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RESUMO

CAMILO PINTO, J. R. Avaliacao hidrodinamica de uma valvula neurolégica ajustavel
por acionamento mecanico. 2013. 129f. Tese (Doutorado) — Programa de Po6s-Graduacéo
Interunidades em Bioengenharia - EESC/FMRP/IQSC, Universidade de Sao Paulo,
Séo Carlos, 2013.

A hidrocefalia € uma doenca ocasionada pelo distdrbio na formagéo, circulacdo ou absor¢édo
do liquido cefalorraquidiano (liquor) que acarreta na elevagdo da pressdo intracraniana. O
tratamento mais usual para a disfuncdo é a derivacdo ventriculo-peritoneal (DVP) responsavel
pela drenagem do liquor do ventriculo até o abdémen do paciente, através do implante de um
cateter ventricular, uma valvula neuroldgica e um cateter peritoneal. Desse modo, o presente
estudo apresenta o conceito de uma nova valvula neurolégica com um mecanismo inovador
para alteracdo da pressdo de funcionamento, com um menor custo produtivo e de possivel
aceitacdo pelo Sistema Unico de Sadde (SUS). A norma ISO 7197 forneceu as diretrizes
atendidas no desenvolvimento da valvula neuroldgica ajustavel e as informacdes para a
construcdo das bancadas de testes, utilizadas para a realizacdo dos ensaios hidrodindmicos no
prototipo do dispositivo valvular. Foram pesquisados o0s biomateriais empregados na
fabricacdo de valvulas neuroldgicas comerciais, para a proposi¢cdo dos materiais necessarios
para a construcdo da valvula ajustavel por acionamento mecanico proposta. O aparato
utilizado nos testes hidrodinamicos apresentou incertezas experimentais, que nao
comprometem os resultados e a avaliacdo do desempenho in vitro do dispositivo testado. O
protétipo da valvula resistiu aos testes de vazamento e de refluxo de fluido. As pressdes de
abertura e de fechamento apresentaram-se adequadas para o inicio e a interrupcdo do
escoamento na DVP. Também foi obtido o comportamento do diferencial de pressdo, em
funcdo da vazdo, para as quatro classes de funcionamento disponiveis no prototipo testado. A
avaliacdo hidrodindmica do protétipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico
apresenta resultados satisfatorios no controle da drenagem de liquor, frente a todos os ensaios
hidrodindmicos realizados.

Palavras-chave: Valvula neuroldgica. Derivacdo ventriculo-peritoneal. Biomateriais.
Hidrocefalia. Liquor. Teste hidrodindmico.



ABSTRACT

CAMILO PINTO, J. R. Hydrodynamic evaluation of an adjustable neurological valve by
mechanical drive. 2013. 129f. Tese (Doutorado) — Programa de Pos-Graduacao
Interunidades em Bioengenharia - EESC/FMRP/IQSC, Universidade de Sao Paulo,
Séo Carlos, 2013.

Hydrocephalus is a disease caused by disturbance in formation, circulation or absorption of
cerebrospinal fluid (CSF) which causes high intracranial pressure. The most common
treatment for the dysfunction is the ventricle-peritoneal shunt responsible for drainage of
cerebrospinal fluid from the patient's ventricle to the abdomen, through the implant of a
ventricular catheter, a neurological valve and a peritoneal catheter. Thus, the present study
introduces the concept of a new valve with an innovative mechanism to change the working
pressure, with a lower cost of production and possible acceptance by the Brazilian Health
System. ISO 7197 provided the guidelines met in the development of adjustable neurological
valve and the information for the construction of testing rigs, used for hydrodynamic testing
on the valve device prototype. Biomaterials used in manufacturing commercial neurological
valves have been researched for proposition of materials needed for the proposed adjustable
neurological valve by mechanical drive. The apparatus used in hydrodynamic tests presented
experimental uncertainties, which do not compromise the results and evaluation of in vitro
performance of the device tested. The prototype of the valve withstood the leak and the fluid
backflow testing. The opening and closing pressures were suitable for the beginning and the
interruption of the flow in the ventricle-peritoneal shunt. It was also obtained the behavior of
the pressure differential, due to the flow, for the four classes of operation available in the
prototype tested. Hydrodynamic evaluation of the prototype of the adjustable valve by
mechanical drive shows satisfactory results in the control of CSF drain, dealing with all
hydrodynamic tests carried out.

Keywords: Neurological valve, Shunt, Biomaterials, Hydrocephalus, CSF, Hydrodynamic
test.
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Pressdo intra-ventricular

Polipropileno

Polifenilsulfona

Polisulfona

Vazdo volumeétrica

Resisténcia

Resisténcia do cateter ventricular
Resisténcia da valvula neurolégica
Resisténcia do conector de entrada da valvula
Resisténcia do elemento resistivo da véalvula
Resisténcia do reservatorio da valvula
Resisténcia do elemento resistivo da valvula
Resisténcia do conector de saida da valvula
Resisténcia do cateter peritoneal

Area da secgdo

Sistema Nervoso Central

Sistema Unico de Satde

Titanio

Usinagem

Velocidade média do escoamento
Vulcanizagéo

Volume

Densidade do fluido

Viscosidade dindmica do fluido
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1 INTRODUCAO

O corpo humano é tema de muitos estudos para uma adequada compreensdo da sua
anatomia, sistemas fisiologicos e morfologicos. Dentre inimeros sistemas, encontra-se 0
esquelético com a fungdo de sustentacdo e conformacdo do corpo, protecdo, permitir
movimento e reservar minerais. As articulagbes permitem movimentos por deslizamento,
flexdo, extensdo, rotagdo e circundacdo dentre outros. O sistema muscular participa
ativamente do movimento e determina a postura do individuo. O coracdo e 0s vasos Sao
responsaveis pelo escoamento do sangue através do corpo. O sistema linfatico auxilia na
drenagem venosa.

O sistema nervoso central controla e coordena as funcdes de todos os sistemas do
organismo, interpreta estimulos e proporciona respostas adequadas a cada tipo de estimulo.
Inerente a parte denominada de sistema nervoso central, conforme a classificacdo anatémica,
encontra-se, além da circulagdo sanguinea, a circulacdo liquorica constituida, pela absorc¢éo,
movimentacao e absorcdo de um fluido transparente, com caracteristicas semelhantes a agua,
denominado de liquido cefalorraquidiano (LCR) e também conhecido como liquor.

O liquor € produzido pelos plexos cordides no interior dos ventriculos cerebrais e se
exterioriza no sistema nervoso central através de pequenos orificios, recobre a coluna espinhal
e é absorvido na concavidade cerebral por veias especializadas, que lancam este liquido na
corrente sanguinea.

Anomalias na circulagdo liquérica levam a uma patologia chamada de hidrocefalia, em
que o liquor acumulado no cérebro aumenta a pressao dentro da cavidade intracraniana. Os
ventriculos se tornam maiores devido ao aumento do volume de LCR e, como consequéncia,
0 cérebro é dilatado e comprimido dentro da caixa craniana. A hidrocefalia deve ser tratada,
pois pode rapidamente levar o paciente & morte ou provocar danos irreversiveis ao sistema
nervoso central.

Dentre os tratamentos mais utilizados para a hidrocefalia, destaca-se a derivagdo
ventriculo-peritoneal, a qual consiste na instalacdo de um duto proximal no ventriculo do
individuo, de uma valvula neurolégica para o controle da drenagem do liquor e de um duto
distal que interliga a valvula até a cavidade abdominal (peritbnio). Assim, este sistema,

também chamado de shunt, conduz o fluido do ventriculo lateral até a cavidade abdominal.
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O corpo humano trabalha de uma forma altamente harmonizada e complexa, e
qualquer dispositivo, prétese ou biomaterial desenvolvido para a substituicdo parcial ou total
de um componente de um sistema ou mesmo uma parte do corpo, embora possa atingir 0s
propdsitos da aplicacdo, na maioria das vezes ndo se compara na plenitude com a atividade do
elemento substituido.

Os fabricantes de sistemas alternativos de drenagem de LCR conhecem esta realidade
e direcionam esforcos para o desenvolvimento de dispositivos, cada vez mais tecnologicos,
para controlar a drenagem do liquor, no entanto, at¢é 0 momento ndo se tem registro de um
shunt que atue de forma semelhante ao sistema fisioldgico da circulagdo liquérica de um
individuo saudavel.

No Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores sistemas publicos de
salde do mundo e proporciona ao cidaddo brasileiro desde simples atendimento ambulatorial
até o transplante de 6rgdos. O SUS permite a aquisicdo de produtos para aplicagdo na area
médica, conforme valor presente na tabela denominada Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (OPME), sendo que o principal produto para o tratamento da hidrocefalia, através
da derivacdo ventriculo-peritoneal, é denominado de conjunto para hidrocefalia para baixo
perfil e o valor pago é de R$ 845,80 por cada unidade do produto. Conforme indicado no
sistema que disponibiliza informacdes sobre a area da salde, conhecido por
DATASUS (2013), no ano de 2008, a quantidade deste material adquirido pelo SUS foi de
5997 unidades; em 2009, correspondeu a 6484 unidades; em 2010, equivalentes a
6219 unidades; em 2011, foi de 6170 e, em 2012, foi de 4989 unidades. O valor do material
para hidrocefalia de baixo perfil reembolsado pelo SUS, em 2010, alcan¢ou R$ 5.260.030,20;
em 2011, foi equivalente a R$ 5.048,748, 30 e, em 2012, correspondeu a R$ 4.219696,20.
O total do consumo no Brasil deste produto € superior ao indicado devido a adicdo dos
produtos adquiridos pelos convénios e atendimento particular. Baru et al. (2001) indicam que,
no inicio deste século, o uso anual de valvula neurolégica era de aproximadamente
150.000 unidades em todo o mundo e, deste montante, 40.000 unidades foram utilizadas
somente nos Estados Unidos.

Os conjuntos para hidrocefalia adquiridos através do SUS, geralmente, utilizam
sistemas mais simplificados para o controle da drenagem do liquor, sdo ajustados na fabrica e
ndo permitem a mudanca na pressdo de trabalho da valvula. Se ocorrer a necessidade de
alteracdo da pressdo do sistema valvular, é necessaria a substituicdo da valvula atraves de

procedimento cirdrgico. Este fato gera um agravante, tratando-se de pessoas com idade
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avancada, onde é mais dificil a determinacdo de qual produto, com presséo pré-definida, é o
indicado para o tratamento da hidrocefalia.

Produtos com melhores recursos tecnologicos e de uma maior complexidade inerente
para o controle do fluxo liqudrico sdo comercializados por valores que podem atingir até
R$ 25.000,00, conforme os diferenciais que apresentam para o tratamento da doenca e,
portanto, ndo sdo acessiveis aos usuarios do SUS. Dentre estes sistemas, encontram-se as
valvulas ajustaveis, que permitem o neurocirurgido regular a pressdo de funcionamento ou
operacdo da valvula de forma ndo invasiva, evitando, assim, uma nova intervencao cirdrgica
para a substituicdo da valvula por outra com diferente pressdo de trabalho, o aumento dos
custos do tratamento e, principalmente, o desconforto para o paciente devido ao ato cirdrgico.
Porém, a modificacdo da pressdo de trabalho é realizada pela acdo de um mecanismo
rotacional presente no implante, que altera a resisténcia ao escoamento quando é aplicado um
determinado campo magnético por um dispositivo externo, o qual eleva o custo do produto. A
maior parte das valvulas ajustaveis ndo esta isenta de interferéncias eletromagnéticas
produzidas por equipamentos comuns no cotidiano, tais como: sistemas de seguranca
bancério, tablets, e outros, que podem acionar indevidamente o elemento responsavel pela
imposicdo da resisténcia ao fluxo e alterar, substancialmente, a intensidade da drenagem do
liquor.

Em se tratando de hip6tese, uma valvula neuroldgica, que permite ao neurocirurgiao
alterar a sua pressdo de funcionamento através de acionamento mecanico, oferece melhor
condicdo para o tratamento da hidrocefalia e, devido ao menor custo produtivo, € passivel de
uma provavel aceitacdo pelo SUS.

O objetivo do presente trabalho é desenvolver o conceito e testar hidrodinamicamente
0 protdtipo de uma véalvula neuroldgica ajustavel, com recurso da alteracdo da pressdo de
funcionamento, por acionamento mecanico, e de possivel aceitacdo pelo SUS.

O estudo realizado neste trabalho justifica-se por beneficios apresentados pelo sistema
proposto para controle da vazéo de liquor, tais como: acionamento mecénico de forma nao
invasiva, e ndo por acdo de campo magnético; reducdo da necessidade de revisGes cirurgicas;
possibilitar custo inferior aos produtos importados; possibilidade de aceitacdo pelo SUS e
oferecer uma melhor condicdo de vida para 0s usuarios deste recurso no tratamento da
hidrocefalia. Outra vantagem é a reducdo do numero total de produtos nos estoques dos
hospitais que, atualmente, mantém sistemas para tratamento da hidrocefalia com diferentes
pressdes fixas, a serem utilizadas conforme a escolha do neurocirurgido, em decorréncia da

necessidade do paciente.
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A revisdo da literatura, apresentada no Capitulo 2, fundamenta a proposicéo da valvula
ajustavel por acionamento mecéanico. Sdo abordados assuntos relacionados a anatomia e a
fisiologia humana do sistema nervoso central, a compreensao da circulacdo do liquor, ao
comportamento hidrodinamico do cérebro e as relagcdes entre volume de liquor e a pressdo no
interior dos ventriculos, a patologia chamada de hidrocefalia, dentre outras informacoes.
Outro topico refere-se a bioengenharia aplicada no tratamento da hidrocefalia para a
compreensdo das caracteristicas construtivas de diferentes sistemas de derivacao liqudrica e o
principio de funcionamento de modelos de véalvulas neurologicas comerciais. Os principais
biomateriais utilizados nos sistemas de derivagdo ventriculo-peritoneal sdo estudados
juntamente a sua resisténcia ao escoamento.

Os materiais e 0s métodos sdo apresentados no Capitulo 3, seguindo os principios de
normas internacionais para fabricacdo e garantia das valvulas neuroldgicas. O estudo de
patentes de valvulas ajustaveis é apresentado e subsidia a proposi¢cdo de um sistema inovador
para a alteragdo da pressdo de trabalho da vélvula em estudo. O levantamento dos processos
produtivos, utilizados na fabricacdo de produtos comerciais, auxilia na determinacdo de uma
valvula ajustavel com custo menor de fabricacao, objetivando o possivel atendimento do SUS.
Um aparato para testes in vitro de valvulas neuroldgicas foi construido e avaliado para a
caracterizacdo hidrodindmica do prot6tipo da valvula neuroldgica proposta nesse estudo.

O Capitulo 4 apresenta os resultados subdivididos em dois itens: o dispositivo
proposto e a avaliacdo hidrodinamica do protétipo da valvula ajustavel por acionamento
mecanico.

A discussdo e a proposta para trabalhos futuros encontram-se no Capitulo 5 desse
trabalho.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Segundo Eklund, Koskinen e Malm (2004), o sistema mais utilizado para o tratamento
da hidrocefalia, através da drenagem alternativa do liquor, € a derivagdo ventriculo-peritoneal
(DVP) que consiste do implante de um cateter ventricular, uma valvula neurolégica que fica
alojada acima do osso craniano e de um cateter peritoneal, que conduz o fluido originado no
ventriculo para a cavidade peritoneal.

Alguns termos mencionados, tais como ventriculo, peritdnio, hidrocefalia e liquor, sdo
comuns no meio médico. Os itens cateteres e valvula sdo conhecidos na area neurocirurgica e
integram as areas do conhecimento da bioengenharia e biomateriais.

Sendo assim, para o desenvolvimento conceitual do presente trabalho, é necessario o
levantamento de informacBes das éareas interdisciplinares de anatomia, fisiologia,
bioengenharia e biomateriais aplicados a derivacdo ventriculo-peritoneal.

A proposicdo de um sistema para controle da vazdo liquérica, conduz ao estudo de
assuntos relacionados as seguintes questdes:

a) Onde é implantado no corpo humano?

b) Qual a finalidade?

c¢) Como funciona?

d) Quais sdo os biomateriais utilizados?

2.1 Anatomia e fisiologia do sistema nervoso central

O cateter ventricular € um tubo responsavel pela extracdo do liquor do interior do
ventriculo lateral, sendo assim, é essencial compreender onde se localizam os ventriculos
dentro do sistema nervoso central e os tecidos presentes entre eles e o couro cabeludo.

O sistema nervoso € dividido em: parte central, parte periférica e divisdo autbnoma.
Dangelo e Fattini (2003) indicam que a divisdo é topografica e funcional, embora as trés
partes sejam independentes.

O sistema nervoso central (SNC) e formado pelo encéfalo e medula espinhal.

O sistema periférico compreende 0s nervos cranianos e espinhais, os ganglios e as



23

terminacBes nervosas, enquanto que a divisdo autbnoma compreende as partes simpaticas e
parassimpaticas.

Segundo Schirmer (1995), do ponto de vista morfoldgico e funcional, o cérebro é
formado por: prosencéfalo, rombencéfalo e cerebelo. Outra classificacdo baseada na
embriologia do cérebro é: prosencéfalo (retne o telencéfalo e o diencéfalo) e rombencéfalo
(demais partes inclusive o cerebelo).

Dangelo e Fattini (2003) e Schirmer (1995) definem como a classificacdo mais
adequada para o encéfalo, indicada a seguir e representada na Figura 2.1.

a. Telencéfalo e diencéfalo — originam o cérebro;

b. Mesencéfalo;

c. Metencéfalo — origina o cerebelo e a ponte;

d. Mielencéfalo — origina a medula oblonga ou bulbo.

Figura 2.1- Partes que compdem o cérebro: (1) telencéfalo, (2) diencéfalo, (3) mesencéfalo, (4) ponte,
(5) cerebelo e (6) medula oblonga ilustrado por Schirmer (1995)

O mesencéfalo, a ponte e o bulbo formam o chamado tronco encefalico. Os ventriculos
sdo compartimentos ou subdivisdes vesiculares a luz do tubo neural primitivo, sendo
composto pelos ventriculos laterais, terceiro ventriculo e quarto ventriculo, ilustrados nas
Figuras 2.2 e 2.3.
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Figura 2.2- Ventriculos do encéfalo ilustrado por Sobotta (2006)
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Figura 2.3- Vista anterior dos ventriculos do encéfalo ilustrado por Sobotta (2006)

Do ponto de vista morfoldgico, os ventriculos laterais encontram-se posicionados no
telencéfalo, o terceiro ventriculo no diencéfalo, o aqueduto (que comunica o terceiro e quarto
ventriculo) no mesencéfalo e o quarto ventriculo no rombencéfalo.

O cérebro e a coluna sdo envolvidos por membranas fibrosas chamadas meninges,
ilustradas na Figura 2.4 e indicadas a seguir:

a. Dura-mater — membrana dura e firme é a mais espessa, mais externa e mais

resistente; envolve a medula (saco dural) e, no cranio, denomina-se dura-mater

craniana;
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b. Aracnbide — situa-se entre a dura-maéter e a pia-mater e apresenta a estrutura
semelhante a uma teia de aranha ou uma profuséo de trabéculas; esta membrana
forma um teto sobre a pia-mater, embora ndo adere a esta em todos 0s pontos,
formando as chamadas cisternas;

c. Pia-mater — aderida ao cérebro e a coluna, possui o transito de artérias e veias

superficiais do sistema nervoso central.
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Figura 2.4- llustracdo das meninges ilustrado por Sobotta (2006)

O espaco entre a aracndide e a pia-mater € denominado subaracndideo e contém o
liquido cefalorraquidiano (liquor).

Para acessar o contetdo liquérico presente no interior do ventriculo, € necessario
cirurgicamente efetuar uma incisdo no couro cabeludo, trepanar 0 0sso craniano com uma
broca especial, realizar a incisdo da dura-mater e da pia-mater e transpassar a massa cerebral e

a parede do ventriculo.

2.1.1 Evolucao da neurocirurgia

O procedimento para acesso ao liquor presente nos ventriculos € uma pratica da

neurocirurgia, que abrange o tratamento das lesGes trauméticas e as doengas do cérebro e
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coluna espinhal. Schirmer (1995) indica que a neurocirurgia e a cirurgia em geral
desenvolveram-se a partir do tratamento de varias lesfes, especialmente traumas e lesdes de
guerra.

Pressupbe-se que textos antigos, datados de 2.500 a 3.000 a.C., descrevem com
precisdo casos de lesdo no cérebro e da medula espinhal. Crénios humanos encontrados
indicam que foram realizadas perfuracdo do 0sso craniano (trepanagdo) ha mais de
10.000 anos e ha indicios que pacientes sobreviveram ao procedimento. Segundo
Schirmer (1995), a trepanacéo € uma das cirurgias mais antigas que se tem relato.

Aschoff et al. (1999) relatam que o médico grego Hipdcrates (446 — 377 a.C.) descreve
casos de hidrocefalia, e Claudius Galen demonstrou conhecimento de anatomia ventricular
através do estudo em animais. Médicos arabes também contribuiram com relatos sobre
procedimentos neurocirdrgicos e com o estudo da hidrocefalia.

Schirmer (1995) classifica que, de Hipdcrates até o século XIX, ndo se conquistou
nenhum processo crucial na area neurocirdrgica e, na era Moderna, ocorreram as maiores
contribui¢des através dos conhecimentos sobre as conexdes anatdmicas e fisioldgicas, além de
procedimentos cirdrgicos assépticos. Outro grande avanco foi ocasionado pelo uso da
tomografia computadorizada (introduzida por Ambrose e Houndsfield em 1972) e a

ressonancia magnética (inicio dos anos 80) para o diagndstico de doengas cerebrais.

2.1.2 Circulacdo liquorica

O liquido cefalorraquidiano (LCR), também chamado de liquido cérebro espinhal ou
liquor, ¢ um fluido aquoso intracraniano produzido pelos plexos coroides, dentro das quatro
cavidades intracerebrais, chamadas de ventriculos cerebrais subdivididos em dois ventriculos
laterais, terceiro ventriculo e quarto ventriculo, ja ilustrados nas Figuras 2.2 e 2.3.

O liquor, normalmente, flui através de fendas estreitas que comunicam todos 0s
ventriculos entre si e se exteriorizam, no sistema nervoso central, por orificios (foramens)
localizados no tronco cerebral. O LCR recobre a medula espinhal, circulando até sua parte
mais inferior e retornando para ser absorvido na concavidade cerebral, por veias

especializadas que lancam o LCR na corrente sanguinea, ilustrado na Figura 2.5.
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12. Cisterna de grande veia cerebral
13. Seio reto

14. Confluéncia dos seios venosos
15. Plexo cordide do quarto ventriculo
16. Grande cisterna cerebelomedular

Figura 2.5- Representagdo da circulacdo liqudrica ilustrado por Schirmer (1995)

Wood (1980), consoante apresentado na Tabela 2.1, comparou a composi¢édo do liquor

e do plasma humano.

Tabela 2.1- Composicao do liquor e plasma humano apresentado por Wood (1980)

Componentes Liquor Plasma
Densidade 1,0075 1,025
Total de solidos (g/100 ml) 1 8,7
Agua (g/100 ml) 99 91,3
Substéncias redutoras (mg/100 ml) 65 98
Glicose 61 92
N&o-glicose 4 6
Sédio (mEg/l) 141 137
Potassio (mEqg/I) 3,3 4,9
Calcio (mEg/l) 2,5 5
Magnésio (mEq/1) 2,4 1,64
Total de base (mEg/I) 155 162
Cloro (mEqg/l) 124 101
Bicarbonato (mEqg/I) 21 23
Fosfato (mEg/I) 0,48 1,3
Lactase (mEqg/l) 1,7 1,7
Nitrogénio ndo proteico (mg N/100 ml) 19 27
Uréia 14 14
Acido Urico 0,6 1,6
Creatinina 1,6 5
Colesterol (mg/100 ml) 4 6
Proteina (mg/100 ml) 0,14 160
Albumina 28 7000
Globulina 23 4430
Fibrinogénio 5 2270
Proteinas do liquor (mg/100 ml) 0 300
Ventricular 5-15 -
Cisternal 15-25 -
Lombar 15-45 -
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O liquor contém maiores concentracfes de magnésio e ions cloridricos e menores
concentragfes de glicose, proteinas, aminoécidos, acido Urico, calcio e fosfato do que o
plasma. Em razdo dessas diferencas de concentracdes e da energia para criacdo destas,
concluiu-se que a formacéo do LCR néo deveria ser, na totalidade, apenas uma ultrafiltragem
do plasma e, consequentemente, o processo de sua formagao seria mais complexo.

Schirmer (1995) informou que os plexos coroides estdo constantemente produzindo
liquor, por meio de um mecanismo de filtracdo semelhante ao dos glomérulos renais, e esse
liquor precisa ser reabsorvido, pois, do contrério, instalaria a hipertensdo intracraniana.
Esclareceu também que, provavelmente, essa reabsorcdo se processa nas granulacfes de
Pacchioni da aracnoéide, assim como nas bainhas das raizes dos nervos espinhais.

Tsunoda et al. (2002) apresentaram importante trabalho de pesquisa em que estudaram
e mediram o volume do liquor presente nos ventriculos e no sistema liquorico de diferentes
grupos de pessoas: saudaveis; com suspeita de hidrocefalia de pressdo normal idiopatica; com
hidrocefalia de pressdo normal secundaria; e com atrofia cerebral.

As medices efetuadas por Tsunoda et al. (2002) foram realizadas em um grupo de
80 pessoas (entre 64 e 84 anos), empregando ressonancia magnética e o programa processador
de imagens AVS versdo 5.02. Os resultados apresentados na Tabela 2.2 demonstram o
volume ventricular, o volume intracraniano de liquor e a proporcao entre os dois volumes,
com suas respectivas variacdes em relacdo a pessoas saudaveis e demais pacientes

sintomaticos citados anteriormente.

Tabela 2.2- Relagdo de volumes do ventriculo e liquor conforme grupos de individuos analisados
apresentado por Tsunoda et al. (2002)

Volume ventricular Volume liquor e Proporcéo entre
Grupos e desvio padréo desvio padréao volume ventricular/volume
[ml] [mI] liquor e desvio padréo [%0]
Hidrocefalia de
pressdo normal 109,3 (50,7) 281,2 (73,1) 38,0 (9,5)
idiopética
Hidrocefalia de
pressao normal 71,3 (18,2) 196,9 (46,5) 37,3 (8,9)
secundaria
Atrofia cerebral 64,9 (25,3) 284,4 (54,5) 22,8 (7,7)
Pessoa saudavel 30,8 (13,2) 194,7 (51,6) 15,6 (5,0)

Pople (2002) cita que o volume ventricular normal é de aproximadamente 20 ml,
enquanto que o volume total de liquor, em uma pessoa adulta, é de 120 a 150 ml, ou seja,

aborda genericamente esses volumes. Os valores registrados sdo inferiores aos valores
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médios, verificados com base em andlise especifica e detalhada, apresentada por
Tsunoda et al. (2002).

Estudos recentes apresentados por Penn et al. (2011) relatam que o volume ventricular
em pessoas saudaveis é de 33+9,4 ml e, em pacientes com hidrocefalia de pressdo normal, €
de 130 ml, antes do tratamento, e de 98 ml apds a implantacdo de uma valvula neurolégica
ajustavel.

A producdo de liquor é constante e em torno de 500 ml/dia, conforme citado por
autores, como Pople (2002) e Sotelo, Izurieta e Arriada (2001). Portanto, apoiado no volume

de liquor presente em pessoas normais, 0 LCR é renovado mais de trés vezes por dia.

2.1.3 Comportamento hidrodindmico do cérebro

Para o entendimento da mecanica dos fluidos envolvido nos ventriculos, pode-se basear
no modelo de cérebro e compartimento liquérico, apresentados  por
Drake e Sainte-Rose (1995), para simular fenémenos hidrodinamicos bésicos. Os ventriculos
sdo representados por um compartimento, com fluido conectado por uma entrada da producéo
constante de liquor e uma saida com resisténcia hidrodindmica constante, conforme indicado

na Figura 2.6, cujo recipiente ilustra o comportamento do compartimento ventricular.

Vazao de entrada

Vazao de saida

Figura 2.6- Representagdo esquematica do comportamento da pressao ventricular no cérebro ilustrado
por Drake e Sainte-Rose (1995)

Quando a vazéo de formacdo do LCR ¢ igual a absorvida pelo organismo, tem-se a
manutencgéo da pressdo do fluido no ventriculo denominada de presséo de equilibrio (P¢). O
modelo apresentado indica que, na primeira fase, tem-se um rapido acréscimo da pressao,

mesmo com menor incremento no volume de liquor; na segunda fase, tem-se 0 acréscimo da
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pressdo com grande incremento na quantidade do volume; e, na fase final, o comportamento
assemelha-se a fase inicial.

Drake e Sainte-Rose (1995), demonstraram, graficamente, o conceito da relacéo
pressdo em funcdo da vazdo presente nos ventriculos, conforme Figura 2.7, demonstrando que
a interse¢do das linhas de vazdo de entrada (constante) e a vazdo de saida indicam o ponto de
equilibrio do modelo sob influéncia da presséo de equilibrio (Pe) interna aos ventriculos. As
pressdes inferiores a P, levam a uma menor vazdao do LCR, e as pressGes superiores
ocasionam uma maior absor¢do do fluido. Em condi¢Ges normais, o sistema sempre busca o
equilibrio entre a formacdo e absorcdo do liquor. A pressdo de abertura corresponde a

resisténcia do sistema fisioldgico para o inicio da drenagem.
. Vazdao de entrada
Presséo

Vazéao de saida

Pressao abertura

Vazao

Figura 2.7- Gréfico da pressdo em funcédo da vaz&o ilustrada por Drake e Sainte-Rose (1995)

Outro parametro importante, definido por Drake e Sainte-Rose (1995), é a
caracteristica de compressibilidade dos compartimentos cerebrais. A relacdo pressdo, em
funcdo do volume dentro do cérebro (sistema rigido) e dos ventriculos (sistema complacente),

é ilustrada na Figura 2.8.
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Figura 2.8- Gréafico da pressdo x volume: sistema rigido (1) e sistema complacente (2), ilustrado por
Drake e Sainte-Rose (1995)
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Existe consideravel evidéncia de que o ventriculo tem trés fases distintas de
compressividade, conforme indicado abaixo:

12 Fase — o ventriculo é muito incompressivel ou inelastico; neste caso, a presséo pode
ser incrementada rapidamente, sob a influéncia de um pequeno volume.

2% Fase — é muito compressivel, permitindo uma considerdvel mudanca no volume,
enquanto que a mudanca da pressao é lenta.

3% Fase — retorna para o estado de incompressibilidade relativa.

A descompensacéo entre a formacdo e a absorcdo do LCR ocasiona a hidrocefalia e o
acumulo do fluido, no interior dos ventriculos, ocasiona a expansdo acentuada dos
ventriculos, o aumento da pressdo intraventricular e a compressdo do cérebro, conforme

indicado na Figura 2.9.

4

Figura 2.9- Ventriculo normal (esquerda) e ventriculo expandido (direita)

A doenca precisa ser tratada rapidamente, pois, em pouco tempo, levara o individuo a

morte ou provocara danos irreversiveis ao sistema nervoso central.

2.1.4 Hidrocefalia

Schirmer (1995) define a hidrocefalia como uma doenga causada pelo aumento na
producdo do LCR, distdrbio na circulagdo ou na absorcédo do liquor (chamada hidrocefalia
comunicante) ou em virtude da obstrucdo nas vias de drenagem (chamada hidrocefalia
obstrutiva). Tanto a producgdo de liquor em excesso como os disturbios da sua reabsorcéo sdo
extremamente raros. O liquor se acumula no cérebro, aumentando a pressdo dentro da
cavidade intracraniana. Os ventriculos se tornam maiores devido ao aumento do volume de
LCR e, como consequéncia, o cérebro é dilatado e comprimido dentro da caixa craniana. Em

neonatos e criangas pequenas, a cabega (perimetro cefalico) aumentard excessivamente de
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tamanho visto que os 0ssos cranianos, ainda, ndo se “colaram”. Tecnicamente, diz-Se que as
suturas cranianas ndo se fecharam. Em criancas maiores e adultos, como as suturas cranianas
ja se fecharam, ndo havera aumento no perimetro cefalico, caso ocorra hidrocefalia. Por isso,
a hidrocefalia, no adulto, néo se revela a simples inspecao do doente.

Aschoff et al. (1999) mostraram a histdria cientifica da hidrocefalia, citando que
esqueletos, encontrados de 2500 A.C. a 500 D.C., apresentavam cranios hidrocefalicos, sendo
0 caso mais eminente o do farad lkhnaton. Casos de hidrocefalia foram descritos por
Hipdcrates, Galen e, mais tarde, por fisicos arabes medievais, que acreditavam que essa
doenca era causada pelo acimulo de agua extracerebral. As mais antigas descri¢des cientificas
sobre a hidrocefalia foram atribuidas a Hipocrates que mencionava sintomas, tais como dores
de cabeca, vomito, distarbios visuais e epilepsia e, em seus trabalhos, surgiu, pela primeira
vez, o termo hydrocephalus (em grego, significa &gua no cérebro), empregado até hoje.

Aschoff et al. (1999) relata que a hidrocefalia € uma desordem mecénica e que a
historia do seu tratamento poderia ser, teoricamente, realizada de trés maneiras: reducdo da
producdo do liquor, através de interferéncia realizada no plexo cordide, desbloqueia ou
ligacOes alternativas realizadas dentro do cérebro e o uso de sistemas de drenagem do liquor
para outras cavidades do corpo humano.

Aschoff et al. (1999) também relataram que diferentes procedimentos cirdrgicos foram
usados no passado, como constatado por intermédio de cranios encontrados recentemente e,
ainda, por variados registros de procedimentos. Extracdo de fluido da superficie intracranial,
em criancas com hidrocefalia, foi descrito, com detalhes, primeiramente, no século X, por
Abulkassim Al Zahrawi. Em 1881, Wernicke desenvolveu o puncionamento ventricular
esterilizado e a drenagem externa do liquor. Anterior ao emprego dos sistemas de drenagens
utilizados presentemente, os tratamentos da hidrocefalia foram buscados, muitas vezes, nao
alcancando resultados satisfatorios, quando ndo causando a morte do paciente ou danos
irreversiveis. Dos tratamentos mais aplicados, podem ser citados: dietas e drogas, drenagem
extracorporal pontual localizada no ventriculo ou na espinha, chegando até a serem usadas
técnicas cirdrgicas para a destruicdo do plexo coroide.

Lifshutz e Johnson (2001) reforcam que, devido & incompreensdo da fisiopatologia da
hidrocefalia, as primeiras terapias geralmente resultavam em falhas e o uso de madltiplos
medicamentos e laxantes, diuréticos, 6leo, injecOes intraventriculares e trepanagdes levaram a
raras curas e muitas complicacoes.

Na busca de tratamentos para a doenga, Lifshutz e Jonhson (2001) registram que

Quincke, em 1891, descreveu a pungdo lombar. Keen foi o primeiro a descrever a drenagem
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continua ventricular e Mikulicz direcionou a drenagem do liquor do ventriculo lateral para os
espacos subgaleal, subdural e subaracnéidea, usando tubos de ouro. Em 1908, Payr direcionou
o liquor do ventriculo para a veia jugular e seio sagital. No mesmo ano, Kausch utilizou um
tubo de borracha para drenar o LCR do ventriculo lateral a cavidade peritoneal. Outros locais
receberam o fluido, incluindo o coracéo, veia jugular, dutos toréacicos, espaco pleural, tubo de
falopio e dutos salivares; porém, o atrio direito e o espaco peritoneal tornaram-se a
localizagdo preferida para o direcionamento do liquor.

Aschoff et al. (1999) citam que a criacdo da anestesia geral (Morton, em 1846),
técnicas de assepsia (Semmelweis, 1847 e Lister, 1867) e localizacdo de funcbes neuroldgicas
no cérebro (Jakcson, Broca, Wernicke) proporcionaram grandes avancos com relacdo a
intervencdes cirurgicas. Lifshutz e Jonhson (2001) destacam que progressos significativos,
guanto a investigacdo de fisiologia da dindmica liquorica e da hidrocefalia, ocorreram no
século XX, com destaque para 0 uso de contrastes radioativos a partir de 1950.

Drake e Sainte-Rose (1995), da mesma forma, relataram a evolucdo do conceito de
hidrocefalia, mencionando também os pioneiros na busca de informacdes referentes a doenca,
as suas descricdes e de técnicas utilizadas no tratamento da hidrocefalia.

As causas mais comuns para que a hidrocefalia ocorra sao:

« Hidrocefalia congénita: significa que a hidrocefalia esté presente, desde o nascimento
e, frequentemente, a causa exata nio pode ser determinada. E importante salientar que esse
tipo de hidrocefalia ndo implica em hereditariedade.

« Meningite: é uma infeccdo das membranas que recobre o cérebro. O LCR circula
entre a membrana denominada pia-mater e a membrana subracndide. No processo
inflamatorio causado pela infecgdo, esses tecidos criam debris e tecido fibroso que dificultam
a circulacdo do LCR, causando, assim, hidrocefalia comunicante. A meningite pode ocorrer
em qualquer faixa etaria.

 Prematuridade: bebés nascidos prematuramente correm um risco maior de adquirir
hidrocefalia do que bebés nascido a termo, uma vez que alguns tecidos ainda ndo adquiriram
maturidade.

« Espinha Bifida: a maioria dos bebés portadores de espinha bifida tem hidrocefalia.
Além das anormalidades que ocorrem no cordao espinhal, também existem anormalidades na
estrutura fisica de certas partes do cérebro que se desenvolvem, antes do nascimento,
comprometendo, assim, a absorcéo do LCR.

« Tumores: tumores intracranianos podem causar compressdo e edema dos tecidos

vizinhos, dificultando a circulagdo liquorica e, portanto, causando hidrocefalia. Essa
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dificuldade para a circulacéo liqudrica pode ser transitoria, havendo a necessidade de medidas
de controle temporéario da hidrocefalia, como o caso de drenagem temporéria de liquor.

Schirmer (1995) cita que a sintomatologia da doenca nas criancas, pelo fato da
dilatacdo da caixa craniana, € geralmente descoberta pelo controle da circunferéncia craniana
nas consultas medicas e, & medida que a crianga cresce e 0 aumento da pressdo intracraniana
deixa de serem compensados pela disjuncdo das suturas cranianas, 0s sintomas do paciente
sdo de apatia, sonoléncia e, em alguns casos, cefaléia, vomitos e estase de papila. O adulto
apresenta cefaléia, estase da papila, nausea e, finalmente, perda da consciéncia.

Schirmer (1995) classifica a hidrocefalia denominada normal (ou normotensa) pela
auséncia da hipertensdo no interior dos ventriculos cerebrais, ao contrario do que ocorre na
hidrocefalia obstrutiva, que pode ocorrer em adultos devido a atrofia cerebral e da respectiva
dilatacdo dos ventriculos. Neste caso, a sintomatologia é, as vezes, difusa e 0s sinais tipicos
sdo deméncia progressiva, marcha espastica e a incontinéncia urinaria.

Penn et al. (2011) citam que a hidrocefalia de pressdo normal é pouco compreendida, e
estudos recentes mostram que ocorre uma dilatacdo das paredes ventriculares devido ao fluxo
retrégrado do liquor para dentro dos ventriculos. Um pequeno gradiente de pressdo, na
direcdo contréria, € suficiente para a ampliacdo dos ventriculos no interior do cérebro.

O tratamento da hidrocefalia mais aplicado requer procedimento cirdrgico, que
consiste na implantacdo de um sistema valvular, que drena o liquor dos ventriculos cerebrais
para um local alternativo do corpo humano. O sistema valvular (shunt) controla a pressao
intracraniana por meio da drenagem do LCR, prevenindo que a doenca avance. Geralmente,
os sintomas da hipertensdo intracraniana melhoram; contudo, ndo é um procedimento
curativo, e sim um paliativo para o controle da doenga.

Em muitos casos, ap0s a instalacdo de um shunt, persiste a dilatacdo ventricular ou
ocorrendo reducdo exagerada dos ventriculos. Walchenbach et al. (2002) abordam o uso da
drenagem lombar externa temporariamente, para a deteccdo da hidrocefalia de pressédo
normal, mas reforcam que o método ndo apresenta alta acuracidade na deteccdo de sua
ocorréncia.

A avaliacdo de complicagdes hidrodindmicas, por inadequacdo entre o debito e a
producéo de liquor, pode ser realizada através da tomografia computadorizada e ressonancia
magnética. Outros exames empregados para detectar a hidrocefalia sdo: a ultrassonografia,
radiografia, e, antigamente, a pneumoventriculografia. Entretanto, a tomografia
computadorizada e a ressondncia magnética, atualmente, tornaram o diagnostico da doenca

mais simples, revelando, as vezes, a propria causa da obstrucao liquérica.
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2.2 Bioengenharia aplicada na DVP

Segundo (WIKIPEDIA, 2012) a bioengenharia pode ser definida como:

[...] aplicagéo de engenharia com a finalidade de adaptacdo de equipamentos
e dispositivos elétricos, eletrbnicos e mecanicos para organismos vivos. Este
ramo da engenharia visa a criacdo de sistemas e equipamentos de estudo,
manutencdo e suporte a vida. (WIKIPEDIA, 2012)

Antonio (2004) destaca que a bioengenharia € uma ciéncia com aplicacdo de técnicas e
métodos da Engenharia e das Ciéncias Exatas no desenvolvimento de 6rgdos internos
artificiais e dispositivos auxiliares dos sistemas bioldgicos. Também relata que a
Bioengenharia tem o objetivo de criar ferramentas tedricas, que permitam compreender e criar
artificialmente 6rgaos internos, equipamentos extracorporeos e proteses implantaveis.

Antonio (2004), também cita produtos desenvolvidos pela bioengenharia no Brasil,
dentre eles: dreno cerebral, maxilar inferior e placas de titanio, canal do nariz e orelha de
silicone, aparelho de surdez, dentes de ceramica, olho de vidro, pele artificial, laringe com
valvula para fala, marca passo e ventriculo artificial.

O dreno cerebral € um produto com a funcdo de retirar do cérebro:
(i) contetdo  hemorragico, como, por exemplo, na regido  subdural;
(i) o LCR de forma temporaria, através dos sistemas de drenagem externa
(CAMILO PINTO, 2005; MASET; CAMILO; VIEIRA, 2005; MASET et al., 2006); (iii) e 0
LCR por longo periodo, utilizando o sistema de derivacédo liquérica, o qual esta diretamente
relacionado com este estudo.

2.2.1 Sistemas de derivacdo liquorica

O tratamento mais usual da hidrocefalia comunicante é efetuado através do uso de
sistemas, que permitem a drenagem do LCR para outras partes do corpo e, assim, evitar a
compressdo do cerebro pelos ventriculos, quando dilatados. Eles também sdo chamados de
shunt e possuem a funcdo de compensar a absorcéo ineficaz do LCR pelo corpo humano.

A derivacdo lombo-peritoneal (DLP), segundo Yadav, Parihar e Sinha (2010) é uma

técnica de derivagdo do liquor do saco tecal lombar para o peritbnio, utilizada,
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principalmente, em tratamentos de pseudotumor cerebral e hipertenséo intracranial idiopatica.
Mukerji et al. (2009) citam que este sistema de derivacdo liqudrica evita riscos a regido
parénquima do cérebro, pois se trata de um procedimento extracranial, além de apresentar
menor taxa de mortalidade, quando comparado ao sistema ventriculo-peritoneal. Porém, o
mencionado recurso para o tratamento da hidrocefalia requer em média 3 revisGes, e alguns
autores indicam o uso como Ultimo recurso na maioria dos casos.

Toma et al. (2010) indica que a DLP é composto de um cateter com fendas na
extremidade, que controla a drenagem do liquor pela acdo da gravidade e da resisténcia das
fendas. A DLP evita o risco de hemorragia cerebral, infeccdo ou convulsdes associadas com o
shunt ventriculo-peritoneal, além de ser interessante especialmente para pacientes com
ventriculos pequenos. Contudo, uma série de publicacGes apresenta alto risco de obstrucdo e
complicacdes devido a hiperdrenagem do fluido, que podem provocam nauseas, vOmitos,
disturbios na visdo, vertigem, reducao na audicao e outros problemas.

O uso deste sistema para controle da vazdo de liquor no Brasil apresenta-se reduzido.
Segundo DATASUS (2013), foram vendidas 61 unidades de DLP para o SUS, em 2011, e 0
equivalente a 45 unidades do produto em 2012.

A derivagdo ventriculo-atrial (DVA) consiste no direcionamento do liquor do
ventriculo para a regido cardiaca, em geral, o atrio direito.

Schirmer (1995) comenta que é necessaria a presenca da valvula neuroldgica junto aos
cateteres para impedir o retorno do sangue para 0s ventriculos.

Wu et al. (2011) relatam os resultados clinicos de uma paciente com 18 anos que, apos
a exteriorizacdo do cateter peritoneal de uma derivacdo ventriculo-peritoneal através da pele,
recebeu uma DVA e o cateter, inserido na veia jugular direita, apresentou trombos e a
necessidade da retirada do dispositivo.

Jorro et al. (2012) citam que o cateter atrial pode levar a derrame no pericardio e a
perfuracdo miocérdica pela ponta do cateter.

Segundo informacgdes apresentadas no DATASUS (2013), foram vendidas para o
SUS 48 unidades de cateter atrial, em 2011, e 33 unidades em 2012.

O sistema mais utilizado para drenagem do liquor é a derivacao ventriculo-peritoneal
(DVP), que consiste de um dreno implantado que cria um caminho alternativo. Conforme
ilustrado na Figura 2.10, o sistema possui tubos de silicone acoplado a uma valvula para
controlar a taxa de drenagem e prevenir o refluxo do fluido. O tubo proximal, dito cateter
ventricular, é inserido nos ventriculos cerebrais, por meio de uma puncao, e conectado a uma

valvula que fica alojada acima do 0sso craniano. Assim, o cateter ventricular drena o liquido
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até a valvula que introduz uma resisténcia a sua passagem. O Ultimo componente do sistema
valvular é o tubo distal, que mais comumente drena o liquor para a cavidade peritoneal, onde

o fluido é absorvido e retorna para a corrente sanguinea.
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Figura 2.10- Representagdo da implantag&o de um sistema valvular

As partes integrantes de uma DVP encontram-se ilustradas na Figura 2.11.
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Figura 2.11- Partes integrantes de um sistema de derivacdo ventriculo-peritoneal

Fox, McCullough e Green (1972, 1973) e McCullough e Fox (1974), foram
precursores na descricdo dos fatores que influenciam presséo de perfuséo e o fluxo. A vazdo
volumétrica (Q) do LCR, através dos sistemas de drenagem interna, é regida pelo diferencial
de pressdo do sistema (AP) ou pressdo de perfusdo e a resisténcia (R) imposta pela valvula

neurologica e dutos cilindricos por onde passa o fluido, conforme indicado na equacdo 1.
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Q=+ 1)

Desse modo, a vazéo pode ser considerada como diretamente proporcional a diferenga
de pressdo entre as duas extremidades do sistema e inversamente proporcional a resisténcia do
sistema a passagem do fluido.

O diferencial de pressdo do sistema estd sob influéncia da pressao intraventricular
(PIV) atuante na entrada do cateter ventricular, da presséo intra-abdominal (PIA) atuante na
saida do cateter peritoneal, da pressdo hidraulica devido a diferenca de altura entre as
extremidades dos cateteres (H), ocasionada pela coluna de fluido e da pressdo de fechamento
(PF) da vélvula, que representa a pressao que reflete a sua resisténcia para interromper o
escoamento.

As pressdes intraventriculares e intra-abdominais possuem diferentes valores
pressoricos, conforme a posic¢do do individuo (horizontal e vertical), e a altura hidrostatica (H)
sdo acrescidas, consideravelmente, quando o individuo encontra-se na posicao vertical, o que
potencializa a ocorréncia da hiperdrenagem do fluido devido ao efeito-sifao.

A figura 2.12 ilustra as pressdes envolvidas no sistema de DVP.

(P1v)

cateter ventricular

_valvula cateter peritoneal

(P1A

Figura 2.12- Press@es relacionadas com o sistema de DVP: pressao intraventricular (P1V) pressédo de
fechamento da valvula (PF), pressdo intra-abdominal (P1A) e altura hidrostatica (H)

Kajimoto et al. (2000) apresentam na Tabela 2.3 os valores das pressoes PIV, PIA e H,
conforme a posigdo corporal do individuo, que utiliza o sistema de derivagdo ventriculo-

peritoneal.
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Tabela 2.3- Valores da pressao intraventricular, pressao intra-abdominal e altura hidraulica
apresentado por Kajimoto et al. (2000) [Modificado]

~ Posicdo horizontal — valoresem  Posicéo vertical — valores em
Pressdes

mm de coluna de H,O mm de coluna de H,O
PIV 62,5 + 40,8 -193,0 + 85,6
PIA 775+ 450 200,0 £ 65,2
H 45,0+ 13,6 583,0 £ 45,0

A pressdo intraventricular e a altura hidrostatica facilitam o escoamento do fluido
enquanto que a presséo intra-abdominal oferece resisténcia ao escoamento; portanto, pode-se

tratar o diferencial de presséo conforme indicado na equacéo 2.

_PIV+H-PIA-PF

. @

Q

Para uma melhor compreensdo, a Figura 2.13 ilustra as pressdes envolvidas e citadas
na equacdo 2, para o individuo deitado e sentado (ou ereto). Uma DVP, quando o individuo
encontra-se na posicao horizontal, tem um diferencial de pressdo menor do que na posicdo
ereta, onde ocorre um consideravel acréscimo devido a altura hidraulica do sistema (H) e,
apoiado na equacdo 1, o escoamento do fluido € maior, ocasionado a hiperdrenagem do

liquor.

Figura 2.13- Comportamento das pressdes envolvidas no sistema de drenagem alternativo, ilustrado
por Kajimoto et al. (2000)
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Maset et al. (2009) apresentam a resisténcia do sistema (R) como uma somatoria das
resisténcias do cateter ventricular (R;), valvula neuroldgica (R;) e cateter peritoneal (Rj),
conforme indicados na Figura 2.14.

L]
: Ri Cateter Ventricular

R: Valvula

L Rs Cateter Peritoneal

Ri+ R:+ Rs =R
Figura 2.14- Resisténcias presentes no sistema de derivacgao ventriculo-peritoneal

O desempenho hidrodindmico de uma DVP, representado pela relagdo entre o
diferencial de pressédo e a vazdo do fluido, € comumente avaliado pelo neurocirurgido para a
escolha do produto adequado a o tratamento da hidrocefalia do paciente.

Considerando a mecénica dos fluidos envolvida nos testes hidrodinamicos in vitro, a
determinacdo do tipo de escoamento (laminar ou turbulento), presente nos cateteres, é
possivel com o0 uso da equacdo da continuidade, indicada na equacdo 3, onde a vazao

volumétrica (Q) equivale ao produto da area da seccdo (S) normal dos tubos de silicone e a
velocidade média do escoamento (V).

Para uma vazdo maxima de 60 ml/h (60x10° m?*h), utilizada nos testes
hidrodinamicos nesse trabalho, e cateteres ventricular e peritoneal com didmetros internos

(Dj) de 1,5 mm e 1,2 mm, respectivamente, tem-se as velocidades médias equivalentes:

— 60.10°°
V ventricular (max) = (l 5 1073)2 = 34,0m/ h para Di=1,5mm
P/ i A

4

— 60.10°°
\% peritonealmax) = (l 5 10_3)2 = 53;0m/h para Di=1,2mm

Sendo a agua destilada o fluido de trabalho utilizado no sistema hidrodinamico e como

as variagOes da sua densidade sdo despreziveis na temperatura do fluido nos testes (37+2°C),

tem-se escoamento incompressivel. Utilizando-se a equacéo 4 para o céalculo do numero de
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Reynolds, a qual relaciona o produto da densidade do fluido (p) em [kg/m?], velocidade média

(V) em [m/s] e o didametro interno do tubo (D;) em [m], pela viscosidade dindmica do fluido

(1) em [N.h/m?], e aplicando valores de Fox e McDonald (2001), tem-se:

V.D,
Re === @
M
997,0x34,0x0,0015
Recateterventricular = 2 88 = 17;7
997,0x53,0x0,0012
Recateter peritoneal = 2 88 = 22,0

Sabe-se que para valores de R¢<2.300, 0o escoamento é classificado como
laminar; portanto, o tipo de escoamento presente no estudo, tanto no cateter ventricular como
peritoneal, é caracterizado como laminar, e 0 movimento do fluido ocorre em laminas ou

camadas.

2.2.2 Valvulas neurologicas

O sistema de derivacdo ventriculo-peritoneal (DVP) possui a presenca de uma valvula
neuroldgica para o controle da drenagem do liquor. A interligacdo entre o ventriculo e o
abddémen somente por tubos leva a hiperdrenagem do fluido e ao esvaziamento do conteido
ventricular em demasia; consequentemente provoca a ocorréncia de pressdes internas ao
ventriculo ndo adequadas em termos fisiolégicos, além de permitir o refluxo de liquido
oriundo da cavidade abdominal.

Sotelo, lzurieta e Arriada (2001) relatam que o uso de um tubo, com diametro de
0,51 mm e comprimento de 1.000 mm, possui um efeito resistivo capaz de evitar a
hiperdrenagem de liquor em um sistema de DVP. Porém, ndo impede que o fluido escoe no
sentido do peritdnio para o ventriculo, sendo comprometedor para o paciente.

Aschoff et al. (1999) relataram que existem, aproximadamente, 200 tipos diferentes de

valvulas desenvolvidas desde 1949. Em levantamento realizado em 1999 indicou que mais de
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127 estdo disponiveis comercialmente, e 0 restante estavam em estagio de protdtipos ou
proximas da producao.

Segundo Aschoff et al. (1999), os diferentes tipos de valvulas podem ser divididos em
dois grupos, denominados de primeira geracao, com elementos simplificados para controle da
drenagem, e segunda geracdo com dispositivos para evitar a hiperdrenagem do fluido ou com

recursos tecnoldgicos para melhor administrar o escoamento do liquor.

Para ilustrar a resisténcia ao escoamento de uma valvula neurologica de forma
esquematica, na Figura 2.15 é ilustrado uma subdivisdo da resisténcia R,, apresentada na
equacdo 3 e ilustrada na Figura 2.15, nas parcelas resistivas ocasionadas pelos conectores R,
e Ry que se acoplam aos cateteres, aos elementos resistivos Ra, € Ryg € reservatorio Ry
Ressalta-se que a ilustracdo refere-se ao que ocorre, normalmente, em uma valvula para
individuo adulto, mas pode ndo possuir reservatorio ou o conector de saida (cateter colado ao
corpo da valvula), e neste caso, ndo possuir as resisténcias Ryc € Rye. Nas valvulas neonatais
com dimens0es reduzidas, pode-se encontrar a presenca de somente um elemento resistivo, e,

portanto, ndo possuem a resisténcia Ryg.

escommento . Roa R2b. R 2 ‘RZdR2e

]

Figura 2.15- Representacéo das resisténcias geralmente encontradas em uma valvula neurol6gica

Nessa revisdo, os elementos resistivos com principio de funcionamento diretamente
proporcional ao diferencial de pressdo, nas valvulas de primeira geracdo, sdo denominados de
Ry, € Ryg. Nas vélvulas de segunda geracdo, os elementos resistivos, que trabalham sob
diferencial de pressdo, sdo denominados Ry,; enquanto que os dispositivos anti-
hiperdrenagem de fluido sdo chamados de Ryg.

A primeira geracdo de valvulas, cujo funcionamento é regido por elementos resistivos,
dividem se em 4 tipos de acordo com o principio de funcionamento: cone e esfera (ou esfera e
mola); diafragma (ou membrana); fenda proximal; e fenda distal, indicados na Figura 2.16.

Os mecanismos resistivos (Rap e R2g) em fenda estéo alojados no interior das valvulas
neuroldgicas, geralmente, dentro dos conectores (Rza € Rze), € possuem a funcéo de controlar o
fluxo através da imposigdo da resisténcia ao escoamento. O fluido no sentido do escoamento
ndo escoa até vencer a pressdo necessaria para a abertura do elemento resistivo com a
presenca de fenda. Apds a pressao no fluido superar a pressao necessaria para a abertura da

fenda, o fluido escoa através do dispositivo e, quando a pressdo do fluido for inferior a
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pressdo necessaria para manter a fenda aberta (pressdo de fechamento) o elemento resistivo
obstrui o escoamento. Os elementos resistivos de membrana e esfera/mola possuem o0 mesmo

principio de funcionamento.

EM REPOUSO EM DRENAGEM EM REPOUSO EM DRENAGEM

e
o
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Modelo em fenda

LG

' r

Modelo em membrana

Modelo esfera e mola

Figura 2.16- Modelos de elementos resistivos de valvulas direcionais, ilustrado por Maset et al. (2009)

Outra funcdo dos elementos resistivos é impedir o refluxo, conforme indicado na

posicdo de repouso na Figura 2.16, através da interrupcdo do escoamento, quando o fluxo é

anterogrado.

A Figura 2.17 ilustra uma valvula Cello, modelo adulto, da empresa Ventura
Biomédica, a qual utiliza elementos resistivos em fenda (Rz, € Ryg). O fluido entra na valvula
através do conector de entrada (R,), passa pelo elemento resistivo (Rzp), ingressa no
reservatorio central (Ry) €, ap6s passar pelo segundo elemento resistivo (Ryg), é direcionado
pelo conector de saida (Rz). O escoamento ocorre quando o diferencial de pressdo é
suficiente para superar a resisténcia, imposta pelos elementos resistivos; caso contrario, ndo
ocorre 0 escoamento através da valvula. A pressdo necessaria para o inicio do escoamento é
denominada pressdo de abertura (PA). Quando o fluido esta escoando e ocorre uma queda no
diferencial de presséo, a pressdo na qual a valvula interrompe o escoamento é denominada

pressdo de fechamento (PF).

Neste tipo de vélvula € comum a presenca de dois elementos resistivos para
possibilitar a realizagcdo do teste de bombeamento pelo neurocirurgido, a fim de verificar do

funcionamento do sistema de derivagdo. Ao acionar a regido central do corpo da valvula, o
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conteido liquorico presente no interior do reservatorio é direcionado para a cavidade
peritoneal, com a evidéncia do abaixamento da regido apertada; mas, se houver uma obstrucao
no cateter distal, ndo ocorre a deformacdo (abaixamento) da regido. Apds o acionamento, 0
neurocirurgido retira o esforco aplicado e o reservatorio deve retornar a posicdo original
preenchido pelo liquido do oriundo do ventriculo; caso contrario, o cateter ventricular
encontra-se obstruido. Isto € possivel devido ao fato dos elementos resistivos permitirem a

passagem do fluido em um Unico sentido.

Elemento Elemento
Resistivo Resistivo

Figura 2.17- Véalvula neuroldgica com elementos resistivos com fendas

O mesmo principio construtivo também é encontrado na valvula modelo adulto do
fabricante HP Bioprotese, modelo adulto do fabricante Medicone e na vélvula CRx do
fabricante Vygon.

Os fabricantes de valvulas, que utilizam elementos resistivos com fendas, oferecem
modelos para neonatos com a presenca de Unico elemento resistivo, para, assim, proporcionar

dimensGes reduzidas ao implante e menor resisténcia ao escoamento.

O modelo Flow Control Valve do fabricante PS Medical apresenta o elemento

resistivo (Rzp) por membrana, de acordo com a Figura 2.18.

reservatério

silicone

Figura 2.18- Valvula neuroldgica com elemento resistivo de membrana ilustrado por Drake e
Sainte-Rose (1995) [Modificado]

Outro exemplo de véalvula de primeira geracdo é a valvula Hakim Precision, do

fabricante Codman, que possui como elemento resistivo (Rz,) uma esfera e uma mola plana
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para o controle do escoamento, ilustrado na Figura 2.19. Por meio de um mecanismo de rubi
esférico e um assento em rubi, produz-se uma valvula com extrema precisdo para controlar a
pressdo do sistema de derivacdo. Por uma mola, precisamente calibrada, que pressiona a
esfera de rubi, é determinada a pressao de abertura da valvula. A forca exercida pelo fluxo de
liguor mantém a esfera de rubi sempre girando, minimizando a possibilidade do acimulo dos
residuos em suspensdo no liquor. A éarea de passagem do liquor varia de acordo com a sua
vazdo, conforme a esfera de rubi se distancia, ou se aproxima do assento. Esse dispositivo
encontra-se disponivel em cinco bandas de pressdo, desde a pressdo extra-baixa até alta

pressao, e possui, na sua saida, uma valvula anti-refluxo, que ndo permite o retorno do fluido.

pré-ca.ma.ra conector
resmnténo
saida

f -
mecamsmo elfu'a
vélvula mols.

base

Figura 2.19- Vélvula Hakim ilustrado por Drake e Sainte-Rose (1995) [Modificado]

A segunda geracdo de valvulas, por sua vez, oferece recursos para melhor controlar o
escoamento ou superar o problema da hiperdrenagem do liquor, quando o usuario estiver na
posicao ereta, e pode ser dividida em: valvulas autorregulaveis, valvulas anti-sifdo, valvulas

gravitacionais e valvulas ajustaveis.

As valvulas autorregulaveis possuem mecanismo para controle constante da producéao
e drenagem do liquor, com o fluxo diretamente relacionado ao diferencial de pressdo do
sistema. Sdo muito difundidas pelo fato de serem autorregulaveis, conforme a condicdo de

producéo de liquor e a posicao do individuo.

A vélvula autorregulavel Cordis Orbis-Sigma, ilustrada por Aschoff et al. (1999) na
Figura 2.20, possui um dispositivo autorregulavel, segundo a diferenca de pressdo entre a
entrada e a saida imposta a valvula pelo organismo do usuario. No estagio I, a valvula (Rzp)
permite a vazdo de fluido em menor intensidade, quando o sistema possui uma menor pressao
intraventricular, em comparacdo com o estagio Ill, em que a valvula permite uma maior
vazdo impulsionada pelo acréscimo da pressdo intraventricular. O estadgio Il possui

caracteristicas de vazdo intermediaria em relagdo aos estagios | e 1ll.
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Estagio |
%%/ e ..

Estagio Ill

Figura 2.20- Valvula Cordis Orbi-Sigma ilustrado por Drake e Sainte-Rose (1995) [Modificado]

As vélvulas anti-sifdio possuem dispositivos sensiveis ao diferencial de pressao
conforme a posicao do usuario, sendo que, na posicdo horizontal, oferecem baixa resisténcia
ao escoamento, e quando o individuo encontra-se na vertical, aumentam consideravelmente a
resisténcia a passagem, do fluido para evitar o efeito da hiperdrenagem. Portanto, nestas
valvulas a resisténcia Ryq é variavel, segundo a posicéao corporal do individuo.

Drake e Sainte-Rose (1995) explica que a valvula Delta, ilustrada na Figura 2.21,
possui mecanismo anti-sifdo que opera, conforme a diferenca de pressdo entre a entrada e
saida da valvula. Quando o individuo estiver na posi¢do horizontal e a pressdo intraventricular
for suficiente para a abertura da membrana integrante da valvula, o liquor escoa, sendo
direcionado para o peritdnio do usuério e conduzido pelo cateter distal. No entanto, quando o
individuo estiver na posicao ereta, o préprio peso da coluna de fluido exercera uma pressdo
negativa na saida da valvula, succionando a membrana, e fazendo com que o escoamento seja
reduzido, evitando, assim, a ocorréncia do sifonamento. Desse modo, a valvula anti-sifdo deve
administrar o escoamento, mantendo-0 0 mais constante possivel, mesmo com o aumento do

diferencial de pressao causada pela postura ereta do usuario.

reservatério mem:rana
e

silicone

membrana
de
silicone

Figura 2.21- Vélvula Delta Valve ilustrado por Drake e Sainte-Rose (1995) [Modificado]
A vélvula anti-sifdio Radionics, demonstrada na Figura 2.22, possui construcdo e
materiais semelhantes a valvula Delta, exceto pelo mecanismo anti-sifdo, que possui uma

Unica via para o escoamento do fluido (Ryg).



47
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Base de Canal de
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Figura 2.22- Dispositivo anti-sifdo ilustrado por Radionics (1999) [Modificado]

O dispositivo anti-sifdio SiphonGuard, do fabricante Codman apresenta um
diferenciado mecanismo para prevencdo da hiperdrenagem (Ryq) , como ilustrado na Figura
2.23. Quando o usuario encontra-se na posi¢do horizontal, o escoamento ocorre através do
caminho primario (axial) e secundario (radial), oferecendo baixa resisténcia ao escoamento;
porém, se a pessoa mudar para a posicdo ereta, ocorre um acréscimo da pressao distal na
valvula e a esfera bloqueia a passagem principal do escoamento, forcando o fluido a seguir
pelo caminho secundario, com maior resisténcia ao escoamento, para compensar o efeito

sifdo.
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Figura 2.23- Dispositivo anti-sifao SiphonGuard ilustrado por Codman (2006) [Modificado]

A vélvula gravitacional destaca-se por possuir massas internas (esferas) que, conforme
a posicdo, vertical ou horizontal oferece maior ou menor resisténcia ao escoamento pela acédo
da gravidade. No sistema gravitacional, a resisténcia Ryq também ¢é variavel, segundo a
posicao do individuo e, respectivamente, da valvula neuroldgica.

A vélvula Gav, modelo adulto, do fabricante Aesculap, indicada na Figura 2.24, ¢ uma
valvula neuroldgica gravitacional. Possui um sistema de abertura, cuja pressao é imposta por
esfera e mola (Rzp), € 0 mecanismo anti-hiperdrenagem (R2g) é efetuado por esferas que, na
posicao ereta, permitem a passagem do fluido, quando a presséo for suficiente para vencer a
pressdo de abertura da valvula e a for¢a peso gerada pela massa das esferas. Na posicao

horizontal, o sistema impde baixa resisténcia ao escoamento.
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Figura 2.24- Valvula gravitacional Gav modelo adulto ilustrado por Aesculap (2008a) [Modificado]

A valvula Miethke ShuntAssistent, ilustrada por Aschoff et al. (1999) na Figura 2.25,
abrange o principio de anti-sifdo (Rzq) semelhante ao indicado acima, ndo possuindo sistema

direto, que impde a presséo de abertura da valvula.

1- Entrada
2- Saida
3- Esfera gravitacional
4- Canal

5- Esfera de Safira
6- Corpo de Titanio

Figura 2.25- Valvula Miethke ShuntAssistent ilustrado por Aschoff et al. (1999) [Modificado]

A vélvula Codman-Medos Programavel, do fabricante Codman e ilustrada na
Figura 2.26, possui caracteristica andloga da valvula Hakim, mas possibilita o ajuste mediante
procedimentos ndo invasivos, por meio de sinal eletromagnético sequencial e codificado, que
ativa um servo-motor, que regula o pivé microajustavel e, consequentemente, a pressao de
abertura da valvula. Apos a programacdo, a pressdo de funcionamento pode ser verificada por
raios X. Possui como grande vantagem, o ajuste da pressdo de acordo com a necessidade do
usuario e pode ser alterada quando for conveniente, sem a realizacdo de procedimentos

cirurgicos e troca de valvulas.
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Figura 2.26- Mecanismo programéavel para alteracdo da pressao de trabalho da valvula [Modificado]

A valvula programéavel Certas, fabricada pela Codman e ilustrada na Figura 2.27,
possibilita a alteracdo de 8 pressdes de trabalho do dispositivo pela movimenta¢do de um
rotor, por acdo magnética de um dispositivo manual externo. A Certas conta com o

dispositivo ant-sifao Siphon Guard para evitar a hiperdrenagem do liquor.

dispositivo
anti-sifao

e T —

reservatério »
integrado

dispositivo anti-sifio

Figura 2.27 — Valvula ajustavel Certas (esquerda) e vista superior do reservatério, mecanismo
ajustavel e dispositivo anti-sifao (direita) ilustrado por Codman (2006) [Modificado]

A valvula ajustavel Polaris, fabricada pela Sophysa e indicada na Figura 2.28, possui
um pivo rotativo com dois micros magnético (Ra,), que atua sob uma mola semicircular, a
qual pressiona uma esfera que oferecera diferentes resisténcias ao escoamento do liquor. O
ajuste de 5 classes de pressdo, ou seja, 5 diferentes resisténcia é possivel pela acdo ndo
invasiva de um dispositivo magnético, posicionado acima da valvula e externamente ao couro

cabeludo do paciente.

Figura 2.28- Valvula ajustavel Polaris ilustrado por Sophysa (2011) [Modificado]
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A valvula Strata, do fabricante Medtronic e ilustrada na Figura 2.29, oferece a
condicdo de ajuste da pressdo de trabalho também por agdo magnética rotaciona um rotor
interno a valvula, que comprime uma mola e uma esfera, para oferecer 5 diferentes
resisténcias ao escoamento. A Strata possui mecanismo anti-sifdo (Ryg) para evitar a

hiperdrenagem do fluido.

reservatério

conector
entrada

mecanis;no =
ajustével

Figura 2.29- Valvula ajustavel Strata vista em corte ilustrado por Medtronic (2001) [Modificado]

Os modelos das valvulas estudadas com as caracteristicas dos elementos resistivos

estdo apresentados na Tabela 2.4.

Tabela 2.4- Modelos de valvulas e respectivos elementos resistivos

Modelo Fig. Geracéo Tipo Rop Roc Rog
Cello 2.17 12 Fenda Fenda Sim Fenda
Flow Control 2.18 12 Membrana Néao Sim  Membrana
Hakim Precision 2.19 12 Esfera/mola Esfera/mola  Sim Esfera/mola
Orbis-sigma 220 2¢  Auto-regulavel Auto- Nao Nao
regulavel
Delta 2.21 28 Anti-sifdo Membrana Sim  Membrana
Radionics 2.22 248 Anti-sifdo Membrana  Sim  Membrana
Siphon Guard 2.23 22 Anti-sifdo N&o Néo Sg;ﬁ;%”
Gav 2.24 28 Gravitacional  Esfera/mola  N&o Esferas
ShuntAssistent  2.25 248 Gravitacional Néao Nao Esferas
Hakin Programable 2.26 22 Ajustavel/MAS Esfera/mola  Sim Néo
Certas 227 22 AjustavellMAS Esfera/mola  Sim Sg'Sgrod”
Polaris 2.28 28 Ajustavel Esfera/mola  Né&o Né&o
Strata 2.29 28 Ajustavel/MAS Esfera/mola Sim  Membrana

Os produtos, com condi¢Oes de ajustar ou programar as pressdes de trabalho das

valvulas

neuroldgicas

implantadas,

possuem

relativo altos

valores

de mercado

(aproximadamente entre R$ 15.000,00 e R$ 25.000,00) e, consequentemente, ndo estdo

disponiveis a usuarios do SUS.
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Dentre os tipos de valvulas apresentadas, ressalta-se que as valvulas ajustaveis
possuem, como diferencial, a possibilidade de ajuste das pressoes de trabalho e de controle da
vazdo do liquor.

Embora atualmente exista a disponibilidade de uma vasta gama de valvulas e sistemas
empregados no tratamento da hidrocefalia, ainda ndo se encontram disponiveis sistemas que
permitam uma drenagem similar a drenagem realizada pelo corpo sadio. Este fato motiva ao
desenvolvimento de novos conceitos, e técnicas para melhorar os sistemas de drenagem de

controle de vazdo de liquor.

2.3 Biomateriais

Os biomateriais sdo materiais destinados a estar em contato e a interagir com o sistema
biologico e sdo classificados como de origem sintética, natural ou natural modificados
ISO 10993-1 (2003). A partir do inicio do século XXI, os biomateriais comecaram a ser
amplamente utilizados na Odontologia, Medicina e Biotecnologia, realidade diferente quando
comparado aos materiais e produtos regulamentados disponiveis a 50 anos atrds
(RATNER et al., 2004).

Ratner et al. (2004) citam que os implantes no corpo humano provocam uma interagao
dindmica e tecidual, na qual a biocompatibilidade e a biofuncionalidade devem ser
consideradas, pois 0 material funciona com uma resposta apropriada ao hospedeiro em uma
aplicacdo especifica.

Maia et al. (2010) definem os materiais biocompativeis como aqueles que néo
induzem nenhuma resposta inflamatéria ao organismo, e a biocompatibilidade desempenha
um importante papel na garantia de que os materiais sdo seguros para uso dentro do corpo
humano e nos fluidos enddgenos.

Segundo Callister Jr (1991), a biofuncionalidade é um fator primordial na escolha do
material a ser utilizado na substituicio ou na restauracdo de tecidos danificados, na
composigdo de oOrgdos artificiais ou em proteses no geral, e estd relacionada com as
caracteristicas fisicas dos materiais como, por exemplo, as propriedades mecénica, elétrica,

térmica, magnética, Gtica e deteriorativa.
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Na area medica, os biomateriais sdo empregados em implantes em variadas aplicagdes,
tais como, liberacdo controlada de drogas, engenharia de tecidos, contrastes em diagnosticos
por imagens Mitragotri e Lahann (2009), valvulas para o coragdo, stents, implante dental,
prétese femoral e pinos, lentes oftalmoldgicas. Rollo e Rossitti (2011) relatam que 0 acgo
inoxidavel, modificado pelo nidbio, apresenta vantagens quanto ao uso nos tratamentos de
ortodontia. Especificamente na area da neurocirurgia, dentre outros produtos, encontram-se 0s

sistemas para a derivacao ventriculo-peritoneal, utilizados para o tratamento da hidrocefalia.

2.3.1 Biomaterias aplicados na DVP

O conhecimento das propriedades dos biomateriais utilizados nas DVPs € essencial
para o entendimento de suas funcBes e biocompatibilidade, sendo necessario para a
especificacdo de quais biomateriais podem compor o sistema DVP, com a véalvula ajustéavel
por acionamento mecanico.

As informac0es referentes aos biomateriais utilizados nos shunts foram obtidas através
de pesquisa bibliografica, apresentada no item 2.2.2, e de avaliacBes dos materiais presentes
em 12 produtos comercializados para tratamento da hidrocefalia utilizando a DVP. Foram
analisadas 12 DVP com valvulas neuroldgicas indicadas para pacientes adulto, sendo elas:
modelo Cello (fabricante Ventura Biomédica), Flow Control (PS Medical), Hakim Precision
(Codman), Orbis Sigma (Cordis), Delta (PS Medical), Radionics (Radionics), Gravity
Assisted-Gav (Aesculap), Shunt Assistent (Aesculap), Hakim Programmable (Codman),
Certas (Codman), Polaris (Sophysa) e Strata (Meditronic). Ressalta-se que dispositivo Siphon
Guard, ilustrado na Figura 2.23, esta comercialmente disponivel integrado a valvula
neuroldgica Certas, sendo assim, os materiais utilizados neste dispositivo serdo analisados
como um item anti-hiperdrenagem da vélvula Certas.

Nos sistemas de DVE, parte do cateter ventricular permanece inserida no interior do
cranio, enquanto que a sua outra parte, a valvula e o cateter peritoneal sdo implantados na
regido subcutdnea do corpo humano. Os componentes sdo classificados como materiais para
implante e devem seguir a norma internacional de biocompatibilidade 1SO 10993-1 (2003)
para atendimento de ensaios de toxicidade, toxicidade crénica e carcinogénica, dentre outros

testes, para a protecdo da satde do paciente que recebe o produto.
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O cateter ventricular possui caracteristicas funcionais, como a flexibilidade e a
resisténcia mecénica nas paredes do tubo, para que ndo ocorra colabamento e interrupgéo do
escoamento. Evidencia-se que silicone é o material utilizado nos cateteres, juntamente com o
sulfato de bario, na sua composi¢édo em todo o corpo do cateter ou em uma faixa longitudinal
para que seja possivel a visualizacdo do posicionamento do tubo no paciente, atraves do
exame de raios X.

O cateter peritoneal é o elemento responsavel pela conducao do fluido da valvula até o
periténio e é implantado na regido subcutanea, ao longo da trajetoria, entre a cabeca e a regido
abdominal e possui as mesmas propriedades mecénicas nos materiais encontrados no cateter
ventricular.

A valvula neuroldgica é instalada tradicionalmente abaixo do couro cabeludo,
interposta entre o cateter ventricular e peritoneal, possuindo a funcdo de controlar o
escoamento. A Tabela 2.5 apresenta os principais biomateriais presentes nas valvulas

neuroldgicas estudadas.

Tabela 2.5- Biomateriais utilizados nas valvulas neurolégicas estudadas. Obs.: (-) indica que
especificacdo do material ndo foi encontrada na pesquisa realizada, (1) aco inoxidavel
316L e (2) rubi sintético

. Elemento Anti-
Modelo Fig. Conector Base Corpo Resistivo hiperdrenagem
Cello 2.17 PPSU PPSU Silicone Silicone N&o possui
Flow Control 2.18 PP PP Silicone PP/silicone N&o possui
Hal_<|_m 2.19 PES Ti Silicone  Ti/ inox1/rubi2 Né&o possui
Precision
Orbis-sigma  2.20 - N&o possui ~ PSU Silicone/rubi2 N&o possui
Delta 2.21 PP PP Silicone PP/silicone PP/silicone
Radionics 2.22 PP PP Silicone PP/silicone PP/silicone
Gav 2.23 Ti N&o possui Ti Tantalo/safira Tantalo/safira
ShuntAssistent 2.24 Ti N&o possuli Ti N&o possui Tantalo/safira
Hakin 2.25 PES Ti Silicone  Ti/ inox1/rubi2 N&o possui
Programable
Certas 2.26 PES - Silicone - PES
Polaris 2.27 - N&o possui  PSU - N&o possui
Strata 2.28 PP PP Silicone PP/rubi2 PP/silicone

As valvulas de primeira geracdo sdo geralmente compostas de corpo, conectores,
elementos resistivos, reservatorio e base rigida. O corpo das valvulas é fabricado em silicone
e permite maleabilidade, além de melhor acomodacéo na regido do implante. Os conectores

sdo fabricados em termoplasticos, como polisulfona (PS), polietersulfona (PES),
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polifenilsulfona (PPSU) e polipropileno (PP), e estdo submetidos aos esforgos de compressao
ocasionados pelo couro cabeludo e de tracdo, quando o usuario esta na fase de crescimento.
Os elementos resistivos, que atuam pelo principio de fenda ou membrana, sdo produzidos em
silicone, enquanto que os que utilizam esfera e mola sdo confeccionados em rubi sintético,
titdnio (Ti) e aco inoxidavel AISI 316L. As vélvulas com corpos de silicone e presenca de
reservatorio possuem base de termoplastico (PPSU, PP) ou titanio, para evitar que a agulha,
utilizada, quando for necessario o procedimento médico de puncionamento do reservatorio,
ndo transpasse a valvula.

As vélvulas de segunda geracdo possuem dispositivos para evitar a hiperdrenagem do
fluido e/ou recursos tecnolégicos diferenciados, para controlar o escoamento do liquor,
apresentam conectores com termoplasticos semelhantes aos encontrados nas valvulas de
primeira geracao e titanio (Gav e Shunt Assistment). A maior parte dos corpos das valvulas é
de silicone, porém, onde é necessario material estrutural, com maior resisténcia e deformacdes
dentro do regime elastico, para proteger componentes internos que podem ter o desempenho
prejudicado frente a esforcos externos, € utilizado titanio (Gav, Shunt Assistment) ou
polisulfona (Orbis Sigma e Polaris). Os elementos resistivos e dispositivos antidrenagem
utilizam materiais semelhantes aos presentes em conectores e elementos resistivos das
valvulas de primeira geracao.

Analisando os produtos, constata-se que os materiais utilizados sdo de origem
sintética, onde se destacam o0s bioinertes ou biotoleraveis, como, por exemplo, titanio, aco
inox AISI 316L, silicone, polisulfona, polietersulfona, polifenilsulfona, polipropileno e rubi
sintético. Os bioabsorviveis, como, por exemplo, o PLF, PLA, PLGA, gelatina e quitosana,
tanto como os bioativos, exemplificados pela hidroxiapatita e materiais vitroceramicos, nao

sdo aplicados em componentes dos shunts.

2.3.2 Propriedades dos Biomateriais utilizados nas valvulas

neurologicas

Segundo Ratner et al. (2004), informacGes sobre propriedades basicas dos materiais

sdo disponibilizadas em livros e publicac6es diversificadas. Contudo, tratando-se de materiais
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para aplicacdo médica, é necesséria a avaliacdo da biocompatibilidade e a aplicacdo do
material para que atenda a funcionalidade desejada.

Ratner et al. (2004) definem que os materiais, no estado solido, possuem determinadas
propriedades, tais como: mecanica, térmica, acustica, optica, elétrica e magnética.

No desenvolvimento de valvulas neuroldgicas, destacam-se as propriedades mecénicas
dos biomateriais, dentre elas o modulo de elasticidade do material e a resisténcia ao
escoamento, mesmo quando submetida a temperatura corporal.

Propriedades acustica, Optica e elétrica do material ndo interferem diretamente na
aplicacdo do produto. Porém, a propriedade magnética deve ser principalmente considerada
para que ndo interfira durante a realizacdo de exame de ressondncia magnética ou movimente
o implante, quando submetido a campos magnéticos.

Conforme Ratner et al. (2004), os materiais utilizados, na maior parte das estruturas,
sdo divididos em 4 classes: metais, cerdmicos, poliméricos e compaositos.

Dentre os materiais metalicos, o titanio é utilizado em corpos de elementos resistivos,
bases e apoios internos a dispositivos ajustaveis, pela resisténcia a corrosao e a deformacéo e
a baixa densidade.

A liga de titdnio mais comumente usada é a Ti-6AL-4V (6% de aluminio e 4 % de
vanadio) devido as excelentes propriedades mecéanicas (BEER e JOHNSTON, 2006).

O aco inoxidavel 316L é utilizado na confeccdo de molas presentes nos elementos
resistivos de valvulas neuroldgicas.

Os acos inoxidaveis sao ligas de ferro (Fe), carbono (C) e cromo (Cr) com um minimo
de 13,0% de Cr (ROLLO, 1990). O cromo € o elemento mais importante por dar aos acos
inoxidaveis excelentes resisténcia a corrosdo. O aco 316L é um dos acos inoxidavel
austenitico, ndo magnético e estrutura ctbica de face centrada (CARBO, 2008).

Tratando de materiais poliméricos, o silicone, devido a sua baixa dureza, alta
flexibilidade e alta elasticidade (NUSIL, 2013) sdo utilizadas nos corpos das valvulas,
elementos resistivos, membranas e nos cateteres instalados em regides delicadas e compostas
de tecidos macios (ventriculo e regido abdominal).

O silicone comecgou a ser empregado na fabricacdo de valvulas em 1955. John Holter
pesquisou sem sucesso 0 uso de borracha natural e de vinis sintético que encolhiam quando
aquecidos e permitiam refluxo do liquido (BARU et al., 2001).

Os termoplasticos polipropilenos, polisulfona, polifenilsulfona e polietersulfona,
devido as caracteristicas mecanicas sao utilizados em conectores, encapsulamentos de

dispositivos, bases protetoras e outras aplicagoes.
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O prolipropileno (PP) tem boa resisténcia quimica, baixo absor¢do de umidade, é
atdxica e boa estabilidade térmica (VICK, 2013).

O polisulfona (PSU) possui alta resisténcia e estabilidade a temperaturas elevadas, é
estdvel em 4&cidos e bases aquosas (BASF, 2013a). O polifenilsulfona (PPSU) tem
caracteristicas de resisténcia e estabilidade semelhantes ao PSU
(PLASTIC INTERNATIONAL, 2013). O polietersulfona (PES) também possui alta
resisténcia mecanica e estabilidade a temperaturas elevadas (BASF, 2013b).

Considerando os materiais ceramicos, para componentes onde é necessario um bom
acabamento superficial, verifica-se a presenca de rubi sintético ou safira, como, por exemplo,
em assentos e esferas.

O rubi é considerado um dos materiais mais duros conhecidos e utilizado em vérias
aplicacdes tais como: esfera a para a ponta de prova de instrumentos de medicdo, assentos e
esferas de vélvulas neurolégicas. O rubi sintético possui elevada dureza e sua composicéo é
Al;03 + Cr,03.

A safira sintética possui estrutura romboédrica e € um material anisotrépico com alta
estabilidade quimica em altas temperaturas. A composicdo da safira sintética € Al,O3 e possui
elevada dureza (CRYSTAL SYSTEMS, 2007).

O rubi e a safira sintéticos apresentam resisténcia mecénica centenas de vezes
superiores ao esforco aplicado em um sistema de drenagem de LCR e, devido ao excelente
acabamento superficial, permite um preciso encaixe nos assentos, evitando a passagem de
fluido no sentido contrario ao escoamento.

A Tabela 2.6 apresenta a densidade e as propriedades mecanicas dos materiais mais
utilizados na fabricacéo de valvulas neuroldgicas.

Tabela 2.6- Densidade e propriedades mecanicas dos materiais

Material Densidade Médulo de Resisténcia ao escoamento
[o/cm3] elasticidade [GPa] [MPa]
Titanio 4,46 114 825
Aco inoxidavel

¢ ey 8,00 193 485
Silicone — shore 502 1,16 - 10
Polipropileno <1 1,30 35
Polisulfona 1,24 2,60 75
Polietersulfona 1,37 2,70 90
Polifenilsulfona 1,29 2,41 70
Rubi sintético 3,98 345 415

Safira 3,98 345 415
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O conhecimento das caracteristicas dos materiais utilizados na fabricagdo de valvulas
neuroldgicas subsidia a especificacdo dos biomateriais utilizado na valvula neuroldgica
ajustavel por acionamento mecanico, proposta nesse trabalho, porém; para a caracterizacdo
hidrodinamica, utilizou-se um prototipo confeccionado em termoplastico diferente dos

estudados, mas que atende os testes realizados in vitro.
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3 MATERIAIS E METODOS

A pesquisa fundamenta-se no estudo do conceito de uma valvula neurologica ajustavel
por acionamento mecanico, com capacidade de desempenhar satisfatoriamente a fungéo de
controlar a drenagem de liquor, considerando: (i) a indicacdo de biomateriais e processos
produtivos; (i) atendimento da norma internacional ISO 7197 (2006); (iii) e avaliacdo
hidrodinamica, por meio do ensaio de um protétipo em bancadas fabricadas, segundo as
diretrizes normalizadas para testes in vitro.

A fabricacdo de qualquer vélvula neuroldgica, em escala comercial, demanda uma
consideravel quantia de recursos financeiros, para aquisicdo de maquinas, equipamentos
especificos, além de estrutura de salas limpas. Por esse motivo, no presente trabalho foram
direcionados esforcos para a realizacdo do estudo tedrico dos biomateriais e
biocompatibilidade e atividades experimentais relacionadas a caracterizacdo hidrodindmica de
um prototipo da inovadora de uma valvula neuroldgica ajustavel, proposta para o tratamento
da hidrocefalia.

A norma internacional 1SO 7197 (2006) € utilizada como diretriz principal para o
desenvolvimento e avaliacdo hidrodindmica da valvula ajustavel, pois trata de implantes
neurocirargicos — esterilizacdo e uso Unico de shunts e componentes para hidrocefalia. Essa
norma informa procedimentos adotados por praticamente todos os fabricantes de sistemas
DVP, valvulas neuroldgicas e componentes para o tratamento da hidrocefalia, e também
aborda requisitos e informacGes técnicas das valvulas conforme o tipo e caracteristicas
especificas.

A 1SO 7197 (2006) referencia como normas complementares: a 1ISO 10993-1 (2003),
que trata de avaliacdo biolégica de dispositivos meédicos (avaliagdo e testes); a
ISO 14630 (2008); que aborda requisitos gerais para implantes cirirgicos nao ativos; e
ASTM F2503 (2008) com préticas para marcacdo de dispositivos médicos e outros itens para
segurancga no ambiente de ressonancia magnética.

Dessa norma, sdo abordados termos e defini¢bes, e também, requisitos gerais e
especificos para o sistema de derivagdo ventriculo peritoneal/atrial, sendo que, para o

desenvolvimento do trabalho, os principais requisitos gerais séo:



f)

9)

h)

)

k)

59

Gerais: tamanho da amostra analisada deve ser justificado e apresentado;

Marcagdo radiopaca: todas as partes de uma DVP devem possuir marcagdes
radiopacas para identificacdo por exame de raios X;

Biocompatibilidade: deve ser assegurada por principios e métodos recomendados pela
ISO 10993-1 (2003);

Resisténcia a vazamento: a DVP deve resistir a vazamentos sob a inser¢do de ar a
pressdo equivalente a 1 m de coluna de agua por 5 minutos;

Controle da valvula implantada: o fabricante deve informar sobre o implante, principio
de funcionamento e desempenho do produto;

Caracteristicas de pressdo-vazdo: o fabricante deve mostrar as caracteristicas da
pressdo-vazdo do sistema valvular entre as faixas de 5 e 50 ml/h e deve declarar se o
sistema completo (valvula, reservatdrio e cateteres) causa mudancas nas caracteristicas
pressdo-vazdo da valvula e, em afirmativo, deve apresentar as caracteristicas do
sistema de DVP;

Identificacdo: o tipo da valvula e o sentido do escoamento devem ser detectados de
forma néo invasiva, por exame de raios-X;

Resisténcia a sobre-pressdo: a funcionalidade e a integridade ndo devem ser afetadas
por uma pressao de 1 m de coluna de agua;

Resisténcia a ruptura: o implante deve resistir a ruptura por esforco dindmico de tracao
até o alongamento de 10% ou uma forca de 5 N, considerando o0 que ocorrer primeiro,
por 100.000 ciclos com uma frequéncia de 1+0,2 Hz;

Condicdo do comportamento frente a ressondncia magnética: o fabricante deve atestar
se a valvula é segura, ndo segura ou compativel com a ressonancia magnética,
conforme a ASTM F 2503-08 (2008);

Pressao de ruptura: cada componente deve resistir a uma pressdo de 2m de coluna de
agua por 2 horas de teste, sem mudar as caracteristicas, dentro de uma tolerancia de +

10% para cada especificacdo analisada.

Os requisitos especificos para 0s componentes abordam:
Desempenho do sistema de derivacdo venticulo-atrial quanto ao refluxo: a vélvula
deve permitir um refluxo de, no méximo, 0,04 ml/min sob aplicagdo da pressdo entre

0 e 500 mm de coluna de &gua, na diregdo contraria ao escoamento;
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b) Estabilidade em longo prazo: determina que a valvula imersa em agua destilada a
temperatura corporal, submetida a infusdo continua de 20 ml/h durante 28 dias, deve
permanecer dentro de seus parametros de funcionamento quanto ao desempenho da
vazdo média ou pressao de abertura;

c) Influéncia da posicdo corporal do paciente frente ao funcionamento da vélvula: o
fabricante deve descrever as caracteristicas da valvula, quando ha uma dependéncia da
posicao corporal do paciente (horizontal e vertical);

d) Resisténcia de tubos e componentes: além do grafico da pressdo-vazdo, o fabricante
deve especificar a influéncia de tubos ou outro componente adicional no manual de
uso do produto;

e) Pressdo de abertura: corresponde a pressao de abertura do sistema de derivacéo.

A norma também menciona as informagfes que o fabricante deve fornecer quanto ao
sistema DVP, como, por exemplo: testes de desempenho, dimensfes dos componentes, regido
de implante, interferéncia da pressdo cutanea, quando ocorre, interferéncia da ressonancia
magnética no funcionamento da valvula, informacdo do produto (nome, tipo, fabricante,
namero de lote e série), além de outras orientacGes. A norma aborda uma série de informacdes
relacionadas aos aspectos comerciais e de apresentacdo do produto, que nédo serdo abordados
nesse trabalho.

A Tabela 3.1 apresenta, sinteticamente, os itens dos requisitos gerais (G) ou
especificos (E) e a metodologia adotada para atendimento da norma ISO 7197 (2006), quando
aplicavel ao estudo (S) e a justificativa, quando ndo aplicavel ao protétipo da valvula
neurolégica ajustavel (N).

Os requisitos gerais referentes a resisténcia a sobre pressdo (item h) e resisténcia a
ruptura (item i) ndo serdo abordados pelo fato do material utilizado no prototipo da valvula
apresentar resisténcia mecanica inferior ao material a ser proposto para a produgdo de uma
valvula neurologica comercial. Pelo mesmo motivo, os requisitos especificos relacionados a
estabilidade de longo prazo (item b) e resisténcia de componentes (item d) ndo serdo
trabalhados. A influéncia da posicdo corporal do paciente ndo sera estudada pelo fato da
valvula proposta no estudo ndo ter mecanismo anti-sifdo ou dispositivo anti-hiperdrenagem
presentes na sua construcdo. Os demais mencionados itens, presentes na Tabela 3.1, sdo
abordados no trabalho e, com o propdsito de facilitar o desenvolvimento das atividades, foram
divididos em trés tdpicos, sendo eles: a valvula neuroldgica ajustavel por acionamento

mecanico, a biocompatibilidade dos materiais e os testes hidrodindmicos.
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Tabela 3.1- Relacdo de itens da ISO 7197 (2006), e as respectivas metodologias ou justificativas

G/E Item Descricdo SIN Metodologia (S) / Justificativa (N)
G a Requisitos gerais Sim Avaliacdo de 1 prot6tipo
G b Marcacao radiopaca Sim Imagem de raios-X
G c Biocompatibilidade Sim Anélise dos materiais e 1ISO 10993-1 (2003)
G d Resisténcia a vazamentos Sim Bancada de teste
G e Controle da vélvula Sim Informagdes da valvula ajustavel
G f Pressdo-vazao Sim Bancada de teste
G g Identificacdo Sim Imagem de raios-X
As pecas utilizadas no estudo sdo protétipos e
G h Resisténcia a sobre pressdo  Ndo ndo apresentam resisténcia mecénica compativel
com o material proposto
As pecas utilizadas no estudo sdo prototipos e
G i Resisténcia a ruptura N&o ndo apresentam resisténcia mecanica compativel
com o material proposto
G i Comportamento a RM Sim Anadlise dos materiais e ASTM F2503 (2008)
O prot6tipo pode ndo representar o
G k Pressdo de ruptura Néo comportamento dos materiais sob elevada
pressao
E a Resisténcia ao refluxo Sim Bancada de teste
O protétipo da valvula ajustavel pode ndo
E b  Estabilidade em longo prazo N&o representar o comportamento do material
proposto em longo prazo
Influéncia da posicéo x A vélvula ajustavel ndo dispde de mecanismo
E ¢ corporal do paciente Nao anti-sifao
As pecas utilizadas no estudo sao prototipos e
Resisténcia de tubos e ~ Nhado apresentam resisténcia mecanica compativel
E d componentes Nao com o material indicado para fabricagdo da
valvula ajustavel
E e Pressdo de abertura Sim Bancada de teste

Ressalta-se que o0s testes, para a avaliacdo hidrodinamica, sdo realizados em um

prototipo da valvula ajustavel, porém, serdo indicados os biomateriais a serem utilizados no

dispositivo direcionado a escala comercial, fundamentado nas propriedades dos materiais,

apresentadas no item 2.3.1 desse estudo.

3.1 Valvulas neurologicas ajustavel por acionamento mecanico

O desenvolvimento conceitual do prot6tipo da valvula deve atender os requisitos

gerais — itens: a, b, e, g e j, indicados na Tabela 3.1. A seguir sdo apresentadas as

metodologias e procedimentos adotados para cada item.
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3.1.1 Caracteristicas gerais

O sistema de derivacdo ventriculo-peritoneal estudado é composto do protétipo da
valvula neuroldgica ajustavel por acionamento mecénico, cateteres ventricular e peritoneal de
silicone, ambos com marcacéo radiopaca. A avaliagdo hidrodindmica deste sistema de DVP é
realizada com cateteres ventricular (didmetro interno de 1,5 mm e comprimento de 230 mm) e
peritoneal (diametro interno de 1,2 mm e comprimento de 1.000 mm), com as dimensdes

ilustradas na Figura 3.1.

©32,50 mm

D150 mm S
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©2,10 mm_
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| D120 mm A
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Figura 3.1- Caracteristicas dimensionais dos cateteres ventricular e peritoneal

O local de implantagdo da valvula proposta é acima do 0sso craniano da mesma forma
que as valvulas neuroldgicas comerciais, apresentadas no item 2.2.1 desse trabalho.

O processo de esterilizacdo por 6xido de etileno (ETO) € o mais utilizado em
implantes neurolégicos com a vantagem de ndo provocar ligacbes cruzadas nos materiais e
ndo provocar danos nos componentes da valvula neuroldgica proposta. Os requisitos
referentes a este processo de esterilizacdo, em dispositivos médicos, sdo apresentados na
ASTM F647-94 (1994) intitulada Medical Devices — Validation and routine control of

ethylene oxide sterilization.

As andlises das dimensdes de cinco valvulas neuroldgicas comerciais, modelo adulto,
demonstram variacbes no comprimento, largura e altura do corpo da valvula, conforme
indicado na Tabela 3.2.

Tabela 3.2- Dimens6es de valvulas neuroldgicas comerciais

Modelo Comprimento [mm] Altura [mm] Largura [mm]
Cello 30,0 6,0 11,0
Hakim Precision 42,0 7,5 12,5
Radionics 32,0 7,0 15,0
Hakim Programable 40,0 8,0 12,5

Strata 42,0 7,0 15,0




63

As dimensBes apresentadas orientam no projeto da valvula neuroldgica proposta,
principalmente quanto ao local do implante que limita a instalacdo de componentes com altura
elevada. Para fins comparativos das dimensBes entre as valvulas comerciais e a valvula
ajustavel por acionamento mecanico, serdo enfatizadas as valvula ajustaveis Hakim
Programable e Strata, com funcdo semelhante ao dispositivo abordado no trabalho, ou seja,
possibilidade de alteragdo da pressdo de funcionamento, de forma nédo invasiva, mesmo apos o

implante.

3.1.2 Viabilidade para o SUS

A viabilidade da valvula ajustavel por acionamento mecanico para usuarios do SUS
pertence ao objetivo dessa pesquisa; sendo assim, esfor¢os foram direcionados para o estudo
de processos de fabricacdo e o mecanismo de ajuste da pressdo de trabalho da valvula
proposta, visando custos inferiores aos produtos comerciais disponiveis.

A determinacdo de processos produtivos adequados para producdo de valvula,
proposta com menor custo, € primordial para prop6sito de atender a populacdo, que hoje ndo
conta com os recursos de uma valvula ajustavel no tratamento da hidrocefalia.

O estudo das partes, que compdem cada valvula apresentada no Capitulo 2, permite a
identificacdo dos processos produtivos utilizados na fabricacdo dos itens e auxilia no projeto
da valvula neuroldgica proposta.

Os corpos das valvulas sdo fabricados através dos seguintes processos produtivos:
usinagem de metais, como, por exemplo, a valvula ShuntAssistent produzida em titanio,
injecdo de termoplastico, como por exemplo, a Polaris ou vulcanizacéo de silicone, como, nas
valvulas Cello, Hakim, Delta, Strata e outras.

A determinacdo do processo de fabricacdo do corpo depende do principio de
funcionamento da véalvula, onde é necessaria a rigidez utiliza-se a usinagem de metais ou o0
processo de injecdo de termoplastico; caso contrario, é empregado 0 processo de
vulcanizacdo, de silicone que possibilita a flexibilidade e a boa acomodacdo no local do
implante.

Os principais componentes internos as valvulas também sdo produzidos por estes

processos produtivos, conforme ilustrados na Tabela 3.3.
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Tabela 3.3- Processos produtivos utilizados na fabricacdo dos principais componentes de valvulas
neuroldgicas. Obs.: (1) injecdo de termoplastico, (U) usinagem, (V) vulcanizacéo e
(-) processo ndo definido na pesquisa realizada ou item ndo presente na valvula

Modelo Fig. Conector Base Corpo E:;?si?vtg hiperﬁ?t;(;agem
Cello 217 I | \Y/ V -
Flow Control 2.18 I | V WAV -
Hakim Precision 2.19 | | V U -
Orbis-sigma 2.20 - - I \YJ -
Delta 2.21 I I \Y WAV -
Radionics 2.22 I | V WAV -
Gav 2.24 U - U - -
ShuntAssistent 2.25 U - U - -
Hakin Programable 2.26 I U \% U -
Certas 2.27 | - \Y - |
Polaris 2.28 - - | - -

Strata 2.29 I | \Y/ | WAV

Outros processos produtivos também sao utilizados, como, por exemplo, a
estampagem das molas plana e curvada presentes, respectivamente, nas valvulas Hakim e
Polaris ou conformacdo das molas helicoidal ou cénica integrantes respectivamente da
ShuntAssistent e Polaris.

Os processos produtivos sdo considerados para a proposicdo da valvula ajustavel por
acionamento mecanico, com o propdésito de melhorar a relacdo entre custo e beneficio e,
consequentemente, viabilidade para o SUS.

O mecanismo de ajuste da pressdo de trabalho também interfere, diretamente, no custo

do produto, tendo como premissa bésica dispensar o uso de sofisticados e caros dispositivos.

3.1.3 Marcacao radiopaca

A ASTM F640 (2012) aborda os métodos de testes padrdo para determinacdo da
radiopacidade para uso médico. A marcacdo radiopaca permite através de uma imagem de
raios X determinar o posicionamento de cada parte do shunt no organismo humano.

A radiopacidade é determinada pela comparacéo qualitativa de imagens de um teste
especifico e um padrdo definido, com ou sem o uso de simulagdo de corpo humano ou

quantitativa, atraves da diferenca entre densidade Otica ou pixel de um teste especifico,
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também com ou sem o uso de simulacdo de corpo humano. O padréo definido pode ser um
produto médico comercial ou um padrdo desenvolvido pelo fabricante.

Os cateteres utilizados no sistema de DVP estudado possuem uma faixa longitudinal
de sulfato de bario, que apresenta excelente caracteristica radiopaca, e o prototipo da valvula
ajustavel apresenta a indicacdo do sentido do escoamento, marcado no corpo da véalvula,
através da mistura de cola de silicone grau médico e tantalo (material radiopaco), na
proporcéo 3:1 da massa de cada componente. A verificacdo da marcacédo radiopaca é efetuada
no prototipo da valvula ajustavel por imagem de raios-X, utilizando equipamento com

70 kVp — 7 mA e tempo de exposicdo de 0,32 s.

3.1.4 Principio de funcionamento

O estudo relacionado os tipos de valvulas neuroldgicas apresentado no Capitulo 2,
com énfase nas valvulas ajustaveis Hakim Programable, Certas, Polaris e Strata, evidenciaram
que o principio de funcionamento da regulagem da vazéo do liquor ocorre pela acdo de mola,
que pressiona uma esfera contra assento e impde diferentes resisténcias ao escoamento. A
intensidade da acdo da mola é ajustada pela rotacdo de um rotor, quando exposto a um campo
magnético externo aplicado por dispositivos sofisticados, conforme ilustrado no ANEXO A
(Figuras A.1, A.2, A3, A4 e Ab). O aparato responsavel pelo ajuste deve ser posicionado de
maneira adequada sobre o couro cabeludo do paciente e exatamente sobre a valvula, para,
assim, ap0Os a programacdo ou manuseio do equipamento, 0 campo magnético, rotacionar o
rotor até a nova posicao desejada, modificando a resisténcia ao escoamento do fluido.

O conhecimento dos dispositivos utilizados para ajustar a pressdo de trabalho das
valvulas ajustaveis e o risco de alteracdes indevidas da posicdo dos rotores, frente a campos
magnéticos indevidos presentes, no cotidiano auxilia na determinagdo dos recursos presentes
na valvula ajustavel, por acionamento mecanico, abordada neste trabalho.

Como premissa na definicdo do produto conceitual, aléem da biofuncionalidade, tem-
se 0 horizonte de torna-lo viavel economicamente ao SUS e permitir uma melhor condi¢éo do
tratamento da hidrocefalia, através da possibilidade de ajustar a pressdo de trabalho da

valvula, sem a necessidade do uso de sofisticados aparatos.
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Estudos realizados, através de pesquisa bibliogréafica e de catalogos comerciais de
dispositivos ajustaveis, apresentam no material consultado, o ajuste da pressdo de valvulas,
neuroldgicas por acdo eletromagnética. Assim proposicao do ajuste da pressao de trabalho da
valvula, por acionamento mecanico, € uma inovagdo proposta no presente trabalho para o

controle da vazdo de liquor e o tratamento da hidrocefalia.

O principio de funcionamento, aplicado no projeto do dispositivo, baseia-se no
acionamento mecanico, de forma ndo invasiva, através do aperto do implante sob o couro
cabeludo do usuario pelo neurocirurgido, com o auxilio de uma haste. Esta acdo provoca a

alteracdo da pressdo de trabalho da valvula neurolégica.

A proposicdo do acionamento mecénico como elemento responsavel pelo ajuste da
valvula é inovador, conforme observado em pesquisa de patentes nacionais e internacionais,
relacionadas as valvulas neurologicas comerciais presentes no ANEXO B (Figuras B.1, B.2,
B.3e B.4).

3.1.5 Caracteristicas da pressao x vazéo

Os sistemas de DVP passam por varios testes in vitro, para a comprovacdo de sua
eficacia no tratamento da hidrocefalia, e atendem os requisitos da ISO 7197 (1997). Porém, o
teste de avaliacdo da relacdo pressdo-vazdo € o mais explorado em publicacdes e enfatizado
em catadlogos e nos manuais de uso dos produtos. A relacdo pressdo-vazdo de valvulas
neuroldgicas, com e sem a op¢do de ajuste da pressdo de funcionamento, sdo apresentadas no
ANEXO C. A ISO 7197 (2006) deixa a critério dos fabricantes a escolha das classes de
pressdo da DVP, bem como a defini¢do do desempenho do diferencial da pressdo com relacéo
a vazdo nos produtos. Dessa forma, constatam-se diferentes classes de operacdo (como, por
exemplo: baixa, média, média-alta e alta) e de faixas de variagbes de pressdes nos shunts. A
vazdo de 20 ml/h é préxima ao valor da formagdo liqudrica e, na maior parte das vezes, é
tomada como referéncia na determinacao da presséo de trabalho da valvula neurologica.

De forma semelhante aos fabricantes, nessa pesquisa séo definidos os limites inferiores
e superiores para cada pressdo de trabalho, disponivel na valvula neurolégica proposta,
tomando como referéncia a vazao de 20 ml/h.

A vélvula ajustavel proposta por acionamento mecanico, contempla quatro classes de

pressdo de trabalho, em que se desejam variagOes das pressdes entre 20 e 140 mm de coluna
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de H,O para a vazdo de 20 ml/h. Desta forma, € desejado a classe 1 (P1) com pressdes
entre 20 e 45 mm H,0, classe 2 (P2) com pressdes entre 50 e 75 mm H-0, classe 3 (P3) com

pressdes entre 80 e 105 mm H,0 e classe 4 (P4) com pressdes entre 110 e 140 mm H,0.

3.1.6 Identificacéo

A identificacdo do tipo e modelo da valvula neuroldgica, classe de operagédo
(relacionada a pressao de trabalho do conjunto), lote e data de fabricacéo sdo alguns dos itens
obrigatorios a ser identificados na embalagem do produto. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), segundo a normativa RDC 16 (2013), também faz exigéncia quanto as
informacBes de identificacdo do produto. Como acdo complementar, a 1SO 7197 (2006)
também orienta quanto a necessidade destas informacGes contidas na ficha do paciente.

A necessidade de revisédo de um sistema de DVP, principalmente quando ndo ocorre
no hospital de instalacdo do implante, ocasiona em ac¢es para o conhecimento da vélvula
neuroldgica, instalada através de requisicdo da ficha do paciente, ou, no caso, de
conhecimento do fabricante, solicitacdo das informacOes integrantes do sistema de
rastreabilidade dos produtos médicos da empresa.

A 1SO 7197 (2006), como exigéncia complementar, requer que o tipo da valvula e a
classe de pressao seja passivel de identificacdo através de imagem de raio X. A Figura 3.2
indica exemplos de marcacdo radiopaca nas valvulas monopressdo: Radionics (a), modelo
adulto e pediatrico, onde as setas indicam o sentido do escoamento e 0 ponto representa a
classificagdo como media pressdo (RADIONICS, 1999), e Hakim Precision com os trés
pontos, que a classifica como alta pressao (HAKIM, C.; HAKIM, S., 1999).

(@) (b)

Figura 3.2- Exemplo de marcag&o em valvulas mono-pressao
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As vélvulas ajustaveis devem apresentar a classe de pressdo, na qual se encontram
regulada no momento do exame de raios X. A Figura 3.3 ilustra exemplos de imagens que

permitem identificar a pressao de trabalho da valvula, com o auxilio do manual de uso.

Figura 3.3- Imagens de raios X das valvulas Hakim Programable, ilustrado por Codman (2006)

A comprovacado da marcacao radiopaca indicativa da classe de pressao do protétipo da

valvula ajustavel por acionamento mecanico é efetuada conforme indicado no item 3.1.3.

3.1.7 Comportamento a RM

A norma ASTM F2503 (2008) apresenta as consideracdes referentes ao atendimento
dos implantes médicos, frente ao exame de ressonancia magnética.

A vélvula ajustavel ndo pode ter alteracdes na sua pressdo de trabalho ou sofrer a
movimentacdo durante o exame de RM.

O comportamento do dispositivo, sob efeito de campo magnético, é analisado nos

resultado desse estudo, conforme os materiais indicados para a valvula neuroldgica ajustavel.
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3.2 Biocompatibilidade

A ISO 10993-1 (2003) apresenta informacgdes sobre a avaliagdo bioldgica de
dispositivos médicos e descreve: principios gerais da avaliacdo biologica de implantes,
classificacdo dos dispositivos, conforme natureza e tempo de contato com o corpo humano, e
a selecdo apropriada de testes para garantir a biocompatilidade do material.

A avaliacdo bioldgica deve considerar o processo de manufatura, presenca de aditivos
ou contaminantes, a degradacdo do produto e as propriedades dos materiais presentes no
produto, dentre outros fatores.

Segundo a ISO 10993-1 (2003), as classificacdes dos dispositivos dividem-se em: sem
contato e com contato. Os elementos que possuem contato com o corpo humano séo
separados em: contato de superficie (pele, membrana mucosa, etc.); dispositivos de
comunicacdo externa (tubo de acesso vascular, sistemas de drenagem externa, tubo de
laparoscopia, cimento dental, sistema para circulacdo do sangue, tubos e acessorios para
diélise, etc.) e implantes (pinos ortopédicos, proteses de 0ssos, cimento (sseo, sensores e
estimuladores neuromusculares, implante de seio, valvula cardiaca, valvula neurolégica, etc.).

Relacionado a duracdo do contato, o dispositivo médico é classificado em: exposi¢ao
limitada (até 24 horas), exposicdo prolongada (superior a 24 horas e inferior a 30 dias) e
contato permanente (superior a 30 dias).

Conforme a ISO 10993-1 (2003), as valvulas neurolégicas sdo classificadas como
implantes com contato permanente com tecido e/ou 0sso e, para a avaliacdo da
biocompatibilidade, sdo indicados os testes de: citotoxidade, sensibilizacdo, irritacdo
intracutanea, toxicidade aguda, toxicidade subaguda e subcrdnica, genotoxicidade e
implantacdo. A norma indica os testes complementares de toxicidade cronica e carcinogenia.
Considerando a ocorréncia de indesejado sangramento no ventriculo ou a presenca de liquor
hemorragico, é importante a execugdo do teste de hemocompatibilidade, embora a DVP néo
possua a funcdo de transporte ou o contato frequente com o sangue.

A metodologia adotada no trabalho, para avaliacdo da biocompatibilidade dos materiais
utilizados na valvula ajustavel por acionamento mecénico (considerando uma producdo em
escala comercial), baseia-se na indicacdo de biomateriais utilizados em DVPs e valvulas

neuroldgicas comerciais, que, obrigatoriamente, passam pelos mencionados testes.
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Ressalta-se que, no estudo do protétipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico,
partes das pecas sdo produzidas por prototipagem rapida e com materiais diferentes dos que

serdo indicados considerando uma fabricacdo em série em escala comercial.

3.3 Testes hidrodindmicos

Os requisitos gerais (itens d e f) e especificos (itens a e €), apresentados na Tabela 3.1,
sdo abordados, a seguir, em relacdo aos materiais e aos procedimentos utilizados para a
caracterizacdo hidrodindmica do prot6tipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico.

A norma I1SO 7197 (1997), que corresponde & versdo anterior da norma de implantes
para hidrocefalia, aborda em maiores detalhes as especificacbes das bancadas e
procedimentos de testes e informacGes complementares. Esta versdo da norma aborda testes
para valvulas com mecanismos anti-sifdo ou gravitacional, cateteres peritoneais com recursos
resistivos na sua extremidade, dentre outras situac6es, porém, serdo apresentadas informacdes
diretamente ligadas com o ensaio de valvulas, sem recursos dependentes da posi¢do vertical
do paciente.

Ressalta-se que os testes hidrodindmicos sdo descritos na sequéncia de execuc¢do que
ocorrem nesse trabalho e, assim, ndo seguem a ordem presente na Tabela 3.1, com o propésito

de uma melhor otimizacgao na execuc¢do dos ensaios.

3.3.1 Resisténcia a vazamentos

O item “d” dos requisitos gerais refere-se a resisténcia da valvula ajustavel a

vazamentos, que € evidenciado pelo uso da bancada de teste ilustrada na Figura 3.4.
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Figura 3.4- Bancada experimental proposta para teste de auséncia de vazamento ou de vedagdo

Para a constatacdo da auséncia de vazamentos, a valvula (1) é submersa em um
reservatorio com agua (2), sendo inserido ar no sistema com o auxilio de uma seringa (3) e
um reservatorio (4), até a pressdao no medidor de pressdo (5) indicar a pressao do ar
equivalente 1 m de coluna de agua por 5 minutos. O reservatorio (4) proporciona a
estabilidade da pressdo aplicada. Apds a seringa, utiliza-se uma torneira de trés vias, com duas
valvulas unidirecionais; uma que permite o ingresso do ar atmosférico; e a outra impede 0
retorno do ar comprimido para a seringa. Esta construgéo facilita a inser¢do do ar no aparato
para teste da auséncia de vazamento. A auséncia de vazamentos é constatada visualmente,
guando ndo ocorre o desprendimento de bolhas de ar do protétipo da valvula ajustavel por

acionamento mecanico.

3.3.2 Pressao de abertura e fechamento

Conforme item “e” dos requisitos especificos, a bancada de teste para avaliagdo das
pressdes de abertura (P,) e fechamento (Py) da valvula neuroldgica, segundo a
ISO 7197 (1997) e, conforme ilustrado na Figura 3.5, deve possuir: bomba de infusédo (1) com
capacidade de manter escoamento em 20 ml/h, reservatério com agua destilada a 37+2 °C,
com manutengdo deste nivel com tolerancia de +2 mm, a valvula neurologica (3) e um

mandmetro (2) com diametro interno de 2,5 mm e acuracidade de 0,5 mm ou 5 Pa.
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Figura 3.5- Exemplo de bancada de teste para determinacdo da pressdo de abertura e fechamento da
valvula neuroldgica, ilustrado por ISO 7197(1997)

O procedimento indicado para este teste, apds o preenchimento do sistema com agua e
confirmacdo de auséncia de bolhas de ar, é de infundir o fluido a uma vazdo de 20 ml/h e
registrar a pressdo indicada no manémetro, no momento que a valvula permitir o escoamento
do fluido (pressdo de abertura). Ap6s aguardar a estabilizacdo da pressdo no mandémetro,
desligar a bomba e registrar a pressdo indicada, quando a valvula interromper o escoamento
(pressdo de fechamento).

A ISO 7197 (1997) indica que podem ser utilizados outros métodos para determinagdo
da pressdo de abertura e fechamento do dispositivo valvular através do uso de detector de
gueda de pressdo, balanca eletronica ou transdutor de pressao.

A Figura 3.6 apresenta o aparato de teste projetado e construido para a determinacédo das
pressdes de abertura e fechamento, de qualquer valvula neuroldgica presente em uma DVP, e
é composto por uma bomba de infusdo (1) fabricada por SryngePump, modelo NE1000,
programada pelo computador, que infunde &gua destilada através de tubo ligado a um
man6metro, calibrado e com didmetro interno de 2,5 mm (2), e a valvula neurolégica (3), com
cateter peritoneal (4). Um reservatorio de vidro (5), contendo agua destilada (6) com
temperatura de 37+2 °C, pela atuagcdo de um controlador de temperatura (7) e verificada por
um termdmetro de bulbo calibrado (8). A coleta dos valores é efetuada por um sensor
eletronico de pressdo (9), produzido pela GE NovaSensor, modelo NPC-100 (sensibilidade de
5 uV e linearidade de medigdo entre -400 e 1300 mm de coluna de H,0), um sistema de
aquisicdo de dados (10) e um computador (11). Uma torneira de 3 vias (12) deriva o fluido ate
0 sensor, que mede a pressao no sistema. O manémetro calibrado (2) possibilita a leitura da

pressdo para efeito supervisorio do sistema de coleta automatizado.
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Figura 3.6- Aparato para determinagdo das pressdes de abertura e fechamento da valvula

No mencionado teste, ap6s o preenchimento da tubagem, da valvula e do cateter, com
agua destilada, e a constatacdo da auséncia de bolhas no sistema, infunde-se o fluido de
trabalho (&4gua destilada), com a vaz&o de 20 ml/h durante 5 minutos, e, a seguir, a bomba de
infusdo é desligada e o teste prossegue por mais 5 minutos. Durante todo o teste as pressdes
sdo coletadas e o procedimento € realizado por 5 vezes, para cada classe de pressdo da valvula
ajustavel por acionamento mecanico.

Ressalta-se que os intervalos de tempos utilizados, com a bomba infusora acionada e
desligada, devem ser suficientes para a estabilizacdo da pressdo na DVP proposta para ambas
as situacdes; sendo assim, antes do inicio dos testes esses tempos serdo confirmados, ou
alterados, se necessario.

A pressao de abertura e de fechamento foi registrada ap6s o preenchimento da tubagem,
da vélvula e do cateter com agua destilada e da constatacdo da auséncia de bolhas no sistema,
ao infundir o fluido a uma vazéo de 20 ml/h e, simultaneamente, coletar os dados das pressdes
por 5 minutos, apos interromper a infusdo por mais 5 minutos. O procedimento foi realizado
5 vezes para cada classe de funcionamento do prot6tipo da valvula ajustavel por acionamento

mecanico.
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3.3.3 Caracteristicas da pressao x vazao

Relacionado ao item “f” dos requisitos gerais da ISO 7197 (1997), o teste para a
determinacdo do desempenho do sistema de DVP ou componente do sistema, através do
gréafico da pressdo (P) em funcéo da vazdo (Q) do item ensaiado. Utilizando o0 mesmo aparato,
ilustrado na Figura 3.6, o sistema de DVP deve ser instalado na bancada de teste, conforme
indicado pelo fabricante. Apds a estabilizacdo da temperatura da agua presente no reservatorio
(37£2°C), preencher o sistema com agua destilada e verifica-se a auséncia de bolhas de ar.
O zero do manOmetro deve ser ajustado com o eixo axial que passa pelos conectores.
O equilibrio do sistema deve ser atingido com a infusdo de 60+5 ml/h de fluido, por um
tempo suficiente para a estabilizacdo da variacdo da pressdo no sistema. Apos a estabilizacao
do sistema, devem ser aplicadas as vazdes de 50, 30, 20, 10 e 5 ml/h e coletadas as respectivas
pressbes indicadas no mandmetro. O teste da valvula ajustavel € realizado 5 vezes, para cada
classe de operagdo da valvula. Ainda, segundo a ISO 7197 (1997), outros métodos de ensaios
podem ser utilizados desde que apresente igual, ou melhor, condicdo do que a sistematica
apresentada pela norma.

O intervalo de tempo para cada vazao foi estimado em 5 minutos, porém, sera avaliado
no inicio dos testes para a confirmacdo da estabilizacdo da pressdo em cada vazao, caso

contrario o mesmo sera redefinido.

3.3.4 Resisténcia ao refluxo

Segundo item “a” dos requisitos especifico registrado na Tabela 3.1, conforme a
ISO 7197 (1997), a bancada de teste para avaliagdo do refluxo, conforme ilustrado na
Figura 3.7, apds o preenchimento da valvula (2) e constatacdo da auséncia de bolhas de ar no
seu interior, tubos (1 e 3) e mandmetro (5), com o auxilio de uma seringa deve-se injetar agua
destilada até que o manémetro indique pressées entre 100 e 500 mm de coluna de H,0O, onde,
para cada pressdo, deve-se retirar a seringa e deixar livre o tubo de entrada, para evidenciar a

intensidade do refluxo, que ndo deve ultrapassar 0,2 ml durante 5 minutos. O fluido de
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trabalho é a 4gua destilada (4) até o nivel (7) e a alteracdo do zero do manémetro (5) indicado

como altura manomeétrica (6) indica o refluxo na vélvula.
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Figura 3.7- Bancada de teste para verificagdo do refluxo ilustrado por 1ISO 7197 (1997)

A vélvula ajustavel deve permitir uma drenagem controlada do fluido e, também
impedir o seu retorno para a cavidade ventricular, durante a permanéncia do individuo em
posicdes corporais, que facilitam um gradiente de pressdo favoravel ao refluxo. A garantia da
eficiéncia funcional da valvula quanto a resisténcia ao retorno do fluido ou refluxo é checada
com o emprego de uma bancada, ilustrada na Figura 3.8, para testes com a presenca de um
mandmetro calibrado, permitindo a evidéncia da ocorréncia ou ndo do refluxo através do

dispositivo ensaiado. O prot6tipo da valvula ajustavel é instalado antes do manémetro.

——- 4

Figura 3.8- llustracdo da bancada utilizada para testar a resisténcia ao refluxo
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No teste hidrodindmico, a bomba de infusdo impulsiona a 4gua bidestilada até
que o fluido atinja a altura de 100 mm no mandmetro, e, a seguir, é desligada e o tubo na
entrada da valvula desconectado. A valvula ajustavel deve resistir ao refluxo, evitando o
retorno de no maximo 0,2 ml em 5 minutos. O teste é repetido para a pressdo manométrica de
500 mm de H,0.

Para facilitar o controle de qualidade do sistema de DVP, como o volume (Vol) do
cilindro corresponde ao produto entre a area da sec¢do do tubo (S) e a altura (H), indicado na
equacdo 5, tendo 0 mandmetro um diametro interno (D;) de 2,5 mm (0,0025 m), o volume de
0,2 ml (0,2 . 10° m®) corresponde a uma altura manométrica de 40,7 mm de coluna de agua.

Vol =S.H (5)

7.Di?

Vol = .H

_Vol.4 0,2.10°.4

H= 2 2
7.D1©  7.0,0025

=0,0407 m=40,7mm

Sendo assim, para cada altura imposta no manémetro o fluido ndo pode retroceder
uma altura superior a 40,7 mm no mandmetro.

Os valores da pressdo pelo sistema de medicdo sdo registrados automaticamente no
computador, durante 0os 5 minutos do teste, para cada pressao manométrica aplicada no
conector de saida do protétipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico.

A Tabela 3.4 sintetiza as principais informacdes referentes aos testes hidrodindmicos
aplicados no prototipo da valvula neuroldgica ajustavel por acionamento mecanico.

Tabela 3.4- Principais valores de pressao, vazao e tempo utilizados nos ensaios

Tempo Vazao ou NGmero
Teste mpo Pressao Tempo Ensaio i
Estabilizacéo 1 Ensaios
Utilizada
Resisténcia a i 1.000 mm 5 minutos 1
vazamento coluna H20
5 min (bomba acionada) 5 — cada classe
PaePf i 20 mi/h 5 min (bomba desligada)  de operagéo
. 50, 40, 30, . « 5 — cada classe
PxQ 7 min em 60 ml/h 20,10 € 5 5 min cada vazéo de operagéio
Refluxo i 20 ml/h 5 min (100 mm H20) 5 - cada classe

5 min (500 mm H20) de pressdo
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Ressalta-se que os tempos, para estabilizacdo do sistema e tempos de ensaios para
determinacdo da abertura e fechamento, relacdo das caracteristicas da pressdo-vazdo e
resisténcia ao refluxo, sdo valores estimados e serdo avaliados na etapa inicial dos
experimentos para evidenciar se sdo suficientes a estabilizacdo da variacdo das pressdes para
cada classe de operacdo do dispositivo; caso contrério, serdo redefinidos. O uso de tempos
inferiores; para a ocorréncia da estabilizacdo da variagdo das pressdes, provoca resultados
errdneos e prejudica a avaliacdo hidrodindmica, tanto do prot6tipo da valvula ajustavel como

de qualquer valvula neuroldgica.

3.3.5 Avaliacdo da bancada hidrodinamica

As principais varidveis envolvidas nos testes hidrodindmicos sdo a vazao e a pressao;
sendo assim, a confiabilidade dos equipamentos utilizados, tais como a bomba de infuséo, o
sensor de pressdo conectado ao sistema automatizado de coleta de dados e o aquecedor da
agua destilada presente no reservatorio, é essencial para garantir resultados precisos.

A aferi¢do da bomba de infusdo foi realizada, conforme ilustrado na Figura 3.9, com o
auxilio de uma balanca eletrénica Marte, modelo AS2000C, com resolu¢édo de 0,01 g, através
da infusdo das vazbes de 5, 10, 20, 30, 40 e 50 ml/h, por um periodo de 5 minutos, e
comparagdo com a varia¢do da massa da agua pelo tempo. O ensaio foi repetido 5 vezes para

cada vazao.

reservatorio

- | .
==

bomba balanca aquisicdo
de de

infusdo sinal
Figura 3.9- llustracdo da disposicao dos equipamentos utilizados para aferir a bomba de infusao
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As vazes obtidas com o sistema de coleta de dados automatizados sdo apresentadas
na Tabela 3.5.

Tabela 3.5- Valores das vazdes programadas na bomba de infusdo comparada aos valores obtidos com
0 auxilio da balanca eletronica

Vazao Teste Média Desvio Incerteza
(ml/h) A B C D E Padrdo Sistematica

60 59,94 60,10 59,76 59,04 59,34 59,64 0,44 0,36

50 49,50 49,62 50,49 49,98 49,56 49,83 0,41 0,17

40 39,54 39,84 39,94 39,66 39,66 39,73 0,16 0,27

30 29,40 29,94 29,70 29,70 29,88 29,72 0,21 0,28

20 20,10 19,98 19,92 19,74 19,80 19,91 0,14 0,09

10 9,78 9,78 9,72 9,78 9,90 9,79 0,07 0,21

5 5,34 4,86 4,88 4,95 5,23 5,05 0,22 0,05

A estabilidade da bomba de infusdo pode ser definida como a capacidade de manter a
vazdo constante, por longos periodos de tempo, e é avaliada para que o desempenho do
equipamento ndo comprometa os resultados. O teste de estabilidade foi realizado para a
vazdo de referéncia de 20 ml/h, com uma duracdo de 60 minutos, um tempo
significativamente superior ao do ensaio de aquisi¢do da pressdo da valvula, propriamente
dito. Para um tempo de 60 minutos do ensaio de estabilidade da bomba difusora, a média da
vazdo observada foi de 19,92 ml/h, com uma variagdo méxima observada de apenas 1%,
mostrando que a bomba infusora apresenta uma boa estabilidade da vazéo.

O sistema para medicdo da pressdo, composto por um transdutor de pressao
(GE Sensor, modelo NTC-100), circuito amplificador e placa para aquisicdo de sinais
(myPCLab, versdo 1.22, fabricado pela empresa NOVUS), foi calibrado com auxilio de um
mandmetro, de coluna de liquido, comparando as pressbes entre 20 e 500 mm H,0, e 0
registro de valores a cada 10 mm H,0, entre a faixa de 20 e 200 mm H,O, e a cada
50 mm H,0, entre 200 e 500 mm H,0O. O procedimento foi realizado 5 vezes. Os valores
obtidos estdo indicados no ANEXO D, a Figura 3.10 ilustra o resultado da calibracdo do
sistema para a medigéo de pressao.
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Pressdo do sistema Eletronico [mm H,O]

Figura 3.10- Valores da calibragdo do sensor de presséo

550

O conhecimento do comportamento do sensor frente a histerese foi possivel com o

carregamento e o descarregamento da presséo, no intervalo de presséo entre 0 e 500 mm H,0,

e o registro de valores a cada 50 mm H,O. O procedimento foi realizado 3 vezes. Os valores

obtidos encontram-se no ANEXO D e na Figura 3.11 que ilustram o comportamento da

histerese do sensor.

Pressido Manometro de Coluna [mm H,O]

550

500 4
450 3
400 3
350 3
300
250 3
200 4
150 3
100

50 4

Histerese

Teste I
Teste 1T
Teste 111

e

0 50 100

150

200 250

300

350

400

Pressdo do Sistema Eletrénico [mm H_O]

450

500 550

Figura 3.11- Comportamento da histerese apresentada pelo sensor de pressdo
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O sistema de aquecimento de agua foi aferido com um sistema de aquisi¢do de
temperaturas (myPCLab, versdo 1.22, fabricado pela empresa NOVUS) do fluido presente no
reservatorio, no qual o sistema DPV € inserido. A variacdo da temperatura da agua e da

temperatura do ambiente é apresentada na Figura 3.12.

45
R
e 1
35 -
o ]
S ]
— 30
E B
a i
%— 25
e 1 2
B 20 e s e
15 ] 1- Agua destilada
1 2- Ambiente
10 rrrrrrer T T T T T LLARAAAM LLARAAAM LAARAAAAN LARAAAAALLY LLAAAAAA RAALALLL) LALLM

T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
tempo [min]

Figura 3.12- Variac¢Ges da temperatura da agua e do ambiente

As incertezas envolvidas na execucdo dos experimentos e o intervalo de confianga dos
resultados definem a confiabilidade do sistema. Sendo assim, as incertezas sdo determinadas
para 0s equipamentos que fornecerem os valores das principais variaveis envolvidas: vazao e
presséo.

Para o caso especifico da bomba de infusdo, as incertezas sistematicas (ou de exatiddo)
sdo obtidas pela diferenca entre os valores programados na bomba de infusdo e o valor médio
da variacdo da massa medido pela balanca eletrénica, em um intervalo de tempo de aquisicédo
de dados previamente determinado. O intervalo de tempo de aquisicdo de dados, para a leitura
da variacdo da massa registrada na balanga, foi de 0,237 segundos, sendo o suficiente para
obtencdo de um valor médio estatistico significativo uma vez que a taxa de transmissao da
balanca é de 253 valores por minuto. O trabalho de Camilo Pinto (2005) mostra, em detalhes,
a obtencdo do intervalo de tempo em funcdo da taxa de transmissé@o de dados da balanca. Por
sua vez, as incertezas aleatdrias (ou de precisdo) sdo representadas pelo desvio padrdo das
leituras obtidas. O menor valor da incerteza sistematica (0,05 ml/h) foi observado para a
menor vazdo, e o maior valor (0,36 ml/h) para a maior vazdo. O valor médio do erro
sistematico porcentual é menor que 1%. A vazdo de 20 ml/h pode ser considerada uma

referéncia devido & proximidade desse valor, com a vazdo normalmente observada em
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pacientes adultos saudaveis. Para a vazdo de 20 ml/h, observou-se uma incerteza sistemética
de apenas 0,09 ml/h ou de 0,45%.

O sistema de medicdo de pressdo é composto de um transdutor de pressdo do tipo
strain-gage com um circuito eletrdnico amplificador e com uma placa (A/D) de aquisicdo de
sinal. A calibragdo do sistema de medicéo eletrénico de pressao foi realizada com o auxilio de
um manbémetro graduado de coluna de liquido e calibrado, com uma resolucédo de leitura de
0,5 mm, no intervalo entre 20 e 500 mm de coluna de H,0O, apresentando o comportamento
indicado na Figura 3.10. Também foram realizados testes para verificar se ocorre histerese no
sistema de medicdo eletronico de pressdo, com a aplicacdo de pressfes crescentes entre
0 e 500 mm de coluna de H,0, seguidas do seu decréscimo até 0 mm de coluna de HO.
Os resultados obtidos encontram-se na Figura 3.11, em que ndo se observa uma histerese
apreciavel, na faixa de medicédo, nos ensaios realizados.

As incertezas sistematicas absolutas correspondem a 0,20 mm de coluna de H,0O, para
a maior parte das pressoes de referéncias (20, 40, 50, 70, 90, 100, 130, 140, 250 e 500 mm de
coluna de H,0); para algumas pressdes, ndo houve a presenca de incertezas sistematicas
(30, 150, 160, 170, 180 e 350 mm de coluna de H,0), e a maior incerteza sistematica foi de
1 mm de coluna de H,0, na pressao de 300 mm de coluna de H,0, a qual também apresentou
a maior incerteza aleatéria com 1,4 mm de coluna de H,O (desvio-padrdo). A maior parte das
incertezas aleatorias é de aproximadamente 0,50 mm de coluna de H,O. O comportamento da
medicdo das pressdes pelo sensor ndo apresentou histerese acentuada, frente o carregamento e
ao descarregamento das pressdes no intervalo entre 0 e 500 mm de coluna de HO.

O sistema utilizado para o aquecimento da agua destilada presente no reservatério, onde
a valvula neuroldgica permanece submersa, foi avaliado durante o intervalo de 2 horas e
manteve a temperatura em 37,1 £ 0,4 °C. A temperatura do banho manteve-se dentro dos
valores estabelecidos pela ISO 7197 (2006) (37 = 2°C).

Segundo Abernethy et al. (1985) e Moffat (1988), as incertezas relacionadas aos
equipamentos utilizados na bancada e aos utilizados para a afericdo devem ser consideradas.
Adotando-se a incerteza aleatoria 2 vezes 0 desvio-padrdo, para obtencdo de uma
probabilidade de 95% e a incerteza da balanca 0,2 g ou equivalente a 0,2 ml; as incertezas da
bomba de infusdo foram calculadas para as vazdes de 10 e 50 ml/h, por serem proximas dos
valores extremos das vazOes, utilizadas para aferir a bomba de infusdo, resultando em
incertezas inferiores a 1 %. As incertezas do sensor de pressao, considerando a incerteza do
mandmetro igual a 0,5 mm de coluna de H,O, foram inferiores a 6% para mm de coluna de

H,O e inferiores a 4% para as demais pressoes.
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4 RESULTADOS

A 1SO 7197 (2006) baliza o desenvolvimento e testes in vitro de produtos
direcionados a DVP e, no presente trabalho, foi seguida para o desenvolvimento conceitual da
valvula neuroldgica ajustavel por acionamento mecénico; entretanto, a 1SO 7197 (1997)
também foi utilizada para subsidiar a construcdo das bancadas, empregadas para a realizagdo
dos testes hidrodinamicos do prototipo da valvula neurolégica em estudo, com um sistema
inovador para a alteracdo da pressdo de funcionamento do dispositivo, para controle da
drenagem do liquor.

Os resultados séo apresentados em dois topicos: a valvula neuroldgica ajustavel por
acionamento mecanico e a sua avaliacdo hidrodindmica. Desta forma, almeja-se a
apresentacdo, dentre outras informacdes, das caracteristicas gerais, do principio de
funcionamento, da especificacdo dos biomateriais, da possivel viabilidade para o SUS e, a
bem como o conhecimento do desempenho hidrodinamico do dispositivo proposto, em termos
da resisténcia ao vazamento, da pressao de abertura e fechamento, do comportamento da

pressdo-vazdo e da resisténcia ao refluxo.

4.1 Valvula neuroldgica ajustavel por acionamento mecénico

O direcionamento dos esforcos para o desenvolvimento de um dispositivo para
controle da vazdo de liquor, com reduzido custo de fabricacdo e o recurso da alteracdo da sua
pressdo de funcionamento, sem a necessidade de equipamentos sofisticados para executar essa
tarefa, resultou na proposicdo da valvula neurolégica ajustavel por acionamento mecanico,
ilustrada na Figura 4.1, que possui um sistema inovador para a alteracdo da resisténcia da

valvula ao escoamento.
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Conector de entrada

/ Dispositivo para controle da drenagem

Revestimento

.

Conector de saida

Figura 4.1- Protétipo virtual da valvula neurolégica ajustavel por acionamento mecanico

O dispositivo é composto por um conector de entrada para o acoplamento do cateter
ventricular, um conector de saida para a conexdo do cateter peritoneal, o dispositivo para o
controle da vazdo do liquor e o revestimento que envolve os componentes internos da valvula
neuroldgica (Figura 4.1).

O cateter ventricular, para uso junto ao produto idealizado, possui o didmetro interno
de 1,5 mm e comprimento de 230 mm, enquanto que o cateter peritoneal apresenta o didmetro
interno de 1,2 m e comprimento de 1.000 mm, conforme indicado no item 3.1.1 do capitulo
relacionado com os materiais de métodos.

O local da implantacdo, ilustrado na Figura 4.2, é 0 mesmo dos demais shunts
analisados no item 2.2.1 deste estudo, ou seja, acima do 0sso craniano, sendo que a deciséo do
neurocirurgido em implantar a valvula na regido parietal, ou occipital, ou outra regido da

cabeca, ndo interfere no desempenho hidrodindmico da DVP.

valvula .
cateter ventricular

cateter peritoneal
caixa craniana

tecido cerebral

Figura 4.2- Local da implantacdo subcutanea da valvula neurolégica ajustavel por acionamento
mecanico
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As classes de pressdo (ou funcionamento) e as variagcdes do diferencial de presséo,
consideradas para o projeto do dispositivo para controle da vazdo do liquor, foram definidas
no item 3.1.5 e estdo indicadas na Tabela 4.1, com a identificacdo numérica na valvula

ajustavel correspondente a cada uma das quatro classes de pressao desejada.

Tabela 4.1- Relacéo das classes de pressdo com as variagdes do diferencial de pressdo na vazéo de 20
ml/h e nimero de identificacdo na valvula ajustavel

~ Identificacdo na valvula VariacGes da pressdo [mm de coluna de
Classe de pressao

ajustavel H20] a vazéo de 20 ml/h
Baixa 1 20 a 45
Média 2 50a75
Média-alta 3 80a 105
Alta 4 110 a 140

O principio de funcionamento da valvula neuroldgica ajustavel (patente requerida),
ilustrado na Figura 4.3, foi desenvolvido na aplicacdo da resisténcia ao escoamento por um
elemento resistivo, composto por esfera e mola, e 0 que permite a alteracdo da resisténcia ao
escoamento, conforme a intensidade da compressdo da mola. O sistema responsavel pela
aplicacdo de diferentes forcas de compressdo na mola, a cada acionamento mecanico, é
denominado mecanismo de ajuste da compressdo na mola. Uma membrana flexivel e circular
impede o contato do fluido para 0 mecanismo de ajuste. O fluido passa através de dois canais,
presentes na parte dianteira da valvula ajustavel, e é conduzido por dutos de silicone dispostos

internamente ao corpo da valvula até o conector de saida.

Membrana Atuador Rotativo

Flexivel Posicionador
Conector \

Escoamento

/ jp— =
-/ \
vy ’,/’ /\

~ ¥4

Esfera M

Canais Mecanismo de ajuste ‘Ativador Linear
da compressao

da mola

Figura 4.3- Principio de funcionamento da valvula ajustave (representada pelo corte da vista superior
da peca)

O principio de funcionamento do ajuste da compressdo na mola, ilustrado na

Figura 4.4, baseia-se na disposi¢éo linear dos elementos denominados: atuador linear, atuador
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rotativo e posicionador. O acionador corresponde ao dispositivo que transmite 0 movimento

externo aplicado na sua parte superior.

Atuador rotativo

' (a)
Posicionador

(b)

Acionador

Atuador linear

Figura 4.4- Principio de funcionamento do sistema para alteragdo da pressdo de operagdo da valvula,
onde: (a) indica 0 mecanismo em uma classe de pressao, (b) durante o acionamento e
(c) ajustado em outra classe de pressdo

O estéagio (a), representado na Figura 4.4, ilustra 0 mecanismo de ajuste da compressao
da mola na classe de pressdo indicada, com o nimero 1 neste estudo, que oferece a menor
resisténcia ao escoamento do fluido devido a menor forca que € aplicada na mola, a qual
comprime a esfera no assento. Quando se deseja a alteracdo da pressdo de operacdo da
valvula, uma forca (F) deve ser efetuada no acionador, que a transmite para o atuador linear,
movimentando o para a esquerda (M1). Ao se deslocar, o atuador linear movimenta o atuador
rotativo linearmente até que ele saia da posic¢éo, em que se encontra no posicionador, presente
no corpo do mecanismo de ajuste da mola. Ap6s o atuador rotativo se desencaixar da
cavidade 1 do posicionador, ele rotaciona no sentido horario (M2) até uma determinada
posicdo, devido ao escorregamento proporcionado pela superficie inclinada entre o contato
dos atuadores (linear e rotativo). No estagio (c), com a retirada da forca (F), tanto o acionador
como o atuador linear retornam a posicgéo inicial por agdo de uma mola helicoidal (mostrada
mais adiante no estudo), enquanto que o atuador rotativo retorna pela acdo da mola, que
pressiona a esfera e a membrana flexivel, com movimento linear (M3), até encontrar a nova
posicédo de encaixe no posicionador, quando rotaciona devido a superficie inclinada de contato
entre o atuador rotativo e o posicionador até o completo encaixe. As término do processo, a

valvula ajustavel encontra-se na posi¢do 2, com uma maior for¢a de compressao da mola,
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devido a uma menor distancia entre a esfera e a face do atuador rotativo, consequéncia da
variacdo da altura entre os estagios no posicionador. De forma semelhante, as pressbes de
operacdo da valvula ajustavel podem ser alteradas para as posicdes 3 e 4 e, na sequéncia, a
posi¢do 1 novamente.

A alteracdo da pressdo de funcionamento da valvula ajustavel é realizada com o
auxilio de uma haste com ponta arredondada, ilustrada na Figura 4.5, através do aperto do
acionador. Um deslocamento do acionador de aproximadamente 2 mm ¢ suficiente para o

ajuste de uma nova classe de pressao.

Figura 4.5- llustracdo da haste com extremidade arredondada utilizada para ajuste da classe de
pressdo da valvula neurolégica

Uma valvula neuroldgica necessita de um considerdvel montante de recursos
financeiros para a sua fabricacdo; sendo assim, optou-se pelo uso de um prototipo da valvula
neuroldgica ajustavel por acionamento mecanico, construido por prototipagem rapida, para a
avaliacdo funcional do dispositivo de ajuste da pressao de funcionamento da valvula e para a
avaliacdo hidrodindmica quanto as pressdes de abertura e fechamento, que sdo caracteristicas
da pressdo-vazao e da resisténcia a vazamentos e refluxo.

A valvula neuroldgica, proposta neste estudo, encontra-se na Figura 4.6. Ressalta-se
que: as pecas de termoplastico foram produzidas pelo processo de estereolitografia, utilizando
o material Perfactory® RC31 (ENVISIONTEC, 2013), com tensdo de escoamento de
35,4 MPa e modulo de elasticidade equivalente a 4,89 GPa, e o corpo de silicone, que reveste
0 protdtipo, nao foi fabricado, porém, ndo interferem na avaliacdo do dispositivo e nos testes
hidrodinamicos abordados no estudo. As pecas prototipadas no RC31 apresentam adequado

acabamento superficial.
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Figura 4.6- Imagem da vista superior do prot6tipo da valvula neurolégica ajustavel por acionamento
mecanico
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O prototipo da valvula ajustavel, com o adicional do revestimento em silicone, possui
as dimens@es de 30 mm de comprimento (sem as extremidades dos conectores), 12 mm de
largura e 10 mm de altura. Estas dimensdes em uma valvula neurologica comercial
dificultariam sobremaneira o uso como implante, principalmente pela elevada altura; contudo,
0 protétipo foi construido com espessuras maiores, pelo fato do material termoplastico
utilizado na prototipagem possuir menor resisténcia mecanica que os materiais, que podem ser
utilizados na producdo seriada de valvulas comerciais. A otimizacdo do projeto da valvula
ajustavel com acionamento mecénico, e 0 uso de termoplastico de engenharia permitem uma
reducdo consideravel das dimensdes e a possibilidade de implante em adultos.

A marcacao radiopaca, dos numeros indicativos das quatro classes de pressao e da seta
indicativa do sentido do escoamento, foi realizada com cola silicone e tantalum na proporc¢éo
de 3:1, atendendo a exigéncia da I1SO 7197 (2006) relacionada ao requisito geral “g”
(Tabela 3.1). O prot6tipo com as marcac6es radiopaca foi exposto ao exame de raios X, com

70 KVp, 7 mA e tempo de exposi¢do de 0,32 s, o resultado encontra-se na Figura 4.7.

1

Numero

Figura 4. 7- magem de raios X do protétipo da valvula

A seta indicativa do sentido do escoamento aparece na imagem de raios X, porém, o

namero indicativo da classe de funcionamento do prot6tipo ndo fica evidente, devido ao
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reduzido tamanho utilizado no projeto e a pequena quantidade de material radiopaco, que foi
possivel depositar no baixo relevo do nimero presente no atuador rotativo.

Todas as partes, que compdem o protétipo do dispositivo para controle da drenagem
do fluido, encontram-se ilustrados na Figura 4.8 e os materiais utilizados, no prototipo e
indicados para a construgdo de uma vélvula neuroldgica comercial, encontram-se na
Tabela 4.2, exceto os dois dutos de silicone e conector de saida e, também, um tubo cilindrico
de aco inoxidavel, com parede fina que recebe o acento e a esfera, para garantir um perfeito
encaixe do assento no protétipo, evidenciado na imagem de raios X (Figura 4.7), antes do

inicio da seta com material radiopaco.
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Figura 4.8- Componentes do prot6tipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico

Tabela 4.2- Descri¢do dos materiais presentes no protétipo e biomateriais indicado na fabricacdo de
uma valvula neurol6gica ajustavel por acionamento mecanico

Identificagéo Material usado  Biomateriais indicados

Figura 4.8 Descricao no prototipo para valvula ajustavel
1 Conector entrada RC31 Polietersulfona
2 Assento Rubi sintético Rubi sintético
3 Esfera Rubi sintético Rubi sintético
4 Micro mola helicoidal Aco inoxidavel Aco inoxidavel
5 Apoios RC31 Polietersulfona
6 Membrana Silicone Silicone
7 Atuador rotativo RC31 Polietersulfona
8 Camara RC31 Polietersulfona
9 Corpo com posicionador RC31 Polietersulfona
10 Acionador RC31 Polietersulfona
11 Eixo Aco inoxidavel Aco inoxidavel
12 Mola helicoidal Aco inoxidavel Aco inoxidavel
13 Atuador linear RC31 Polietersulfona

14 Esfera Aco inoxidavel Aco inoxidavel

15 Conector_sal'da (ausente na i Polietersulfona
Figura BB)

16 Revestimento (n&o fabricado i Silicone

para o estudo)
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Ressalta-se que no projeto de um implante, os dutos de silicone, que conduzem o
liquido da cAmara até o conector de saida (Figura 4.6), s@o alojados dentro do revestimento de
silicone, e o tubo de aco inoxidavel para o encaixe do assento ndo é necessario, quando a peca
é fabricada pelo processo de injecéo de termoplastico.

O assento e esfera de rubi sintético permitem um encaixe preciso entre as pec¢as devido
ao 6timo acabamento superficial, necessario para evitar o refluxo do fluido. A membrana que
impede a passagem de fluido para 0 mecanismo ajustavel por acionamento mecanico foi
produzida em silicone devido a flexibilidade, durante a movimentacdo do atuador rotativo e
para auxiliar no retorno deste a cada mudanca da pressdo de operacdo da valvula. As molas
helicoidais sdo de aco inoxidavel 316 L, que além de atender o proposito de uso junto a
dispositivo médico; estas molas possuem o processo produtivo desenvolvido ha muito tempo.
O eixo e a esfera, que transmite o movimento radial em axial, sdo de aco inoxidavel 316 L
devido a elevada resisténcia ao escoamento e deformacéo pléastica. O polietersulfona permite a
injecdo de pecas com precisdo e elevada resisténcia a deformacéo pléstica.

A valvula neuroldgica ajustavel pode ser esterilizada pelo processo de o6xido-etileno,
bem como, as demais valvulas comerciais.

O polietersulfona, o rubi sintético e aco inoxidavel 316 L ndo possuem propriedade
magnética e, portanto, ndo interferem e nem oferecem risco de movimentagdo do implante,
durante o exame de ressonancia magnética e o risco de alteracdo acidental da pressdo de
funcionamento, devido a presenca de campos magnéticos gerados por equipamentos presentes
nos centros cirargicos e fora deles.

A realizacdo de ensaios para comprovacdo da biocompatibilidade dos materiais,
indicados para uma valvula neurolégica ajustdvel por acionamento mecanico, ndo foi
realizada neste estudo, sendo que a analise dos biomateriais indicados apoia-se na semelhanca
com materiais ja utilizados por fabricantes de DVPs, que obrigatoriamente submetem o0s
produtos aos testes de biocompatibilidade para atendimento da ISO 7197 (2006),
ISO 10993-1 (2003) e para registro do produto na ANVISA.

Considerando a producdo de uma valvula neuroldgica ajustavel, para uso em humanos,
é necessaria a fabricacdo de todas as partes e etapas de producdo dentro de sala limpa e a
realizacdo dos testes de biocompatibilidade indicados pela 1SO 10993-1 (2003), tais como
citotoxidade, sensibilizacao, irritacdo intracutanea, toxicidade aguda, toxicidade subaguda e
subcrbnica, genotoxicidade, toxicidade cronica e carcinogénica. Tais cuidados ndo sdo
realizados neste estudo, pois é direcionado para a avaliacdo hidrodinamica in vitro de um

prototipo da valvula ajustavel por acionamento mecéanico. A véalvula neurologica ajustavel
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pode ser esterilizada pelo processo de Oxido-etileno, bem como as demais vélvulas
comerciais.

A vélvula ajustavel por acionamento mecanico apresenta um custo de fabricacdo
significativamente menor, quando comparada as valvulas ajustaveis comerciais, pois nédo
necessita de equipamento sofisticado para o ajuste da pressao de funcionamento da valvula, e
as pecas de termopléstico podem ser produzidas pelo processo de microinjecdo, utilizando
uma maquina injetora, molde e equipamentos periféricos para controle da temperatura no
molde, permitindo a obtencdo de pecas com detalhes precisos e com boa produtividade.

Desta forma, um menor custo de fabricagdo pode impactar diretamente no menor valor
final do produto; e mesmo que seja superior ao valor pago, atualmente, pelo SUS, o produto
pode ser passivel de aceitacdo pelo 6rgdo governamental, devido ao custo inferior as valvulas
ajustaveis disponiveis comercialmente e uma melhor condicdo para o tratamento do paciente
com hidrocefalia, se comparado a dispositivos que ndo dispdem do recurso de ajuste da
pressdo de funcionamento na valvula neurolégica.

O calculo preciso do custo final de fabricacdo da valvula somente podera ser efetuado
apos o término de todos o0s ensaios hidrodindmicos com o prototipo de testes, que garantem a
perfeita funcionalidade do projeto. Apos a realizacdo dos testes hidrodinamicos, é que se tem
0 inicio do projeto da valvula de fabricacdo em série, cujo desenho pode diferir
significativamente do desenho do prot6tipo, mas mantém todos os principios fisicos do
funcionamento. Apds o inicio da fabricacdo das primeiras unidades de série — denominadas

pré-série — os testes hidrodindmicos serdo exaustivamente repetidos.

4.2 Avaliacdo hidrodinamica do prototipo da valvula ajustavel por
acionamento mecanico

Os procedimentos para a execugdo dos testes para avaliagdo da resisténcia a
vazamento, determinacdo da pressdo de abertura e fechamento, relagdo da pressdo-vazéo e
resisténcia ao refluxo foram extraidos da ISO 7197 (2006); entretanto, a ISO 7197 (1997) foi
estudada por conter maiores informacgdes para a preparacdo das bancadas, para se testar
prototipo da valvula neurologica ajustavel por acionamento mecanico.

A seguir sdo apresentados os resultados dos testes hidrodindmicos do protétipo da

valvula ajustavel por acionamento mecanico.
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4.2.1 Resisténcia a vazamento

O protétipo da valvula ajustavel foi testado quanto & resisténcia a vazamento,
conforme o procedimento descrito no item 3.3.1, usando a bancada ilustrada na Figura 3.4. O
dispositivo ndo apresentou vazamento. O teste para determinacdo da pressdo de ruptura ndo
foi realizado devido ao uso de um protétipo no estudo, e ndo o produto final para uso no

tratamento da hidrocefalia.

4.2.2 Pressao de abertura e fechamento

Previamente a realizacdo do teste hidrodindmico, para a determinacdo da pressao de
abertura e fechamento, foi verificado o comportamento do protétipo da valvula ajustavel com
o0 cateter peritoneal, em termo da estabilidade da pressdo frente a vazdo. Utilizando a bancada
ilustrada na Figura 3.6, procedeu-se a infusdo de 30 ml/h (vazdo intermediaria entre
5 e 50 ml/h), durante 20 minutos, através do prot6tipo da vélvula ajustada na pressdo de
funcionamento n° 2, que corresponde a uma valvula classificada como média pressao, neste

estudo, e o resultado encontra-se ilustrado na Figura 4.9.



92

200 -
190 3

180 3

170 3

160 3

150 3

140 3

= 130 3
~ 120 3
110 3
100 3
90 3
80 4 ™ N S NN N N T N N
70 3
60
50 -
40 3
30 3
20 3
10 4

o777
0 5 10 15 20

Presséo [mm H,O

tempo [minutos]

Figura 4.9- Comportamento da pressdo do protétipo valvula ajustada na baixa-pressao frente ao
escoamento de 30 mi/h

O comportamento pressorico da valvula ajustavel apresentou-se estavel ao longo do
teste, apresentando o valor da pressdao média de 82 mm de H,O e amplitude de oscilacdo de
5 mm de H,0. O tempo de ciclo entre cada oscilacdo foi inferior a 2 minutos. O resultado do
teste demonstra que as variacdes da pressao sao frequentes e o intervalo de tempo, em que a
bomba de infusdo é acionada no ensaio para a determinacdo da pressdo de abertura
(5 minutos), € suficiente para a estabilizacdo da pressao do sistema.

Os valores das pressdes de abertura e fechamento do protétipo da valvula, ajustada
para cada classe de funcionamento ensaiada na bancada indicada na Figura 3.6, seguindo 0s
procedimentos indicados no item 3.3.2, encontram-se registrados na Tabela 4.3, e o
comportamento hidrodindmico durante os testes é ilustrado na Figura 4.10.

Tabela 4.3- Pressdes médias de abertura e fechamento do prot6tipo da valvula ajustavel e respectivo
desvios-padroes
PA PF

1° 2° 3° 4° 5° Meédia DP 1° 2° 3° 4° 5° Média DP

PL 36 38 37 39 3 38 13 17 17 17v 17 17 170 O

P2 52 54 54 53 53 532 08 37 37 37 37 38 372 04
P3 84 83 77 83 84 822 29 53 51 50 51 51 512 11
P4 105 105 104 108 105 1054 15 83 83 84 84 8 838 08
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Figura 4.10- Comportamento hidrodindmico do protétipo da valvula ajustada nas pressdes de
funcionamento P1, P2, P3 e P4

Ressalta-se que apds o inicio do ensaio hidrodinamico, a valvula impede a passagem
do fluido pela DVP e o fluido preenche o interior do tubo manométrico, provocando, assim, 0
acréscimo da pressdo na entrada da vélvula, até que o sistema (valvula e cateter peritoneal)
permita o inicio do escoamento e seja registrada a denominada pressdo de abertura. Os valores
aproximados foram registrados quando, na DVP, a variacdo da pressdo deixa de ser linear
com relagdo ao tempo, como indicado no ANEXO E, para cada teste realizado nas quatro
classes de funcionamento do dispositivo ajustavel por acionamento mecanico.

Os valores das pressdes de abertura apresentaram pequenas variagdes para as classes
de pressdo da valvula, a maior diferenca, entre o valor maximo e minimo registrado ocorreu
na pressao P3, que foi equivalente a 7 mm de coluna de H,0.

A pressdo de fechamento refere-se ao diferencial de pressdo, em que ocorrerd a
interrupcdo do escoamento através da DVP, e os resultados obtidos demonstram pequena
variacdo entre os valores nas quatro classes de funcionamento do protétipo da vélvula

ajustavel.
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4.2.3 Caracteristicas da pressao-vazao

No teste para determinacdo das caracteristicas da pressdo-vazdo do dispositivo
estudado, segundo a ISO 7197 (2006), devem ser aplicadas vazOes decrescentes entre
60 ml/h e 5 ml/h, isso ocasiona a necessidade de confirmagdo do tempo necessario para a
estabilizagcdo da pressdo na DVP, a cada mudanca da vazéo aplicada pela bomba infusora.
Sendo assim, utilizando a bancada ilustrada na Figura 3.6 com o prot6tipo da valvula ajustado
na pressdo P2 (classificada como média pressao) executou-se o programa, no qual a vazao de
60 mi/h ¢é aplicada por 7 minutos e, em cada uma das demais vazles
(60, 50, 40, 30, 20, 10 e 5 mi/h), é aplicada por 5 minutos (conforme procedimento indicado
no item 3.3.3). O resultado do teste hidrodindmico encontra-se na Figura 4.11 e demonstra
que, entre cada mudanca da vazdo, um periodo de tempo de aproximadamente 1 minuto, neste
ensaio, € suficiente para a estabilizacdo da DVP frente a nova vazdo imposta. Para o calculo
das médias da pressdo e dos respectivos desvios-padrdes para cada vazdo imposta, foi
considerado os 3 ultimos minutos do intervalo de tempo de 5 minutos, sendo que os valores
registrados nos dois primeiros minutos € destinado a estabilizacdo, com seguranca, da pressdo

a cada mudanca da vazéo.
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Figura 4.11- Gréfico da relacdo pressdo-vazdo do prototipo da valvula ajustada na presséo P2
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Os resultados das médias e dos respectivos desvios-padrfes e o valor da média das

médias com o desvio-padrdo é apresentado na Tabela 4.4, onde se observa os valores das

pressdes para as vazoes, variando de 50 a 5 ml/h, por orientagdo da ISO 7197 (1997 e 2006),

sendo que a vazéo de 60 ml/h é utilizada para a estabilizacdo do sistema.

Tabela 4.4- Valores da relacdo pressdo-vazdo no teste hidrodindmico do protétipo da valvula ajustavel

Pressdao [mm H,0]

Vazéo Teste 1 Teste 2 Teste 3 Teste 4 Teste 5 .
MEDIA
[mI/h] Med Desv Med. Desv. Med Desv Med Desv Med Desv
50 61,5 24 64,7 35 64,4 2,8 61,9 27 629 33 63,1
40 554 24 58,2 26 57,0 25 56,5 25 582 31 57,1
P1 30 494 22 496 19 49,1 2,2 493 25 512 2,7 49,7
20 42,8 1,7 426 18 41,7 1,7 43,6 19 453 20 432
10 353 09 352 11 36,9 12 368 1,3 36,7 0,8 36,2
5 30,9 08 305 05 31,9 0,8 34,3 11 331 0,3 32,1
50 940 24 949 33 95,3 22 924 25 920 28 93,7
40 894 23 861 2,7 88,4 20 851 25 834 28 86,5
P2 30 794 25 794 2,6 80,0 2,1 77,3 27 76,2 24 78,5
20 723 23 684 23 69,3 20 708 24 695 26 70,1
10 66,2 16 580 23 61,9 1,3 61,8 19 574 15 61,1
5 57,2 1,1 544 0,9 56,4 1,4 56,2 1,2 500 0,7 54,8
50 1150 19 1131 29 1134 28 1118 2,1 1129 3,0 113,2
40 1066 2,0 1042 2,3 1043 2,7 1058 19 1046 3,1 105,1
P3 30 98,7 19 966 2,2 97,8 29 1009 24 988 238 98,6
20 92,6 1,7 919 19 91,2 21 935 15 900 19 91,8
10 83,2 10 829 22 81,0 1,7 86,8 1,7 810 21 83,0
5 78,0 04 764 1,7 75,2 1,7 826 06 745 05 77,3
50 1453 3,6 1477 29 1416 19 1410 2,1 1458 4.8 144,3
40 1310 19 1392 20 1359 22 1345 2,3 1406 2,1 136,2
P4 30 1225 18 130,2 2,1 1228 16 1236 19 131,7 19 126,2
20 1131 19 1183 2,8 1168 25 1141 2,1 1202 2,0 116,5
10 1008 14 1036 16 1059 15 1020 1,9 1083 24 104,1
5 92,4 14 943 0,8 94,3 1,7 928 04 982 04 94,4

A Figura 4.12 apresenta o comportamento hidrodindmico das médias e desvios-

padrdes, para cada vazdo aplicada na DVP, com a valvula ajustada nas pressdes de
funcionamento P1, P2, P3 e P4.
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A Figura 4.13 apresenta o resultado da média das pressdes das classes de

funcionamento para cada vazao do fluido.
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Figura 4. 13- Relacdo das médias das presses com a vazao no protétipo da valvula ajustavel junto ao

cateter peritoneal

Os resultados demonstram relativa linearidade na faixa de teste, quanto a relacdo

pressdo-vazdo e a proporcionalidade no valor da pressdo do sistema, mas classes de

funcionamento da valvula ajustavel para cada vazdo.
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A Tabela 4.5 sintetiza os valores das pressées médias de cada classe de funcionamento
da valvula ajustavel, comparado com as variagdes desejadas no projeto do protdtipo da
valvula ajustavel.

Tabela 4.5- Comparacdo entre o valor médio das pressdes obtidas com o desejado no projeto do
prototipo da valvula ajustavel

VariacOes da pressdo [mm  Valor da pressdo média

Classe de  ldentificagao na de coluna de H,O] avazdo [mm de coluna de H,0] a

pressdo  vélvula ajustavel

de 20 ml/h vazao de 20 ml/h
Baixa 1(P1) 20 a 45 43,2
Média 2 (P2) 50a75 70,1
Média-alta 3 (P3) 80 a 105 91,8
Alta 4 (P4) 110 a 140 116,5

Os valores obtidos para a pressdo de funcionamento do protétipo da valvula ajustavel
encontram-se dentro do projetado para todas as classes de pressdo disponiveis para o controle

da vazdo de liquido.

4.2.4 Resisténcia ao refluxo

O protoétipo da valvula neuroldgica foi testado quanto a resisténcia ao refluxo do fluido
na bancada, para teste hidrodindmico, e deve resistir a um retorno maximo de 0,04 ml/min,
frente a aplicacdo de pressbes contrarias ao sentido do escoamento pela valvula. O tempo
utilizado no ensaio foi de 5 minutos, portanto, o dispositivo deve impedir o retorno de
0,2 ml durante o ensaio. O volume de 0,2 ml preenche o equivalente a 40,7 mm no
manodmetro, que possui 0 diametro interno de 2,5 mm. Desta forma, a bancada hidrodindmica
foi utilizada nos testes para avaliacdo da resisténcia ao refluxo, conforme descrito no
item 3.3.4, coletando-se automaticamente os valores das pressdes manométricas, que podem
ter uma queda de pressédo inferior a 40,7 mm de coluna de H,O para aprovacao no teste. Os

valores das quedas de presséo séo registrados na Tabela 4.6
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Tabela 4.6- Queda da pressdo manométrica no teste para avalia¢do da resisténcia do prot6tipo da
vélvula ao refluxo de fluido

Pressio Queda pressdo [mm H,0] _

Class~e manomeétrica Desvlo

Pressao [mm H,0] Testel Teste?2 Teste3 Tested Testeb padréo
P1 100 3 4 3 8 4 4.4 1,9
P2 100 5 3 4 3 4 3,8 0,7
P3 100 2 3 3 6 3 3.4 1,4
P4 100 2 1 3 3 3 2,4 0,8
P1 500 13 7 7 7 6 8,0 2,5
P2 500 9 4 5 5 4 5,4 1,9
P3 500 8 8 8 7 7 7,6 0,5
P4 500 8 10 8 7 8 8,2 1,0

A Figura 4.14 ilustra os valores médios da queda de pressdo registrada no mandmetro.
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Figura 4. 14- Resultado da queda da pressdo manométrica no teste de refluxo

O prototipo da valvula ajustavel por acionamento mecanico resistiu ao teste de refluxo

apresentando valores inferiores a0 maximo permitido por norma, equivalente, a 40,7 mm de

coluna de H»0O, neste trabalho.

A imposic¢do de uma pressdo de 100 mm de coluna de H,0, no conector de saida da

valvula, proporcionou o retorno decrescente entre as pressdes baixa e alta. Uma maior

compressédo na esfera facilita a redugdo do refluxo entre a esfera e o0 assento. A pressdo de

500 mm de coluna de H,0, quando aplicada no conector de saida da valvula, ndo apresentou a

mesma relacdo, porem, permitiu o refluxo igual ou inferior a 20% do aceitavel pela norma.
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5 DISCUSSAO

A norma ISO 7197 (2006) corresponde a norma direcionada aos implantes neurologicos
para tratamento da hidrocefalia e foi adotada no presente trabalho para a proposi¢éo da
valvula neuroldgica ajustavel por acionamento mecénico; entretanto, a 1SO 7197 (1997)
também foi utilizada, nesse trabalho, por abordar, mais detalhadamente os procedimentos e as
bancadas indicadas na realizacdo de testes hidrodindmicos para avaliacdo do desempenho do
prototipo do sistema valvular.

O estudo do principio de funcionamento das vélvulas ajustaveis disponiveis
comercialmente e as patentes, indicadas no ANEXO B, evidenciam que o ajuste da pressao de
funcionamento do elemento resistivo ao escoamento nas valvulas, € realizado pela acdo de um
campo magnético responsavel por movimentar um rotor interno a valvula que altera a pressao
exercida na mola atuante na esfera, na qual interage com o escoamento do fluido.
As interferéncias eletromagnéticas, provocadas por equipamentos disponiveis no cotidiano,
ocasionalmente podem alterar a pressdo de funcionamento da vélvula e a intensidade da
drenagem do liquor. Utsuki et al. (2006) indicam que a exposicao de uma véalvula ajustavel
proxima a uma televisdo, por longo periodo de tempo, pode oferecer risco, mesmo que
diminuto, de modificar a sua presséo de funcionamento.

A valvula ajustavel, proposta neste estudo, possui um dispositivo inovador para a
alteracdo da pressdo de funcionamento do implante pela atuacdo através de esforgo mecanico,
e ndo pela acdo de um campo magnético. O uso de biomateriais amagnéticos, na valvula
ajustavel estudada ndo coloca em risco a pressdo de funcionamento do dispositivo quanto a
proximidade de equipamentos eletrénicos, interferéncias eletromagnéticas, de um modo geral,
e, também, da sua exposicdo ao exame de ressonancia magnéetica.

As dimensdes aproximadas do comprimento, da altura e da largura do protétipo da
valvula com revestimento de silicone, e de duas valvulas ajustaveis sdo apresentadas
na Tabela 5.1.

Tabela 5.1- Dimensdes de valvulas comerciais e do prot6tipo da valvula neuroldgica ajustavel por
acionamento mecanico

Modelo Comprimento [mm] Altura [mm] Largura [mm]
Hakim Programable 40,0 8,0 12,5
Strata 42,0 7,0 15,0

Protétipo 40,0 10,0 12,0
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A altura destes dispositivos é a dimensdo mais critica devido a elevacédo, que provoca, no
couro cabeludo, no local do implante. A valvula ajustavel apresentou uma altura superior
comparada a das valvulas ajustaveis comerciais, analisadas no presente trabalho; entretanto,
esta altura pode ser reduzida com o uso de termoplasticos, com resisténcia superior ao
material utilizada no prot6tipo, onde, por seguranga, as espessuras das partes estruturais do
dispositivo para controle da drenagem foram reforgadas.

A valvula ajustavel ndo possui a presenca de um reservatorio para puncionamento,
procedimento realizado, quando necessario, na extracao de liquor para analise laboratorial ou
mesmo na inser¢do de medicamento diretamente no ventriculo; porém, tal reservatorio
adicional pode ser acoplado em série ao sistema de drenagem, uma vez que reservatorios
adicionais sdo vendidos por diversos fabricantes para esta finalidade, interposto entre o cateter
ventricular e a valvula, sem onerar demasiadamente o custo do implante. Neste caso, seguindo
a I1ISO 7197 (2006), torna-se necessario a execu¢do de testes hidrodinadmicos, para avaliacdo
da resisténcia imposta pelo reservatorio adicionado ao sistema, a fim de ndo alterar o
desempenho da DVP. Maset et al. (2009) menciona que o sistema valvular funciona,
fisicamente, como um conjunto de resisténcias em série, e cada componente opde alguma
resisténcia ao fluxo liqudrico.

Suriano et al. (2012) aborda a importancia de manter inalteradas as dimensdes originais
de fabricacéo dos cateteres, no implante de um sistema ou na sua revisdo, pois alteragdes nas
dimens@es originais dos componentes da DVP alteram significativamente as caracteristicas
hidrodinamicas e podem induzir a erros de avaliacdo clinica pelo neurocirurgido. A vélvula
ajustavel, proposta neste estudo, foi idealizada para uso, em conjunto, a um cateter
ventricular, com didmetro interno de 1,5 mm e comprimento 230 mm, e um cateter peritoneal,
com diametro interno de 1,2 mm e comprimento de 1.000mm; da mesma forma que um
produto comercial, este ndo deve ser cortado, ou substituido por outros cateteres. Os testes
hidrodinamicos, para determinacdo das pressdes de abertura e de fechamento e da relagdo
pressdo-vazdo, foram realizados no conjunto, representando, assim, o desempenho da DVP, e
ndo somente da valvula neurolégica.

A 1SO 7197 (2006) exige que a classe de funcionamento de valvulas seja identificavel
através do ensaio de raios X, e a identificacdo do produto também é uma exigéncia da
ANVISA. Quanto a este requisito, a valvula ajustavel por acionamento mecanico atendeu em
partes, pois a imagem de raios X do dispositivo permitiu a visualizagdo da marcagédo
radiopaca, disposta no corpo da valvula indicativa do sentido do escoamento; porém, nao

evidenciou-se a classe de funcionamento, devido ao tamanho reduzido dos nimeros em baixo
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relevo determinados no projeto, os quais devem ser ampliados para atenderem o propdsito de
indicacdo da classe de presséo da vélvula.

Drake e Sainte-Rose (1995), de forma simplificada, definem uma valvula como um
dispositivo mecanico para regular a vazao de liquor. Dentre os diferentes recursos que podem
ser empregados como elemento resistivo, na valvula ajustavel proposta, utilizou-se a esfera e
mola helicoidal para desempenhar esta fungdo de controle do escoamento pelo fato da
possibilidade de integracdo junto ao mecanismo de ajuste da compressdo da mola e
durabilidade no desempenho da funcéo.

Os biomateriais indicados, para uma futura fabricacdo seriada da valvula neuroldgica
ajustavel por acionamento mecanico, foram baseados nos dizeres de Callister Jr (1991) ao
relatar a necessidade do atendimento da biofuncionalidade na aplicacdo. Sendo assim, o rubi
sintético foi indicado para uso nos assentos e na esfera, devido, principalmente, ao
acabamento superficial com baixissima rugosidade e dimensGes precisas, para um bom
encaixe entre as partes, o que é absolutamente essencial para que o dispositivo resista ao
refluxo, quando ocorrer gradiente adverso de pressdao no escoamento. Como alternativa, a
safira também atende plenamente o propdsito e apresenta caracteristicas fisicas e propriedades
mecénicas semelhantes ao rubi sintético.

Dentre os termoplasticos utilizados nas valvulas analisadas e descritos na Tabela 2.5, o
polietersulfona foi indicado para uso na fabricacdo das partes injetadas, por apresentarem o
maior modulo de elasticidade e resisténcia ao escoamento dentre os materiais pesquisados. Os
principais esforcos sob o implante sdo aplicados pelo couro cabeludo do paciente e pelo
neurocirurgido, ao acionar o sistema para o ajuste da pressao de funcionamento da valvula. O
polisulfona e o polifenilsulfona podem também ser utilizados na fabricacdo das pecas, por
apresentar modulo de elasticidade préximos do polietersulfona.

Devido as dimensdes diminutas das pecas de termoplastico, para a fabricacdo seriada,
indica-se 0 uso de microinjecdo, atentando para o uso de moldes precisos e de maquina
injetora configurada para producdo de pecas com pequenas massas. Granado (2010) utilizou
equipamento e processo produtivo, semelhante ao especificado, para analisar a injecdo de
microelementos opticos.

Na fabricagcdo das molas helicoidais, foi indicado o uso de aco inoxidavel 316 L,
material ja& conhecido no meio médico e com processo de fabricacdo desenvolvido a muito
tempo. O uso do titanio para a fabricacdo destas molas encarece significativamente o custo do
componente. A esfera, utilizada para transmitir o movimento do acionador para o atuador

linear, é de aco inoxidavel 316 L, por possuir resisténcia a compressao e um custo menor que
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a sua fabricacdo, utilizando o rubi sintético ou safira. Embora o ago inoxidavel apresente
maior densidade que os materiais cerdmicos, a esfera de aco inoxidavel ndo prejudica na
composicao da massa total do implante.

O revestimento de silicone possibilita uma melhor acomodacdo da valvula na regido do
implante, separa os componentes internos a valvula ajustavel da regido 6ssea e tecidual, ndo
impede o acionamento do dispositivo para o ajuste da pressao de funcionamento e é um dos
biomateriais mais utilizados em implantes. O uso do revestimento, utilizando termoplastico,
como a valvula ajustavel Polaris, ou titanio, presente nas valvulas Gav e ShuntAssistent,
impediria 0 acionamento do dispositivo responsavel pela alteracdo da presséo de trabalho da
valvula neurolégica, proposta neste trabalho.

A analise das valvulas, apresentadas no item 2.2.2, aponta que as valvulas classificadas
como primeira geracdo controlam a vazdo do liquor, pela acdo de elementos resistivos, e
possuem menores custos de fabricacdo, sendo geralmente, adquiridas pelo SUS. Outra
caracteristica significativa é que cada valvula possui a pressdao de trabalho ajustada pelo
fabricante e ndo possibilita alteragdes no controle da drenagem do liquor. As valvulas
denominadas de segunda geracdo, com recurso para minimizacdo dos efeitos da
hiperdrenagem do liquido através da ac&o de dispositivo anti-sifdo, possuem a interferéncia do
couro cabeludo que pode pressionar a regido superior da valvula e esta proximo da membrana
de silicone, que efetua a agéo de evitar o efeito sifdo no sistema de drenagem, podendo alterar
as condi¢des de drenagem do liquor, outro fato é a dificuldade em determinar a eficiéncia
desta membrana, presente no dispositivo implantado, com o passar do tempo. As valvulas
gravitacionais, que compensam a altura hidraulica pela acdo de esferas, embora protegidas da
interferéncia da pressao exercida pelo couro cabeludo, devido ao corpo rigido que envolve as
esferas, apresentam, via de regra, custo elevado de fabricacéo e a necessidade da instalacdo na
posicdo indicada pelo fabricante, para que as esferas estejam na posi¢do vertical, quando o
usuario encontrar-se na posicao ereta, e estas possam exercer o seu papel devido a acdo da
forca gravitacional. As valvulas denominadas autorregulaveis apresentam a utilizacédo de altas

tecnologias nos recursos utilizados e, consequentemente, alto custo de produgéo.

As valvulas regulaveis e ajustaveis permitem a alteracdo da pressdo de trabalho da
valvula, de forma ndo invasiva por campo magnético, e o controle da vazdo do liquor;
contudo séo importadas, necessitam de sofisticados equipamentos, para a alteracdo da pressédo

de trabalho, e possuem valores que variam de 15 a 30 vezes o valor pago pelo SUS.
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Obviamente, os custos dos processos produtivos variam de acordo com o volume
produzido e com caracteristicas geométricas das pecas, porém, de uma forma geral, a
usinagem apresenta 0s maiores custos produtivos devidos, principalmente, a necessidade de
maquinas com precisdo elevada e altas velocidades, implicando em recursos tecnoldgicos de
ponta, além de ferramentas especiais para a realizacdo do processo.

A indicacdo da producdo do maior nimero possivel das pecas da valvula ajustavel por
acionamento mecanico, utilizando o processo de injecdo de termoplastico, permite a obtengéo
de micropecas com detalhes precisos, bom acabamento superficial e alta produtividade;
associada ao uso de biomateriais, conforme a funcionalidade de cada parte do dispositivo; e 0
ajuste da valvula com o auxilio de uma haste, dispensando o emprego de sofisticados
equipamentos para esta finalidade, conforme ilustrado no ANEXO A, todos esses fatores
proporcionam uma consideravel reducdo nos custos produtivos da valvula proposta. Isso pode
tornar o produto passivel de uma provavel aceitacdo pelo SUS, frente os beneficios do uso de
uma valvula ajustavel no tratamento da hidrocefalia, quando comparado a valvulas atualmente
empregadas, que ndo dispem do recurso de ajuste da pressdo de funcionamento.

A bancada, para os testes hidrodindmicos em valvulas neurologicas, foi construida em
conformidade com a ISO 7197 (1997) e utiliza o sistema de medicdo de pressao semelhante a
Allin et al. (2008), Czosnyka et al. (1997), Czosnyka et al. (2002) e Drake e Sainte-Rose
(1995). No trabalho, foi realizada a avaliagdo da bancada, utilizada nos testes, e a anélise das
incertezas experimentais, 0 que ndo se evidencia com frequéncia em publicacGes cientificas,
qgue apresentam aparatos para testes em valvula neurolégica. De modo inadmissivel, o
desconhecimento das incertezas experimentais da bancada de teste pode levar a resultados
imprecisos e avaliagcdes equivocadas dos itens testados, como, por exemplo, a determinagéo
correta da pressdo de operacdo, da relacdo pressdo-vazao, das pressbes de abertura e
fechamento do shunt, além do comportamento dos elementos internos a valvula neuroldgica,
que evitam o refluxo do liquor.

O uso de um protdtipo possibilitou a realizacdo dos ensaios hidrodinamicos para
avaliacdo da resisténcia a vazamento, da determinacéo das pressdes de abertura e fechamento,
da relacdo pressdo-vazédo e da resisténcia ao refluxo. O escoamento é laminar, na faixa das
vazOes utilizadas nos testes, e estima-se que a resisténcia do prototipo ao escoamento €
semelhante ao da valvula neurologica proposta neste estudo, devido ao bom acabamento
superficial tanto do protdtipo (RC 31) quanto do polietersulfona, indicado para a producdo da

valvula neuroldgica.
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O material RC 31 apresenta a tensdo de escoamento de 35,4 MPa, enquanto que o
polietersulfona, material indicado para uso na producdo das pecas em termopléastico, em se
tratando de uma valvula comercial, possui a resisténcia ao escoamento de 90 MPa,
equivalente a 2,5 vezes o do material utilizado no protétipo. Devido ao RC 31 possuir menor
resisténcia ao escoamento do material, ensaios mais exigentes com pressGes superiores a
1.000 mm de coluna de H,O ou de longa duracédo, tais como resisténcia a sobre pressao,
resisténcia a ruptura, pressdo de ruptura e estabilidade a longo prazo, ndo foram realizados
neste estudo.

O conhecimento das pressdes de abertura e fechamento das vélvulas neuroldgicas,
presente nas DVP, é de grande importancia, pelo fato de representarem o diferencial de
pressdo e, consequentemente, as resisténcias, para o inicio e a interrupcdo do escoamento,
respectivamente. Valvulas neuroldgicas, que apresentam valor da pressdo de abertura superior
ao valor da sua pressdo de operacdo (com referéncia a vazdo de 20 ml/h), podem provocar
uma resisténcia excessiva para o inicio do escoamento e o aumento do volume ventricular; e a
pressdo de fechamento, proxima a 0 mm de H,O, propicia uma baixa resisténcia, para o
blogqueio da drenagem e a diminui¢do consideravel do volume ventricular.

A Tabela 5.2 apresenta os resultados das pressdes medias de abertura, fechamento e da
relacdo presséo na vazao de 20 ml/h, para as classificacfes de funcionamento P1, P2, P3 e P4.
As pressdes de abertura e fechamento, obtidos no teste hidrodinamico, sdo adequadas para
ndo prejudicar o volume ventricular.

Tabela 5.2- Comparacéo das pressdes médias de abertura (Pa) e fechamento (Pf) com o diferencial de
pressdo na vazao de 20 ml/h do prot6tipo da valvula ajustado na P1, P2, P3 e P4

Cl_asse de Pa pf Pressdo na vazao de
Funcionamento 20 ml/h
P1 37,8 17,0 43,2
P2 53,2 37,2 70,1
P3 82,2 51,2 91,8
P4 105,4 83,8 116,5

Torna-se importante ressaltar que a pressdo de abertura (P,) do protétipo da valvula
ajustavel e levemente maior que a pressdo de fechamento (Pf). Este fato é também
evidenciado por Bim (2012), no estudo do escoamento em diferentes valvulas unidirecionais,
utilizadas em sistemas de derivacdo externa de liquor. A diferenca entre as presses de
abertura e fechamento, provavelmente, deve-se ao fato de a forca de inércia ser levemente
maior para o inicio do escoamento, onde o fluido muda seu comportamento de hidrostatico

(pressdo sem movimento do fluido) para um comportamento hidrodinamico.



105

Ressalta-se, em que cada teste realizado para a determinagéo das pressoes de abertura e
fechamento do prot6tipo da valvula, foi adotado, o inicio do ensaio com uma pressao inicial
no mandmetro entre 15 e 20 mm de coluna de H,O, conforme pode ser observado na
Figura 4.10, de forma que ndo interfere nos resultados e reduz o tempo total para o teste
hidrodindmico; caso contrario, seria necessario aguardar varios minutos até que a pressdo no
mandmetro se equilibrasse com a pressdo no reservatorio, contendo a 4gua destilada.

A 1SO 7197 (2006) indica que o fabricante deve especificar as classes de operacdo ou
funcionamento das valvulas neuroldgicas, e indicando o desempenho da relacdo presséao-
vazdo das DVPs. Este fato pode ser comprovado no ANEXO C, onde é apresentado o
desempenho de cada classe de operacdo de algumas valvulas comerciais. Neste trabalho,
especificou-se, para o projeto do prototipo da valvula ajustavel, a presenca de quatro classes
de pressdo: baixa (20 a 45 mm H,0), média (50 a 75 mm H,0), média-alta
(80 a 105 mm H,0) ou alta pressdo (110 a 140 mm H,0), com referéncia a vazéao de 20 mi/h,
que corresponde, aproximadamente, a vazdo de formacéo de liquor pelo organismo humano
de uma pessoa saudavel. Os valores das vazdes médias, obtidas no teste hidrodinamico,
encontram-se dentro do previsto no projeto do prototipo.

A disponibilidade de maior nimero de classes de funcionamento no protétipo da valvula
ajustavel é limitada pelas dimensfes diminutas das pecas, inclusive, na regido responsavel
pela alteragdo das pressdes. De maneira geral, as quatro classes de pressdo séo suficientes
para o tratamento da hidrocefalia, principalmente, em criancas e adultos jovens, entretanto,
outras classes de pressdo podem ser disponibilizadas, desde que, alterada a forca de
compressdo da mola, que resulta em maiores pressdes de funcionamento, necessarias para o
tratamento de determinados casos de hidrocefalia em pessoas idosas.

A Figura 5.1 apresenta o resultado das pressdes médias e aos limites de variacdes

especificadas no projeto para as pressdes P1, P2, P3 e P4.
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Figura 5.1- Pressdes médias e variacdes especificadas no projeto do prototipo

O dispositivo proposto para o controle da vazdo de liquor ndo possui recursos anti-
hiperdrenagem, tais como mecanismo anti-sifio ou gravitacional; entretanto, pode ser
acoplado em série aos dispositivos que aumentam a resisténcia ao escoamento, quando 0
individuo encontra-se na posicdo vertical.

O uso de reservatorio pode ser utilizado acoplado a valvula neurol6gica ajustavel por
acionamento mecanico, porém, devem ser executados novos testes para avaliacdo da
resisténcia do conjunto e o desempenho na drenagem do fluido, para que ndo ocorram
alteracdes dos valores das pressdes estipuladas a cada classe de funcionamento da valvula.

As valvulas neuroldgicas testadas, quanto a resisténcia ao refluxo, apresentaram
resultados dentro do limite de controle de 0,04 ml/min, conforme indicado na Tabela 6.3 e
estabelecido pela 1ISO 7197 (2006), a fim de ndo causar prejuizo ao paciente pelo retorno do
fluido para o ventriculo, devido a posi¢des corporais que contribuam para a ocorréncia do
refluxo, como, por exemplo, quando a pessoa permanece com a cabega posicionada abaixo da

regido peritoneal.
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Tabela 5.3- Valores do refluxo de liquido comparado ao aceitavel pela ISO 7197 (2006) durante 0s
5 minutos de ensaio (0,2 ml)

Classe de Pressao Queda de pressdo  Retorno de Comparacdo com o
Pressio manomeétrica [mm H,0] fluido [mi] aceitavel pela
[mm HO] norma [%0]
P1 100 4,4 0,022 11,0
P2 100 3,8 0,019 9,5
P3 100 3,4 0,017 85
P4 100 2,4 0,012 6,0
P1 500 8,0 0,039 19,5
P2 500 5,4 0,027 13,5
P3 500 7,6 0,037 18,5
P4 500 8,2 0,040 20,0

Ressalta-se que, para a conclusdo do projeto da valvula neuroldgica ajustavel, é
necessaria a execucdo dos demais testes hidrodindmicos ndo executados no presente trabalho,
bem como estudos para determinagdo da adequada &rea no acionador da valvula, para que o
neurocirurgido possa apertar facilmente o dispositivo e a implantacdo de recursos de
seguranca, de modo que o paciente ndo altere a pressao de funcionamento da valvula.

A engenharia de modelos vem auxiliando, significativamente, estudos e o
desenvolvimento de produtos em diversas areas do conhecimento, tais como: Medicina,
Aeronautica e Automobilistica. O uso de modelos e prototipagem rapida possibilita acelerar a
obtencdo de resultados experimentais e o desenvolvimento de produtos, antes da sua producéo
em escala ou seriada. No presente trabalho, o0 uso do prot6tipo possibilitou a realizacdo dos
testes de resisténcia ao vazamento e ao refluxo, determinacdo das pressfes de abertura e
fechamento, além da relacdo do diferencial de pressdo em funcdo da vazdo na DVP,
contribuindo, consideravelmente, para a avaliacdo hidrodinamica da valvula neuroldgica por
acionamento mecanico.

Como proposta para trabalhos futuros, destaca-se o estudo de novos biomateriais que
podem ser utilizados na construcdo de valvulas neuroldgicas; a disponibilizacdo de outras
pressdes de funcionamento no dispositivo valvular; a avaliacdo hidrodindmica do dispositivo
proposto acoplado a um reservatorio e a elementos que evitam a hiperdrenagem do fluido; e a
execucdo de testes hidrodindmicos, ndo realizados no presente trabalho, porém, necessarios

para a concluséo do projeto da valvula ajustavel por acionamento mecanico.
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6 CONCLUSAO

Este trabalho apresenta o conceito de uma véalvula neuroldgica ajustavel, em
conformidade com os requisitos da norma ISO 7197, dispondo de um inovador sistema para
ajuste da presséo de funcionamento do implante por acionamento mecénico. Com a indicagéo
de biomateriais e processos produtivos, visando a um menor custo produtivo, tem o proposito
de tornar o produto passivel de aceitacdo pelo SUS, para 0 uso no tratamento de pacientes
com hidrocefalia.

A bancada utilizada no estudo apresentou incertezas totais inferiores a 1%, na infusao
do fluido nas vazdes utilizadas nos testes, a 2,1%, para as pressoes entre 70 e 90 mm de
coluna de H,O, e a 4%, para a maioria das pressdes obtidas, ndo comprometendo 0s
resultados e a avaliagdo do desempenho in vitro da valvula ajustavel por acionamento
mecanico.

A precisdo na imposicdo da vazdo e na medida da pressdo, em bancadas de teste de
valvulas neuroldgicas, é fundamental para proporcionar resultados confiaveis para a analise
do desempenho de valvulas neurol6gicas e componentes presentes na DVP; contudo,
informacBes sobre as incertezas experimentais dos aparatos utilizados, geralmente, ndo sdo
abordadas em publicagdes. Deve-se observar que a determinagéo das incertezas experimentais
é de importancia fundamental na reproducdo de experimentos cientificos.

Os ensaios hidrodindmicos realizados possibilitaram a determinacdo das pressdes de
abertura e fechamento do protétipo da valvula ajustdvel por acionamento mecanico,
adequadas para um bom controle da drenagem do liquor, além da determinacdo da relacdo
pressdo-vazdo do dispositivo, onde as pressdes obtidas corresponderam ao esperado para as
classes de funcionamento, classificadas como baixa, média, média-alta e alta presséo.

O prototipo da valvula resistiu ao vazamento e ao refluxo de liquido dentro dos
parametros indicados pela norma.

A avaliacdo hidrodindmica do prototipo da valvula ajustavel, proposta neste trabalho
indica resultados satisfatorios no controle da drenagem de liquido, frente os ensaios

hidrodinamicos realizados.
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ANEXO A — Dispositivos para ajuste de valvulas neurologicas

Os dispositivos, ilustrados nas Figuras A.1, A.2, A.3, A.4 e A5, sdo empregados para
a modificacdo da pressdo de funcionamento de valvulas neuroldgicas ajustaveis
comercialmente disponiveis e, consequentemente, da alteragdo na intensidade da drenagem do

liquor.

Figura A.1- Dispositivo da Codman (2010a), para ajuste da classe de funcionamento da valvula
neuroldgica Hakim Programable

& ‘ v v

Figura A.2- Dispositivo da Codman (2010b), para ajuste da classe de funcionamento da valvula
neurolégica Certas
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Figura A.3- Dispositivo da Sophysa (2011), para ajuste da classe de funcionamento da valvula
neuroldgica Polaris

v
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Figura A.4- Dispositivo da Medtronic (2010), para ajuste da classe de funcionamento da valvula
neurolégica Strata



119

Instrumento de ajuste

- 5| '
- Y MIETHKE a
cmii,o - . proGAY J

Instrumento de verificacdo

. ':9 __Opening prasswe MIETHKE
e Calla proGAV

Figura A.5- Dispositivo da Aesculap (2008b), para ajuste da classe de funcionamento da vélvula
neuroldgica proGav
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ANEXO B - Patentes de valvulas ajustaveis

A pesquisa sobre patentes existentes e relacionadas a valvulas neuroldgicas ajustaveis
¢ primordial para o conhecimento de invengdes ja registradas e dos principios de
funcionamento utilizados no ajuste da resisténcia ao escoamento e, consequentemente, no
controle da vaz&o de fluido.

Pudenz-Schulte Medical Research Corporation (1997), ilustrada na Figura B.1,
apresenta um sistema para controle da vaz&o do fluido, disponivel na valvula neurolédgica
Strata, ajustavel por acdo de um campo magnético (140) externo ao dispositivo (36), que
movimenta o rotor (120) interno ao implante, o qual ajusta a pressdo na mola helicoidal que
comprimindo a esfera contra o assento e, assim, possibilitando a imposicdo de diferentes

resisténcias ao escoamento do fluido.
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Figura B.1- llustracdo de uma valvula ajustavel para controle da drenagem de liquor
(PUDENZ-SCHULTE MEDICAL RESEARCH CORPORATION, 1997)

Outro exemplo de vélvula ajustavel por acdo de campo magnético pode ser observado
em Johnson & Johnson Professional (1999), ilustrado na Figura B.2. O dispositivo encontra-
se na valvula neurolégica Hakim Programable. Um equipamento especifico é responsavel
pela aplicacdo do campo magnético externo e movimenta o rotor (114) presente na valvula,
que altera a pressdao de uma mola plana (116) contra a esfera (118) e o seu assento (120),
controlando, assim, a vazéo do fluido, conforme a programacédo do campo magnético externo

pelo neurocirurgido.
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Figura B.2- llustracdo de uma valvula pediatrica ajustavel para hidrocefalia
(JOHNSON & JOHNSON PROFESSIONAL, 1999)

Christoph Miethke Gmbh & CO. KG (2008) apresenta 0 mecanismo de ajuste da
pressdo de funcionamento da uma valvula ajustavel, ilustrado na Figura B.3, onde o rotor (1),
quando acionado por um determinado campo magnético externo, altera a intensidade da forca
aplicada por uma mola curva (4) na esfera (5), que se encontra na regido frontal da valvula.
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Figura B.3- llustracdo de uma valvula ajustavel com dispositivo para alteracdo da sua pressdo de
funcionamento (CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG, 2008)

Negre (2011), ao comentar sobre o dispositivo para ajustar a pressao de funcionamento
do implante, ilustra uma valvula Polaris, conforme Figura B.4, ajustavel por acdo de campo
magnético, o qual, rotaciona o rotor acionando uma mola curva em contato com a esfera, que

impde diferentes resisténcias ao escoamento, conforme desejado pelo neurocirurgido.
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Fig.1 L] w

Figura B. 4- llustracdo de uma valvula ajustavel (NEGRE, 2011)

A vélvula neuroldgica Certas possui, no seu interior, um mecanismo para ajuste da sua
pressdo de trabalho, ilustrado na Figura A.5, conforme Codman & Shurtleff (2012). O ajuste
também ocorre pela acdo de um campo magnético externo, que aciona o rotor (516) devido a
presenca de material com propriedade magnética (518 e 526), comprimindo a esfera
(ndo visivel no corte aplicado na Figura B.5) que oferece a resisténcia ao escoamento do

liquor.
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Figura B. 5- llustracdo de uma valvula ajustavel implantavel (CODMAN & SHURTLEFF, 2012)

Todas as patentes de valvulas neuroldgicas ajustaveis estudadas possuem a alteracao
da pressdo de funcionamento da valvula, por acdo externa de campo magnético, imposto por
equipamentos desenvolvidos para executar a tarefa de ajustar ou programar o dispositivo, para

controle da vazao do liquor.
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ANEXO C - Relacédo da pressao em funcéo da vazao de valvulas
neurolégicas

A 1SO 7197 (2006) ndo padroniza as classes de funcionamento e os intervalos de
variacdo dos diferenciais de presséo relacionados com as vazfes nos shunts. Os fabricantes da
DVP tém a dificil tarefa de determinar as classes de operacdo dos sistemas, para drenagem
liqudrica, e apresentar o desempenho hidrodindmico dos produtos. As valvulas monopresséo
ndo possibilitam a alteracdo da sua pressdo de funcionamento, e a pressdo de trabalho é
determinada no processo produtivo da vélvula neurologica. A Figura C.1 exemplifica o

desempenho da relacéo da pressao vazdo de trés produtos comercialmente disponiveis.
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Figura C.1- Desempenho da pressdo-vazao de valvulas neurolégicas: (a) Hakim Precision

(CODMAN, 2010b), (b) Radionics (RADIONICS, 1999) e (c) Cello (CELLO, 2013)

As valvulas programaveis dispdem do recurso da modificacdo da sua pressdo de
funcionamento, mesmo apds o seu implante, e também possuem diferentes classes de
operacdo e intervalos de variacdo da pressao.

A Codman (2010) disponibiliza 18 classes de presséo, entre 30 e 200 mm de coluna de
H,0O, com incremento de 10 mm H,0 a cada alterac&o da pressao.

A valvula ajustavel Certas apresenta a relacdo pressdo-vazdo, conforme mostra na
Figura C.2, em que oferece 7 classes de operacdo com uma possivel variagdo
de £ 20 mm H,O para as classes 1, 2 e 3, + 25 mm H,0 para a classe 4, = 35 mm H,0 para

as classes 5 e 6 e £ 50 mm H,O para a classe 7.
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Figura C.2- Desempenho da pressdo-vazao da valvula ajustavel Certas (CODMAN, 2010a)

A vélvula neuroldgica Polaris dispde de 5 classes de operacdo, com pressdes médias
de 30, 70, 110, 150 e 200 mm de coluna de H,O (SOPHYSA, 2013).

A Figura C.3 ilustra a relacdo da pressdo-vazdo da valvula Strata com 5 op¢bes de

pressdo de funcionamento.
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Figura C.3- Desempenho da pressdo-vazdo da valvula ajustavel Strata (MEDTRONIC, 2001)

A valvula Miethke possui uma faixa operacional de 0 a 200 mm H,O, com
incrementos de 10 mm H,O (AESCULAP, 2013) e (AESCULAP, 2008a).
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ANEXO D - Valores obtidos na calibracéo e avaliacdo da histerese do

sistema de medicdo da pressao

Os valores, obtidos na calibracdo do sistema eletronico de medicdo da pressao

encontram-se indicados na Tabela D.1, e os resultados do comportamento do sensor, frente o

carregamento e descarregamento da pressdo para avaliagdo da histerese no sensor,

encontram-se registrados na Tabela D.2.

Tabela D.1- Valores obtidos na calibragdo do sensor de pressao

Testel Testell Testelll TestelV TesteV

RefeArenma Sistema eletrénico de medicao da pressédo Média DESV'NO

mandmetro Padréao

[mm H,0] [mm H,0] [mm H,0] [mm H,0]
20 20 20 20 21 20 20,2 0,5
30 30 29 31 30 30 30,0 0,7
40 40 40 40 40 41 40,2 0,5
50 50 50 50 51 50 50,2 0,5
60 59 59 60 60 60 59,6 0,6
70 71 70 70 70 70 70,2 0,5
80 80 80 81 80 81 80,4 0,6
90 90 91 89 91 90 90,2 0,8
100 99 101 99 101 101 100,2 1,1
110 110 111 110 111 110 110,4 0,6
120 120 120 122 121 121 120,8 0,8
130 130 130 130 131 130 130,2 0,5
140 139 140 140 140 140 139,8 0,5
150 150 150 150 150 150 150,0 -
160 160 160 160 160 160 160,0 -
170 170 170 170 170 170 170,0 -
180 180 180 179 180 181 180,0 0,7
190 190 190 192 190 191 190,6 0,9
200 200 201 200 201 201 200,6 0,6
250 250 250 250 251 250 250,2 0,5
300 300 300 302 303 300 301,0 1,4
350 350 350 350 350 350 350,0 -
400 400 400 401 401 401 400,6 0,6
450 450 450 450 451 451 450,4 0,6
500 499 500 500 500 500 499,8 0,5
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Tabela D.2- Valores obtidos no testes para avaliagdo da histerese no sensor de pressédo

Teste | Teste Il Teste 111
Mandmetro Sensor + Placa de aquisicao Desvio Padréo
[mm H,0] [mm H,0] [mm H,0]

0 0 0 0 0
50 50 50 51 0,6
100 101 100 101 0,6
150 151 150 150 0,6
200 200 200 200 0
250 251 251 250 0,6
300 301 300 300 0,6
350 351 350 351 0,6
400 400 400 400 0
450 451 450 450 0,6
500 500 500 500 0
450 451 450 450 0,6
400 400 400 400 0
350 351 350 350 0,6
300 301 300 300 0,6
250 250 250 250 0
200 200 200 200 0
150 150 151 150 0,6
100 100 100 100 0
50 50 50 50 0
0 0 0 0 0




ANEXO E - Determinacdo das pressoes de abertura do protétipo

da valvula proposta
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A Figura E.1 apresenta o comportamento da pressdo em funcdo da vazdo do protétipo

da valvula ajustavel por acionamento mecanico. A reta inclinada indica o comportamento

médio observado na linearidade entre a variacdo da pressdo no mandmetro em relacdo ao

tempo, antes do inicio do escoamento através da DVP. O comportamento linear ocorre na fase

inicial do teste, devido ao bloqueio do escoamento pelo elemento resistivo presente no

prototipo, que direciona a agua destilada impulsionada pela bomba infusora para o

mandmetro. Dessa forma, a coluna do fluido aumenta, de forma constante, no interior do tubo

manomeétrico até o momento que o elemento resistivo (esfera e mola) do protétipo da vélvula

é aberto, e o fluido comeca a escoar pelo interior da DVP.
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Figura E.1- Comportamento da variacdo da pressdo, em funcao do tempo, no teste hidrodindmico do

protétipo da valvula para determinacéo das pressdes de abertura e fechamento

A Figura E.2 apresenta, de forma separada, o resultado de cada teste para

determinacdo das pressdes de abertura (Pa) e de fechamento, com o protétipo ajustado nas

pressbes P1, P2, P3 e P4,
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Figura E.2- Indicacdo da presséo de abertura em cada teste hidrodindAmico com o protétipo da valvula
ajustado nas pressdes P1, P2, P3 e P4



