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RESUMO

Resumo: As malformacdes anorretais (MFAR) compreendem um largo espectro
de altera¢cBes na formacéo do reto, canal anal e anus, podendo ainda envolver o
trato urindrio e genital. O reparo das MFAR com o uso de técnicas de
anorretoplastia sagital posterior (PSARP) e por via laparoscoépica, séo realizadas
com o uso de um estimulador muscular para determinar exatamente o centro do
complexo muscular esfincteriano anal através do qual o segmento intestinal €
exteriorizado para confeccdo do neoanus. A corrente de estimulagéo elétrica
funcional (FES - Functional Electrical Stimulation), de uso fisioterapico, é
compativel com a proposta de estimulacdo muscular que se deseja induzir no
paciente com MFAR e, assim, poderia ser utilizada para localizagéo do centro do

complexo esfincteriano anal durante a cirurgia para correcdo de MFAR.

Objetivo: Avaliar as caracteristicas elétricas e a efichcia do aparelho
fisioterapico (Neurodyn Ill — Ibramed - Amparo, Sao Paulo, Brazil) na localizacéo
do esfincter anal em pacientes portadores de MFAR comparando-o com 0

estimulador muscular convencional (EM901- Estimulador Muscular®).

Materiais e métodos: Etapa 1 - Determinar as caracteristicas técnicas do
eletroestimulador muscular fisioterapico (Neurodyn 11l — Ibramed Brasil -modo
FES) e do eletroestimulador muscular convencional (EM901) (corrente, tensao,
frequéncia) necessarias para desencadear uma contracdo esfincteriana visivel.
Etapa 2 - Aplicacdo das correntes pré-estabelecidas em ambos os aparelhos
para estimulacdo elétrica esfincteriana anal em animais e, etapa 3 - aplicacéo
em criancas portadoras de MFAR observando-se a presenca de contragéo

muscular que possibilite a localizacdo do centro do complexo esfincteriano.

Justificativa: validagdo do uso de um equipamento disponivel, gerador de
corrente FES, seguro, de menor custo e aprovado pela ANVISA, para
estimulacdo da musculatura do perineo, em substituicdo do aparelho

convencional, atualmente indisponivel para compra.



Resultados: O equipamento de estimulacdo elétrica funcional de uso
fisioterapico é eletricamente semelhante e compativel com o aparelho
convencional. Assim, ajustado para as especificacdes deste, o equipamento
fisioterapico provocou contragdes visiveis no perineo tanto de animais (porcos)
guanto nas criancgas portadoras de MFAR, sendo possivel identificar o centro do
complexo esfincteriano anal e possibilitando o procedimento de correcdo destas

malformacdes.

Concluséo: A FES utilizada para contracdo muscular em fisioterapia, possui
equivaléncia elétrica e funcional ao eletroestimulador convencional e pode ser
utilizada para a avaliacdo da musculatura perianal com seguranca em criancas

na avaliacao pré e intra- operatdria das MFAR.

Palavras-chave: Malformacdo Anorretal; Estimulacdo Elétrica Nervosa

Transcutanea; Anus Imperfurado;



ABSTRACT

Summary: Anorectal malformations (ARM) comprise a wide spectrum of
alterations in the rectum, anal canal, and anus formation, and may also involve
the urinary and genital tract. The repair of ARM using techniques such as
posterior sagittal anorectoplasty (PSARP) and laparoscopic approaches has
been performed with the aid of a muscle stimulator to precisely find the anal
sphincter complex through which the intestinal segment is exteriorized to create
the neoanus. Conventional stimulators, like the EM901 are currently difficult to
find and extremely expensive. Functional Electrical Stimulation (FES), also
known as Neuromuscular Electrical Stimulation (NMES), a physiotherapeutic
intervention aimed at producing muscle contraction without tissue damage and
at low cost, is widely employed for muscle rehabilitation and the treatment of
bladder and proctological dysfunctions in children. It may represent a substitute
method to induce muscular contraction in ARM patients undergoing surgical

procedures to find the center of the anal sphincter complex

Objective: To evaluate a Functional Electrical Stimulation (FES) device for anal
sphincter muscle stimulation and its ability to detect the presence of sphincter in

patients with ARM compared to a conventional muscle stimulator.

Materials and Methods: Evaluate the technical characteristics of the Neurodyn
[l - alternative muscle stimulator and the conventional muscle stimulator (current,
voltage, frequency) to trigger visually efficient sphincter contraction. Application
of pre-established currents in both devices for anal sphincter electrical stimulation
in animals and later application in children with ARM, observing the presence of
muscle contraction and allowing to locate the center of the anal sphincter

complex.

Rationale: Validation of FES use from an accessible, safe, ANVISA-approved
device for perineal muscle stimulation, with low cost, as a replacement for the

unavailable conventional device.



Results: The FES device for physiotherapeutic use is electrically similar and
compatible with the conventional device. Thus, adjusting to the specifications of
the conventional device, the FES equipment elicited visually efficient contractions
in the perineum of both animals (pigs) and children with ARM, allowing the
identification of anal sphincter center complex during correction procedures for

these malformations.

Conclusion: The Functional Electrical Stimulator (FES) used for muscle
contraction in physiotherapy has electrical and functional equivalence to the
conventional muscle stimulator and can be safely used for perianal muscle

assessment in children during preoperative and intraoperative.

Keywords: Anorectal Malformation; Transcutaneous Electric Nerve Stimulation;

Anus, Imperforate.
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1. Introducao

As malformacdes anorretais (MFAR) compreendem um largo espectro de
alteracdes na formacao do reto, canal anal e anus, podendo ainda envolver o
trato urinario e genital. A incidéncia € de aproximadamente 1 a cada 5.000
nascidos vivos, acometendo tanto meninos quanto meninas, com variagdes que
determinam o bom ou mau prognéstico para funcéo anal apds correcao cirurgica
(2).

Com a melhor compreensdo da anatomia, fisiologia e da mecanica
evacuatéria, novas técnicas cirargicas foram desenvolvidas a partir de 1980,
levando a melhor preservacdo das estruturas pélvicas neuromusculares (1),
menor tempo cirargico, melhorando a morbimortalidade associada a
malformacéo e ao procedimento em si (1).

O reparo das malformagdes anorretais tanto por via anorretoplastia sagital
posterior (PSARP) como por via laparoscépica, € feito com o uso de um
estimulador muscular para determinar exatamente o centro do complexo
muscular esfincteriano anal, através do qual o segmento intestinal mais distal é
exteriorizado para confecgdo do neoanus, tornando-o um instrumento essencial
para tais procedimentos (2).

A resposta muscular desejada com o eletroestimulador é a de contracéo
do complexo muscular esfincteriano, induzida através de corrente elétrica pré-
determinada (3) por aparelnos como o PS2 Pefla Muscle Stimulator,
desenvolvido para evocar a contracdo muscular perineal e indicar o centro do
complexo esfincteriano anal. No entanto, este aparelho possui alto custo de
mercado, variando de 5.000 a 10.000 ddlares no exterior e esta indisponivel
atualmente para compra no Brasil.

Desde a década de 70, a estimulacdo muscular através da corrente
elétrica j& estd bem estabelecida na literatura, sendo denominada estimulacao
elétrica funcional (FES - Functional Electrical Stimulation). A corrente FES
produz contracdo por meio da estimulagcédo elétrica, que despolariza o nervo
motor, resultando em uma resposta sincronica de todas as unidades motoras do
musculo, sem lesiona-lo (4). Além disso, a eletroestimulacdo funcional propicia
um aumento generalizado dos potenciais elétricos, até que seja alcancado um

equilibrio dos pulsos excitatorios e inibitorios, estimulando os motoneurénios
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desativados e possibilitando a modulacdo do tdnus muscular. Assim, pode ser
usada nao apenas para fortalecimento, mas também para reabilitacdo muscular
(4). A intensidade da corrente elétrica deve ser determinada de acordo com a
quantidade de energia a ser empregada em uma determinada area de tecido
gue seja suficiente para estimular esse sistema biolégico sem satura-lo ou lesa-
lo (5).

Na pediatria, o uso desta corrente na musculatura do assoalho pélvico é
realizado de forma segura, sem les&o tecidual, em regime ambulatorial, com o
fim de ensinar a conscientizacao perineal e para fortalecimento do mesmo (6, 7).
Além disso, o eletroestimulador muscular vem sendo utilizado também para
realizacdo de exame perineal sob sedacdo em criangas com graus variados de
alteracOes anatdbmicas ou quadros de constipacgéo intestinal com baixa resposta
ao tratamento clinico (7), a fim de determinar a qualidade do grupamento
muscular esfincteriano anal. No Brasil, até pouco tempo atras, usava-se 0
modelo EM901- Estimulador Muscular®, CIETEC, S&o Paulo, Brasil, (registro
na ANVISA nimero 80118490002). No entanto, este aparelho, desenvolvido por
uma startup universitaria para substituir o aparelho Pefa Eletrical Stimulator,
também nédo esta mais disponivel para compra no Brasil devido ao encerramento
das atividades da startup responsavel, sendo de dificil acesso e aquisi¢édo pela
alta procura e alto custo das unidades ainda remanescentes.

Assim sendo, um substituto que supra as caracteristicas funcionais e
elétricas desse equipamento é necessario para que se possa dar continuidade
do tratamento qualificado de criangas portadoras de MFAR.

No Brasil, o equipamento Neurodyn Il - Ibramed (Amparo, S&o Paulo,
Brazil) de amplo uso no meio fisioterapico, jA demonstrou eficiéncia e seguranca
na utilizacdo de FES para fortalecimento e reabilitacdo muscular (8). E também
um equipamento disponivel para compra, com baixo custo e liberagdo pela
ANVISA, e pode ser uma alternativa promissora para localizagéo do centro do

complexo esfincteriano anal durante a correcdo de MAR em criancas.
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2. Objetivos

Avaliar as caracteristicas elétricas e a eficacia do aparelho fisioterapico
Neurodyn Il — Ibramed® (Amparo, Sao Paulo, Brazil) na localizagéo do esfincter
anal em pacientes portadores de MFAR comparando-o com o estimulador
muscular convencional (EM901- Estimulador Muscular®).
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3. Materiais e Métodos

Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital de Clinicas (CAAE 59244822.4.0000.5404) e do Comité de Etica no
Uso de Animais (CEUA - 5840-1/2021).

O estudo foi realizado no Centro Cirdrgico do Hospital de Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), e nas instalacdes do Nucleo
de Medicina e Cirurgia Experimental (NMCE). Os testes de bancada foram
realizados no Centro de Engenharia Biomédica (CEB), ambos também na
Universidade Estadual de Campinas. Foi realizado um ensaio experimental e

clinico, desenvolvido em trés etapas:

3.1.Etapa 1: Caracterizacio elétrica dos eletroestimuladores em bancada:

Esta etapa foi realizada pela equipe do CEB, para determinacédo das
caracteristicas técnicas como corrente, tensdo, frequéncia dos aparelhos,
necessarias para desencadear uma contracdo esfincteriana visivel. O
eletroestimulador muscular fisioterdpico Neurodyn Ill — Ibramed Neurodyn :
IBRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS - EIRELI
(00.133.418/0001-77), classificado como médio risco pela ANVISA , aprovado
sob registro 10360310012, com aplicacdo da corrente elétrica tipo FES foi
denominado como aparelho alternativo, e o EM901- Estimulador Muscular®
(CIETEC, Sé&o Paulo, Brasil), fabricado pela BGE MEDICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA-ME (empresa incubada pelo CIETEC sob CNPJ
03.522.215/0001-60), com registro na ANVISA namero 80118490002, e de uso
atual nas cirurgias do HC-UNICAMP, denominado de aparelho convencional.

Durante esta etapa, procurou-se reproduzir, no aparelho Neurodyn lIll, os

parametros técnicos utilizados no aparelho EM901.
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®EM 9071 Z5eiia™

Figura 1: Estimulador Elétrico Muscular EM901 (Convencional)

Figura 2: Estimulador elétrico neuromuscular transcutaneo NEURODYN Il (Alternativo).

3.2.Etapa 2: Eletroestimulacao esfincteriana anal em animais no Nucleo de

Medicina e Cirurgia Experimental

Apbs obtencdo dos dados técnicos e ajustes para mesma frequéncia e
intensidade de corrente, poténcia e tensao, foi realizada a segunda etapa, com
avaliacdo comparativa dos dois aparelhos em animais da espécie Sus porcina
scrofa (CEUA - protocolo n°® 5840-1/2021). Sob anestesia geral, os animais
foram submetidos a estimulacéo elétrica do esfincter anal, no NMCE, a fim de

avaliar a efetividade das contracdes do esfincter.
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Nesta etapa, dois animais, um em cada semana, machos, com idade de
dois meses e aproximadamente 15 quilos cada, sob anestesia geral balanceada
(Cetamina 10mg/kg e fentanil 0,05mg/kg), intubados, sob ventilacédo controlada,
sem bloqueador neuromuscular, foram submetidos ao estimulo elétrico em
regido perineal com auxilio de um eletrodo (pinca bipolar), sequencialmente,
pelos dois equipamentos.

Os dois equipamentos ajustados de acordo com as especificacoes
técnicas estabelecidas na etapa 1, foram colocados atras de um campo cirargico
e escondidos dos avaliadores. Cada equipamento recebeu do pesquisador uma
nomenclatura A ou B, de forma cega para o grupo de avaliadores (técnico do
biotério, cirurgido 1 e cirurgido 2), ndo vinculados a pesquisa.

A ordem de utilizacdo dos equipamentos foi sorteada imediatamente
antes do procedimento e a aplicacédo do estimulo por cada aparelho respeitou o
intervalo de um minuto para recuperacdo muscular. Cada animal recebeu 4
estimulos, com duracdo de 1 a 2 segundos, em 4 pontos perianais (pontos
cardeais), com cada aparelho a fim de proporcionar a contracdo do esfincter
anal, avaliando-se toda a circunferéncia do complexo esfincteriano.

Os estimulos foram observados pelos avaliadores que realizaram suas
andlises de forma independente e confidencial, ao mesmo tempo, classificando-
0s como Ausente ou Presente.

Foram tomados cuidados em relacdo a entrega da corrente, tais como
tempo de exposicao e tipo de eletrodo, a fim de se evitar reacdes adversas locais
como hiperemia ou edema, limitando-se o tempo de contato do eletrodo a pele
do animal, em cada estimulo, a 3 segundos. O estimulo ndo acarretou dor ou
desconforto, uma vez que o animal estava sob anestesia geral.

Apds o procedimento os animais foram submetidos a eutanasia com
administragcado de Tiopental 90mg/kg bolus + 10ml KCL 19,1% endovenoso

conforme protocolo do NMCE.
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Figura 3: Estimulagdo elétrica perineal de animais com ambos os aparelhos

3.3.Etapa 3: Eletroestimulacdo muscular de pacientes

Os participantes do estudo foram selecionados no Ambulatério de Cirurgia
Pediatrica do Hospital das Clinicas — Unicamp.

Foram incluidos no estudo pacientes portadores de malformacgdes
anorretais, de zero a 6 anos, que foram submetidos a cirurgia de anorretoplastia
sagital posterior e que tiveram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado por seus responsaveis.

Foram excluidos do estudo pacientes portadores de epilepsia ou outros
distarbios de conducédo de corrente neuronal (convulsdes), aqueles portadores
de dispositivos elétricos cardiolégicos como marcapassos, portadores de
proteses metdlicas por ser desconhecido o efeito da eletroestimulacdo nesses
pacientes, além de todo e qualquer paciente/ responsavel que ndo concordou
como TCLE.

As cirurgias foram indicadas de acordo com o protocolo assistencial do
servigo para portadores de malformagdes anorretais e as avaliagdes realizadas
no momento do ato cirargico, ndo havendo nenhuma influéncia da participacao
neste estudo na indicagéo e/ou realizac&o das cirurgias

Tratando-se de participantes vulneraveis (menores de idade), seus
responsaveis foram abordados diretamente pelos pesquisadores durante seu
acompanhamento ambulatorial, onde foram informados sobre a pesquisa, seus

métodos, auséncia de beneficios diretos ou gratificacdes, e riscos.
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ApoOs aceite do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), os
participantes foram identificados com siglas e codigos alfanuméricos nas folhas
de protocolo de investigacdo e o investigador responsavel assumiu a
responsabilidade por manter total confidencialidade das informagdes coletadas.
O uso de siglas correspondentes as letras iniciais dos nomes dos participantes
foi evitado. Foi garantido o completo anonimato dos dados colhidos.

Os participantes foram submetidos a cirurgia eletiva de correcdo da MFAR
sob anestesia geral, sem utilizacdo de bloqueio neuromuscular. Foi realizada a
aplicacao sequencial de eletroestimulacéo perineal por ambos os aparelhos, o
EM901 (convencional) e o Neurodyn Il (alternativo).

A eletroestimulacao foi realizada como parte da técnica cirargica habitual.
No presente estudo a Unica diferenca do procedimento normal foi a realizacéo
da eletroestimulacédo utilizando-se dois aparelhos distintos.

A avaliacao foi realizada de acordo com o seguinte método:

- Com o patrticipante sob efeito de anestesia geral, os equipamentos foram
colocados atras de um campo cirargico e escondidos do cirurgido principal, que
teve acesso a pinca (eletrodo) com a qual foi realizado o contato com o perineo
do participante. A eletroestimulacao foi registrada por video. O cirurgido principal
nao teve ciéncia de qual equipamento estava utilizando e a ordem de utilizagao
dos equipamentos foi sorteada imediatamente antes do procedimento, sendo de
ciéncia apenas do pesquisador principal através de registro alfanumeérico. Foi
respeitado um intervalo de um minuto entre cada aplicacdo para recuperacao
muscular.

- Alguns dias apos realizado a eletroestimulacgédo, foi realizada projecdo
dos videos para oito cirurgides pediatricos, que avaliaram a contracao observada
como “ausente” ou “presente” para cada um dos sete pacientes, sendo dois

videoclipes de cada paciente, um de cada aparelho.
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PACIENTE 1

¢ Video A * Video B

o~

Figura 4: imulagao elétrica funcional do perineo dos participantes com ambos os aparelhos

O grupo de avaliadores, oito cirurgides experientes e familiarizados com
o procedimento de eletroestimulag&o anal, classificou as contragcdes em ausente
ou presente, de acordo com sua interpretacdo pessoal, de forma individual e
independente dos demais avaliadores, utilizando-se de um formuléario preparado

no Google Forms (figura 5).

Avaliacdo do centro do complexo
esfincteriano anal em criancas com
malformagdo anorretal (MFAR)

0l4,

Obrigada por responder este formulario!

~ -’ « ” [ ] L 1 ]
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Qual a sua avaliagdo quanto a identificagdo do complexo
esfincteriano anal no participante 1 - no video A?
(O Presente

O Ausente

Qual a sua avaliagéo quanto a identificacdo do complexo
esfincteriano anal no participante 1 - no video B?

(O Presente

O Ausente / Pedir acesso para editar

Figura 5: Questionario sobre identificagao do complexo esfincteriano anal, repondido pelos cirurgioes
pediatricos

Determinacao das
catacteristicas
elétricas dos aparelhos
EM901 e Neurodyn Il

l

Ajuste dos aparelhos e

ETAPA 2 _ eletl’OEStimUla(}éO _— RESULTADO 2
esfincteriana anal em

animais no NMCE

y

Elestroestimulacéao

ETAPAS3 | ——— esfincteriana anal em —————> | RESULTADO 3

pacientes portadores
de MFAR

ETAPA 1 _— — 5 | RESULTADO 1

Figura 6: Diagrama da metodologia



23

4. Financiamento

Todos os gastos previstos com a compra do eletroestimulador Neurodyn
e reparos técnicos foram financiados pelo proprio pesquisador. A aquisi¢cdo dos
animais para etapa experimental foi realizada com auxilio do Fundo de Apoio ao
Ensino, a Pesquisa e Extensdo (FAEPEX 2582/21) da FUNCAMP.
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5. Resultados

5.1.Resultado 1: Caracterizacao elétrica dos estimuladores

O Estimulador Elétrico Muscular EM901, fabricado pela BGE MEDICA
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-ME (empresa incubada pelo CIETEC sob
CNPJ 03.522.215/0001-60), com registro na ANVISA namero 80118490002, foi
especialmente desenvolvido para uso durante PSARP. Os valores de corrente
(20 a 200 mA) cobrem todas as necessidades cirdrgicas para a estimulacéo
transcutanea na correcdo das malformacgfes. Um indicador sonoro informa a
conducéo da corrente através do tecido muscular. Possui uma sonda (eletrodos

bipolares) especifica para a técnica cirdrgica.

O estimulador tem como principais caracteristicas: (1) intensidade da
corrente: selecionavel em 20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 180 e 200 MA;
(2) duracédo do pulso: 200 ps; (3) tensdo maxima de pulso: 220 V; (4) taxa de
repeticdo: 50 Hz; (5) formato de pulso: positivo monofasico retangular. A

alimentacdo é feita por duas baterias alcalinas de 9 V.

Os valores de corrente de 80 mA e 200 mA s&o os comumente utilizados
pela equipe médica para a realizacdo da eletroestimulacdo perineal para
correcdo de MFAR. Foi realizada uma varredura das caracteristicas elétricas de
todos os sinais gerados pelo estimulador neuromuscular transcutaneo
NEURODYN Ill, com o objetivo de se determinar quais configuracdes das
correntes TENS (Transcutaneous Eletrical Nerve Stimulation) e FES séo
compativeis com as correntes do estimulador muscular EM901, utilizado
especificamente na PSARP. Foram analisadas as frequéncias dos pulsos,
tensdo de pico do pulso positivo, duracdo do patamar do pulso positivo e

poténcia meédia do sinal.

e Relatorio Final Técnico dos aparelhos:

As configuracdes das correntes do modelo de estimulador transcutédneo

neuromuscular produzido pela IBRAMED, o NEURODYN I, compativeis com
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as correntes do estimulador muscular EM901, produzido pela BGE, utilizadas
na técnica cirurgica da PSARP em bebés, desenvolvido especificamente para

essa técnica sdo apresentadas nas Tabelas 1 e 2, reapresentadas a seguir.

Tabela 1: — Configuracfes do estimulador neuromuscular transcutdneo NEURODYN 1lI, do
tipo TENS, que produz um sinal compativel com o sinal do estimulador elétrico EM901.

CONFIGURAC&O DO NEURODYN IlI PARAMENTROS ELETRICOS
R Corrente Tensdo Periodo Du;a:;;ao I Poténcia
Current Type | VIF Tlus]| selecionada | de Pico Vews [V]| ™ | média
[Hz] [mA] V] [ms] | Pulso [mA] [mW]
[ms]
TENS DES| 50 175 120 55,25 20,2 0,194 10,83 10,83 117,26

Tabela 2: Configuragdo do estimulador neuromuscular transcutaneo NEURODYN llI, para
correntes do tipo FES, que produz um sinal elétrico compativel com o sinal gerado pelo
estimulador elétrico EM901.

CONFIGURA(;KO DO NEURODYN llI PARAMENTROS ELETRICOS
Corrente Tensdo Duragdo Poténcia
Current R Rise |ON | Decay . de |Periodo| do Vams | rms .
VIF T[us] selecionada| . média

Type [Hz] [s] | [s]| Is] Pico | [ms] | Pulso | [V] |[mA]
[mA] [mW]

\J| [ms]

FES |DES| 50 | 175 | 1 | 2 1 120 55,25 | 20,06 0,190 |(10,75|10,75| 115,65

Tanto o EM901, quanto o NEURODYN lll, s&o classificados como fontes
de corrente, ou seja, estes equipamentos variam a tensédo para controlar a
corrente. O NEURODYN Il apresentou um limite maximo de amplitude da
tensdo de 55,25 V na sua maxima corrente configuravel (120 mA). Enquanto o
EM901 apresentou uma amplitude da tensdo de 118,75V para a mesma
configuracéo de corrente.

Para as configuracdes das correntes do NEURODYN |Ill, tanto tipo TENS
quanto tipo FES, apresentadas respectivamente nas Tabelas 1 e 2, € possivel
observar que as poténcias médias de ambas as correntes geradas (117,26 e
115,65 mW) séo inferiores a gerada pelo EM901 (149,763 mW). Por meio de

analise comparativa dos parametros de frequéncia dos pulsos, tensédo de pico
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dos pulsos positivos, duracdo do patamar dos pulsos positivos e poténcia média
do sinal pode-se concluir que os estimuladores EM901 e NEURODYN Il séo
eletricamente semelhantes, para as configuragdbes do NERODYN Il descritas
nas tabelas acima. E sendo as sondas (eletrodos) iguais, para ambos o0s
equipamentos, ou seja, com a mesma area de contato com o tecido, o
NEURODYN Il apresenta uma dosimetria (J/cm2) um pouco menor que a do
EMOO01.

As caracteristicas elétricas do aparelho EM901 mostraram-se compativeis e

ajustaveis ao Neurodyn Ill.

5.2.Resultado 2: Eletroestimulacao esfincteriana anal em animais no Nucleo

de Medicina e Cirurgia Experimental

Resultado descritivo do experimento realizado no NMCE:
- Apés realizados os estimulos e coletadas as impressdes visuais de cada

avaliador, obtivemos os seguintes resultados:

Tabela 3: Classificacdo da contracdo observada por cada avaliador apd6s estimulo
neuromuscular do complexo esfincteriano do Animal 1 e Animal 2

Animal 1 Animal 2
Avaliador /Aparelho A B A B
Avaliador 1 presente (1) presente (1) | presente (1) presente (1)
Avaliador 2 presente (1) presente (1) | presente (1) presente (1)
Avaliador 3 presente (1) presente (1) | presente (1) presente (1)

No dia 1 do experimento, com o animal 1, o aparelho EM901 recebeu a
nomenclatura A e o Neurodym Ill nomenclatura B e, de forma randomizada,
sendo também a classificacdo para os experimentos realizados no segundo dia
com o animal 2.

Todas as contracbes provocadas por ambos os aparelhos foram

consideradas visiveis pelos avaliadores. Todos os estimulos resultaram em uma
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contracdo observavel. Ao fim da intervencédo nédo foram observadas alteracdes

dos sinais vitais, agitacdo, danos teciduais ou lesdes nos animais.

5.3.Resultado 3: Avaliacdo dos equipamentos na cirurgia de correcio da

MFAR por cirurgioes pediatricos

Foram incluidos 7 participantes na pesquisa. Oito cirurgides pediatricos,
familiarizados com o procedimento de eletroestimulacéo perineal para correcéo
das MFAR avaliaram quatorze videos que documentaram a eletroestimulacéo
perineal dos sete pacientes do estudo clinico, classificando as contracdes
observadas em ausentes ou presentes. Os resultados estdo resumidos na
tabela 4

Todos os videos foram classificados de acordo com o paciente a que se
referia, dois videos, um com cada aparelho, ndo sendo possivel identificar o
participante ou qual dos aparelhos estava sendo utilizado para a

eletroestimulacao.

Tabela 4: Resultado da interpretacdo, pelos cirurgibes participantes (8 cirurgides), da
contracdo observada ap6s estimulo neuromuscular do complexo esfincteriano em sete

criancas (participantes 1 ao 7)

Contracao Video A Contragao Video B

Presente Ausente Presente Ausente

Participante 1

Participante 2

Participante 3

Participante 4

Participante 5

Participante 6

| 00| 00| 0| 00| 0o ©o
o O Ol o ol ol o
oo 00| 00| 00| 00| N| oo
o O o o o

Participante 7
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Todos os estimulos de ambos os aparelhos levaram a contracdes

consideradas como presentes pelos cirurgides, com excecdo do Video B do

participante nimero 2, que se tratava do aparelho Neurodyn Ill, onde um dos

cirurgides considerou a contra¢cdo como nao visivel.

De todos os estimulos realizados no perineo dos pacientes, pela analise

qualitativa, 92,85% deles foram considerados eficazes quanto a meta de

identificar contracdo do esfincter anal externo.

Na tabela 5, encontra-se exposto qual aparelho utilizado em cada video

para cada participante:

Tabela 5: Ordem dos aparelhos ultilizados em cada participante, sorteado de forma randomizada antes

da eletroestimulagdo.

Aparelho Aparelho

Video A Video B
Participante 1 Neurodyn Il EM 901
Participante 2 EM 901 Neurodyn Il
Participante 3 EM 901 Neurodyn Il
Participante 4 Neurodyn Il EM 901
Participante 5 Neurodyn Il EM 901
Participante 6 EM 901 Neurodyn Il
Participante 7 Neurodyn Il EM 901

O estimulo elétrico ndo acarretou dor ou desconforto, uma vez que o

paciente se encontrava sob anestesia geral e ndo foram observadas alteraces

dos sinais vitais ou outras contragbes musculares que ndo no grupamento

estimulado com o aparelho.
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6. Discussao

Os resultados do presente experimento mostraram que o Neurodyn llI
apresentou desempenho semelhante ao do EM901 na identificagcdo do aparelho
esfincteriano, durante a cirurgia de corregcdo de MAR em criangas.

A evolucdo da técnica cirlrgica para correcdo das MFAR buscou a
melhoria dos resultados relacionados a seguranca, estética e continéncia fecal
(9,10). Estimava-se que a preservagao das estruturas musculares e nervosas
perineais poderia contribuir para um melhor desfecho, tanto quanto ao
progndéstico de continéncia quanto a prevencao de possiveis complicacdes pos-
operatorias (11). Assim, técnicas como incisdo sacral e os procedimentos
abdomninosacroperineais descritos por Stephen, Kiesewetter e Rehbein,
respectivamente, que posicionavam o reto abaixado entre as fibras do complexo
muscular esfincteriano, as cegas (12, 13), foram substituidas pelas novas
técnicas que identificavam, através da eletroestimulacdo muscular, o
grupamento muscular do esfincter anal.

A Anorretoplastia Sagital Posterior, técnica proposta por Pefia e De Vries
em 1982, utiliza a divisdo do complexo muscular na linha média e
posicionamento do reto dentro do mecanismo esfincteriano, sob visao direta e
com auxilio de eletroestimulacdo. Da mesma forma a confeccdo do neoanus e
seu posicionamento no perineo sdo guiados pela localizacdo dos esfincteres
anais com o auxilio do eletroestimulador (9).

Posteriormente, novas técnicas e procedimentos foram descritas e
aperfeicoadas para corre¢cdo das MFAR, como a Anoplastia Sagital Posterior
com preservacdo do complexo muscular (Muscle Complex Saving Posterior
Sagittal Anorectoplasty, MCS-PSARP)(2017)(14) e o Abaixamento de Reto
assistido por laparoscopia (Laparoscopically Assisted Anorectal Pull-through -
LAARP), ambas mantendo o uso do eletroestimulador muscular para
determinacao precisa da localizagcdo do complexo muscular, como uma etapa
crucial do procedimento (9).

Com a popularizacdo das novas técnicas e entendimento da anatomia do
complexo muscular esfincteriano, cirurgides passaram a melhor identificar e
demonstrar o esfincter anal durante a cirurgia de correcéo das MFAR. O tempo

cirdrgico e a morbidade do procedimento apresentaram reducao significativa
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comparando-as com as previamente realizadas sem a eletroestimulacao
muscular (15, 16). Porém, contrariando o que se imaginava, o prognostico em
relacdo a continéncia e constipagdo permaneceram praticamente inalterados
(16). O posicionamento equivocado do reto no perineo, uma das principais
complicacbes observadas nessas operagdes continuou ocorrendo com
frequéncia. Entre as possiveis causas, tem sido apontada a impossibilidade de
reconhecer/identificar o complexo muscular adequadamente durante o
procedimento cirdrgico, provavelmente pelo ndo uso ou uso inadequado do
eletroestimulador. Pefia e Levitt, relataram 303 reoperagdes para tratar MFAR,

tendo identificado falha no posicionamento do reto em 76 casos (16).

Além de fatores como a anatomia e complexidade da malformacao (alta
ou baixa) e a presenca de anomalias sacrais, a deteccdo, ap6s inducdo
anestésica, da existéncia de uma musculatura saudavel, com boa contratilidade
e inervacdo, mostrou-se importante na determinacdo do progndstico para
continéncia anal (17). A soma de todas estas avaliacGes pré e perioperatorias,

auxiliam a determinar o progndstico dos pacientes.

Para avaliar se o equipamento é seguro € um dos principais fatores a
considerar é a poténcia média dissipada no tecido que ira receber o estimulo
elétrico. Para isso, foi utilizada uma carga puramente resistiva (R) de 1kQ + 0,1
para emular o tecido biolégico. Essa impedancia esta dentro da faixa de 800 —
1200 Q, comumente utilizada para extrair os parametros elétricos dos

estimuladores elétricos (Anexo 2).

Durante a varredura dos sinais gerados pelo NEURODYN llI, foi possivel
classifica-lo como uma fonte de corrente, ou seja, este equipamento também
varia a tensdo para controlar a corrente, apresentando um limite maximo de
amplitude da tensédo de 55,25 V na sua maxima corrente configuravel (120 mA).
Enquanto o EM901 apresentou uma amplitude da tensédo de 118,75 V para a

mesma configuracao de corrente.

Os riscos associados ao uso da corrente FES para os pacientes
pediatricos selecionados, estdo relacionados a aplicacdo sobre areas néo
recomendadas como precordio, face, labios ou cérebro, o que ndo aconteceu

nesta pesquisa. Cuidados em relacdo a entrega da corrente como tempo de
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exposicao, tipo de eletrodo, foram tomados pelo cirurgido e pelo pesquisador a

fim de se evitar reacGes adversas locais como hiperemia ou edema.

O exame perineal sob anestesia, com utilizacdo de eletroestimulagcéo no
seguimento pos-operatorio e em longo prazo dos pacientes portadores de
MFAR, também se mostrou importante, principalmente naqueles que evoluiram
com incontinéncia fecal ou constipacdo. Este exame pode auxiliar na
diferenciac@o da natureza destas condic¢des, buscando identificar se ha ou néo
o mal posicionamento do anus no complexo muscular e, assim, direcionar a
melhor estratégia terapéutica a ser adotada (18).

Assim, é evidente a importancia do eletroestimulador muscular para os
cirurgides pediatricos e proctologistas, que por ndo encontrarem no mercado
equipamento proprio ou similares para desempenhar a funcdo de estimulador
muscular esfincteriano podem, embora capacitados tecnhicamente, ter
dificuldades para a realizacdo do procedimento

. E importante ressaltar que dispositivos como o eletrocautério, ja citado
como recurso para realizacdo de eletroestimulacédo (18), sdo contraindicados
como substitutos do eletroestimulador ja que causam leséo tecidual.

O estimulador muscular elétrico fisioterapico, em modo FES, regularizado
e amplamente comercializado para uso fisioterapico, mostrou-se uma alternativa
para solucionar estas dificuldades, abrangendo questbes como baixo custo,
disponibilidade, alta acessibilidade e seguranca comprovada para uso em
pacientes de todas as faixas etérias.

A FES desempenha fungcdo importante no tratamento de diversas
doencas musculoesqueléticas no meio pediatrico (6) e demonstrou neste estudo
ser eficiente também como ferramenta auxiliar para procedimentos cirlrgicos,
garantindo ndo apenas equivaléncia aos equipamentos convencionais. Além
disso, sabe-se que quanto menor a poténcia média dissipada no tecido que ira
receber a carga elétrica do equipamento, maior a sua seguranca. A poténcia
média observada no aparelho EM901 foi de 149,76mW, e no Neurodyn Ill de
115,65mW, evidenciando a superioridade deste ultimo no quesito seguranca
(Relatorio - Anexo 2).

No presente estudo, em virtude da necessidade de se combinarem as

observagbes de bancada com as observacbes no laboratério de cirurgia
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experimental e as observacdes clinicas utilizamos varios conceitos da chamada
pesquisa translacional.

A pesquisa cientifica bésica é ferramenta essencial na evolu¢éo do que
sabemos sobre medicina, porém o simples fato de se observar algo interessante
nao é o suficiente se nao for transformado em um fato cientifico.

O conceito de pesquisa translacional se adequa a pesquisa aqui
desenvolvida, uma vez que, a partir de observagdes clinicas surgiram questdes
que necessitam de métodos de pesquisa basica ou experimental entender os
mecanismos basicos e fisioldgicos envolvidos no processo e, a partir dai, testar
a sua aplicabilidade em situac@es clinicas especificas (19).

Aplicar conhecimentos adquiridos através da observacédo de eventos do
dia a dia, como o uso de um equipamento fisioterapico, que sabidamente
provocava contracdo muscular de forma efetiva e segura, para o uso especifico
na eletroestimulacdo muscular perineal em criancas, se mostrou algo factivel e
necessario, constituindo uma alternativa para o problema da indisponibilidade do
aparelho convencional.

Assim, a medicina translacional, apresentou-se como meio, 0 guia de uma
abordagem da pesquisa cientifica basica para a pratica clinica, facilitando essa
transicdo, mantendo a ética e garantindo os direitos humanos, a seguranca da
pesquisa e integridade pos participantes, traduzindo descobertas cientificas em

aplicacdes clinicas efetivas nas politicas publicas de saude (20).
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7. Conclusao

Os dados obtidos no presente trabalho mostraram que o estimulador
elétrico utilizado para contracdo muscular transcutanea em fisioterapia
(Neurodyn |IIl), possui equivaléncia elétrica e funcional ao eletroestimulador
convencional (EM901) e pode ser utilizado, com a mesma eficicia e seguranca,
para a avaliacdo da musculatura perianal em criancas submetidas a cirurgia para
correcdo de MFAR.
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ANEXO 1 - Termo de Consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DE UM EQUIPAMENTO DE ESTIMULACAO ELETRICA FUNCIONAL (FES)
PARA LOCALIZACAO DO COMPLEXO ESFINCTERIANO EM CRIANCAS COM
MALFORMACAO ANORRETAL
Pesquisadores: Thalita Mendes Mitsunaga, Prof. Dr. Marcio Lopes Miranda, Prof. Dr. Joaquim
Murray Bustorff Silva, Juliana Lenzi
(CAAE: 59244822.4.0000.5404)

Vocé, como responsavel legal do menor, estd sendo convidado a participar como
voluntario de um estudo. Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma
que devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencédo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas
antes de decidir participar. Se vocé ndo quiser participar ou retirar sua autoriza¢do, a qualquer
momento, ndo havera nenhum tipo de penaliza¢éo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:

Sabe-se que as malformag¢@es anorretais séo diversas, sendo os pacientes submetidos
a procedimentos cirdrgicos nos primeiros dias de vida para possibilitar a evacua¢do na maioria
dos casos. A cirurgia definitiva para confec¢cdo de um novo anus envolve estudo e avaliacdo dos
musculos responsaveis pela evacuacdo, podendo colaborar para o sucesso da cirurgia e
possivelmente para maior chance de continéncia fecal.

A avaliagdo dos musculos da pelve e préximos ao anus se faz com o uso de um aparelho
eletroestimulador de dificil compra no mercado, de alto custo e atualmente indisponivel para
compra.

Procedimentos:

A estimulacdo muscular € uma etapa importante do tratamento da malformacao anorretal
e ja aconteceria com o uso do aparelho convencional estimulando os musculos esfincterianos,
sob anestesia geral. Participando do estudo vocé e o menor pelo qual vocé é responsavel, estdo
colaborando para o uso de outro estimulador muscular de uso fisioterapico, seguro e disponivel
no mercado, onde sob anestesia geral sera observado a contracédo do esfincter do participante,
também com o aparelho fisioterapico.

Individuos portadores de epilepsia, cardiopatia com uso de dispositivos elétricos (marca-
passos), ndo poderdo participar da pesquisa. Nos informe caso o menor por quem vocé é

responsavel possui alguma das condi¢des citadas.

Desconfortos e riscos:
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Os riscos associados ao uso deste tipo de corrente para 0s pacientes pediatricos
selecionados estdo relacionados a aplicacdo sobre areas ndo recomendadas como coracao,
face, labios ou cérebro, o que ndo acontecera nesta pesquisa. Cuidados em relacédo a entrega
da corrente como tempo de exposicao, tipo de eletrodo, serdo tomados pelo cirurgido em questédo
e pelo pesquisador a fim de se evitar reacdes adversas locais como vermelhiddo ou inchaco. O
estimulo muscular ndo acarretard dor ou desconforto, uma vez que o mesmo estara sob
anestesia geral.

N&o ha nenhum problema se ndo quiser participar, como também nao sera oferecido
nenhum tipo de compensacéo e/ou beneficio aos participantes do estudo. A ndo participacédo do
estudo nao implicara em qualquer prejuizo na atencdo que o participante recebe em nosso
servico. O seu acompanhamento e assisténcia médica continuardo sendo prestados de forma

continua, sem nenhuma alteracdo ou prejuizo.

Beneficios:

Ao participar do estudo vocé estard nos ajudando a possibilitar que mais cirurgias
possam ser realizadas em criangas portadoras de malformagfes anorretais, auxiliando no
trabalho da nossa equipe, aumentando a qualidade do servigo prestado aos pacientes.

N&o ha previsdo de beneficios diretos aos participantes.

Sigilo e privacidade:

Trata-se de pesquisa absolutamente sigilosa, sem a divulga¢do do nome do participante.
Para a apresentacéo dos resultados no meio cientifico sera utilizado sistema numérico.

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma informacao
serd dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacao
dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado. Os resultados da pesquisa nao fardo

parte do prontuario médico.

Pesquisador : Participante:

Ressarcimento e indenizacéo:

Garantimos que havera indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa
pelos médicos da equipe da cirurgia pediatrica. Havera ressarcimento de todos os gastos que o
participante e seu(s) acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa. O estudo sera feito
durante a cirurgia de correcdo da malformacdo anorretal e ndo acarretard nenhum custo
financeiro adicional.

Acompanhamento e assisténcia:

O participante tera direito a Acompanhamento e Assisténcia Integral e Gratuita por
guaisquer danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, relacionados a participagéo na pesquisa,
pelo tempo que for necessario.

Contato:



40

Em caso de duavidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com o0s
pesquisadores:
e Thalita Mendes Mltsunaga: (19) 3521 7646 / 3521 7246
Email: thalimitsu@gmail.com
e Marcio Lopes de Miranda: (19) 3521 7646 / 3521 7246

Email: drmarciomiranda@gmail.com

Estaremos a disposicdo para esclarecimentos no Departamento de Cirurgia e no

Ambulatério de Pediatria, sempre que necessario.

Em caso de denuncias ou reclamacfes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas do
estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da UNICAMP: Rua: Tessélia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone
(19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:
Ap6s ter sido esclarecido sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Idade: HC:

Responsével:

Vinculo do responsavel com o paciente:

Declaro ter sido informado e concordo com a sua participagdo, como voluntario, no projeto de
pesquisa acima descrito.
Campinas, de de 20

Assinatura do paciente ou responséavel

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugcao 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma copia deste documento ao participante.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as

finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Assinatura do pesquisador Data:
/ /
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1. INTRODUCAO

Na Anorretoplastia Sagital Posterior (PSARP), técnica cirurgica mais utilizada
para o tratamento de anomalias anorretais, é utilizado um estimulador elétrico
muscular especifico para ajudar a localizar com precisdo o grupo de musculos
estriados que compde o esfincter anal externo. A identificacdo imprecisa desse
grupo muscular pode causar sérias complicagbes, sendo uma delas a
incontinéncia fecal pelo resto da vida do paciente.

Os estimuladores transcutaneos neuromusculares sdo dispositivos de
estimulacdo elétrica capazes de gerar sinais elétricos pulsados que sé&o
entregues por meio de eletrodos cutaneos externos fixados a superficie da pele.
Geralmente, é possivel serem ajustadas a amplitude do pulso (mA), a
frequéncia (Hz) (espectro biolégico de aplicacdo da eletroterapia € de 1 a 250
Hz), a largura ou duracdo dos pulsos (us), e a forma de onda da corrente de
estimulacdo. Estes estimuladores elétricos podem ser classificados de acordo
com o tipo de sinal elétrico utilizado, sendo os mais comuns o0s estimuladores

TENS e FES.

A Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea (TENS, do inglés
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) € uma corrente pulsada bifasica
assimétrica ou simétrica. Os pulsos de corrente podem ser aplicados a
frequéncias de 1Hz a 150Hz, sendo de baixa frequéncia quando é inferior a 10
Hz e de alta frequéncia quando é superior a 50 Hz. A intensidade da corrente
pode ser ajustada para produzir respostas a nivel sensorial ou motor. A
intensidade sensorial caracteriza-se por produzir uma sensacao forte, mas
confortavel, com auséncia de contraces musculares. Na intensidade motora,
a amplitude da TENS ¢é alta o suficiente para induzir contracdes musculares
visiveis. Geralmente, estimulacfes de alta frequéncia sdo utilizadas para
produzir resposta sensorial, enquanto que as estimulacdes de baixa frequéncia
sao usadas para produzir resposta motora.

J4 a Estimulacdo Elétrica Funcional (FES, do inglés Functional Electrical
Stimulation) é uma corrente alternada (bifasica), que € composta por pulsos
assimeétricos (a intensidade do pulso positivo ndo é igual ao pulso negativo). A
frequéncia vai de 1Hz a 200Hz, e é utilizada para provocar contragdo muscular.

Atualmente, é utilizado no Hospital de Clinicas da UNICAMP, pela equipe do
Dr. Marcio Lopes Miranda, um estimulador muscular produzido pela BGE
(modelo EM901) para realizar Anorretoplastia Sagital Posterior (PSARP) em
bebés. Este equipamento foi desenvolvido especificamente para esta técnica
cirurgica. Neste relatorio, buscou-se determinar as configura¢des das correntes
TENS e FES do modelo de estimulador transcutaneo neuromuscular produzido
pela IBRAMED (modelo NEURODYN Ill), que sdo compativeis com as
correntes elétricas geradas pelo estimulador EM901. Para tal, foram analisadas
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as formas de onda, frequéncia dos pulsos, duracdo do pulso positivo e
principalmente a poténcia média dos pulsos periddicos dos respectivos
estimuladores elétricos.

2. CARACTERIZACAO ELETRICA DOS ESTIMULADORES

O Estimulador Elétrico Muscular EM901, fabricado pela BGE MEDICA
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-ME (empresa incubada pelo CIETEC sob
CNPJ 03.522.215/0001-60), com registro na ANVISA numero 80118490002, foi
especialmente desenvolvido para uso na técnica cirargica Anorretoplastia
Sagital Posterior.

®EM 907125500

Figura 1 - Estimulador Elétrico Muscular EM901

Os valores de corrente (20 a 200 mA) cobrem todas as necessidades cirargicas
para a estimulacao transcutanea da PSARP. Um indicador sonoro informa a
conducdo da corrente através do tecido muscular. Possui uma sonda (eletrodos
bipolares) especifica para a técnica cirargica. O estimulador tem como
principais caracteristicas: (1) intensidade da corrente: selecionavel em 20, 30,
40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 180 e 200 mA,; (2) duracéo do pulso: 200 ps; (3)
tensdo maxima de pulso: 220 V; (4) taxa de repeticdo: 50 Hz; (5) formato de
pulso: positivo monofasico retangular. A alimentacéo é feita por duas baterias
alcalinas de 9 V.

Para avaliar se 0 equipamento € seguro para 0 paciente um dos principais
fatores a considerar € a poténcia média dissipada no tecido que ira receber o
estimulo elétrico. Para isso, foi utilizada uma carga puramente resistiva (R)
de 1kQ * 0,1 para emular o tecido biolégico. Essa impedancia esta dentro da
faixa de 800 — 1200 Q, comumente utilizada para extrair os parametros elétricos
dos estimuladores elétricos.

A poténcia media dissipada esta relacionada com os valores eficazes (RMS
- Root Mean Square) da corrente e tensao (Equacéo 1).
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_ Vems® _ 2
Pmedz‘a - R R. ‘IRMS' (Equagéo 1)

O valor eficaz representa o valor de um sinal elétrico continuo que produz a
mesma dissipacao de poténcia média de um sinal periodico.

Para um sinal de tensdo monofasica retangular de periodo () e duracdo do
pulso (Te), tipico do estimulador elétrico EM901, a tensdo eficaz () em ¥mas
carga puramente resistiva (7) pode ser determinada por:

T,
Vesss = V. \F
RS AT (Equacéo 2)

E a corrente eficaz ({rms) em uma carga puramente resistiva (8) pode ser
determinada por:

VrMs
R (Equacéo 3)

lr.remrs -

O estimulador elétrico muscular EM901 é uma fonte de corrente, ou seja,
controla a corrente selecionada variando a tenséo aplicada. A tensao aplicada
possui uma forma de onda monofasica de periodo de 20,15 ms e duracao
do pulso de 214 ps, variando apenas a tensao de pico (Vp) em funcéo da
corrente selecionada. Na Figura 2 é apresentado o sinal de tenséo gerado para
uma corrente selecionada de 80 mA, sendo possivel ver a amplitude da tensao
(Figura 2a) e a duracéo do pulso (Figura 2b). Na Figura 3 é apresentado o sinal
de tensdo gerado para uma corrente selecionada de 100 mA, sendo possivel
ver a amplitude da tenséo (Figura 3a) e a duracdo do pulso (Figura 3b). Em
ambas, a medicdo foi realizada com uma carga puramente resistiva de 1kQ
+0,1.
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Figura 2 — (a) Sinal de tens&o gerado para uma corrente selecionada de 80 mA
aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ + 0,1. A amplitude pode ser
vista no campo Ampl(1), ou seja, 80 V; (b) ampliagéo da escala de tempo para
detalhamento do pulso de tens&o. E possivel ver a duragéo do pulso, de 214
MS, no campo Ax.
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Figura 3 — (a) Sinal de tenséo gerado para uma corrente selecionada de 100
mA aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ + 0,1. A amplitude pode
ser vista no campo Ampl(1), ou seja, 101 V; (b) Ampliagéo da escala de tempo
para detalhamento do pulso de tenséo. E possivel ver a duracgéo do pulso, de
214 ps, no campo Ax.
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Estes valores de 80 mA e 100 mA sdo os comumente utilizados pela equipe
médica para a realizacdo da PSARP.

Uma varredura das caracteristicas de todos os sinais elétricos gerados pelo
EM901 das correntes selecionaveis (20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 180
e 200 mA), aplicada a uma carga totalmente resistiva de 1kQ + 0,1, é
apresentada na Tabela 1.

TABELA 1 - Valores de tenséo de pico (Vp); periodo (T); duracéo do pulso (To);
tenséo eficaz do sinal (Vrwms); corrente eficaz do sinal (Irvs) € poténcia média
(Pmedia) dissipada em uma carga puramente resistiva de 1 kQ para as correntes
selecionaveis do estimulador elétrico muscular EM901.

Duracéo
Corrente  Tensao Poténcia
Periodo do
selecionada de Pico Vrums [V] Irms [MA]  média
[ms] Pulso
[MA] [V] [mW]
[ms]
20 17,437 20,15 0,214 1,80 1,80 3,229

30 27,437 20,15 0,214 2,83 2,83 7,995 40 37,500 20,15 0,214
3,86 3,86 14,935

60 58,127 20,15 0,214 5,99 5,99 35,883
80 78,500 20,15 0,214 8,09 8,09 65,445 100 98,375 20,15
0,214 10,14 10,14 102,780

120 118,750 20,15 0,214 12,24 12,24 149,763
140 140,000 20,15 0,214 14,43 14,43 208,159
160 158,750 20,15 0,214 16,36 16,36 267,649
180 177,500 20,15 0,214 18,29 18,29 334,607
200 193,125 20,15 0,214 19,90 19,90 396,110

Em seguida, foi realizada uma varredura das caracteristicas elétricas de todos
os sinais gerados pelo estimulador neuromuscular transcutaneo NEURODYN
Il (Figura 4), com o0 objetivo de se determinar quais configuragbes das
correntes TENS e FES sdo compativeis com as correntes do estimulador
muscular EM901, utilizado especificamente na PSARP. Foram analisadas as
frequéncias dos pulsos, tenséo de pico do pulso positivo, duracdo do patamar
do pulso positivo e poténcia média do sinal.



48

Figura 4 - Estimulador elétrico nervoso transcutaneo NEURODYN llI.

Na Figura 5 é apresentado um sinal de tensdo gerado para uma determinada
configuracdo do NEURODYN Ill. Como pode ser visto, 0 equipamento gera um
sinal de tensdo bifasico retangular, que € perioddico e simétrico, diferente do
pulso gerado pelo EM901, que é monopolar e periédico.
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Figura 5 — Sinal de tensdo gerado para a configuracao (Current Type: TENS; VIF: DES; R[Hz]:
50; T[us]: 100 e CH1 ou CH2 [mA]: 120), aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ +
0,1.

Alguns autores evidenciam que diferencas nas caracteristicas das
formas de onda nédo alteram o efeito fisiol6gico produzido, ou seja, o efeito
€ igualmente produzido se a forma de onda for monofasica ou bifasica,
assimétrica ou simétrica (e.g. Nelson et al., 1999), sendo que diferentes formas

de onda podem ser usadas para melhorar o conforto dos pacientes. Além disso,
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outros autores ressaltam que a resposta motora é predominantemente
determinada pelo pulso positivo, cuja amplitude tem que ser a necessaria
para se atingir o limiar da estimulagdo muscular (e.g. Kuo & Ehrlich, 2015;
Robinson, 2008). Por isso, nesse relatorio buscou-se as configuracdes do
NERODYN Il capazes de gerar pulsos retangulares positivos com duracao de
200 ps, j& que a duracao do pulso retangular gerado pelo EM901 é de 214 ps.

Durante a varredura dos sinais gerados pelo NEURODYN llI, foi possivel
classificd-lo como uma fonte de corrente, ou seja, este equipamento também
varia a tensdo para controlar a corrente, apresentando um limite maximo de
amplitude da tensao de 55,25 V na sua maxima corrente configuravel (120 mA).
Enquanto o EM901 apresentou uma amplitude da tensdo de 118,75 V para a
mesma configuracao de corrente.

Para um sinal de tenséo bifasico retangular simétrico periddico de tensao
de pico (VP),perl’odo (#) e duracdo de pulso (f=), tipico do estimulador
elétrico NEURODYN III, a tensédo eficaz (Wrms) em uma carga puramente
resistiva (8) pode ser determinada por:

TD

As configuracBes aplicadas ao NERODYN Ill, apresentadas na Tabela 2,
geraram pulsos cuja duracdo do patamar positivo foi de 194 us, bastante
semelhante a duracdo do pulso gerado pelo EM901. Assim a poténcia média
(Equacéo 1) do sinal do NEURODYN IIl, nesta configuracao, € de 117,26 mW
(Tabela 2), enquanto que, para o EM901, para a mesma configuracdo de
corrente, uma poténcia média de 149,763 mW é entregue.

(Equacéo 4)

TABELA 2 — Configuracdes do estimulador neuromuscular transcutdneo NEURODYN IIl, do
tipo TENS, que produz um sinal compativel com o sinal do estimulador elétrico EM901.

CONFIGURAGAO DO NEURODYN il PARAMENTROS ELETRICOS
Tensao Duragio A
Current R Corrente | de Periodo| do Poténcia
VIF T[us] selecionada| pico média
type [Hz] [MA] [ms] | Pulso |VRMS| IRMS| [
[Vl [ms] [V] [mA]
TENS |DES|50 | 175|120 55,25 (20,2 0,194 10,83 10,83 117,26

Na Figura 6, € possivel ver a ampliacdo da escala de tempo, sendo possivel
medir com exatidao a frequéncia dos pulsos produzidos pelo NEURODYN llI,
nestas configuracoes.
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Figura 6 — Ampliacdo da escala de tempo para detalhamento da frequéncia dos pulsos de
tensdo gerados pelo NEURODYN lII (Current Type TENS; VIF: DES; R[Hz]: 50; T[us]: 100 e
CH1 ou CH2 [mA]: 120), aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ + 0,1. E possivel
ver a frequéncia de estimulacao, de 49,48 Hz, no campo 1/Ax, e a amplitude do pulso positivo,
gue é de 55,25 V (campo AY(1)).

A frequéncia é definida como o inverso do periodo (f = 1/T). Assim, para o
periodo de 20,21 ms, a frequéncia dos pulsos gerados pelo NEURODYN Il &
de 49,48 Hz, muito semelhante a frequéncia de 49,62 Hz dos pulsos de tensao
gerados pelo EM901.

Ampliando ainda mais a escala do tempo é possivel observar detalhes dos
pulsos de tensdo gerados pelo NEURODYN Il (Figura 7).
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Figura 7 — Detalhamento dos pulsos de tensédo gerados pelo NEURODYN Il (Current Type

TENS; VIF: DES; R[Hz]: 50; T[us]: 100 e CH1 ou CH2 [mA]: 120), aplicada a uma carga

puramente resistiva de 1kQ + 0,1. E possivel ver a duragio do pulso, de 194 us, no campo Ax,

e a amplitude do pulso, que é de 55,25 V (campo AY(1)).

J& para as correntes do tipo FES, a configuracdo do NEURODYN Il que produz
o sinal que mais se assemelha ao sinal gerado pelo EM901 é apresentado na
Tabela 3.

TABELA 3 — Configuracdo do estimulador neuromuscular transcutdneo NEURODYN
Ill, para correntes do tipo FES, que produz um sinal elétrico compativel com o sinal
gerado pelo estimulador elétrico EM901.

CONFIGURAGAO DO NEURODYN lli PARAMENTROS ELETRICOS
. Corrente Tensao . Duragao Poténcia
Current VIF R Tlus] Rise| ON|Decay selecionada dg Periodo|do média
type [Hz] [s] [[s] |[s] [MA] Pico |[ms] Pulso |VRMS| IRMS [MW]
vl [ms] [Vl |[mA]
FES DES| 50 | 175 |1 2 1 120 55,25 120,06 |0,190 10,75/10,75|115,65

Na Figura 8 é apresentado o sinal de tensédo gerado para a configuracao do
NEURODYN Il apresentada na Tabela 3.
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Figura 8 — Sinal de tensédo gerado para a configuracdo (Current Type: FES;
VIF: DES; R[Hz]: 50; T[us]: 100; Rise[s]: 1; ONJs]: 2; Decay][s]: 1; e CH1 ou CH2
[mA]: 120), aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ + 0,1.

O NEURODYN Il gera correntes do tipo FES, apenas modulando em
amplitude os pulsos bifasicos retangulares simétricos e periédicos do
tipo TENS. O Rise[s], ON[s] e Decay[s] sdo os parametros desta modulagéo
em amplitude, ou seja, 0 Rise[s] é o tempo de subida do trem de pulsos, ONJ[s]
€ 0 tempo de permanéncia do trem de pulsos no patamar de tenséo, e Decay([s]
€ o tempo de descida do trem de pulsos.

Durante o periodo de permanéncia do trem de pulsos no patamar de tenséo,
tempo configurado através de ON[s], os pulsos gerados sdo idénticos aos
gerados pelo NEURODYN Il na configuracdo de corrente tipo TENS, como
apresentado na Figura 9.
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Figura 9 — Ampliacdo da escala de tempo para detalhamento da frequéncia
dos pulsos de tenséo gerados pelo NEURODYN Il (Current Type: FES; VIF:
DES; R[Hz]: 50; T[us]: 100; Rise[s]: 1; ON[s]: 2; Decay[s]: 1; e CH1 ou CH2
[mA]: 120), aplicada a uma carga puramente resistiva de 1kQ + 0,1.

Nesta configuracdo do tipo FES, o periodo (T) entre os pulsos periédicos foi de
20,06 ms, logo a frequéncia dos pulsos gerados pelo NEURODYN Il é de 49,83
Hz, também muito semelhante a frequéncia de 49,62 Hz dos pulsos de tenséo
gerados pelo EM901.

Ampliando ainda mais a escala do tempo é possivel observar detalhes dos
pulsos de tensdo gerados pelo NEURODYN lll, no periodo de duracdo do
patamar de tenséo dos pulsos (ON[s] = 2s) (Figura 10).
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Figura 10 — Detalhamento dos pulsos de tensdo gerados pelo NEURODYN Il
(Current Type: FES; VIF: DES; R[Hz]: 50; T[us]: 100; Rise[s]: 1; ON[s]: 2;
Decay[s]: 1; e CH1 ou CH2 [mA]: 120, aplicada a uma carga puramente
resistiva de 1kQ + 0,1.

Enquanto o EM901 apresentou um de tensdo de pico de 118,75V para a
mesma configuracdo de corrente, o NEURODYN IIl, nesta configuragdo de
corrente FES, apresentou uma tensao de pico de 55,25 V. A poténcia média
entregue pelo NEURODYN Ill nessa configuracéo € de 115,65 mW, durante o
patamar de tensdo do trem de pulsos, enquanto o EM901 para a mesma
configuracéo de corrente entrega uma poténcia média de 149,763 mW. Assim,
o NEURODYN lll possui caracteristicas elétricas similares ao EM901, para
a mesma area de contato dos eletrodos em relagédo aos tecidos.

3. CONCLUSAO

As configuracbes das correntes do modelo de estimulador transcutaneo
neuromuscular produzido pela IBRAMED, o NEURODYN lll, compativeis com
as correntes do estimulador muscular EM901, produzido pela BGE, utilizadas
na técnica cirurgica de Anorretoplastia Sagital Posterior (PSARP) em bebés,
desenvolvido especificamente para essa técnica sdo apresentadas nas
Tabelas 2 e 3, a seguir.
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TABELA 2 — Configuracbes do estimulador neuromuscular transcutaneo
NEURODYN Ill, do tipo TENS, que produz um sinal compativel com o sinal do
estimulador elétrico EM901.

~ PARAMENTROS
CONFIGURACAO DO NEURODYN llI ELETRICOS
_ Duracao L

Current R Corre_nte Tens_ao Periodo| do VRrms Po’te_nma
Type VIF [Hz] T[us]| selecionada|de Pico [ms] Pulso V] IRMS média

[mA] V] [ms] [mW]

[mA]

TENS DES| 50 175 120 55,25 20,2 0,194 10,83 [10,83(117,26

TABELA 3 — Configuracdo do estimulador neuromuscular transcutaneo
NEURODYN llI, para correntes do tipo FES, que produz um sinal elétrico
compativel com o sinal gerado pelo estimulador elétrico EM901.

CONFIGURAGAO DO NEURODYN lli PARAMENTROS ELETRICOS
Tensao Duracgao
de do o
Current R Rise| ON| Decay Corrente  |Pico | pgrigqo) Pulso Poténcia
VIF T[us] selecionada [v] [ms] média
Type Hz] "TIs] | Is1]Is] | A [ms] (W]
VRMS| IRMS
[Vl |[mA]
FES DES| 50 | 175 |1 2 |1 120 55,25 (120,06 |0,190 10,75 {10,75| 115,65

Tanto o EM901, quanto o NEURODYN lll, s&o classificados como fontes de
corrente, ou seja, estes equipamentos variam a tensdo para controlar a
corrente. O NEURODYN Il apresentou um limite maximo de amplitude da
tensdo de 55,25 V na sua maxima corrente configuravel (120 mA). Enquanto o
EM901 apresentou uma amplitude da tensdo de 118,75V para a mesma
configuracéo de corrente.

Para as configuracGes das correntes do NEURODYN Ill, tanto tipo TENS
quanto tipo FES, apresentadas respectivamente nas Tabelas 2 e 3, € possivel
observar que as poténcias médias de ambas as correntes geradas (117,26 e
115,65 mW) séo inferiores a gerada pelo EM901 (149,763 mW). Por meio de
analise comparativa dos parametros de frequéncia dos pulsos, tenséo de pico
dos pulsos positivos, duragcéo do patamar dos pulsos positivos e poténcia média
do sinal pode-se concluir que os estimuladores EM901 e NEURODYN IlI
sdo eletricamente semelhantes, para as configuragbes do NERODYN I
descritas nas Tabelas 2 e 3. E sendo as sondas (eletrodos) iguais, para ambos
0S equipamentos, ou seja, com a mesma area de contato com o tecido, o
NEURODYN lIl apresenta uma dosimetria (J/cm?) um pouco menor que a
do EM901.
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Vale lembrar que, no caso da estimulacédo tipo FES, o NEURODYN IlI
apresenta estimulacdo com modulacdo da amplitude, com rise (fase
ascendente) e fall (fase descendente). Assim, a estimulacao do tecido deve
ser realizada somente durante a fase ON, em que o trem de pulsos
permanece no patamar de tensdo, sem que haja estimulacdo durante as
fases ascendente ou descendente da modulagdo, caso contrario, 0s
parametros de corrente entregues ao tecido serao distintos dos analisados aqui
neste relatorio.
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