alberto Pefia's PS2 device served as references, capturing waves through an
oscilloscope and digital multimeter. Using low-cost and recognized electronic
materials, a fully digitized device was developed, similar to K-Takaoka and Alberto
Pefa's PS2, allowing adjustment of the frequency according to the surgeon's needs.
The equipment prototype was housed in a polypropylene box containing an LCD
screen and two perforated single-faced electronic boards. These interconnected
circuits include: Power supply, Esp32-DevKitC Board, Voltage Regulator Module, ESP
IDF Software, LCD Screen, Digital Potentiometers, Transformer. Simulated tests were
conducted on the oscilloscope and digital multimeter to verify changes in both
frequency and voltage and current amplitude for anal sphincter contraction. The device
operates with a current ranging from 0 to 210 mA and voltage ranging from 0 to 27
volts. It also has the potential for connection to applications via Bluetooth or Wi-Fi,
thanks to the Esp32-DevKitC board. Notably, there is a significant cost-benefit when
comparing the cost with existing muscular electrical stimulation equipment (Pefa's
PS2 and DS7AP).

Keywords: Anorectal Malformations, Electrical Muscle Stimulation, Pediatric Surgery,

Anorectal Anomaly.
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1 INTRODUGAO

As Malformagdes Anorretais (MAR’s) compreendem um espectro de doengas
que podem atingir ambos os sexos, e que envolvem o anus distal e o reto. Os defeitos
variam desde os mais simples, que sao facilmente tratados e tém um excelente
prognostico funcional, até os que s&o complexos e dificeis de gerenciar. Estes ultimos,
muitas vezes, estdo associados a outras anomalias e apresentam um prognostico
funcional ndo tao favoravel.

Essas malformagcbes ocorrem em aproximadamente 1 em cada 5.000
nascimentos, e sdo mais comuns em homens, com uma propor¢cao de 1 homem para
cada 2 mulheres. Ha um risco familiar de 1% para um segundo filho. A MAR mais
comum em homens é a fistula retouretral, enquanto nas mulheres é a fistula
retovestibular. Ademais, criangas com MAR sem fistula sdo raras, representando
cerca de 5% dos pacientes, e ha uma forte associagdo com a sindrome de Down.
(WOOD et al., 2018; LEVITT et al., 2007; STEPHENS et al., 1971).

Existem duas classificacbes para descrever malformagdes anorretais. A
primeira é a classificagcdo de Wingspread (1984), que categoriza as malformacoes
como baixas, intermediarias e altas, mas nao oferece orientagdes claras quanto ao
tipo de cirurgia necessaria ou ao resultado clinico esperado. Ja a classificagdo de
Krickenbeck (2005) é baseada em localizagbes anatdbmicas precisas, sendo mais
adequada a pratica médica. A complexidade da malformagao esta diretamente
relacionada aos resultados a longo prazo. Avaliagdes detalhadas do sacro e da coluna
vertebral podem melhor prognosticar a potencialidade de continéncia (referido como
indice de Continéncia da MAR). Um exame clinico minucioso é fundamental para
diagnosticar a malformacédo com precisao, garantindo que os pacientes recebam o
tratamento apropriado no periodo neonatal. (WOQOD et al., 2018; LEVITT et al., 2007;
STEPHENS et al., 1971).

Malformagdes anorretais geralmente ndo sado diagnosticadas no pré-natal por
meio de ultrassonografia. Contudo, existem sinais ultrassonograficos associados a
sindrome VACTERL (defeitos vertebrais, atresia anal, defeitos cardiacos, fistula
traqueoesofagica, anomalias renais e anormalidades dos membros). Além disso,
outras anormalidades, como rim unico, hidronefrose, radio ausente e sacro ausente,
podem alertar o clinico a investigar mais detalhadamente a possibilidade de uma MAR
(WOOQOD et al., 2018; LEVITT et al., 2007; STEPHENS et al., 1971).
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No recém-nascido, a realizacdo de uma avaliacdo detalhada para um
diagndstico anatémico preciso, assim como a revisdo das anomalias associadas, sao
0s principais objetivos iniciais no tratamento de pacientes com MAR’s. Uma inspe¢ao
perineal cuidadosa fornece indicios sobre o tipo de malformagao presente. E crucial
nao tomar decisdes sobre o manejo cirurgico antes de 24 horas de vida, uma vez que
uma pressao intraluminal significativa é necessaria para que o meconio seja forgado
através de um trato fistuloso, auxiliando no estabelecimento do diagndstico. Se
mecoénio for observado na pele do perineo, indica a presenga de uma fistula
retoperineal. Se houver mecdnio na urina, uma fistula reto urinaria esta presente.
Avaliagdes radioldgicas realizadas antes das 24 horas podem ser enganosas, pois 0
reto pode ser incorretamente diagnosticado como estando em uma posicado muito
elevada. Caso o neonato apresente sinais de uma fistula retoperineal, a cirurgia
primaria, na forma de anoplastia sem colostomia, pode ser realizada imediatamente
ou nos primeiros meses de vida. (WOOD et al., 2018; LEVITT et al., 2007; STEPHENS
etal., 1971).

Durante as primeiras 24 horas de vida, o neonato deve receber fluidos
intravenosos, antibidticos e descompressao nasogastrica e ser avaliado quanto a
defeitos associados, que incluem malformacgdes, atresia esofagica e anomalias renais.
(WOOQD et al., 2018; LEVITT et al., 2007; STHEPHENS et al., 1971).

A MAR é uma condigdo bem conhecida desde os antigos médicos durante
muitos séculos, antigamente os médicos geraram um orificio no perineo de criancas
com anus imperfurado. Os sobreviventes provavelmente sofreram de um tipo de
defeito que agora seria reconhecido como "baixo". Aqueles com um defeito "alto" ndo
sobreviveram a esse tratamento.

Em 1835, Amussat revolucionou a medicina ao desenvolver um inovador
procedimento de sutura retal transcutanea, considerado o primeiro passo em dire¢cao
a anoplastia moderna. Nos anos iniciais do século XX, cirurgides corajosos ousaram
enfrentar malformagdes anorretais de forma perineal, sem a necessidade de
colostomias. No entanto, malformagbes mais complexas, como o0 anus alto e
imperfurado, provaram ser um desafio desolador na época. Uma colostomia realizada
em neonatos seguida de tragdo abdominoperineal em idades mais avangadas,
embora empregada, deixava muitos pacientes em uma condi¢do de incontinéncia,
carecendo de solugdo adequada. (PENA et al.,1982; LEVITT et al., 2007),
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Todavia, um ponto de inflexdo surgiu em 1980, com a consagracao da
abordagem sagital posterior, que se revelou uma verdadeira revolugao na corregao
cirurgica de malformagdes anorretais. Essa abordagem ofereceu aos cirurgides uma
visao clara da anatomia envolvida, permitindo intervengdes precisas e oferecendo a
oportunidade de entender a intricada juncédo do reto e do trato geniturinario. Desde
entdo, ela se tornou o padrao-ouro para tratar com sucesso uma ampla gama de
malformacgdes anorretais associada ao uso de estimuladores elétricos musculares.
(PENA et al.,1982; LEVITT et al., 2007).

Apesar de todas as evidéncias positivas das diversas abordagens cirurgicas, a
associagao do procedimento cirurgico de 'anoplastia' a utilizagcdo de estimuladores
elétricos musculares supera todas as expectativas na melhora da identificacdo do
esfincter muscular do anus e reto. Isso € devido a melhor identificagcdo do complexo
muscular esfincteriano, isso sempre associado com a experiéncia do cirurgiao.

O desenvolvimento de equipamentos de estimulacdo elétrica muscular tem
enfrentado desafios nos ultimos anos. No entanto, avangos significativos na area da
cirurgia pediatrica e a falta de progresso na criacdo desses dispositivos tém
despertado um novo senso de urgéncia e expectativa. Isso se deve a necessidade
premente de melhorar os resultados clinicos e funcionais em pacientes que se
beneficiariam enormemente com a estimulacéo elétrica muscular. Portanto, ha uma
crescente demanda e um claro apelo por avangos no desenvolvimento de tais
equipamentos, a fim de melhor atender as necessidades desses pacientes.

Nesse sentido, o processo inicial de validagao do protdtipo desenvolvido é
fundamental para garantir sua eficacia e seguranga clinica. O presente trabalho busca,
assim, contribuir para a melhoria da qualidade de vida das criancas afetadas por
malformagdes anorretais, proporcionando uma abordagem cirdrgica mais precisa e
avancgada, aliando conhecimentos cientificos e tecnoldgicos em prol do bem-estar
desses pacientes desenvolvendo um protétipo de equipamento de estimulacéo
elétrica muscular direcionado a cirurgia dessas criangas que tanto sofrem no mundo

que seja digitalizado e de baixo custo.
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2 MOTIVAGAO

Atualmente, observa-se uma lacuna significativa no que tange ao
desenvolvimento de estimuladores elétricos musculares para MAR tanto no Brasil
quanto no restante do mundo e de baixo preco, pois a doengca € rara e o0s
equipamentos pouco utilizados, com pouco atrativo para a industria. Esta lacuna nao
apenas limita os avangos na area médica para MAR, mas também restringe o acesso
a terapias potencialmente revolucionarias para uma gama de condigbes médicas
associadas, podendo melhorar o progndstico dos pacientes.

Diante dessa lacuna, emergiu a motivagdo para criar um protétipo de
equipamento de estimulacédo elétrica muscular para cirurgia de MAR, inovador e
acessivel. Optou-se, assim, pelo desenvolvimento de um dispositivo especialmente
projetado para auxiliar no tratamento de malformacdes anorretais, uma area que
carece de solucgdes técnicas avangadas. Este protétipo de equipamento, com uma tela
de LCD e controles de touchscreen para a regulagem precisa dos potenciémetros
digitais de amplitude (level) e frequéncia.

Além de fornecer uma solugao potencialmente eficaz e de baixo custo para os
pacientes, o desenvolvimento deste protdtipo € também uma oportunidade de
fortalecer a industria nacional de equipamentos médicos, promovendo a inovacao e a
autossuficiéncia no setor. A introducdo deste prototipo no mercado ndo apenas
preenchera uma lacuna existente, mas também abrira caminho para futuras
inovagdes, marcando um passo significativo na melhoria das cirurgias para pacientes
com malformacgdes anorretais.

Com isso, pretende-se que este projeto ndo apenas atenda a uma necessidade
medica imediata, mas também atue como catalisador para uma onda de
desenvolvimentos tecnoldgicos nesta area, elevando o padrao de cuidados médicos
e pavimentando o caminho para um futuro em que a medicina € mais acessivel,
avancgada e eficaz para estimulagao elétrica muscular para cirurgias de malformagdes

anorretais.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O principal objetivo deste trabalho € o desenvolvimento de um protétipo de
equipamento digital de estimulagao elétrica muscular de baixo custo, que possa ser
amplamente acessivel a todos os servicos médicos especializados em cirurgia
pediatrica, proporcionando-lhes um instrumento na identificagcao do esfincter muscular
anal para a realizagdo de cirurgias voltadas para o tratamento de malformagdes

anorretais.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Desenvolver um protétipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular
em formato digital com tela de LCD para cirurgia de malformagao anorretal.

 Controlar a amplitude (level) de tensédo, amplitude e a frequéncia de maneira
digital para ser aplicado em cirurgias de malformacgao anorretal.

« Elaborar um modelo de protétipo de equipamento acessivel, de facil
fabricacao e baixo custo.

* Realizar a fase inicial de validagao do protétipo desenvolvido.

4 REVISAO DA LITERATURA

4.1 MALFORMACAO ANORRETAL

As malformacgdes anorretais (MAR’s) sdo um grupo de anomalias congénitas
gue nao ocorre o desenvolvimento adequado do anus e do reto em recém-nascidos.
Essa patologia diversifica em sua apresentacdo, podendo incluir desde simples
defeitos até casos mais complexos e graves. A compreensdo minuciosa das MAR’ s
€ essencial para um diagndstico correto, assim como para um planejamento
terapéutico eficaz, que visa proporcionar bons resultados tanto em termos de fungao
quanto de aparéncia. (STEPHENS; SMITH, 1971). O diagnédstico deve ser feito pelo
menos ao nascimento e o tratamento adequado sao essenciais para melhorar e
adequar a qualidade de vida dos pacientes afetados por essas MAR’s. A efetiva e

continua procura por enfoques terapéuticos inovadores tem levado ao
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desenvolvimento de técnicas cirurgicas avangadas e a utilizagao de tecnologias como
a estimulacao elétrica muscular para aprimorar os resultados clinicos.

O amplo espectro das malformagdes anorretais em criangas, abordando fatores
ocorrem em cerca de 1 em cada 5.000 nascimentos e sdo ligeiramente mais comuns
em homens. Existe um risco de 1% de uma familia ter um segundo filho com uma
malformagao anorretal. (WOOD; LEVITT, 2018).

No unico hospital publico pediatrico no estado do Piaui que realiza cirurgias de
na anomalia anorretal, nos ultimos 3 anos foram operados e deram entrada com
anomalia anorretal 24 pacientes , com idade variando de zero a 10 anos. Com uma
média de 8 pacientes operados anualmente com esta patologia.

As malformagdes anorretais representam um dos maiores desafios do cirurgido
pediatrico para correcdo de defeitos congénitos, pela variedade de tipos a ser
discorrida adiante, as principais sequelas dessa ma formagao € a incontinéncia fecal,
incontinéncia urinaria e até disturbios sexuais.

Os pioneiros no estudo anatdmico de cadaveres de criangas com
malformagdes anorretais descreveram o sling puborretal na cirurgia de malformagéao
anorretal gerando muitos problemas e complicagdes para esses pacientes., muitas
vezes catastréficas como incontinéncia fecal e urinaria (STEPHENS et al., 1953).

A compreensao detalhada da anatomia e desenvolvimento do reto e anus em
embrides e fetos humanos é crucial para tratar malformacgdes anorretais em criangas
(DEVIRES et al., 1974).

A anatomia e funcdo do reto e anus normais, assim como as deformidades
individuais no sexo masculino e o manejo operatério dessas deformidades e a
relevancia do esfincter anal externo em casos de anus imperfurado foi
patologicamente estudada, trazendo uma visao profunda sobre sua natureza em tais
condi¢gées (SMITH et al., 1961; KIESEWETTER et al., 1967). A abordagem sacro-
perineal foi proposta para malformagdes anorretais, proporcionando uma alternativa
eficaz (PENA et al., 1980).

As contribuicdes significativas ao entender o seio urogenital e as malformacdes
anorretais dadas por muitos autores foram muito importantes para o futuro desses
pacientes, incluindo a gestdo de uma cloaca (HENDREN et al., 1980;
RAFFENSPERGER et al.,, 1973). Varios estudos ressaltaram complicacbes e

principios de tratamento associados a essas malformagdes, especialmente em
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relacdo ao seio urogenital (MOLLIT et al., 1981; SANTULLI et al., 1952; KAY et al.,
1977).
A abordagem da atresia retal, distinguindo-a da agenesia retal, o que fornece
uma visdo mais clara das malformacgdes retais e seus tratamentos (MAGNUS, 1968).
Diversos outros autores contribuiram para o campo das malformagdes anorretais, seja
através de novas abordagens cirurgicas ou ao destacar mecanismos anatémicos
especificos relevantes para o tratamento (TRUSLER et al., 1962; UPADHYAYA, 1978;
SOAVE, 1969; KIESEWETTER, 1967; REHBEIN, 1967; WILSON, 1967).
Finalmente, algumas complicagdes e caracteristicas radioldgicas, como fistulas
retouretrais, foram discutidas e identificadas em estudos especificos, auxiliando na
deteccdo e manejo dessas condigbes (CURRARINO, 1969; LEBOWITZ et al., 1979).
Em 1982, Alberto Pefia, de destaque no campo da cirurgia pediatrica,
particularmente reconhecido por seu pioneirismo no tratamento de malformacoes
anorretais (MAR). Sua contribuicdo mais notavel para a medicina foi o
desenvolvimento do procedimento de "anorretosagitoplastia posterior (PSARP, do
inglés "posterior sagittal anorectoplasty"ou ARSP , anorerretoplastia sagital posterior).
Esta técnica cirurgica revolucionaria oferece aos cirurgibes uma visdo direta da
anatomia da regido, permitindo um posicionamento preciso do reto dentro do esfincter.
Antes da introdugdo do ARSP, muitos pacientes com MAR’s enfrentavam uma
alta incidéncia de incontinéncia fecal, afetando adversamente sua qualidade de vida.
Gracas a técnica de Dr. Pefia, os resultados melhoraram significativamente,
proporcionando a milhares de criancas uma melhor fungao continente e uma chance
de uma vida mais normal. Em reconhecimento a sua expertise, Pefia contribuiu para
0 campo da cirurgia pediatrica escrevendo e compartilhando seus conhecimentos em
publicacdes notaveis, sempre associado a uso de estimuladores elétricos musculares
(PENA et al.,1982; LEVITT et al, 1982).

4.2 CLASSIFICAGAO

Existem varias classificacbes para MAR'’s, dentre as quais a classificacao
Wingspread (1984)

Figura 1, que divide as malformag¢des em baixas, intermediarias e altas, esta
classificagao n&o é capaz de prever o tipo de cirurgia necessario ou o desfecho clinico.

Os pacientes devem passar por um exame clinico detalhado para um diagndstico
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preciso da malformacéao e receber o tratamento correto durante o periodo neonatal.

As fistulas anorretais também sio abordadas, sendo a retouretral mais comum em

homens e a retovestibular em mulheres. Malformagdes como cloaca e fistula

retovaginal sdo consideradas em sua prevaléncia.

Figura 1 — Classificagdo de ma formagao anorretal — 1984
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Logo surgiu a classificagdo de Krickenbeck (2005) que é mencionada como

uma ferramenta mais valiosa para prever o tipo de cirurgia e os resultados clinicos. A

classificagdo de Krickenbeck (2005) - Tabela 1 -foi criada apds o "International

Conference for the Development of Standards for the Treatment of Anorectal
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Malformations" e € uma das referéncias para classificar e padronizar os tratamentos
para malformagdes anorretais (MAR’S). (WOOD; LEVITT, 2018; HOLSCHNEIDER et

al., 2005).

Abaixo principais formas de malformagcdo anorretal de acordo com a

classificagao citada:

Tabela 1 - Classificacdo de Krickenbeck

Tipo de malformagao

anorretal

Descrigao

Fistula perineal /cutanea

Fistula retouretral

e Fistula reto uretra-
prostatica

e Fistula reto uretra- bulbar

Fistula retovesical

Fistula retovestibular

Cloaca

MAR sem fistula

Estenose anal

Variantes raras
Atresia/estenose do célon em
bolsa

Atresia/estenose retal

Fistula retovaginal

Fistula do tipo H

Uma fistula entre o reto e a pele proxima ao
perineo (area dos “anus” e os genitais masculino
ou feminino)

Comunicacgao entre o reto e a uretra, que pode
ser de dois tipos:
Comunicagdo entre o reto e a glandula
prostatica.

Comunicacao entre o reto e a porgao bulbar da
uretra.

Fistula entre o reto e a bexiga.

Comunicacdo entre o reto e o vestibulo da
vagina em mulheres.

Comunicagéo entre o reto, a vagina e a uretra
compartilham um canal comum.

N&o ha fistula.

Estreitamento do anus.

MAR’s atipicas

Colén anormalmente estreitada ou bloqueada.

Auséncia de reto.
Comunicagéo entre o reto e a vagina.

Fistula entre o reto e o seio urogenital.

Fonte: Krickenbeck ,2005.
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A compreensao das malformagdes anorretais tem evoluido ao longo dos anos
e uma abordagem padronizada, baseada em uma classificagdo, conhecida como
classificagdo de Krickenbeck, surgiu da necessidade de se ter uma terminologia
unificada para diagnosticar, tratar e avaliar os resultados de tais malformacdes
(STEPHENS et al., 1988)

Cada malformagao € unica e, para trata-la adequadamente, é crucial identificar
o tipo especifico — descrigdo abaixo (HOLSCHNEIDER et al., 2005):

- Fistula Perineal (cutdnea): Uma conexdo anormal entre o reto e a pele,
geralmente situada proxima a localizagao anatdomica correta do anus (Figura 2).

Figura 2 — MAR com fistula Perineal

Fistula

perineal

N {

Fonte: Autor, 2023.

- Fistula Retorretal: Uma ligacao direta entre diferentes segmentos do intestino
grosso.

- Fistula Retovesical e Vestibular: Enquanto a primeira € comum em meninos
e se refere a comunicagdo com a bexiga, a segunda, mais frequente em meninas,
envolve uma conexao com o vestibulo vaginal (Kelly, 1969)

- Cloaca: Este € um dos defeitos mais complexos, onde uretra, vagina e reto
terminam em uma abertura comum.

- Sem Fistula: Uma condicdo em que o reto ndo tem saida, terminando

cegamente (Figura 3).
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Figura 3 — MAR Sem fistula
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Auséncia de
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Fonte: Autor, 2023.

- Estenose Anal: Quando o anus é presente, mas anormalmente estreito.

Tais categorizacbes nos levam a necessidade de intervengdes cirurgicas
especificas para cada caso. Os principais procedimentos operatérios na Classificagao
de Krickenbeck, lembram cada tipo de malformacéao, realiza-se um procedimento
especifico, ou uma combinacdo deles, que pode ser adotado: (HOLSCHNEIDER et
al., 2005).

- Operacao Perineal: Muito utilizada para a fistula perineal, envolve a
relocalizacéo e corregao do anus.

- Abordagem Sagital Anterior: Oferece uma visao direta da fistula, tornando-se
ideal para corregcdes de malformagdes sem uma abordagem abdominal.

- ARSP (Anorretoplastia Sagital Posterior): Este procedimento revolucionario
de Peina e De Vries € uma incisdo que se estende do sacro ao céccix, permitindo uma
visdo e correcao diretas das malformagdes (PENA, VRIES, 1982)

- Pull-through Abdominoperineal: Apropriado para malformagdes mais altas,
envolve a relocalizagéo do reto através de uma abordagem abdominal.

- Pull-through Assistido por Laparoscopia: Técnica minimamente invasiva que
tem se tornado mais comum, dada a rapida recuperagao e menor dor pés-operatoria.

O sucesso destes procedimentos requer um acompanhamento rigoroso para
garantir o bem-estar a longo prazo dos pacientes (HOLSCHNEIDER et al., 2002)

O periodo pds-operatoério é critico para a recuperagao e qualidade de vida do
paciente. A classificagdo de Krickenbeck ndo somente categoriza malformagdes, mas
também paréametros pos-operatorios (HOLSCHNEIDER et al., 2005):
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- Movimentos Intestinais Voluntarios: A capacidade do paciente de controlar e
ter movimentos intestinais regulares.

- Sujeira: Avalia a continéncia fecal, sendo o controle insatisfatério um indicativo
de complicagdes.

- Constipacao: O grau de dificuldade em evacuar, o que pode indicar estenose
ou outras complicacdes.

Através da classificagdo de Krickenbeck, um novo paradigma foi estabelecido,
permitindo uma abordagem padronizada e focada no paciente para malformagdes
anorretais. A combinacao da identificacdo correta da malformagao, do procedimento
cirargico apropriado e do rigoroso acompanhamento pds-operatério € essencial para
garantir resultados 6timos e melhorar a qualidade de vida dos pacientes.
(HOLSCHNEIDER et al., 2005)

4.3 ANATOMIA DO ANUS, RETO E ESFINCTER ANAL.

O canal anal pode ser caracterizado como a Uultima parte do trato
gastrointestinal, ou seja, parte indispensavel do sistema digestoério que envolve varias
artérias, orgaos, nervos e veias, dotado de, aproximadamente, trés a quatro
centimetros de extensao e encontra-se integralmente retroperitoneal, fora da cavidade
peritoneal (ALMEIDA, 2023). Salienta-se que o seu inicio se da precisamente na
juncao anorretal distalmente a flexura perineal findando no anus, presente no tridngulo
anal do perineo, entre as fossas isquioanais esquerda e direita.

Destaca-se que o canal anal é parte essencial dos 6rgaos de continéncia,
cercado por um sistema esfinctérico que envolve proximamente o limen. E valido
ainda ressaltar que esfincter anal interno é contraido de forma permanente por meio
do tébnus simpatico e relaxa especialmente em razdo da influéncia parassimpatica
(CARMO, 2023). Ja o esfincter anal externo envolve o canal anal como uma espécie
de pinga, relacionando-se de maneira muito préxima com o musculo puborretal o qual
tende a envolver o reto por tras e dessa maneira constitui um fechamento em dobra.

Enfim, o esfincter anal externo e o musculo puborretal sdo controlados de modo
voluntario (COSTA E SILVA, 2022). Também é digno de realce a importancia do
controle evacuatorio exercido pelo esfincter interno de forma involuntaria que circunda
os dois tercos superiores do canal anal. Existe contracao ténica que estimulada pela

inervacao simpatica do plexo retal superior e hipogastrico. Quando a ampola retal
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distende pela presenca de fezes acontece o mecanismo inibitério que é exercido pela
inervacao parassimpatica dos nervos esplancnicos pélvicos. Para evitar que tenha
perda fecal ou de gases de forma involuntario o musculo puborretal e o musculo
esfincter externo do anus (KENHUB, 2022).

O esfincter interno pode ser compreendido como o espessamento terminal da
musculatura circular da parede do intestino grosso, composto de musculatura lisa,
comandado por inervagao autbnoma (KIRSCH et al., 2010). O esfincter externo € uma
extensdo terminal da musculatura levantadora do anus, constituido de musculatura
estriada, dotado de inervagdo somatica. E composto de trés fasciculos, destacando-
se o profundo, o superficial e o subcutaneo, possuindo, aparentemente, sé uma regiao
que se destaca de sua substancia principal, a qual pode ser compreendida com a sua
porcado subcutanea. Infere-se que o restante do esfincter externo parece formar um
tubo muscular continuo com o musculo puborretal, entendido como a porgdo mais
interna da musculatura levantadora do anus (integrada pelos musculos pubococcigeo
e iliococcigeo) formando o assoalho muscular da pelve.

Ainda é possivel afirmar que lateralmente ao esfincter externo esta situado a
fossa isquiorretal, delimitada pelo tubo muscular esfinctérico medialmente, pela fascia
obturatoéria lateralmente, pela pele perianal inferiormente, pela musculatura
levantadora do anus cranialmente, pelo ligamento sacrotuberoso e borda inferior do
musculo gluteo maximo posteriormente e ainda pelo diafragma urogenital e
musculatura transversa do perineo anteriormente (ALMEIDA, 2023).

O levantador do anus compreende a maior porgdo do diafragma pélvico, a
sendo a camada mais superior do assoalho pélvico. Todavia, é valido afirmar que esse
elevador ndo pode ser compreendido com apenas um musculo, pois € um conjunto
formado por de trés musculos, ressaltando-se o puborretal o pubococcigeo e o
iliococcigeo - Figura 4(CARMO, 2023).



30

Figura 4- Vis&o perineal do assoalho pélvico e seus musculos

st

Legenda: (1) puborretal; (2) pubococcigeo; (3) iliococcigeo; (4)gluteo
Fonte : Oliveira, 2017.

O musculo puborretal, como ilustrado na Figura 5- Musculos do canal anal,
envolve completamente o reto e se origina lateralmente a sinfise pubica. Ele cria uma
espécie de prega ventral entre o canal anal e o reto. Além disso, ele se conecta
parcialmente com o esfincter anal externo, formando uma interagcdo complexa entre
essas estruturas anatémicas. (COSTA E SILVA, 2022).

O musculo pubococcigeo se estende desde o 0sso pubico até o centro tendineo
do perineo, corpo anococcigeo e céccix. Importante notar que nas pessoas do sexo
masculino, as fibras musculares médias possuem uma conexao parcial com a préstata
(KENHUB, 2022).

O musculo iliococcigeo se estende lateralmente a fascia do musculo obturador
interno até o céccix. Isso resulta na formagao do levantador do anus, que tem uma
configuragdo em forma de "V", com os bragos do levantador delineando uma abertura
triangular. Essa abertura é dividida por fibras pré-retais em dois componentes: o hiato
urogenital e o hiato anal. E importante destacar que o hiato urogenital representa o
caminho em dire¢ao a uretra e, nas mulheres, a vagina, enquanto o reto passa através
do hiato anal (KIRSCH et al., 2010).
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Dessa forma, esses trés musculos sofrem inervagdo por ramos do plexo
sagrado e pelo nervo pudendo, possuindo um papel de grande relevancia na
continéncia urinaria e fecal, colaborando assim para manter o equilibrio das pressdes
no interior da pelve (ALMEIDA, 2023).

Figura 5- Musculos do canal anal

Legenda : (1) puborretal; (2) esfincter interno; (3) porcéao profunda do esfincter
externo;(4) porcao superficial do esfincter externo; (5) porgéo subcutanea do
esfincter externo; (6) musculo corrugador
Fonte: Oliveira, 2017.

Por fim, a pesquisa em questdo possui uma significancia impar, pois busca
conhecer o esfincter anal e os musculos levantadores do anus, trazendo uma
perspectiva diferenciada e relevante sobre o assunto. Ademais, esse estudo pode
contribuir para uma melhor compreensdao anatdbmica, bem como para o
desenvolvimento de novas estratégias de tratamento e prevengao de disturbios
relacionados a essa regido anatomica, proporcionando assim melhor qualidade de

vida aos pacientes (CARMO, 2023). A estimulagédo elétrica muscular serve para
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identificar todos os componentes musculares e o melhor local para a cirurgia de ARSP
nas MAR’s.

4.4 MALFORMACOES ASSOCIADAS

Em 1973, ocorreu a descricdo pela primeira vez a associagdao VATER como
uma concorréncia nao aleatoria de cinco defeitos: anomalias vertebrais (V), atresia
anal (A), atresia esofagica (TE) e anormalidades radiais e renais (R) (QUAN et al.,
1973). No ano seguinte, adicionaram defeitos cardiacos, alterando o acrénimo para
VACTERL (TEMTAMY et al.,, 1974). Estima-se que esta associagao ocorra entre
1/10.000 e 1/40.000 nascidos vivos, porém apenas 1% apresentam todas as
anomalias descritas. E mais comum em homens do que em mulheres (MARTIN et al.,
2020).

As MAR’s sdo associadas a diversas malformagdes, dentre as quais:
uroldgicas, cardiacas, vertebrais, membros, intestinais. Importante ressaltar o termo
VACTERL, surgiu da necessidade agrupar tais malformag¢des. VACTERL é uma sigla
que representa uma associagao nao aleatoria de anomalias congénitas. O termo é
usado para descrever a ocorréncia simultanea de pelo menos trés das seguintes
caracteristicas: V- Defeitos vertebrais, A- defeito anal (um anus que esta fechado ou
ausente), C- Defeitos cardiacos (anormalidades do coragédo), T- Fistula
traqueoesofagica, com ou sem atresia esofagica (uma conexdo anormal entre a
traqueia e o esbfago), E- Anomalias renais (dos rins), R- Anomalias radiais dos
membros (anormalidades dos bragos), L- Anomalias de membros (diferentes das
radiais)(KUO et al., 2007).

A causa exata da associagdgo VACTERL n&o é bem compreendida, mas
acredita-se que multiplos fatores genéticos e ambientais desempenhem um papel. A
prevaléncia da associacdo VACTERL também nao é conhecida com precisdo, mas &
considerada rara (KUO et al., 2007).

O amplo espectro de defeitos sugere um problema no desenvolvimento durante
a embriogénese inicial, afetando estruturas derivadas do mesoderma embrionario
(SOLOMON et al.,, 2011). A maioria dos casos sado esporadicos, mas existem
influéncias ambientais, como diabetes pré-gestacional e exposigado intrauterina a

estrogénios/progesterona, estatinas e doxorrubicina (SANTOS et al., 2013).
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A maioria dos estudos reporta anormalidades vertebrais em 60-80% dos
pacientes com a associagdo VACTERL; estas incluem hemivértebras, fusbes
vertebrais e outras displasias (Martin et al., 2020). Uma nota especial é feita para a
artéria umbilical unica, que agora é considerada parte do V no acrénimo VACTERL
(MARTIN et al., 2020).

Quanto as malformagdes cardiacas, estdo presentes em 40-80% desses
pacientes. As anormalidades cardiacas variam desde defeitos severos até sutis
detectados apenas na idade adulta, com os mais comuns sendo defeitos septais
(comunicacgao intratrial e comunicagao intraventricular) e a tetralogia de Fallot
(NORTON, 2018).

Anormalidades renais, como agenesia renal e rins em forma de ferradura, sado
reportadas em 50-80% dos casos (MARTIN et al., 2020). Malformagdes dos membros
sao vistas em 40-50% destes pacientes e variam desde aplasia de polegar até
polidactilia (NORTON, 2018).

A atresia esofagica é um espectro de deformidades, sendo a combinagdo mais
comum de atresia esofagica proximal com fistula traqueoesofagica distal. A
capacidade de tratar esta malformacdo € indicativa da qualidade do cuidado
hospitalar. No diagndstico pré-natal, € comum encontrar polidramnios e auséncia de
bolha gastrica (ADRIAN et al., 2002).

O anus imperfurado ocorre em 55-90% dos casos. Juntamente com as
alteragcbes anorretais, pode haver anomalias genitourinarias em 25% dos casos,
variando desde fistulas até genitais ambiguos (SOLOMON et al., 2011).

Outras anomalias gastrointestinais, como atresia duodenal, embora nao
estejam na definicdo de VACTERL, ocorrem em até 5% dos casos. Essa condigao
ocorre normalmente na segunda porgéo do duodeno e é diagnosticada em 87% dos
fetos, principalmente devido ao sinal de dupla bolha intra-abdominal (CHOUDHRY et
al., 2009).

A descrigdo da incidéncia da associagdo de atresia esofagica com atresia
duodenal é de cerca de 5% nos casos de VACTERL (LADD et al., 1947). Idealmente,
o diagndstico pode ser feito de maneira pré-natal, mas muitas vezes é dificil,
especialmente no caso de atresia esofagica pura (FUJISHIRO et al., 2004).

A medula presa pode causar deficiéncias neuroldgicas e urolégicas e muitas
criangcas com malformacdes anorretais com estas deficiéncias que podem ser

erroneamente atribuidas a malformacao anorretal. Esse diagndstico equivocado pode
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retardar o diagnéstico e tratamento de MEP (medula espinhal presa) comprometendo
potencialmente a recuperacdo apds a descompressdao da medula espinhal
(NOGUEIRA et al., 2004).

A associacdo de MEP com malformacdes anorretais é frequentemente
identificada como um dos estigmas das associagbes VATER/VACTERL. Enquanto a
associacdo VATER é conhecida por ser um conjunto de defeitos congénitos nao
aleatdrios, a designacdo VACTERL amplia esse escopo para incluir anomalias
cardiacas e de membros. Estudos anteriores relataram casos de MEP em conjunto
com a associacao VATER (JAMES et al., 1994; WARF et al., 1993), mas a incidéncia
exata ainda nao foi totalmente explorada. Além disso, a literatura sobre a relagcao entre
MEP e a associagcdo VACTERL é ainda mais escassa (KUO et al., 2007)

O estudo, realizado no National Taiwan University Hospital entre janeiro de
2001 e dezembro de 2004, utilizou imagens de ressonancia magnética (RM) para
avaliar criangas com associacdo VACTERL (KUO et al.,, 2007). O objetivo era
determinar a presenca de MEP, identificavel quando o cone medular se situa abaixo
do nivel da vertebra lombar-2 (L-2), juntamente com outras anormalidades
associadas.

Estas associagdes surgem devido ao desenvolvimento e diferenciagcéo
conjunta da tube neural caudal e dos sistemas urogenital e anorretal entre a 42 e 72
semanas de gestacdo. De fato, a proximidade dessas estruturas durante a formagao
embrionaria sugere uma conexao intrinseca entre elas, como observado em varias
pesquisas sobre anomalias congénitas (MARTINEZ-FRIAS et al., 1998).

O tratamento dos pacientes com a associacdo VACTERL geralmente se
concentra na corregao cirurgica das anomalias no periodo pods-natal, seguido de
tratamento médico a longo prazo. Importante salientar que, geralmente, ndo ha

comprometimento neurocognitivo nestes pacientes (COPEL, 2010).

4.5 DIAGNOSTICO

O diagnéstico geralmente envolve uma anamnese detalhada, exame clinico e
exames de imagem. O tratamento e progndstico variarao dependendo da gravidade e
do tipo de anomalias presentes. A abordagem terapéutica € geralmente
multidisciplinar, envolvendo cirurgides pediatricos, cardiologistas, ortopedistas,

urologistas e outros especialistas conforme necessario. (KUO et al., 2007)
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A grande variabilidade na incidéncia de MAR’ s nos diferentes estudos
epidemioldgicos em diferentes populagbes, sugerem uma possivel influéncia de
fatores genéticos e ambientais. Varios estudos tém sugerido uma associagao entre
certos tipos de MAR’ s e predisposicdo genética, frisando a importancia da
investigacao genética em pacientes com essas condicdes (FALCONE et al., 2007).

O ultrassom pré-natal fornece poucas informagdes para o diagnostico de
MAR'’s e dificilmente sdo diagnosticadas nesse periodo. Ademais, ha marcadores de
malformacao cloacal, dentre os quais cistos intrapélvicos ou abdominais, bem como
hidronefrose. Nesse dessarte, marcadores sonograficos de anomalias com as letras
VACTERL (defeitos vertebrais, atresia anal, defeitos cardiacos, fistula
traqueoesofagica, anomalias renais e anormalidades dos membros), alertam o
profissional de saude a observar mais cuidadosamente para uma MAR’s.
(LIVINGSTON et al., 2006)

O recém-nascido com diagnostico de MAR’s, a avaliagdo minuciosa e precoce
para fazer um diagndstico anatdbmico e detectar as anomalias associadas sao os
principais objetivos do exame clinico (Uma inspeg¢ao cuidadosa do perineo fornece
pistas sobre o tipo de malformagdo presente) e a solicitacdo de exames
complementares.

A grande importancia de esperar as primeiras 24 horas de vida nas MAR’s e
nao tomar decisdes sobre 0 manejo cirurgico, € necessaria para uma pressao
intraluminal significativa e o mecénio seja forcado através de um trajeto fistuloso, o
que ajuda a estabelecer o diagndstico preciso. Quaisquer avaliagbes radioldgicas
feitas antes de 24 horas podem gerar falsos diagndsticos -invertograma (Figura 6), ja
que o reto sera diagnosticado erroneamente como muito alto, no qual mede-se a
distancia entre o objeto radiopaco e a coluna de ar no reto . A conduta cirurgica a ser
tomada se primaria ou secundaria dever ser apos as referidas avaliagbes. (LEVITT;
PENA, 2008).
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Figura 6 — Invertograma em RN.

Objeto

radiopaco

p» Coluna de

ar do reto

Fonte: Autor, 2023.

Nas primeiras 24 horas de vida, o recém-nascido, diagnosticado o sexo, segue

um fluxograma (abaixo o masculino e feminino) deve receber fluidos intravenosos,
antibioticos e descompressao nasogastrica (passar sonda oro gastrica), além de ser
avaliado quanto a defeitos associados, como malformacdes cardiacas (realizar
ecodopllercardiograma), atresia esofagica e anomalias renais (ultrassonografia
abdominal). A coluna lombar e o sacro devem ser avaliados radiograficamente (raio-
X e ultrassom da coluna, ressonéncia magnética [RM] se necessario) para investigar
por anormalidades vertebrais e sacrais (mileomeningocele e medula presa). A
ultrassonografia do abdémen e da pelve avaliara a presenga de mas formacgdes renais
e uterinas (hidrocolpo), que é uma dilatagdo vaginal com urina e muco. (LIVINGSTON
et al., 2006). Na Figura 7 o fluxograma de atendimento do recém-nascido (RN) com

malformagao anorretal do sexo feminino.
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Figura 7- Fluxograma de atendimento RN feminino com MAR.
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Fonte : Wood et al , 2018.

A classificacdo das MAR’s é fundamental para a realizagdo da cirurgia
adequada e determinar o tratamento mais adequado para cada paciente. Existem
diversos tipos de classificacdo, exemplo o citado acima, que variam desde anus
imperfurado simples até condigbes complexas como a cloaca, onde uretra, vagina e
anus compartilham um canal comum. A personalizacdo do tipo de malformacéao
anorretal requer uma abordagem cirurgica individualizada e planejada, levando em
consideragao fatores como a localizagcdo da malformacdo e a integridade dos
esfincteres anais (LEVITT; PENA, 2007; GEORGESON et al., 2000). Na

Figura 8 , o fluxograma de atendimento do recém-nascido com malformacéao

anorretal do sexo masculino.
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Figura 8- Fluxograma de atendimento RN masculino com MAR.
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Fonte : Wood et al , 2018.

4.6 CIRURGIA

Dependendo da condigdo geral do paciente e da experiéncia do cirurgido,
pacientes com fistulas perineais e vestibulares podem ser tratados com reparo
primario (Figura 9) ou dilatacdo da fistula e reparo tardio, ou uma colostomia pode ser
realizada ao mesmo tempo que o reparo. (LEVITT; PENA, 2008)
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Figura 9 — MAR com fistula retovestibular e reparo primario.

primaria

Sonda na
fistula do
vestibulo da
vagina

Fonte: Autor ,2023.

As opc¢des cirurgicas para o tratamento de MAR’s evoluiram ao longo dos anos.
Procedimentos como a correg¢ao anorretoplastia sagital posterior (ARSP) sdo comuns
para corregao de malformagdes baixas. Em casos mais complexos, a abordagem
laparoscopica tem sido utilizada, combinando a vantagem do acesso minimamente
invasivo com a eficacia da cirurgia aberta (GEORGESON et al., 2000). A selecdo do
procedimento adequado é determinada pela avaliagéo cuidadosa da anatomia e da
funcao esfincteriana (LEVITT; PENA, 2007).

A abordagem laparoscoépica assistida de pull-through anorretal para corregdes
de alto grau de imperfuracéo anal, destacando os beneficios potenciais dessa técnica
inovadora. (GEORGESON et al., 2000)

As malformacgdes anorretais sdo um enorme desafio no ambito da cirurgia
pediatrica. A compreensao da classificacdo no caso a de Krickenbeck, a selecédo da
abordagem cirurgica apropriada e a atencdo aos detalhes pds-operatorios sao
essenciais para oferecer aos pacientes melhores resultados funcionais e estéticos,
bem como para melhorar sua qualidade de vida (LEVITT; PENA, 2010).

Dentre as técnicas cirurgicas abordadas, destaca-se a anorretoplastia posterior
(PSARP), desenvolvida por Levitt e Pefia (1982), que descrevem de maneira
minuciosa 0s aspectos técnicos cruciais desse procedimento. Esta técnica nao
apenas aborda uma variedade de malformagdes anorretais, mas também serve como
exemplo da importancia da individualizagdo dos tratamentos, considerando a

anatomia especifica de cada paciente e lembrando da grande descoberta que as
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fibras sdo parassagitais e facilitando o procedimento associado ao uso de estimulador
elétrico muscular para MAR ( LEVITT E PENA, 2010).

No pos-operatorio, a continéncia fecal emerge como um objetivo critico. O
artigo destaca a importancia da dilatagdo anal como estratégia para evitar estenoses
pos-operatorias, ressaltando os riscos de complicagdes como estenoses anais, que
podem resultar de tensdo excessiva ou ma vascularizagdo. A individualizagdo do
manejo é enfatizada, que consideram fatores como o desenvolvimento dos musculos
voluntarios, a sensagéo anorretal e a motilidade intestinal (LEVITT E PENA, 2010)

Reparagdes cloacais (Figura 10) apresentam desafios unicos, especialmente
em relagcao a vagina, uretra e anus, pois todos terminam no canal comum e unico. A
ultrassonografia emerge como uma ferramenta crucial para avaliar a fungéo vesical
apos a cirurgia. Em pacientes com canais comuns mais longos, a cateterizagao
intermitente pode ser necessaria para garantir um esvaziamento adequado da bexiga
(LEVITT; PENA, 2010). A mobilizacdo urogenital total é explorada como uma
abordagem para canais comuns mais longos, dependendo da distancia entre a uretra
e o colo vesical.

Figura 10 — Cloaca

Canal comum

Cloaca

Fonte: Autor ,2023.



41

No contexto de incontinéncia fecal pds-correcdo, fatores como o
desenvolvimento inadequado das estruturas musculares voluntarias, sensacao
anorretal limitada e motilidade intestinal comprometida sdo examinados e
documentados. Além disso, pacientes com reservatérios retais excessivamente
eficientes podem desenvolver constipacédo grave. O manejo pode envolver o uso de
laxantes estimulantes ou enemas diarios, dependendo da capacidade de controle

intestinal.

4.7 A IMPORTANCIA DA ESTIMULAGCAO ELETRICA INTRAOPERATORIA E POS
OPERATORIA.

A contribuicdo para o conhecimento sobre a incidéncia e a frequéncia das
diferentes formas de malformag¢des anorretais e investigaram possiveis fatores
etioldgicos. Sua pesquisa forneceu uma base solida para a compreensdo da
diversidade dessas malformagdes e a complexidade dos fatores que contribuem para
0 seu desenvolvimento. Isso € fundamental para uma abordagem adequada de
diagndstico e tratamento (STEPHENS E SMITH,1971).

A estimulacdo elétrica muscular tem sido objeto de estudo em busca de
melhorias no tratamento das malformacgdes anorretais desde de 1982 quando Alberto
Pefa introduziu a cirurgia de ARSP. A condugdo e uma analise abrangente sobre
essas malformagdes, incluindo sua classificacdo e opgdes de tratamento cirurgico.
Nesse contexto, a estimulagdo elétrica muscular surge como uma abordagem
promissora para melhorar a identificacdo e a funcdo do esfincter, contribuindo para
resultados funcionais mais satisfatérios e maior continéncia, porém pouco protétipos
e nenhum digitalizado (LEVITT E PENA, 2007).

Outra abordagem cirurgica inovadora descrita em 1986, que enfatizou a
importancia da abordagem posterior sagital para a corregdo das malformacdes
anorretais. Essa técnica permitiu uma visao mais clara da anatomia envolvida, o que
melhorou os resultados cirurgicos. A integracdo da estimulacdo elétrica muscular
como um componente dessa abordagem pode enriquecer ainda mais o procedimento,
permitindo uma melhor identificacdo e avaliagéo do esfincter muscular (PENA ET AL,
1986).

Em relagdo ao tratamento especifico de pacientes com malformacdes

anorretais, a investigagdo dos avangos na cirurgia e prognostico dessas
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malformagdes, incluindo a correcao de fistulas retovaginais em meninas com
anormalidades anorretais melhoraram com uso de estimuladores elétricos (PENA E
HONG, 2000).

A abordagem e as complicagbes associadas a correcdo de fistulas
retovaginais e a importancia do diagndstico correto para evitar erros diagndsticos com
consequéncias significativas e a necessidade do uso dos estimuladores elétricos.
(ROSEN et al. ,2002)

A continéncia apdés os procedimentos cirurgicos € um aspecto critico no
tratamento de malformacgdes anorretais. A investigacdo da incidéncia de espinha
bifida oculta em pacientes com malformacdes anorretais, destacando a importancia
de um tratamento adequado para prevenir complicagdes associadas (LEVITT et al.,
1998).

Além disso, a abordaram a questdo da necessidade de cirurgia para o
tratamento de cordado espinhal retido em pacientes com malformagdes anorretais,
fornecendo informacées importantes para a tomada de decisdes clinicas e
prognostico dos pacientes principalmente em relagéo a incontinéncia fecal (TUUHA et
al,2004).

A incontinéncia fecal € uma preocupacao relevante no tratamento de pacientes
com malformacgdes anorretais. A discussao de estratégias de manejo da incontinéncia
fecal em pacientes tratados cirurgicamente. A estimulag&o elétrica muscular durante
a cirurgia e apos pode ser uma abordagem promissora para melhorar a fungdo do
esfincter e minimizar a incontinéncia fecal em alguns casos (PENA et al.,1998).

A utilizagao da estimulacéo elétrica muscular em pacientes com malformacoées
anorretais tem sido objeto de estudos clinicos e experimentais. Um estudo piloto para
avaliar a eficacia da estimulagao elétrica muscular durante a cirurgia para identificagcao
dos esfincteres e apdés a cirurgia em pacientes com malformagdes anorretais
complexas e os resultados mostraram melhorias na fungdo do esfincter e na
continéncia em alguns pacientes (GEORGESON et al, 2000).

Podemos destacar r a utilizagado da estimulagao elétrica muscular como uma
técnica de reabilitacdo do esfincter em pacientes com malformagdes anorretais apos
procedimentos cirurgicos complexos. Eles demonstraram que a estimulagao elétrica
muscular pode ser uma opcao eficaz para melhorar a funcdo do esfincter e a
continéncia em alguns casos (LEVITT E PENA ,2006).
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A descricdo do uso da estimulagao elétrica muscular como um tratamento
conservador em pacientes com incontinéncia fecal apés a cirurgia para malformagdes
anorretais. Eles relataram resultados promissores na melhoria da continéncia fecal e
na qualidade de vida desses pacientes (SYDORAK E ALBANESE ,2002).

Além disso, a investigacdo do papel da estimulacéo elétrica muscular como
uma abordagem de tratamento para a incontinéncia fecal apds a corregao cirurgica de
malformagdes anorretais. Seus resultados sugeriram que a estimulagéo elétrica
muscular pode ser uma alternativa eficaz em casos selecionados, especialmente
qguando outras opgodes de tratamento ndo sao viaveis (GEORGESON et al. ,1998).

Nesse consoante, um estudo experimental em um modelo animal para avaliar
os efeitos da estimulagao elétrica muscular no musculo esfincter anal. Seus resultados
indicaram que a estimulagéo elétrica muscular pode melhorar a fungéo do esfincter e
a continéncia em animais com malformagdes anorretais (RIGALET et al., 1996).

A estimulagéo elétrica muscular tem se revelado uma abordagem eficaz no
tratamento da incontinéncia fecal em pacientes com malformag¢des anorretais.
Estudos realizados por Nakayama et al. (1986) destacaram melhorias na fungéao do
esfincter e na continéncia em alguns pacientes. Além disso, Rintala e Lindahl (1993)
conduziram um estudo prospectivo com criangas que sofreram incontinéncia fecal
apos cirurgia para malformagdes anorretais e observaram resultados promissores,
especialmente em criangas mais velhas. Posteriormente, em 2001, Rintala e Lindahl
reiteraram a eficacia da estimulagao elétrica muscular como tratamento para a
incontinéncia fecal pds-cirurgia de malformagdes anorretais, destacando melhorias na
funcao do esfincter e na continéncia em determinados pacientes.

A utilizacao da estimulagao elétrica muscular em pacientes com malformagdes
anorretais tem se mostrado uma abordagem promissora em estudos clinicos e
experimentais. Na literatura, ha uma série de casos de pacientes tratados com
estimulagdo elétrica muscular apds cirurgia para malformagdes anorretais. Eles
observaram melhorias na fungcdo do esfincter e na continéncia em alguns pacientes
(LEVITT et al., 2007).

Varios estudos foram publicados e um conduziu um estudo clinico prospectivo
para avaliar a eficacia da estimulagao elétrica muscular no tratamento da incontinéncia
fecal apdés a cirurgia para malformagdes anorretais. Eles relataram resultados
promissores na melhoria da continéncia fecal e da qualidade de vida desses pacientes
(PENA E LEVITT ,2006).
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Em suma, a estimulagdo elétrica muscular tem sido estudada como uma
abordagem intraoperatéria para identificar os esfincteres e terapéutica para melhorar
a funcao do esfincter anal e a continéncia em pacientes com malformacgdes anorretais.
Com avangos continuos na tecnologia e na compreensao das malformacdes
anorretais, a estimulacido elétrica muscular pode desempenhar um papel cada vez
mais importante no tratamento dessas condi¢gdes complexas e na melhoria da
qualidade de vida dos pacientes afetados no sentido de identificacdo de esfincteres e
local correto da cirurgia e no seguimento dos pacientes.

A cirurgia proposta do Dr. Pena, a cirurgia de corregédo anorretal — ARSP
(Figura 117) - exige um estimulador elétrico muscular para identificar o grupo muscular
que compde o esfincter anal demonstrando as fibras parassagitais. Durante a cirurgia,

se a identificacdo for imprecisa desse grupo muscular podem causar sérias

complicacdes, sendo uma delas a incontinéncia fecal pelo resto da vida do paciente.
Figura 11 — Cirurgia de MAR.
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Fonte: Autor ,2023.

Atualmente, encontramos apenas 02 empresas que fabricam este
eletroestimulador para este tipo de doenca, que serao citados posteriormente. Os
existentes na maioria dos servigcos brasileiros sdo produtos utilizados para outras
finalidades, tipo estimuladores de nervos.

Ademais, os estimuladores existentes oferecem um preco inviavel a maioria
dos mercados, resultando na caréncia do equipamento por parte de cirurgides e
hospitais no mundo inteiro, logo causando problema na identificacdo dos esfincteres
e complicagdes ja citadas para os pacientes, como a temida incontinéncia fecal.

Este projeto busca, como objetivo fundamental, langamento de um protétipo
de estimulador elétrico muscular para MAR financeiramente viavel, acrescido de uma
funcionalidade inovadora — digitalizado - visando aumentar a precisédo na identificagéo
do esfincter, para posteriormente reduzir o niumero de complicacdes pos-operatorias.

Ademais, nao existe nenhum equipamento de estimulagdo elétrica muscular
com licenga perante a ANVISA (Agencia nacional de vigilancia sanitaria) para esta
finalidade no Brasil. Os equipamentos utilizados em todo territério nacional, sdo na
maioria equipamentos normais de estimulacdo de nervos periféricos e nenhum

especifico para malformagao anorretal.

4.8 TIPOS DE CORRENTE E TENSAO.

Muito relevante notar que, devido a complexidade dos sistemas bioldgicos, eles

atuam como condutores de energia elétrica. Isso implica que a condugéao elétrica pode
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resultar em alteracdes tanto fisioldgicas quanto patoldgicas no organismo, afetando,
por exemplo, os niveis de contracdo muscular. O interesse na pesquisa e
desenvolvimento de dispositivos clinicos para estimulacédo elétrica tem variado ao
longo do tempo, com periodos em que foi amplamente reconhecido e outros em que
foi relativamente negligenciado, especialmente no contexto das malformacgdes
anorretais.

Neste contexto, os estimuladores elétricos também s&o categorizados com
base no tipo de corrente empregada para a estimulagdo. Em geral, existem trés
categorias principais de correntes utilizadas: corrente continua (CC - direct current),
corrente alternada (CA - alternating current) e corrente pulsada (CP - pulsed current).
A corrente alternada (CA, ou "Alternating Current" em inglés) é uma forma de corrente
elétrica na qual a dire¢cado e a magnitude variam ciclicamente, ao contrario da corrente
continua (CC, ou "Direct Current" em inglés), que mantém uma direcdo constante. A
forma mais comum de corrente alternada é senoidal, embora ela possa assumir outras
formas, como triangular, quadrada ou outras (Hughes, 2012).

Ademais a corrente alternada sobre a corrente continua € que ela pode ser
facilmente transformada em diferentes voltagens. Isso tornou a corrente alternada
ideal para transmissao de energia elétrica a longas distancias, uma vez que a energia
pode ser transmitida em alta voltagem (reduzindo a perda por resisténcia) e depois
reduzida para uma voltagem mais segura para uso domestico e industrial e também
ser reduzida a baixa voltagem. (FITZGERALD et al, 2022; THERAJA, 2005).

Logo a corrente continua seria a ideal para o equipamento de estimulagéo
elétrica muscular em baixas voltagens e decidiu-se entdo que seria um protétipo de
equipamento que controlaria a frequéncia e a amplitude (level) do estimulo a ser
realizado através da tela LCD (digitalizada) de facil manuseio e baixo preco e com
seguranca.

Nesse contexto, € importante observar que os parametros de frequéncia e
periodo (ou duragdo do pulso) geralmente estido interligados, sendo inversamente
proporcionais. No entanto, em alguns estimuladores elétricos, sao aplicados intervalos
curtos de corrente seguidos de intervalos de corrente nula. Isso resultou em uma
desvinculagao no tratamento dos parametros de frequéncia e periodo, uma vez que a
razdo de repeticdo dos pulsos se tornou clinicamente mais significativa para
determinar a frequéncia da corrente de estimulacdo, em comparagao com o calculo

da frequéncia com base na inversa da duragéo de um periodo ou pulso.
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Para maior seguranca das estimulagdes elétricas existem os parametros de
corrente aceitaveis na pessoa acordada com valores de intensidade de RMS (root
mean square) em torno de 1,5 a 4 mA/cm?. Acima desse valor pode gerar um certo
desconforto, porem nossos pacientes sdo anestesiados, e a literatura corrobora que
podemos chegar a valores em torno de 1000mA/cm? sem riscos para paciente
(NELSON et al, 1999).

Na estimulagdo do paciente em vigilia existem parametros de conforto em
relagdo a amplitude de pico (mA), mas como frisamos anteriormente o publico alvo de
nossos pacientes, sdo paciente anestesiados em centro cirurgico, abaixo figura com

relagdo da amplitude e duragéo da corrente e o limiar de dor (REILLY ,1992).

Figura 12- Relacéo entre duragéo da fase e amplitude de pico.
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Fonte: Reilly J. P., 1992.

Vale ressaltar que a tensdo elétrica em volts é a quantidade de energia
armazenada de carga elétrica entre duas regides, como exemplo circuito elétricos,
com a diferenga entre cargas positivas e negativas entre eles. Nesse sentido os
estimuladores de nervos modernos, e fique claro, ndo sdo estimuladores musculares,
a corrente é constante e o que se muda é a voltagem que pode variar até 80 volts e
tensdo maxima de 1000ma (NEUBURGER et al, 2007).

4.9 EQUIPAMENTOS DE ESTIMULAGAO ELETRICA UTILIZADOS EM
MALFORMACAO ANORRETAL.
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O estimulador elétrico muscular utilizado por Alberto Pefia (PS2-Figura 13)
custa em média para fornecedores dos Estados Unidos em torno de US$ 12.371.
(Short et al, 2013). O referido equipamento é fabricado pela Integra Neurosciences
Implants S.a. O mesmo nao tem registro na ANVISA. Como observado na Figura 13,
o mesmo dispde apenas de controle analdgicos sem digitalizacdo. A estimulacao
elétrica do mesmo varia de 10 a 22V.

Figura 13- Estimulador elétrico PS2.

Fonte : Short et al, 2013.

Nos EUA (Estados Unidos da América), devido ao alto valor do equipamento
de Alberto Pefia (PS2), tem-se utilizado alternativas como estimuladores de nervos
(Short et al, 2013; Kapuller et al, 2014), similar ao utilizado no Hospital Infantil Lucidio
Portella, o K- Takaoka 92, o que estimulou o desenvolvimento do novo equipamento
a baixo custo.

Durante toda a pesquisa foi encontrado outro equipamento de estimulacéo
elétrica muscular (DS7AP Muscle Locating Stimulator-Figura 74), sem nenhuma
publicacdo de sua efetividade, mesmo assim com alto custo de aquisigao
principalmente para regides pobres do mundo. O valor de £4,744.00, sem os impostos

inclusos. Vale ressaltar que 0 mesmo com controles analdgicos e alto custo.
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Figura 14- DS7AP- Estimulador elétrico muscular.

DS7AP Muscle Locating Stimulator

£4,744.00 exc. VAT

Manufacturer's Net List Price

FEATURES

* MDD CE certified and FDA 510(k) cleared medical device

* 50Hz fixed pulse frequency.

* 0-100mA constant current output from 100V compliance.

* Two pulse durations (200us or 500ps).

* Compatible with our dedicated DS7AP-DP Disposable Bipolar Probes.

12

Request a Quote

Fonte : https://www.digitimer.com/product/paediatric-surgery/ds7ap-muscle-locating-
stimulator/ds7ap-muscle-locating-stimulator/#1610036574958-bd76be6d-4178

4.10 LEGISLAGOES E MANUAIS PARA REGISTRO NA ANVISA

Os equipamentos médicos que estdo inseridos para uso em saude com
finalidade médica, denominados correlatos em conjunto com materiais de uso em
saude necessitam de avaliagao pela ANVISA para funcionamento e comercializagao
no Brasil, através do Manual para Regularizacdo de equipamentos médicos na
ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-
para-a-saude/manuais/manual-para-regularizacao-de-equipamentos-medicos-na-
anvisa.pdf).

Os equipamentos médicos sao classificados em quatro classes de risco,
conforme o risco
associado na utilizacdo dos mesmos:
= Classe | — baixo risco;
= Classe Il — médio risco;
= Classe lll — alto risco; e
= Classe IV — maximo risco.

As principais legislagbes correlatas para as devidas cadastro e liberagdo dos
orgaos de controle (ANVISA), estdo no Manual para Regularizagdo de equipamentos
meédicos na ANVISA :


https://www.digitimer.com/product/paediatric-surgery/ds7ap-muscle-locating-stimulator/ds7ap-muscle-locating-stimulator/#1610036574958-bd76be6d-4178
https://www.digitimer.com/product/paediatric-surgery/ds7ap-muscle-locating-stimulator/ds7ap-muscle-locating-stimulator/#1610036574958-bd76be6d-4178
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e BRASIL, Anvisa. RESOLUCAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE
2022-Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrugcdes de uso de dispositivos
meédicos.

e BRASIL. Anvisa. Resolugédo - RDC N° 40, de 26 de agosto de 2015. Define os
requisitos do cadastro de produtos médicos.

e BRASIL. Anvisa. Resolucéo - RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019. Dispde
sobre a migragao do regime de notificagédo classe de risco Il para o regime de
notificagcdo dos dispositivos médicos de classe de risco |.

e BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 340, de 6 de margo de 2020. Dispde
sobre as alteracbes de informagcdes nos processos de regularizacdo de
dispositivos médicos e da outras providéncias.

e BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n°® 423, de 16 de setembro de 2020. Altera
a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 27, de 21 de junho de 2011, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, e,
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, para
dispor sobre a extingdo do regime de notificagédo classe de risco Il e migragao
dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagao.

e BRASIL. Anvisa. Instrugdo Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020.
Estabelece os assuntos para alteragdes de informagdes apresentadas no
processo de regularizagao de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de margo de 2020.

O referido protétipo de equipamento de estimulagcdo elétrica muscular para
MAR necessita seguir todo o tramite administrativo segundo as legislagdes vigentes.
No que concerne, ao referido equipamento que se enquadra classe de risco | ou Il de
acordo com a, a RDC n°751/2022, RDC n°40/2015 e RDC n°56/2001, deve seguir
REGULAMENTO TECNICO - REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E
EFICACIA DE PRODUTOS PARA SAUDE- e toda sequencia do item 12 “Requisitos
para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de Energia”., o qual

sera uma etapa seguinte apods o registro de patente e produgédo do mesmo.
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5 MATERIAL E METODOS.

Nesta secdo, descreveremos de forma detalhada os materiais e métodos
empregados no desenvolvimento do protétipo de equipamento de estimulagéo elétrica
muscular de baixo custo, destinado a cirurgia pediatrica voltada para o tratamento
cirurgico de malformagdes anorretais. O objetivo € garantir a reprodutibilidade do
estudo e oferecer informacgdes suficientes para a reprodutibilidade do referido
protétipo de equipamento de estimulacao elétrica muscular para MAR.

O design do protétipo de equipamento e a montagem foi baseado em principios
de baixo custo e facil acessibilidade, visando atender as necessidades dos servigos
meédicos especializados em cirurgia pediatrica. Foram realizadas as seguintes etapas:

Para o desenvolvimento do protétipo de equipamento de estimulacao elétrica
muscular proposto foi realizado as seguintes etapas:

e Estudo preliminar do equipamento K-TAKAOKA 92;

e Desenvolvimento do protétipo de equipamento de estimulagdo muscular com
Selecado de componentes: Foram selecionados componentes de baixo custo e
amplamente disponiveis no mercado, incluindo chips, sensores,
microcontroladores.

¢ Ensaio de validacao do protétipo de equipamento desenvolvido.

e Os valores de corrente e tensao do aparelho de estimulacao elétrica muscular
PS2 do Alberto Pena (SHORT et al, 2013; KAPULLER et al, 2014).

Abaixo na Figura 16 demonstragao com ilustracdo do uso de equipamento de
estimulacao elétrica muscular para MAR, que com a contragdo muscular e a medida
que ocorre a estimulagdo elétrica e manuseio das configuragbes do equipamento
ocorre a contracéo esfincteriana da musculatura anal. Ademais, a ilustragao para a

demonstragao da estimulagao elétrica com um par de eletrodos.
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Figura 15 — llustragao da estimulacéao elétrica muscular no complexo esfincteriano
para MAR.

Musculo Contracgao

NENNEEN

Eletrodo

Fonte: Autor,2023.

5.1 ESTUDO PRELIMINAR DO EQUIPAMENTO DE ESTIMULACAO DE NERVOS K-
TAKAOKA 92.

Nessa parte do estudo preliminar, € imperativo salientar que, até o presente
momento, ndo se tem registro da fabricagdo, em territério brasileiro, de nenhum
dispositivo especialmente projetado para o tratamento e execugao de cirurgias em

casos de malformagdes anorretais que tenha sido publicado.
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Na Figura 716, abaixo, podemos observar um exemplar de um estimulador de
nervos denominado K-Takaoka 92. Este dispositivo tem sido empregado ha mais de
trés décadas — conforme evidenciado pela data na referida figura, que remonta ao ano
de 1988 — principalmente no Hospital Infantil Lucidio Portella, localizado em Teresina,
Piaui, bem como em outros servigos médicos espalhados pelo Brasil, como recurso

para a realizagao de procedimentos cirurgicos em casos de malformagdes anorretais.

Figura 16- Equipamento K- Takaoka 92.

Fonte: Autor,2023

E crucial destacar que este aparato possui um Unico controle relativo &
amplitude, ou intensidade, da onda, como se pode verificar na Figura 16. E essencial
frisar que a limitacdo a modulagcédo da amplitude de onda muitas vezes impde desafios
a identificagdo adequada do complexo esfincteriano, dada a ocorréncia de contragao
continua.

Este equipamento, cabe mencionar, opera com baterias de 12 volts. O aspecto
peculiar de operar unicamente com a amplitude de onda ressalta uma lacuna
significativa em termos de ajustes e especificidades necessarias para procedimentos
médicos mais refinados e direcionados, sobretudo quando se trata de intervencgdes na
regiao anorretal e necessario acrescentar a frequéncia das contragbes para melhor
identificar o complexo muscular esfincteriano. O aparelho funciona em uma corrente
de até 140 mA e tensao de até 27 volts.

Dessa forma, evidencia-se a necessidade urgente de inovagao e
desenvolvimento de tecnologias médicas mais avangadas e especificas no Brasil,
visando superar as limitagdes do equipamento atualmente em uso e incorporar

tecnologias para correcdao de malformagdes anorretais.
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5.2 DESENVOLVIMENTO DO PROTOTIPO DE EQUIPAMENTO

O desenvolvimento do prototipo de equipamento digital de estimulagao elétrica
muscular para malformagao anorretal tem como objetivo possibilitar o controle dos
parametros principais da corrente de estimulagao pela tela LCD. Inicialmente o intuito
deste controle é possibilitar a programacgao dos perfis temporais de estimulagao para
contracdo que utiliza a estimulacao elétrica, assim controlando a atividade muscular
para produzir um movimento muscular de agao conhecida através de amplitude (level)
e frequéncia de contragao de acordo com as necessidades do cirurgido.

Na Figura 17 , apresentamos a ilustracdo de demonstracdo da utilizacéo do
equipamento para cirurgia de malformagao anorretal e como se posiciona em sala

cirurgica.

Figura 17 — Modelo de uso de equipamento de estimulagao elétrica muscular

Fonte: Autor ,2023.

5.2.1 Componentes utilizados para o desenvolvimento do protétipo de
equipamento.

Para o desenvolvimento do equipamento de estimulacdo muscular foram
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utilizados os seguintes componentes principais, detalhados a seguir:
e Fonte 220v-12v-1a
e Placa do Esp32- DevKiTC
e Moddulo Regulador de tensédo - STEP DOWN
e Software ESP IDF (Espressif loT Development Framework)
e Display é o ILI9341(Smart Display Screen com ou sem toque, SPI LCD
TFT Module, Original de fabrica, 1L19341, 2.8 ", 240x320
e Potencidémetros digitais -X9C103
e Transformador 110/220 v-AC- 27AC

¢ Placa de circuito perfurada face simples

A) Fonte 220 v-12 v-1 a

Utilizamos uma fonte de alimentagdao especializada que se conecta a uma
entrada de 220 v e a converte para uma saida de 12 v- 1 a (conforme ilustrado na
Figura 78) em substituicdo ao uso de baterias que poderiam faltar durante um
procedimento cirurgico. Essa converséo € essencial para facilitar a conexdo com as
placas. Como mencionado anteriormente a estimulagao elétrica muscular continua
poderia causar fadiga nas fibras musculares prematuramente. Portanto tomamos a
decisdo de implementar controles de frequéncia e intensidade com o objetivo de
otimizar o recrutamento do maior numero possivel de fibras musculares. Isso permite
o melhor ajuste e controle durante o processo de estimulacdo, de acordo com as
necessidades do cirurgiao.

Figura 18- Fonte 220 v- 12 v-1 a

Fonte: Autor,2023.
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MODULO:
e Tensao das entradas: AC110-220 v
e Tensao das saidas: DC 12 v
e Corrente de saida: 1 a
e Poténcia de saida: 12w

e Tamanho do produto: L:50mmx C: 50mm

B) Placa eletronica ESP32- DevKitC

Para realizagao da simulagao, optamos por utilizar um protoboard para emular
uma placa e testar os circuitos. Dentre as op¢des de chips disponiveis, nossa escolha
recaiu sobre o ESP32 DevKitC (conforme ilustrado na Figura 19), devido a sua notavel
facilidade de programacéo e versatilidade. Este componente desempenhou um papel
fundamental na gestdo de todos os recursos, incluindo o controle da tela LCD e do
produto final dos controles amplitude e frequéncia na saida do estimulador elétrico
muscular.

Figura 19- Placa do Esp32- DevKiTC.

5V Power On LED  I/O Connector

R EE L EEEEEE)
AS OWD €0 ZO ET ONO ZT PT LT 9T ST €€ ZE SE vE NA dA N3 EAE

EN Button ﬂ- zF-L-E ("EJ 1] [Py L

> e
....... || | ||

Micro USB Port ———= ESP32-WROOM-32

3333333112

Boot Button

7 S |18 19 GND 21 RX TX 22 23 GM:
20990099999

USB-to-UART Bridge Optional Space for ESP32-WROVER

Fonte : Autor,2023
Especificagdes do ESP32 DevKitC:
e Controlador: ESP-WROOM-32;
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e SoC (System on Chip): ESP32-DOWDQE6;

e Microprocessador: Tensilica Xtensa 32-bit LX6;

e Cores: 2;

e Clock: até 240MHz;

e Desempenho: até 600 DMIPS;

e ROM: 448KB,;

e SRAM: 520KB;

e RTC Slow SRAM: 8KB;

e RTC Fast SRAM: 8KB;

e Flash: 32Mb (4 megabytes)

e Tensao de operacao: 2,2V - 3,6VDC;

e Nivel légico: 3.3V (ndo tolerante a 5V);

e Corrente de operacao (tipica): 80mA;

¢ Interfaces: GPIO / Sensores capacitivos / ADC / DAC LNA pré amplificado /

CAN;

e GPIO: 30;

e ADC: até 18 canais;

e Resolugdo ADC: 12 bits;

e DAC: 2;

e Resolugdo DAC: 8 bits;

e GPIO: funcdo PWM, 12C e SPI;

e Suporte a redes WiFi: 802.11 b/g/n;

e Faixa de frequéncia do WiFi: 2,4 a 2,5GHz;

e Seguranca: WPA/WPA2/WPA2-Enterprise/WPS;

e Criptografia: AES/RSA/ECC/SHA;

e Modo de operagao: Station / SoftAP / SoftAP + Station/ P2P;

e Antena embutida;

e Bluetooth: v4.2 BR / EDR e BLE (Bluetooth Low Energy);

e Temperatura de operacao: -40° a 85° celsius;

O ESP32 DevKitC é uma placa de desenvolvimento amplamente empregada

para prototipacdo de hardware, oferecendo suporte para uma gama variada de
aplicagdes. Além disso, € importante destacar que no futuro, esta placa podera ser

utilizada para conexdes wi-fi e bluetooth.
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C) Regulador de tensao step-down.

Para viabilizar o funcionamento da ESP32 DevKitC ( conforme ilustrada na
Figura 19), inseriu-se um médulo de regulador de tensdo Step-Down (Figura 20-
mostrado abaixo) entre a fonte 12 v e a placa. Esse dispositivo tem o papel
fundamental e critico, pois reduz os niveis de tensao da fonte chaveada (12 v) para a
voltagem de 3,3 V(DC-DC), o qual é requerida para ao circuito proposto. Nesta placa
incorporamos o chip MP2307DN, buck monolitico sincrono capaz de suportar tenséo
de 4.7v até 23v com elevada eficiéncia transferéncia de energia, cerca de 93%
conforme na Figura 21. Logo a fonte transmitira 12 v, dentro da variabilidade de
funcionamento do mesmo. O conversor € dito monolitico devido a todos os
componentes necessarios para operagao do regulador esta integrados em um unico
circuito integrado .

Figura 20- Médulo Regulador de tensédo - STEP DOWN- MP2307DN

Fonte: Autor, 2023.
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Figura 21- Circuito do STEP- DOWN
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Fonte : https://datasheetspdf.com/pdf-file/1469517/MPS/MP2307DN/1

D) Software esp idf (espressif iot development framework)

Na etapa subsequente, procedemos a programagao, que pode ser feita em
LUA usando a IDE do Arduino, através de um cabo micro-USB. Com uma robusta
capacidade de memdria flash de 4 MB, o ESP32 se revela altamente versatil,
permitindo a criagdo de variadas aplicagdes para projetos de loT( internet das coisas),
acesso remoto, servidores da web e registradores de dados.

A programacéo foi executada na linguagem C utilizando o software ESP IDF
(Espressif loT Development Framework) , através da conexao micro-USB, conforme

Figura 22 abaixo:


https://datasheetspdf.com/pdf-file/1469517/MPS/MP2307DN/1
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Figura 22- Programacao no software ESP IDF (Espressif loT Development

Framework)

—— CMake / IDE

Toolchain

Project
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Fonte : https://docs.espressif.com/projects/esp-idf/en/latest/esp32/get-started/

Em seguida, procedemos com programagao completa, incluindo a
programagao para implementagéo das barras de rolagem para controle de frequéncia
e amplitude através da tela LCD, para a estimulacao elétrica muscular. Além disso
foram criados comandos de frequéncia e amplitude para a saida do
eletromioestimulador e controle dos potencidmetros digitais.

A interface das programacgao pode ser visualizada na Figura 23 abaixo, e todo
o processo foi realizado utilizando software ESP IDF (Espressif loT Development

Framework):


https://docs.espressif.com/projects/esp-idf/en/latest/esp32/get-started/
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Figura 23- Interface do Software ESP IDF (Espressif loT Development Framework)

(Top)
Espressif IoT Development Framework Configuration

SDK tool configuration --->
Build type --->
Application manager --->
Bootloader config --->
Security features --->
Partition Table --->
Compiler options --->
Component config --->
Compatibility options --->

[Space/Enter] Toggle/enter [ESC] Leave menu [S] Save

[0] Load [?] Symbol info [/] Jump to symbol
[F] Toggle show-help mode [C] Toggle show-name mode [A] Toggle show-all mode
[Q] Quit (prompts for save) [D] Save minimal config (advanced)

Fonte : Autor, 2023.

E) Display LCD - ILI9341

Nesta etapa, optamos por selecionar o modelo de display ILI9341 (Smart
Display Screen com ou sem tela sensivel ao toque, modulo TFT LCD SPI, original de
fabrica, IL19341, 2.8", resolucao de 240x320 - conforme representado na Figura 24).
Escolhemos esse modelo devido a sua acessibilidade em termos de custo, facilidade
de manuseio e pela sua capacidade de oferecer uma boa resolugdo. Além disso, ele
foi projetado para integrar-se perfeitamente com a programacédo previamente
desenvolvida para o ESP32 DevKitC.

Este display sera responsavel por controlar toda a interface do protétipo de
equipamento, permitindo ajustes precisos da frequéncia e da amplitude (level) da
onda. Essa configuragéo proporciona um ambiente seguro para o paciente. O modelo
escolhido, apresentado na Figura 24 abaixo com detalhes em azul para maior clareza,
padronizou a variagao da frequéncia entre 25 e 150 e ajuste do level (amplitude) de 1
a14.

E importante ressaltar que todo esse processo foi simulado no protoboard para

garantir sua eficacia e seguranga antes da implementagao final.
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Figura 24- Tela de LCD.

Fonte: Autor, 2023.

F) Potenciometros digitais - X9C103

Na etapa subsequente, para o controle preciso da frequéncia e da amplitude,
utilizamos dois potencidmetros digitais (U3 e U4), conforme ilustrado na Figura 25.
Esses potencidmetros desempenham um papel fundamental no controle do circuito
oscilador e do circuito de controle de amplitude (level), ambos responsaveis por
ajustar a resisténcia interna por meio da programacéao de pulsos elétricos.

Os potencibmetros selecionados sdo do modelo X9C103 (Figura 25),
equipados com oito pinos. Dois desses pinos sédo destinados a alimentagao elétrica
(VCC e GND), trés sao utilizados para o controle digital (CS, INC e U/D), e os quatro
restantes correspondem aos terminais do potenciémetro (VL, VW e VH) (conforme
apresentado na Figura 26).

Figura 25- Potenciémetro digital-X9C103.

Fonte: Autor, 2023.



63

Figura 26-Diagrama de Blocos do X9c¢10x.
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1 DECODER GATES | ARRAY
~ 7| STOREAND

RECALL
Vcc— CONTROL
GND ————= CIRCUITRY

VL

Vi

Fonte https://www.elecrow.com/download/X9C103S Datasheet.pdf

Descritores do circuito dos potencidmetros:

. Chip Select Input (CS): habilita o controle do dispositivo para armazenar
na memoria interna o valor atual do potenciémetro digital.

. Increment Input (INC): permite aumentar ou diminuir a resisténcia do
potenciémetro de acordo com o nivel légico do pino U/D

. Up/Down: habilita para qual operagdo de controle deseja-se utilizar
(aumentar ou reduzir).

Esses dispositivos eletrénicos permitem o ajuste da resisténcia elétrica de um
circuito de maneira digital. Eles consistem em um potenciémetro de 10k e um circuito
integrado que possibilita o controle da posi¢céo do cursor do potencidbmetro por meio
de sinais digitais. Dessa forma, um potencidmetro controla o sinal da frequéncia de
contracdo muscular, enquanto o outro controla a amplitude da onda, permitindo um
controle preciso e personalizado desses parametros.

Os picos de amplitude das correntes de estimulagédo dos dois potencidmetros,
um para frequéncia e outro para amplitude de onda , um faz o ajuste da amplitude
maxima dos picos da corrente com seguranga baseado nos dados obtidos do
equipamento K.Takaoka 92(Figura 16) e o outro da frequéncia da corrente

estimulada. Com este no maximo de sua excursao, pode-se variar o outro para ajuste


https://www.elecrow.com/download/X9C103S_Datasheet.pdf
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do valor maximo no controle da frequéncia, devido sua independéncia de
programacao.

Ambos os potencidmetros atuam em conjunto, o da amplitude para gerar uma
amplitude de onda que pode atingir até 27 volts, que é a voltagem de saida do
transformador. A grande vantagem desse sistema €& a capacidade de ajustar a
frequéncia de forma flexivel, proporcionando um controle preciso e personalizado das

correntes de estimulagao e de forma digitalizada.

G) Transformador 110/220 v- AC — 27 v AC
Utilizamos um transformador de 27 volts, o qual foi escolhido com base na
voltagem fornecida pelo equipamento K-Takaoka 92, como mencionado
anteriormente. Esse transformador é capaz de fornecer uma amplitude maxima de 27
volts, como ilustrado na Figura 27.
Figura 27- Transformador 110/220 v- AC- 27v AC

Fonte : Autor, 2023.

Caracteristicas do transformador:

e Tensao de Entrada: 110/220 v-AC
e Tensdo de Saida: 27 v-AC
e Corrente: 1a
Os valores ajustados para a amplitude foram mantidos similares ao do
K.Takaoka 92, com a voltagem controlada no maximo de 27 volts. No entanto, nosso
sistema oferece um diferencial importante: o controle digital preciso tanto da amplitude

quanto da frequéncia da onda. Isso permite um ajuste flexivel de acordo com as
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necessidades do cirurgido, possibilitando até mesmo frequéncias que ultrapassam o

tempo de relaxamento muscular.

H) Montagem do protétipo de equipamento de estimulagao elétrica
muscular.

A estrutura do protétipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular
(Figura 28) foi acondicionada em uma caixa de polietileno, material resistente e
duravel, para garantir a sua integridade e seguranga durante o uso. Nesse deslinde,
o tamanho do protétipo de equipamento e para que ocorra melhor acondicionamento
resolveu-se que seria montado em 02 placas de circuito perfurada face simples para
melhor acondicionamento na caixa de polipropileno.

Figura 28 - Protétipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular.

Fonte

Transformador

L

E Sl
Fonte: Autor,2023.

Todas as placas eletrbnicas e demais componentes internos foram firmemente
fixados com parafusos, evitando assim qualquer movimentagéo indesejada que possa
causar acidentes ou danos ao prototipo de equipamento. As dimensdes da caixa séo
de 20 cm de comprimento, 12 cm de largura e 7,5 cm de altura (C-20cmx L-12cmx A-
7,5cm) um tamanho compacto que facilita o manuseio e transporte do protétipo de

equipamento, sem comprometer a sua funcionalidade.



66

Esse cuidado no design e na montagem do protétipo de equipamento nao so
assegura a sua eficacia e seguranga durante a operagao, mas também contribui para
a sua durabilidade e resisténcia ao desgaste, caracteristicas essenciais para
equipamentos médicos que sao frequentemente utilizados em ambientes hospitalares

e clinicos.

5.3 ENSAIOS DE VALIDACAO DO PROTOTIPO DE EQUIPAMENTO

Nesta fase dos ensaios de validacao inicial, empregamos o osciloscopio
Tektronix, modelo TDS1001C-30EDU, interligado a saida da placa perfurada dos
potencidmetros digitais. Utilizamos esse equipamento para realizar medidas da
variabilidade de amplitude e frequéncia, com o propdsito de verificar a eficacia da
programacgao em questao

A avaliagdo do desempenho do protétipo de equipamento em estudo foi
conduzida utilizando um osciloscépio, multimetro digital como ferramentas
primordiais. Para garantir resultados precisos e significativos, foi crucial a realizagao
de ajustes na frequéncia operacional do protétipo de equipamento, de forma a
proporcionar uma visualizacao clara tanto da amplitude da corrente quanto da duragao
da estimulacdo. Esse procedimento desempenhou um papel fundamental na
compreensao da funcionalidade e da eficacia do protétipo de equipamento em
diferentes configuragdes, permitindo assim sua adaptacao adequada as necessidades
especificas de procedimentos médicos para cirurgia de malformagao anorretal.

Nos ensaios de validacdo do protdtipo de equipamento, decidimos testar
inicialmente o protétipo de equipamento em uma configuragdo de frequéncia mais
baixa, acompanhada de uma amplitude elevada. Ademais foram realizados testes
com as mais diversas configuragdes possiveis através da tela LCD e capturados no
Osciloscopio e multimetro e wattimetro digital para comprovagdo da eficacia e
eficiéncia do aparelho prototipado.

Este conjunto de experimentos e analises proporcionou uma base solida para
a validagcdo da programacdo e a compreensdo da resposta do protétipo de
equipamento as diferentes configuragdes. Os resultados obtidos nestes testes iniciais
constituem uma parte fundamental do nosso estudo e s&o cruciais para o

desenvolvimento subsequente e aprimoramento do dispositivo, contribuindo para o
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avango continuo da tecnologia médica e o atendimento das demandas clinicas em

constante evolucao.

5.4 OS VALORES DE CORRENTE E TENSAO DO APARELHO PS2 DO ALBERTO
PENA.

O aparelho PS2 desenvolvido por Alberto Pefia tem os seguintes dados
publicados, conforme Tabela 2.

Tabela 2- Configuragdes do Aparelho PS2 do Pena.

Botao de controle Tensaol/voltagem Corrente (mA)
10 22 140
9 20 120
8 16 100
7 14 80
6 10 60
5 8 40
4 6 20

Fonte : Short. et al, 2013.
6 RESULTADOS E DISCUSSAO.

6.1 AVALIACAO DO EQUIPAMENTO DE ESTIMULACAO MUSCULAR K-TAKAOKA
92

No contexto da utilizagcdo do equipamento em questdo como um modelo, a
analise da amplitude de onda foi adotada como um parametro critico, conforme
ilustrado na Figura 29 e mensurado através do osciloscépio Tektronix, modelo
TDS1001C-30EDU. E importante destacar que a fungdo primordial deste equipamento
€ amplificar a amplitude da onda (nivel de intensidade). As medicbes realizadas
revelaram uma variabilidade na amplitude de onda pico a pico de aproximadamente

50 volts, enquanto a tens&o/ voltagem efetiva alcangou, no maximo, 27 volts. Esses
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resultados fornecem informacdes essenciais sobre o desempenho e a capacidade do
dispositivo em amplificar a amplitude da onda de forma confiavel.

Figura 29- Medida no osciloscépio do K-Takaoka92.

Tek T Trig'd M Pos: G00,0,us I
-

b- 27 volts

a- a- 50 volts

M 5.00ms

Legenda: a- Amplitude de pico a pico ; b — amplitude efetiva
Fonte : Autor, 2023.

O osciloscopio utilizado foi o Tektronix, modelo TDS1001C-30EDU (Figura 30)
€ um instrumento de medicdo que representa graficamente a variacao de sinais
elétricos dentro de um periodo. O eixo vertical represente a amplitude do sinal (tens&o)
e 0 eixo horizontal representa o tempo com frequéncia, sendo assim, essa
representagao grafica nos permite analisar diversas caracteristicas de um sinal:

e Amplitude: Valores maximos e minimos (pico positivo e negativo), pico-a-pico,
diferenciais de amplitude, componentes continua e alternada;

e Tempo: Frequéncia, diferenciais de tempo, atrasos, defasagem entre dois
sinais, tempos de subida e descida;

e Existéncia de interferéncias (ruido) continuas, perturbacdes transitorias.
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Figura 30- Osciloscopio TEKTRONIX

| Tektromix Tos 1001C-30E0U 5552

B Auto M Pos: 0.000s

Fonte: Autor, 2023.

No equipamento K-Takaoka 92, realizamos a observagdo do aumento da
intensidade da tensdo em volts(V), de zero a 27 V, com a manipulagdo do botao da
intensidade do numero 1 ao 10 (Figura 16).

A Figura 31 abaixo ilustra a tensdo / voltagem conforme mudanca no botéo da
intensidade do aparelho K-Takaoka:

Figura 31- Tensao x botdo de comando-Estimulador elétrico muscular K-Takaoka-

92.
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Botao de comando- Intensidade

Fonte : Autor, 2023.
Em relacéo a intensidade da corrente no referido aparelho nao foi possivel,

visto que o aparelho tem mais de 30 anos e risco de ocorrer danificacdo do mesmo.
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6.2 DESENVOLVIMENTO DO PROTOTIPO DE ESTIMULACAO ELETRICA
MUSCULAR

A estrutura do protétipo de equipamento de estimulagdo elétrica muscular
foi acondicionada em uma caixa de polietileno, material resistente e duravel, para
garantir a sua integridade e seguranga durante o uso. Todas as placas eletronicas e
demais componentes internos foram firmemente fixados com parafusos, evitando
assim qualquer movimentagao indesejada que possa causar acidentes ou danos ao
prototipo de equipamento. As dimensdes da caixa séo de 20 cm de comprimento, 12
cm de largura e 7,5 cm de altura, um tamanho compacto que facilita o0 manuseio e
transporte do protétipo de equipamento, sem comprometer a sua funcionalidade,
conforme Figura 32.

Esse cuidado no design e na montagem do protétipo de equipamento nao so
assegura a sua eficacia e seguranga durante a operagao, mas também contribui para
a sua durabilidade e resisténcia ao desgaste, caracteristicas essenciais para protétipo
de equipamentos médicos que sao frequentemente utilizados em ambientes

hospitalares e clinicos.
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Figura 32 - Protétipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular e fixagao das

placas.

Fonte: Autor, 2023.
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6.2.1 Montagem e configuracao da fonte elétrica

O protdtipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular possui uma fonte
de alimentacao especializada que se conecta a uma entrada de 220 v e converte essa
tenséo para uma saida de 12 v. A Figura 33 ilustra a fonte de alimentagéo, cuja fungao
principal é transformar a tensado de entrada da rede elétrica, que € de 220 v em
corrente alternada (AC), em uma tensao de 12 v em corrente continua (DC). Isso é
essencial para permitir que o protétipo de equipamento funcione corretamente, pois o
circuito do protétipo de equipamento de estimulagao elétrica muscular foi projetado
para operar em corrente continua.

As fontes de alimentagdo sdo componentes cruciais para o funcionamento de
qualquer circuito eletrénico, pois fornecem a energia necessaria para que todos os
elementos do sistema possam operar de maneira adequada e segura.

A fonte foi montada e parafusada conforme figura abaixo e com o cuidado de

deixar um fusivel para evitar acidentes.

Figura 33 — Fonte Elétrica 220 v AC- 12 v DC.

Fonte: Autor, 2023
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6.2.2 Montagem e configuracdo do ESP32 DEVKITC e STEP DOWN

Para realizar o controle dos potencidmetros digitais, renderizar os componentes
graficos na tela (botdes, barras, cores dentre outros) e reconhecer toques na tela do
display € necessario executar instrugées programadas, visto isso, utilizou-se o ESP32
DevKitC, para gerenciar todas estes recursos. O ESP32 DevKitC (Figura 34) € uma
placa de desenvolvimento para prototipagdo de hardware em projetos das mais
diferentes areas do conhecimento. Na Figura 35 demonstra todo o projeto eletronico
e 0 esquema de ligagédo da placa de controle e processamento. Com sua ligagéo de
corrente proveniente da fonte, porem com um Mddulo Regulador de tenséao - STEP
DOWN- MP2307DN, regulando a tenséo para 3,3 v e funcionamento adequado da
referida placa conforme Figura 35.

Figura 34 - ESP32 DevKitC e STEP Down.

Fonte: Autor, 2023
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Figura 35 - Esquema de ligagédo da placa de controle e processamento (ESP32).
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Fonte: Autor ,2023.

6.2.3 Desenvolvimento do coédigo fonte (firmware)

A Figura 36 apresenta parte do cédigo fonte desenvolvido Visual Studio Code
com a extensdo do ESP-IDF versao 4.3.5 para o ESP32 Devkitc. Este aplicativo
desenvolvido para facilitar a interacdo do operador com o protétipo de equipamento
de forma que todos os comandos, frequéncia e level (amplitude) estejam na palma da
mao de forma simples e intuitiva e executar as fungdes solicitadas, além de ser capaz
de enviar e receber comandos de forma eficaz. Esse sistema proporciona uma
interface simplificada e eficiente para o operador, melhorando a interacdo com o

prototipo de equipamento.
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Figura 36- Codigo fonte

i Peter e D G0A0 DOukPebugi oy Nwmikxban Ok W O > A (5

Fonte: Autor, 2023.

Esses comandos sdao os mesmos disponibilizados na tela LCD como
ilustramos na Figura 37 .O desenvolvimento dessa programagéo possibilitou a
interagéo entre o aplicativo e o sistema eletrénico controlando além da tela LCD, mas
também a comunicagdo com a saida dos potencidmetros digitais.

Quando a placa de controle é energizada, ela realiza a leitura constante dos
dados, e com base nessas informacgdes, executa as fungdes solicitadas, além de ser
capaz de enviar e receber comandos de forma eficaz. Esse sistema proporciona uma
interface simplificada e eficiente para o operador, melhorando a interagdo com o

prototipo de equipamento.

6.2.4 Montagem e configuragao do display de LCD.

Na Figura 37,demonstra interface de grafica o qual utilizamos um display LCD
(Liquid Crystal Display) sensivel ao toque para fazer os ajustes de frequéncia e
amplitude (level) programadas através codigo fonte desenvolvido Visual Studio Code
com a extensao do ESP-IDF versao 4.3.5 para o ESP32 Devkitc.

O modelo do display € o ILI19341, o qual leva o nome do préprio modelo do chip
de controle do display. Este dispositivo possui uma comunicacdo Serial Peripheral
Interface (SPI), protocolo de comunicagao para serializar os dados e troca de

informacdes por meio de quatro fios.
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Uma das caracteristicas notaveis deste display é sua excelente resolucgao,
atingindo 240 por 360 pixels em uma tela de 2.8 polegadas, tudo isso a um custo
bastante acessivel. Ele desempenha um papel central no controle da interface do
protétipo de equipamento, especialmente no que se refere ao ajuste da frequéncia e
da amplitude (level) da onda, garantindo a seguranca do paciente.

Na Figura 38, séo detalhadas todas as conexdes que envolvem a ligagao da
tela do display com o circuito do protétipo de equipamento, fornecendo uma viséo
completa do esquema de interconexdo. Esse display desempenha um papel
fundamental ao facilitar a configuragao precisa do protétipo de equipamento,
garantindo assim um controle preciso e seguro dos parametros de operagio. Nesta
figura demostra toda a conexdo com a placa de controle ESP32 Devkitc, tanto nas
informagdes com a fonte de energia de +3,3V.

Figura 37 — Tela deLCD.

’ [

Fonte: Autor,2023.
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Figura 38 — Esquema de ligagao do display LCD
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Fonte: Autor, 2023.

6.2.5 Montagem e configuragao dos potenciometros digitais e circuito

oscilador

Na segunda placa do projeto, que desempenhara o papel de gerar oscilagdes
e controlara o piscar de luz e os pulsos de acordo com as configuragdes definidas
pelo cirurgido pediatrico na tela de LCD, tanto na frequéncia como na amplitude
através de 02 potencidometros digitais (U3 e U4)-Figura 39 que foram utilizados para
controlar o circuito oscilador e o circuito de controle de amplitude (level), o qual ambos
controlam a resisténcia interna por meio do controle de pulsos elétricos e transmitidas

ao transformador e posteriormente os eletrodos para a cirurgia de MAR'’s.
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Figura 39 — 02 potencidémetros digitais (U3 e U4).

Potenciémetros digitais

Fonte: Autor, 2023.

O modelo deste potencidmetro € o X9C103, com oito pinos, sendo dois deles

dedicados para alimentacéo elétrica (VCC e GND), trés dos pinos de controle digital
(CS, INC e U/D) e trés dos pinos do potenciébmetro de controle (VL, VW e VH).
Internamente o dispositivo conta com uma matriz de resistores conectados em série
e controlados por um circuito interno, permitindo decodificar e selecionar a resisténcia
desejada. Além disso, 0 potencidmetro possui uma area de armazenamento em
memoria nao volatil, ou seja, consegue manter as informagdes mesmo apos desligar
o sistema.

Na Figura 39 demonstra os potencidometros digitais e na Figura 40 o esquema
de ligagédo dos potencidmetros com todo o circuito. conexédo desses potencidmetros
com o restante do circuito, oferecendo uma visdo abrangente das interconexdes.
Esses potencidmetros digitais desempenham um papel crucial na customizagéo das
configuragbes de frequéncia e amplitude, possibilitando um controle preciso e
adaptavel das saidas do protétipo de equipamento médico, de acordo com as

necessidades especificas do procedimento cirurgico pediatrico.
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Figura 40 —Esquema de ligagédo dos potenciémetros.
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Fonte: Autor, 2023.
Na Figura 41, temos o circuito oscilador, que € composto pelo circuito integrado
(Cl) LM 555 no seu modo estavel. Nesse arranjo de circuito, o controle da frequéncia
é ajustado por um divisor de tensao criado entre o resistor R1 de valor (1000 ohm),
um dos pinos do potenciébmetro digital e o capacitor C2, com capacidade de 10

microFarads.
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Figura 41 — Circuito oscilador-1 e Circuito de controle de amplitude-2.
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Fonte: Autor ,2023. \

Importante mencionar que o capacitor localizado no pino 5 do Cl tem a
finalidade de estabilizagcao do nivel de tensao interno do chip. O pino 4 é alimentado
com a tensdo cinco volts (v), pois caso contrario o circuito reiniciara sempre que este
pino recebe um pulso de nivel logico zero volts ou € conectado em zero volts
diretamente.

Na saida do circuito temos a oscilagao entre os dois niveis l6gicos com duragao
finita, conforme demonstrado no osciloscopio na Figura 42, similar as ondas do
equipamento K-TAKAOKA( Figura 16), exceto pelo controle da frequéncia que é
necessario ao maior recrutamento de fibras musculares durante a estimulacdo em
MAR’s.
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Figura 42- Saida da Placa do oscilador- Osciloscopio
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Fonte: Autor, 2023.

O transistor € um componente eletronico utilizado para diferentes propdsitos
(chaveamento, amplificagdo, atenuagao dentre outros), possui trés terminais: base,
coletor e emissor e sao classificados com o tipo de juncéo, tecnologia e poténcia.

No circuito 2 da Figura 41, é realizado o controle de amplitude (level) do sinal
da saida do circuito anterior. Foram utilizados dois transistores bipolares de jungao
(TBJ) com jungao PNP. O primeiro transistor (Q1) tem sua base conectada a saida do
circuito 1 da Figura 41, e seu coletor ligado ao potencidmetro digital e seu emissor de
amplitude conectado ao ponto de referencia zero volts (GND). O segundo TBJ (Q2)
conecta-se a base ao potencidémetro digital, o qual ajusta o nivel de corrente que sera
para a proxima etapa de controle do sinal e frequéncia. Seu coletor é conectado a
tensao de alimentagao, enquanto o emissor ao resistor (R3) ligado em série com o
LED para indicagao visual da oscilagdo da frequéncia.

Ainda na saida do emissor do Q2, ha uma derivagado em diregao ao gate (porta)
do transistor de efeito de campo (Q3), o qual funciona como uma chave eletrénica que
divide as etapas de controle de amplitude e frequéncia feita pelos transistores
anteriores e o acionamento do transformador. A saida do controle de amplitude
exercida pelo circuito dois € observada Figura 43 , onde cada divisdo na tela
corresponde quando é ajustado o nivel tanto para cima quanto para baixo. O sinal

captado responde de acordo com a amplitude desejada, similar a onda do osciloscépio
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do K-Takaoka. No contexto da utilizagdo do equipamento em questdo como um
modelo, a analise da amplitude de onda foi adotada como um parametro critico,
conforme ilustrado na Figura 29 e mensurado através do osciloscopio Tektronix,
modelo TDS1001C-30EDU. E importante destacar que a funcdo primordial deste
equipamento € amplificar a amplitude da onda (nivel de intensidade). As medicbes
realizadas revelaram uma variabilidade na amplitude de onda pico a pico de
aproximadamente 50 volts, enquanto a voltagem efetiva alcangou, no maximo, 27
volts. Esses resultados fornecem informagdes essenciais sobre o desempenho e a
capacidade do dispositivo em amplificar a amplitude da onda de forma confiavel.

No circuito 2 da Figura 41, o transistor Q3 conecta-se ao transformador para
elevar o nivel de tensao. Isso possibilita excursionar niveis maiores de pulsos elétricos
a uma baixissima corrente elétrica e com seguranca.

Também se adicionou um diodo de roda livre (D1) para protegcéo do circuito,
pois as bobinas armazenam energia em forma de campo magnético e quando
desmagnetizadas, retornam ao circuito uma corrente reversa que pode ultrapassar a
maxima permitida e assim danificar todo o sistema. Na saida do transformar ha a
mesma oscilacdo controlada pelo sistema (Figura 43) para seguranca do paciente
durante o procedimento.

Figura 43- Saida do transformador- osciloscépio.
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No final do circuito oscilador e de controle da amplitude foi instalado o
transformador de 27 V, com intuito de controlar a frequéncia e amplitude e ter a devida
segurancga para o paciente .

Todos os resultados alcangados destacaram o controle eficaz de baixa tensao/
voltagem, demonstrando uma amplitude de tens&o variavel que varia de 0 a 27 volts
e corrente de no maximo aproximada 210 mA, conforme claramente ilustrado na
Figura 44. Além disso, o ajuste de frequéncia pode ser cuidadosamente calibrado de
acordo com as preferéncias do cirurgi&o.

Figura 44- Variacdo da amplitude de tensao(V).
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6.2.6 A visao geral do circuito e do aparelho de estimulagao elétrica.

Abaixo o esquema geral de ligacdo de todo o circuito na Figura 45
demonstrando a ligacdo desde o transformador, para step-down e toda a sequencia
de ligagdo da primeira placa com o ESP32- DEVKIitC, lembrando que as siglas
correspondentes (T-DIN,IRQ,T-CS, T-CLK) fazem conexao com a tela de LCD enviado
todos comandos para formatagao da imagem e comandos de retorno para o chip de
comando ( ESP32).

Ademais a conexao do referido chip com os potencidmetros digitais na segunda
placa através das chaves de controle das fungdes (CS, INC e U/D) para que ocorra
controle da frequéncia e amplitude de onda. Que se conectam ao circuito oscilador 1
e 2 através das conexdes (VL, VW E VH).
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Assim, demonstrando a ligacédo do circuito oscilador com o transformador no

qual utilizara sua voltagem e corrente para estimulagao elétrica muscular conforme

comandado pela tela de LCD.

Figura 45- Esquema Geral de ligagao do circuito
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6.2.7 Custos do protétipo de equipamento

Conforme ilustrado na Tabela 3, sao apresentados os custos predominantes
associados aos componentes eletrénicos utilizados no desenvolvimento do protétipo
de equipamento em questdo. Este panorama financeiro evidencia uma enorme
economia significativa em comparagdo com equipamentos similares, tais como o
Estimulador Elétrico PS2 (Figura 12) e o DS7AP - Estimulador Elétrico Muscular
(Figura 13), cujos valores de mercado sao, respectivamente, US$ 12.371 e £4,744.00.

De acordo com as cotagdes de 10/12/2023, desconsiderando taxas adicionais,
1 délar esta avaliado em R$ 4,9152 e 1 libra em R$ 6,1671, conforme informagdes

obtidas do Banco Central do Brasil (Fonte: https://www.bcb.gov.br/conversao).

Assim, considerando as cotag¢des atuais, estima-se que o valor do equipamento
PS2 do Pefia seja aproximadamente R$ 60.805,93 e o DS7AP gire em torno de R$
29.256,72. E imperativo mencionar que estes valores s&o estimativas preliminares e
nao contemplam a incidéncia de impostos.

Tabela 3 — Custos do aparelho de estimulagdo muscular.

Materiais Preco (R$)
Terminal dupont macho / fémea - kit 10x R$5,00
Barra de pino fémea 1x40 180 graus R$1,40
Placa de circuito perfurada face simples R$3,00
Soquete estampado para Cl R$1,50
Regulador de tensao DC-DC step R$3,00
ESP32 DEVKITC R$15,31
Display LCD R$22,32
X9C103 02 Poténciometros digitais R$16,00
Kit jumper fémea - fémea R$2,05
Fonte R$22,00
Transformador R$13,00
Caixa de polipropileno R$20,00
TOTAL R$124,58

Fonte: Autor, 2023.
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6.3 ENSAIOS DE VALIDAGAO DO PROTOTIPO DE EQUIPAMENTO

Ao avaliar o desempenho do protétipo de equipamento por meio do
osciloscopio através da saida da placa 2 no terminal P1OUT na Figura 45, é essencial
ajustar a frequéncia numa escala que permita a visualizagéo clara tanto da amplitude
da corrente quanto da duracao da estimulagao. Este processo € crucial para entender
a funcionalidade e a eficacia do prototipo de equipamento em diferentes
configuragbes, permitindo assim a adaptagdo mais adequada as necessidades
especificas de cada procedimento médico.

Inicialmente, optamos por testar o protétipo de equipamento em uma
frequéncia mais baixa, com amplitude alta. Nesse cenario, o protétipo de equipamento
produziu uma corrente maxima de 27 volts. Foi observada uma variabilidade
minimizada, um reflexo direto da frequéncia mais baixa empregada, fenbmeno este
que foi evidenciado na tela do osciloscépio, conforme ilustrado na Figura 46.

A imagem da Figura 46 apresenta tanto a configuragdo do protétipo de
equipamento quanto a captura de tela do osciloscépio, oferecendo uma representacao
visual precisa do comportamento da corrente sob essas condi¢gdes especificas. A
visualizacdo destes detalhes é fundamental para analises mais profundas e para
entender como diferentes ajustes podem influenciar o comportamento geral do
prototipo de equipamento.

Figura 46- Testes Iniciais- Prototipo de equipamento -Osciloscopio.
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Cada configuragao testada visa encontrar o equilibrio ideal entre frequéncia e
amplitude, de modo a otimizar a aplicacao do protétipo de equipamento em variados
contextos médicos. Tais experimentos sao cruciais para o aprimoramento continuo da
precisdo e da adaptabilidade do dispositivo, contribuindo assim para a realizacéo de
procedimentos médicos mais seguros e eficazes.

Além disso, a analise meticulosa da variabilidade e dos outros pardmetros
observados no osciloscopio fornece insights valiosos para o desenvolvimento
subsequente e aprimoramento do protétipo de equipamento, o que é fundamental para
0 avango constante da tecnologia médica, alinhado sempre com as necessidades
clinicas emergentes e a busca incessante por solugbes mais avangadas e confiaveis.

Os testes subsequentes tém o objetivo de ilustrar a execugcéo do perfil em
relacdo a amplitude da corrente e elucidar as disparidades entre as diferentes
frequéncias empregadas. A intencao € evidenciar as vantagens significativas da
utilizacao do protétipo de equipamento com a capacidade de controle de frequéncia.
Isso se baseia na observagao prévia de que as fibras musculares sédo recrutadas
conforme ocorre a modulacao da frequéncia e amplitude de onda.

Observe abaixo, na Figura 47 testes que exemplificam a variagao da frequéncia
de onda a medida que se incrementa a frequéncia do protétipo de equipamento. Estas
demonstracdes sdo fundamentais para entendermos de forma clara e precisa como
alteragdes nas configuragdes influenciam diretamente o comportamento do aparelho
e, consequentemente, seu impacto nas fibras musculares durante os procedimentos
médicos.

Figura 47- Teste do protétipo de equipamento no osciloscépio.

s Tek L Gravar/Fest,
- hidn

Farmata
Arquivo
Sobre
Gravagio
de Imagens

Selecionar
Pasta
Salvar

TEKODO2.JPG

1 500ms
\Fasta atual & Ay

Fonte : Autor, 2023.



88

A analise cuidadosa desses testes proporciona insights criticos sobre como a
manipulacdo da amplitude e da frequéncia podem ser otimizadas para atender as
necessidades especificas de cada intervengcdo médica.

Conclui-se, portanto, que o aprofundamento na compreensao das relagdes
entre amplitude, frequéncia e recrutamento de fibras musculares é de suma
importancia para o aproveitamento integral das potencialidades do protétipo de
equipamento em questdo, e a Figura 47 é um recurso visual valioso que demonstra
de forma elucidativa a interacdo desses elementos em diferentes ajustes do
dispositivo.

Nos ensaios realizados posteriormente, procedeu-se ao aumento da frequéncia
do protétipo de equipamento. A resposta obtida foi devidamente registrada pelo
osciloscopio, como ilustrado na Figura 48, demonstrando a eficacia da programacgao
implementada e da precisdo dos potencidmetros digitais no incremento da frequéncia
da corrente.

Figura 48- Teste do protétipo de equipamento com aumento da frequéncia.
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Este aumento de frequéncia, validado pela resposta visual no osciloscépio,
reafirma a capacidade do prototipo de equipamento em ajustar-se com eficiéncia,
refletindo a implementagdo adequada dos controles digitais e da programacéo. A
manipulacdo assertiva da frequéncia da corrente € um elemento crucial, dado que
possibilita uma aplicagdo mais adaptavel e especifica do prototipo de equipamento,
de acordo com as necessidades variaveis de cada procedimento médico.

Portanto, a analise minuciosa da Figura 48 nao so corrobora a efetividade dos
ajustes de programacao e das intervengbes com os potencidmetros digitais, mas

também realca a importancia de uma continua investigagdo e otimizagdo das
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funcionalidades do protétipo de equipamento, visando sempre a melhoria do seu
desempenho e a adequacao as demandas clinicas em constante evolugao.

Na Figura 49, apresentada abaixo, € evidenciada a redugcéo da amplitude de
onda concomitante a diminui¢gao do nivel exibido na tela de LCD. Esta ilustragao serve
como uma demonstracado pratica e visual do controle efetivo tanto da frequéncia
quanto da amplitude de onda.

Figura 49- Teste Osciloscopio com menor amplitude de onda.
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Este controle bilateral € crucial, pois permite a modulagao precisa do protoétipo
de equipamento, adaptando-se de maneira mais adequada as necessidades e
especificagcdes de cada procedimento médico. A capacidade de manipular esses dois
parametros simultaneamente oferece um nivel superior de flexibilidade e precisao,
possibilitando uma intervengcdo mais refinada e, consequentemente, resultados mais
confiaveis e seguros.

O entendimento e a visualizagao clara destas modulacdes, como representado
na Figura 49, sdo fundamentais para um aproveitamento pleno das funcionalidades
do protétipo de equipamento, maximizando seu desempenho e eficacia durante as
intervengdes médicas. Além disso, o refinamento no uso destas configuragoes
contribui para a evolugdo continua da pratica médica, promovendo avancgos
significativos no tratamento de diversas condigbes de saude.

Finalmente, visando assegurar a maxima seguranga durante a utilizagéo do
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protétipo de equipamento, conduziu-se um teste, como representado na Figura 50,
onde a amplitude foi configurada para zero e a frequéncia foi elevada ao seu maximo.
Os resultados do teste demonstraram claramente que, sob essas condi¢des, nao se
observa amplitude de onda, confirmando, assim, a auséncia de risco de contratilidade
indesejada.

Figura 50- Teste com amplitude de onda no zero
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Esse procedimento de teste € de suma importancia, pois valida a seguranga do
protétipo de equipamento em cenarios extremos de operagdo, assegurando que
mesmo nas configuragcdes de frequéncia maxima e amplitude nula, o protétipo de
equipamento nao induzira contracdes, o que € crucial para evitar complicagdes
durante procedimentos medicos.

A Figura 50 ilustra de forma inequivoca este estado de n&o contratilidade,
proporcionando assim uma evidéncia visual concreta da seguranga do prototipo de
equipamento em tais condi¢gdes extremas. Esse nivel de seguranga é imperativo em
contextos clinicos, onde a prevengao de contragdes inesperadas é fundamental para
a integridade do paciente e o sucesso do procedimento.

Assim, o compromisso com a realizagdo de testes rigorosos e detalhados
reflete a dedicagdo continua a melhoria e validagdo da seguranga e eficacia do
protétipo de equipamento, garantindo sua aplicabilidade e confiabilidade em uma
variedade de contextos médicos, minimizando riscos e assegurando resultados

positivos e seguros.
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6.4 OS RESULTADOS DO NOVO APARELHO DIGITALIZADO

Na coleta de dados do protétipo de equipamento para cirurgia de MAR, foi
utilizado o Osciloscépio e um multimetro digital. Para medida da tensao utilizou as
conexdes do osciloscopio tanto com a saida da placa (P1 OUT) quanto a saida do
transformador conforme demonstrado na Tabela 4. Foram entdo coletado os dados
independentes de acordo com os perfis configurados na tela de LCD.

Assim, foi construida toda a referida tabela com as variaveis : tensdo de saida
da Placa 2 (P10UT), periodo do estimulo, duragao efetiva do estimulo, tenséo de
saida do transformador e corrente de saida do transformador.

O periodo do estimulo foi calculado a partir dos dados da frequéncia que fora
coletada no Osciloscépio através dos estimulos exibidos na tela do aparelho. Ja a
duracao efetiva do estimulo fora calculada o pelos dados obtidos pelo aparelho de
osciloscopio no qual o estimulo atingiria o pico e seria efetiva na saida do circuito.

Na

Figura 51 demonstra como foram ligadas as pontas de prova do multimetro e
do osciloscépio para medir a corrente e tensdo. Inicialmente realizou a medi¢ao pelo
osciloscopio, para visualizagdo das ondas e medigao da diferenga de voltagem entre
os dois pontos. A partir dai utilizou a formula da lei de Ohm (determina que a diferencga
de potencial entre dois pontos de um resistor € proporcional a corrente elétrica que é
estabelecida nele) para calcular a corrente, adicional a isso e para validar os dados
foram medidos também a tensdo com o multimetro digital.

Ademais, para calcular a corrente de saida do transformador, utilizou-se a
formula de relagao de transformacao ( relagdo que existe entre as tensdes e correntes
do primario e secundario de um transformador), relacionando a corrente pré

transformador(1) e pos transformador(2).

e i=U/r( Lei de Ohm) * i1.vi=i2.v2 (relagéo de
o U - Tensado ou potencial transformacgao)
elétrico (v) o i-corrente elétrica(a)
o r—resisténcia elétrica o Tensdo ou potencial

o i—corrente elétrica(a) elétrico (v)
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\
Figura 51- Ligagao das pontas de prova do multimetro e do osciloscépio para

medir a corrente.
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Tabela 4- Resultados do novo protétipo de estimulacao elétrica muscular

Tensao
de
Barra da Barra da Saida Duragao
Periodo do Tensao saida Corrente (mA)
frequéncia intensidade na efetiva do
estimulo transformador da saida do
(tela de (tela de Placa 2 estimulo
(segundos) (v) transformador
LCD) LCD) terminal (segundos)
P10UT
V)
25 1 3,6 1,2 0,73 5 40
25 7 4,0 1,2 0,73 14 75
25 14 4,75 1,2 0,73 27 105
60 1 3,75 0,95 0,52 7 62
60 7 4.1 0,95 0,52 14 95
60 14 4,85 0,95 0,52 27 102
80 1 4,2 0,16 0,043 7 87
80 7 4,35 0,16 0,043 14 104
80 14 4,9 0,16 0,043 27 130
150 1 4,71 0,074 0,015 7 110
150 7 4,9 0,074 0,015 14 165

150 14 4,95 0,074 0,015 27 210
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Fonte : Autor, 2023.

Os resultados obtidos demonstraram que a amplitude de onda do protétipo é
comparavel a do equipamento K-Takaoka e do PS2 conforme Tabela 4 , os quais
serviram de modelo para o desenvolvimento do dispositivo em questdo. Um diferencial
marcante deste novo protétipo reside na sua avangada capacidade de digitalizagao,
facilitada por uma tela LCD. Ademais existe a possibilidade de controle refinado de
amplitude e frequéncia, como previamente descrito.

Adicionalmente, este dispositivo ndo sé aprimora, mas também pode
desempenhar um papel coadjuvante fundamental no processo de recrutamento das
fibras musculares do complexo esfincteriano, proporcionando um auxilio valioso nos
procedimentos médicos em que é empregado.

No cenario cirurgico, serao os cirurgides que estabelecerdo as configuragdes
ou perfis principais do dispositivo. Esta definicido sera realizada com base na
observacao direta das contragdes musculares. Este método permite uma identificacéao
rigorosa e precisa dos esfincteres e do complexo muscular, possibilitando uma
delimitagdo otimizada do sitio cirurgico ideal, o que assegura progndsticos mais
favoraveis, inclusive para pacientes que se apresentam como desafios significativos
no campo da cirurgia pediatrica.

Este procedimento refinado de localizacdo contribui para a realizacdo de
intervengdes cirurgicas mais precisas e seguras, consolidando o papel crucial do
prototipo como um aliado tecnolégico no avango da medicina cirurgica pediatrica e na
melhoria continua dos cuidados prestados aos pacientes. A conjungao de precisao,
controle e inovagao tecnolégica incorporada neste protétipo ressalta o seu valor
inestimavel como ferramenta na pratica cirurgica atual.

E demonstrando a seguranca do equipamento nas estimulagdes elétricas com
os parametros de corrente aceitaveis na pessoa e podendo chegar a valores em torno
de 1000 ma sem riscos para paciente conforme a literatura pesquisada. Nosso
aparelho demonstrou uma corrente no maximo de 210 ma e 27 volts similares ao K-
Takaoka e o PS2 do Alberto Pena. Corroborando com isso, os estimuladores de
nervos modernos, e fique claro, ndo sédo estimuladores musculares, naqueles a
corrente é constante e 0 que se muda é a voltagem que pode variar até 80 volts e
tensdo maxima de 1000 ma (NEUBURGER et al, 2007).

6.5 FUNCIONAMENTO E UTILIZAGAO DO PROTOTIPO DE EQUIPAMENTO
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Abaixo na Figura 52 o aparelho desenvolvido com visor LCD para facil
manuseio com 02 comandos — a barra de amplitude e a de frequéncia com seu modo
de utilizagédo na cirurgia de malformagao anorretal.

Figura 52 — Modo de funcionamento do Protétipo de equipamento

Fonte: Autor,2023.

As instrugcbes a seguir para o correto uso do protétipo de equipamento de
estimulagao elétrica muscular:

1. Conecte uma ponta do cabo de alimentacdo em uma tomada 220 v

2. Para ligar o protétipo de equipamento pressione o botéo localizado na lateral
do médulo eletrénico para o lado (I). (Figura 53)

Figura 53- Botao do Protétipo de equipamento de estimulagéo elétrica muscular.

Fonte: Autor, 2023
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3. Imediatamente o display acendera e carregara a tela com as informagdes
digitais de frequéncia e amplitude (level) -Figura 54.

Figura 54-Protétipo de equipamento e tela de LCD

Fonte: Autor,2023
4. O protétipo de equipamento esta pronto para ser programado e utilizado.

5. Aintensidade (amplitude- level) e frequéncia sera controlada de acordo com
a necessidade do cirurgido na tela de LCD (ver Figura 55) e um par de eletrodos que
acompanha o protétipo de equipamento que sera utilizado para estimular o local do
esfincter anal para ver o melhor local para colocar o anus.

Figura 55 —Tela de LCD com configuracdes distintas

T E—]

Fonte: Autor, 2023.
6. O par de eletrodos sera utilizado para estimulagdo elétrica muscular

conforme Figura 56.
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Figura 56- Estimulador elétrico com o par de eletrodos

Fonte: Autor, 2023.

Nesta ilustragdo da Figura 15 demonstramos um modelo simplificado na

observamos que a corrente de estimulacao € nula quando o esfincter esta estado de
relaxamento e impossivel identificar o local do esfincter principalmente nos pacientes
mais complexos.

A contragao do musculo esfincteriano é iniciada como resultado da estimulagéo
por uma corrente elétrica de baixa amplitude e frequéncia. A medida que o musculo
(esfincter) entra em um estado de fadiga e atinge seu pico de forga, torna-se
necessario aumentar a amplitude e a frequéncia da corrente para envolver um maior
numero de unidades motoras e recrutar essas unidades. Esse método visa replicar a
atividade dos nervos envolvidos na fungdo motora, aprimorando assim a ativagao do
complexo muscular. Esse um dos principios do protétipo do equipamento.

Em dltima analise, a estimulagédo elétrica muscular é empregada para uma
identificagcdo mais precisa de todas as fibras do complexo esfincteriano, permitindo

uma abordagem mais completa na analise da fungédo muscular.

6.6 PEDIDO NACIONAL DE INVENCAO - PATENTE
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No dia 21 de novembro de 2023 realizou -se o protocolo do Pedido nacional de
Invencao, Modelo de Utilidade, Certificado de Adi¢cao de Invencéo e entrada na fase
nacional do PCT, sob o numero: BR 10 2023 024344 4 no site do

https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes. Lembrando que existe todo o tramite

a ser seguido.
Inicialmente inseriu-se toda a documentacao necessaria para o referido pedido:

Relatério descritivo, Reivindicagcdes, Resumo e Desenhos, conforme anexo A.

7 CONCLUSAO

Portanto, podemos concluir que o desenvolvimento do protétipo de
equipamento de estimulacao elétrica muscular em questio € economicamente viavel,
devido ao seu baixo custo, mas também é tecnologicamente avangado, por incorporar
um controle digital inovador da frequéncia, corrente e tensdo e também parametros
de periodo e duracéao efetiva do estimulo similares ao K- Takaoka e o PS2 do Alberto
Pena.

Esse controle é facilitado por uma tela de LCD touchscreen, que permite o
ajuste facil e preciso da frequéncia e amplitude (nivel) da onda que sera utilizada
durante as cirurgias em pacientes com malformagéo anorretal.

Foi demostrado sua usabilidade para as cirurgias de malformagao anorretal e
eletroestimulagdes necessarias a0 manuseio desses pacientes tdo complexos,
através da simulacdo com osciloscopio e multimetro para a obtencdo de dados
similares ao estimulador elétrico PS2 e K-Takaoka92, com diferencial da manipulacéo
digital dos parametros de corrente, tensao, frequéncia. Nosso aparelho demonstrou
uma variagao na corrente de 0 a 210mA, na tensdo 0 a 27 volts similares ao K-
Takaoka e o PS2 do Alberto Pefia e demais dados presentes na Tabela 4.

No dia 21 de novembro de 2023 realizou -se o protocolo do Pedido nacional de
Invencdo, Modelo de Utilidade, Certificado de Adi¢cao de Invencéo e entrada na fase
nacional do PCT, sob o numero: BR 10 2023 024344 4 no site do

https://www.qgov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes.

E importante destacar o notavel custo-beneficio ao compararmos com o
equipamento PS2 do Pefia e 0 DS7AP. Ele é aproximadamente 488 vezes mais barato
que o primeiro e 234 vezes mais barato que o segundo.

Perspectivas futura:


https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes
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A experiéncia com o projeto foi bastante util e fica as sugestdes para realizagao
de um novo projeto:

e O protétipo de equipamento podera ser aprimorado para se conectar a
um aplicativo via Bluetooth ou Wi-Fi;

e Possibilidade do monitoramento das contracdes musculares através de
eletromiografia. Isso gera expectativas de melhorias no tratamento e
pode ser utilizado como um provavel critério progndstico para pacientes
com malformacgao anorretal, uma condigdo que continua sendo desafio
para cirurgides pediatricos.

e Como estratégia futura para redugao de custos, a fabricagdo das placas
eletrénicas poderia ser terceirizada para a China, o que reduziria os
custos operacionais iniciais em comparagcdao com a fabricacdo manual
no Brasil.

Essas inovacbes nao apenas tornam o protdtipo de equipamento mais
acessivel e facil de usar, mas também contribuem para melhorar a qualidade do
atendimento aos pacientes, o que € de suma importancia para enfrentar os desafios

associados ao tratamento de malformagdes anorretais.
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REIVINDICACOES

1. APARELHO DE ESTIMULACAO ELETRICA MUSCULAR PARA CIRURGIA DE
ANOMALIA ANORRETAL, caracterizado por ser digitalizado ( TELA de LCD) , controlar
a frequéncia e amplitude de onda de forma digital( tela de LCD) e capaz de se interligar
com bluetooth.

2. O aparelho de estimulagao elétrica muscular para cirurgia de anomalia anorretal
A estrutura do equipamento de estimulacio elétrica muscular foi acondicionada em uma
caixa de polietileno, material resistente e duravel, para garantir a sua integridade e
segurancga durante o uso. Todas as placas eletronicas e demais componentes internos
foram firmemente fixados com parafusos, evitando assim qualquer movimentagao
indesejada que possa causar acidentes ou danos ao prototipo de equipamento . As
dimensdes da caixa sdo de 20 cm de comprimento, 12 cm de largura e 7,5 cm de altura,
um tamanho compacto que facilita 0 manuseio e transporte do protétipo de equipamento

sem comprometer a sua funcionalidade.

3. O aparelho de estimulagao elétrica muscular para cirurgia de anomalia anorretal
com controle touchscreen da frequéncia e amplitude de onda com os parametros
variando conforme configuragao : Periodo- 0,074 s a 1,2 segundos, Duracéo efetiva do
pulso — 0,015s a 0,73s , Tensdo de saida- 5 v a 27 volts, Corrente de saida —40 a 210

ma.

4. O aparelho de estimulagao elétrica muscular para cirurgia de anomalia anorretal
utilizara elementos eletrénicos e para o desenvolvimento do equipamento de estimulacéo

muscular foram utilizados os seguintes componentes principais, detalhados a seguir:

Fonte 220v- 12v-1A
Placa do Esp32- DevKiTC
Modulo Regulador de tensédo - STEP DOWN

Software ESP IDF (Espressif loT Development Framework)

O O o O
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"1 Display € o ILI9341(Smart Display Screen com ou sem toque, SPI LCD TFT
Module, Original de fabrica, 1LI9341, 2.8 ", 240x320

[l Potencidbmetros digitais -X9C103

11 Transformador 110/220v-AC- 27AC

] Placa de circuito perfurada face simples
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EQUIPAMENTO DE ESTIMULAGCAO ELETRICA MUSCULAR PARA CIRURGIA DE
ANOMALIA ANORRETAL

Campo da invengao

O equipamento de estimulagdo elétrica muscular para cirurgia de anomalia
anorretal em questao € economicamente viavel, devido ao seu baixo custo, mas também
é tecnologicamente avangado, por incorporar um controle digital inovador da frequéncia ,
corrente e tensdo e também parametros de periodo e duragdo efetiva do estimulo
similares ao PS2 do Alberto Pefa( custa em média para fornecedores dos Estados
Unidos em torno de US$ 12.371. (Short et al, 2013). O referido equipamento é fabricado
pela Integra Neurosciences Implants S.a. O mesmo n&o tem registro na ANVISA. o
mesmo dispde apenas de controle analégicos sem digitalizagdo. A estimulagéo elétrica
do mesmo varia de 10 a 22V).

Fundamentos da invengao

O estimulador elétrico muscular utilizado por Alberto Pefia (PS2- custa em média
para fornecedores dos Estados Unidos em torno de US$ 12.371. (Short et al, 2013). O
referido equipamento é fabricado pela Integra Neurosciences Implants S.a. O mesmo
nao tem registro na ANVISA. O mesmo dispde apenas de controle analdégicos sem
digitalizagdo. A estimulagéo elétrica do mesmo varia de 10 a 22V.

O aparelho PS2 desenvolvido por Alberto Pefia tem os seguintes dados
publicados, conforme Tabela 1
Tabela 1- Configuragdes do Aparelho PS2 do Penia.

Botao de controle Tensaol/voltagem Corrente (mA)
10 22 140

9 20 120

8 16 100

7 14 80

6 10 60

5 8 40

4 6 20

Fonte : Short. et al, 2013. SHORT S, Kimble K, Zhai S, Frykman G, Frykman P. A low-cost
improvised nerve stimulator is equivalent to high-cost muscle stimulator for anorectal
malformation surgery. Eur J Pediatr Surg. 2013 Feb;23(1):25-8. DOI: 10.1055/5-0032-1326956.
Epub 2012 Oct 25. PMID: 23100060. Acesso em: 28 ago. 2023.

O alto custo do aparelho existente no mundo, no caso no EUA, auséncia de
registro na ANVISA para uma cirurgia de anomalia anorretal e um aparelho novo que
acompanhe a tecnologia através da digitalizagcao dos parametros.
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Breve descricao dos desenhos

A Figura 1 apresenta a vista do aparelho desmontado

A Figura 2 ilustra um detalhamento do aparelho desmontado e montado

A Figura 3 apresenta o esquema do circuito de ligagdo do ESP32DEVKkit

A Figura 4 apresenta a tela de LCD COM O DETALHES GRAFICOS

A Figura 5 apresenta o esquema do circuito de ligagao da Tela de LCD

A Figura 6 apresenta o esquema do circuito de ligagdo dos potencibmetros digitais
A Figura 7 apresenta o esquema do circuito de ligagdo dos circuito oscilador

A Figura 8 apresenta o esquema do circuito de todo o aparelho de estimulagdo elétrica
muscular

A figura 9 apresenta o aparelho de estimulagdo elétrica muscular funcionando em
parametros conforme demostrando na tela de LCD e captura de tela do osciloscopio da
onda transmitida

A figura 10 apresenta o aparelho de estimulagdo elétrica muscular funcionando em
parametros conforme demostrando na tela de LCD e captura de tela do osciloscopio da
onda transmitida em configuracéo diferente da figura 9

Figura 11- llustracdo da utilizagdo do aparelho estimulagdo elétrica muscular no

complexo esfincteriano na cirurgia de anomalia anorretal

Figura 12 llustracdo do Modelo de uso de equipamento de estimulac&o elétrica muscular

na cirurgia de anomalia anorreral

Descrigao da invengao
. DESENVOLVIMENTO DO APARELHO DE ESTIMULACAO ELETRICA MUSCULAR
PARA CIRURGIA DE MAL FORMACAO ANORRETAL

A estrutura do equipamento de estimulagao elétrica muscular foi acondicionada
em uma caixa de polietileno, material resistente e duravel, para garantir a sua integridade
e seguranga durante o uso. Todas as placas eletrénicas e demais componentes internos
foram firmemente fixados com parafusos, evitando assim qualquer movimentagao
indesejada que possa causar acidentes ou danos ao equipamento . As dimensdes da
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caixa sdo de 20 cm de comprimento, 12 cm de largura e 7,5 cm de altura, um tamanho
compacto que facilita o manuseio e transporte do equipamento , sem comprometer a sua
funcionalidade.

Esse cuidado no design e na montagem do equipamento ndo s assegura a sua
eficacia e seguranca durante a operagédo, mas também contribui para a sua durabilidade
e resisténcia ao desgaste, caracteristicas essenciais para equipamentos meédicos que
séo frequentemente utilizados em ambientes hospitalares e clinicos.

Montagem e configuragcao da fonte elétrica

O equipamento de estimulagdo elétrica muscular possui uma fonte de
alimentagdo especializada que se conecta a uma entrada de 220V e converte essa
tensdo para uma saida de 12V. A afonte de alimentagcdo de 12V - 1A, cuja fungéo
principal é transformar a tensédo de entrada da rede elétrica, que € de 220V em corrente
alternada (AC), em uma tensdo de 12V em corrente continua (DC). Isso é essencial para
permitir que o equipamento funcione corretamente, pois o circuito do equipamento de
estimulagao elétrica muscular foi projetado para operar em corrente continua.

A fonte foi montada e parafusada conforme figura abaixo e com o cuidados de
deixar um fusivel para evitar acidentes.

Montagem e configuragao do ESP32 DEVKITC e STEP DOWN

Para realizar o controle dos potencidémetros digitais, renderizar os componentes
graficos na tela (botdes, barras, cores dentre outros) e reconhecer toques na tela do
display € necessario executar instrugdes programadas, visto isso, utilizou-se o ESP32
DevKitC, para gerenciar todas estes recursos. O ESP32 DevKitCé uma placa de
desenvolvimento para prototipagdo de hardware em projetos das mais diferentes areas
do conhecimento. Com sua ligagado de corrente proveniente da fonte , porem com um
Mddulo Regulador de tensdo - STEP DOWN- MP2307DN, regulando a tens&o para 3,3
v e funcionamento adequado da referida placa.

Desenvolvimento do codigo fonte (firmware)

O codigo fonte desenvolvido Visual Studio Code com a extensdo do ESP-IDF
versao 4.3.5 para o ESP32 Devkitc. Este aplicativo foi desenvolvido para facilitar a
interacao do operador com o equipamento de forma que todos os comandos, frequéncia
e level (amplitude) estejam na palma da m&o de forma simples e intuitiva e executa as
funcdes solicitadas, além de ser capaz de enviar e receber comandos de forma eficaz.
Esse sistema proporciona uma interface simplificada e eficiente para o operador,
melhorando a interagdo com o equipamento .
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Esses comandos s&o os mesmos disponibilizados na tela LCD .O
desenvolvimento dessa programacgéo possibilitou a interacdo entre o aplicativo e o
sistema eletrénico controlando além da tela LCD, mas também a comunicagdo com a
saida dos potencidmetros digitais.

Quando a placa de controle € energizada, ela realiza a leitura constante dos
dados, e com base nessas informacgdes, executa as fungdes solicitadas, além de ser
capaz de enviar e receber comandos de forma eficaz. Esse sistema proporciona uma
interface simplificada e eficiente para o operador, melhorando a interagcdo com o
equipamento .

Montagem e configuragao do display de LCD.

A interface de grafica o qual utilizamos um display LCD (Liquid Crystal Display)
sensivel ao toque para fazer os ajustes de frequéncia e amplitude (level) programadas
através codigo fonte desenvolvido Visual Studio Code com a extensdo do ESP-IDF
versao 4.3.5 para o ESP32 Devkitc.

O modelo do display é o ILI9341, o qual leva o nome do proprio modelo do chip
de controle do display. Este dispositivo possui uma comunicagdo Serial Peripheral
Interface (SPI), protocolo de comunicagdo para serializar os dados e troca de
informagdes por meio de quatro fios.

Uma das caracteristicas notaveis deste display € sua excelente resolugéo,
atingindo 240 por 360 pixels em uma tela de 2.8 polegadas, tudo isso a um custo bastante
acessivel. Ele desempenha um papel central no controle da interface do equipamento ,
especialmente no que se refere ao ajuste da frequéncia e da amplitude (level) da onda,
garantindo a seguranga do paciente.

As conexdes que envolvem a ligagdo da tela do display com o circuito do
equipamento, fornecendo uma visdo completa do esquema de interconexdo. Esse
display desempenha um papel fundamental ao facilitar a configuragdo precisa do
equipamento, garantindo assim um controle preciso e seguro dos parametros de
operacéao. Nesta figura demostra toda a conex&o com a placa de controle ESP32 Devkitc,
tanto nas informag¢des com a fonte de energia de +3,3V.

Montagem e configuragao dos potencidometros digitais e circuito oscilador

Na segunda placa do projeto, que desempenhara o papel de gerar oscilagbes e
controlara tanto o piscar de luz quanto os pulsos de acordo com as configuragdes
definidas pelo cirurgido pediatrico na tela de LCD, tanto na frequéncia como na amplitude
através de 02 potencidbmetros digitais (U3 e U4)-que foram utilizados para controlar o
circuito oscilador e o circuito de controle de amplitude (level), o qual ambos controlam a
resisténcia interna por meio do controle de pulsos elétricos e transmitidas ao
transformador e posteriormente os eletrodos para a cirurgia de mal formag&o anorretal .
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O modelo deste potencibmetro é o X9C103, com oito pinos, sendo dois deles
dedicados para alimentacéo elétrica (VCC e GND), trés dos pinos de controle digital (CS,
INC e U/D) e trés dos pinos do potencidmetro de controle (VL, VW e VH). Internamente
o dispositivo conta com uma matriz de resistores conectados em série e controlados por
um circuito interno, permitindo decodificar e selecionar a resisténcia desejada. Aléem
disso, o potencidmetro possui uma area de armazenamento em memoria n&o volatil, ou
seja, consegue manter as informag¢des mesmo apds desligar o sistema.

Temos também o circuito oscilador, que € composto pelo circuito integrado (Cl)
LM 555 no seu modo estavel. Nesse arranjo de circuito, o controle da frequéncia é
ajustado por um divisor de tensao criado entre o resistor R1 de valor (1000 ohm), um dos
pinos do potencidmetro digital e o capacitor C2 , com capacidade de 10 microFarads.

Importante mencionar que o capacitor localizado no pino 5 do Cl tem a finalidade
de estabilizagdo do nivel de tensao interno do chip. O pino 4 é alimentado com a tensao
cinco volts (v), pois caso contrario o circuito reiniciara sempre que este pino recebe um
pulso de nivel l6gico zero volts ou é conectado em zero volts diretamente.

O transistor € um componente eletrénico utilizado para diferentes propositos
(chaveamento, amplificagdo, atenuacdo dentre outros), possui trés terminais: base,
coletor e emissor e sao classificados com o tipo de juncéo, tecnologia e poténcia.

No circuito 2 é realizado o controle de amplitude (level) do sinal da saida do
circuito anterior. Foram utilizados dois transistores bipolares de jungéo (TBJ) com juncao
PNP. O primeiro transistor (Q1) tem sua base conectada a saida do circuito 1 de seu
coletor ligado ao potencidometro digital e seu emissor de amplitude conectado ao ponto
de referencia zero volts (GND). O segundo TBJ (Q2) conecta-se a base ao potenciémetro
digital, o qual ajusta o nivel de corrente que sera para a proxima etapa de controle do
sinal e frequéncia . Seu coletor € conectado a tensdo de alimentagdo, enquanto o
emissor ao resistor (R3) ligado em série com o LED para indicag&o visual da oscilagao
da frequéncia .

Ainda na saida do emissor do Q2, ha uma derivagdo em direcdo ao gate (porta)
do transistor de efeito de campo (Q3), o qual funciona como uma chave eletrénica que
divide as etapas de controle de amplitude e frequéncia feita pelos transistores anteriores
e o0 acionamento do transformador. A saida do controle de amplitude exercida pelo
circuito dois , onde cada divisdo na tela corresponde quando ajustado o nivel tanto para
cima quanto para baixo. O sinal captado responde de acordo com a amplitude desejada.
No contexto da utilizagdo do equipamento em questdo como um modelo, a analise da
amplitude de onda foi adotada como um parametro critico, conforme e mensurado
através do osciloscopio Tektronix, modelo TDS1001C-30EDU. E importante destacar
que a fungéo primordial deste equipamento é amplificar a amplitude da onda (nivel de
intensidade). As medigdes realizadas revelaram uma variabilidade na amplitude de onda
pico a pico de aproximadamente 50 volts, enquanto a voltagem efetiva alcangou, no
maximo, 27 volts. Esses resultados fornecem informagdes essenciais sobre o
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desempenho e a capacidade do dispositivo em amplificar a amplitude da onda de forma
confiavel.

No circuito 2, o transistor Q3 conecta-se ao transformador para elevar o nivel de
tensédo. Isso possibilita excursionar niveis maiores de pulsos elétricos a uma baixissima
corrente elétrica e com seguranca.

Também se adicionou um diodo de roda livre (D1) para protegao do circuito, pois
as bobinas armazenam energia em forma de campo magnético e quando
desmagnetizadas, retornam ao circuito uma corrente reversa que pode ultrapassar a
maxima permitida e assim danificar todo o sistema. No final do circuito oscilador e de
controle da amplitude foi instalado o transformador de 27 V, com intuito de controlar a
frequéncia e amplitude e ter a devida seguranga para o paciente

Todos os resultados alcangados destacaram o controle eficaz de baixa tensao/
voltagem, demonstrando uma amplitude de tenséo variavel que varia de 0 a 27 volts e
corrente de no maximo aproximada 210 mA.

A visao geral do circuito e do aparelho de estimulagao elétrica.

O esquema geral de ligagcéo de todo o circuito demonstrando a ligagdo desde o
transformador , para step-down e toda a sequencia de ligagao da primeira placa com o
ESP32- DEVKItC, lembrando que as siglas correspondentes ( T-DIN,IRQ,T-CS,T-CLK)
fazem conexao com a tela de LCD enviado todos comandos para formatagdo da imagem
e comandos de retorno para o chip de comando ( ESP32).

Ademais a conexao do referido chip com os potenciébmetros digitais na segunda
placa através das chaves de controle das fungdes ( CS, INC e U/D) para que ocorra
controle da frequéncia e amplitude de onda. Que se conectam ao circuito oscilador 1 e 2
através das conexdes ( VL, VW E VH).

Nesse deslinde, demonstrando a ligagao do circuito oscilador com o transformador
no qual utilizara sua voltagem e corrente para estimulagéo elétrica muscular conforme
comandado pela Tela de LCD.

ENSAIOS DE VALIDAGAO DO EQUIPAMENTO

Ao avaliar o desempenho do equipamento por meio do osciloscépio através da
saida da placa 2 no terminal P1OUT, é essencial ajustar a frequéncia numa escala que
permita a visualizacdo clara tanto da amplitude da corrente quanto da duracédo da
estimulagdo. Este processo é crucial para entender a funcionalidade e a eficacia do
equipamento em diferentes configuragdes, permitindo assim a adaptacdo mais
adequada as necessidades especificas de cada procedimento médico.

Inicialmente, optamos por testar o equipamento em uma frequéncia mais baixa,
com amplitude alta. Nesse cenario, o dequipamento produziu uma corrente maxima de
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27 volts. Foi observada uma variabilidade minimizada, um reflexo direto da frequéncia
mais baixa empregada, fendbmeno este que foi evidenciado na tela do osciloscépio.

A configuracdo do equipamento quanto a captura de tela do osciloscépio,
oferecendo uma representacgao visual precisa do comportamento da corrente sob essas
condicbes especificas. A visualizacdo destes detalhes é fundamental para analises mais
profundas e para entender como diferentes ajustes podem influenciar o comportamento
geral do equipamento .

Cada configuragao testada visa encontrar o equilibrio ideal entre frequéncia e
amplitude, de modo a otimizar a aplicacdo do equipamento em variados contextos
meédicos. Tais experimentos s&o cruciais para o aprimoramento continuo da precisao e
da adaptabilidade do dispositivo, contribuindo assim para a realizagdo de procedimentos
médicos mais seguros e eficazes.

Além disso, a analise meticulosa da variabilidade e dos outros parametros
observados no osciloscopio fornece insights valiosos para o desenvolvimento
subsequente e aprimoramento do equipamento , o que é fundamental para o avanco
constante da tecnologia médica, alinhado sempre com as necessidades clinicas
emergentes e a busca incessante por solugdes mais avangadas e confiaveis.

OS RESULTADOS DO NOVO APARELHO DIGITALIZADO

Tabela 3- Resultados do novo equipamento de estimulacéo elétrica muscular

25 1 3,6 1,2 0,73 5 40
25 7 4,0 1,2 0,73 14 75
25 14 4,75 1,2 0,73 27 105
60 1 3,75 0,95 0,52 7 62
60 7 4,1 0,95 0,52 14 95
60 14 4,85 0,95 0,52 27 102
80 1 4,2 0,16 0,043 7 87
80 7 4,35 0,16 0,043 14 104
80 14 4,9 0,16 0,043 27 130
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150 1 4,71 0,074 0,015 7 110
150 7 4,9 0,074 0,015 14 165
150 14 4,95 0,074 0,015 27 210

Fonte: Autor, 2023.

Os resultados obtidos demonstraram que a amplitude de onda do equipamento é
comparavel a do PS2 conforme Tabela 1 que serviu de modelo para o desenvolvimento
do dispositivo em questdo. Um diferencial marcante deste novo equipamento reside na
sua avancgada capacidade de digitalizagao, facilitada por uma tela LCD. Ademais existe
a possibilidade de controle refinado de amplitude e frequéncia, como previamente
descrito.

E demonstrando a seguranga do equipamento nas estimulacdes elétricas com os
parametros de corrente aceitaveis na pessoa e podendo chegar a valores em torno de
1000mA sem riscos para paciente conforme a literatura pesquisada . Nosso aparelho
demonstrou uma corrente no maximo de 210mA e 27 volts similares ao PS2 do Alberto
Pena.

FUNCIONAMENTO E UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

As instrugdes a seguir para o correto uso do equipamento de estimulagéo elétrica
muscular:

1. Conecte uma ponta do cabo de alimentacdo em uma tomada 220V

2. Para ligar o equipamento pressione o botdo localizado na lateral do médulo
eletronico para o lado (1)

3,. Imediatamente o display acendera e carregara a tela com as informacdes
digitais de frequéncia e amplitude (level) -

4. O equipamento esta pronto para ser programado e utilizado.

5. A intensidade (amplitude- level) e frequéncia sera controlada de acordo com a
necessidade do cirurgido na tela de LCD e um par de eletrodos que acompanha o
equipamento que sera utilizado para estimular o local do esfincter anal para ver o melhor
local para colocar o anus.

6. O par de eletrodos sera utilizado para estimulacéo elétrica muscular
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RESUMO

APARELHO DE ESTIMULACAO ELETRICA MUSCULAR PARA CIRURGIA DE
ANOMALIA ANORRETAL

O equipamento de estimulagdo elétrica muscular para cirurgia de anomalia
anorretal em questao € economicamente viavel, devido ao seu baixo custo, mas também
é tecnologicamente avangado, por incorporar um controle digital inovador da frequéncia ,
corrente e tensdo e também parametros de periodo e duragdo efetiva do estimulo
similares ao PS2 do Alberto Pefa( custa em média para fornecedores dos Estados
Unidos em torno de US$ 12.371. (Short et al, 2013). O referido equipamento é fabricado
pela Integra Neurosciences Implants S.a. O mesmo n&o tem registro na ANVISA. o
mesmo dispde apenas de controle analdgicos sem digitalizagdo. A estimulagéo elétrica
do mesmo varia de 10 a 22V).

O novo aparelho tem o controle digital e ¢é facilitado por uma tela de LCD
touchscreen, que permite o ajuste facil e preciso da frequéncia e amplitude (nivel) da

onda que sera utilizada durante as cirurgias em pacientes com malformagéo anorretal.

O aparelho de estimulagao elétrica muscular para cirurgia de anomalia anorretal
com controle touchscreen da frequéncia e amplitude de onda com os parametros
variando conforme configuragao : Periodo- 0,074 s a 1,2 segundos, Duracéo efetiva do
pulso — 0,015s a 0,73s , Tensdo de saida- 5 v a 27 volts, Corrente de saida —40 a 210

ma.
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