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RESUMO

Ledo TF. Técnica de controle automatico da rotacdo de bombas de
assisténcia ventricular [tese]. S&o Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sdo Paulo; 2015.

Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAV) tém sido utilizados para o
tratamento de pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC), seja como ponte
para o transplante ou como terapia de destino. As bombas de sangue
centrifugas (BSC) representam a 32 geracdo de DAV, sendo composta por:
fonte de alimentacao (baterias), controlador, motor BLDC (BrushLess Direct
Current) e rotor da bomba. Com o aumento da exigéncia de desempenho do
DAV utilizado para terapia de destino, o controle passou a ter elevada
importancia na interacdo entre o dispositivo e o coracdo. A Técnica de
Controle Automético (TCA) propbe um sistema que ajuste a rotacdo de
forma harmoniosa com o sistema fisiol6gico, sem o0 uso de sensores, e que
considere o estado clinico e o nivel de atividade do paciente. Trés camadas
compdem a TCA: 12) controle de rotagdo do motor BLDC; 2%) controle de
fluxo da BSC; 3?) sistema Fuzzy que possui como variaveis de entrada:
frequéncia cardiaca (FC), pressdo arterial média (PAM), fluxo minimo da
bomba, nivel de atividade (paciente) e estado clinico (definido pelo médico).
O sistema Fuzzy ajusta o fluxo da 22 camada, que por sua vez ajusta a
rotacdo da bomba. Um pulso modulado de rotacdo permite a abertura
intermitente da valvula aortica, visando mitigar os efeitos de insuficiéncia
e/ou estenose aortica ocasionados pela assisténcia prolongada. O fluxo da
BSC, a PAM e a FC séo estimados a partir de parametros do acionamento
do motor BLDC. O estimador é objeto de processo de pedido de patente. A
avaliacdo da TCA foi realizada em um circuito hidrodinamico e em um
Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular (SHSC). O SHSC é uma
ferramenta que permite a conexdo fisica de um DAV ao sistema
cardiovascular, em condi¢Bes fisiologicas ou com alteracdo de alguns
parametros cardiovasculares para simular a IC: fracdo de ejecéo (FE) (15 —
40%) e FC (50 — 110 bpm). A Bomba de Sangue Apico-Adrtica (BSAA) foi
utilizada na validacdo da TCA. O estimador de fluxo apresentou erro de 0,23
L/min (p=0,9416; 0=0,05). O estimador de PAM apresentou erro de 3 mmHg
(p=0,7647; «=0,05). O estimador de FC apresentou erro de 1,1 bpm
(p=0,9098; 0=0,05). A TCA foi capaz de manter a PAM e o débito cardiaco
(DC) em nivel fisiolégico, em situacdes de variacdo de FE, FC e resisténcia
vascular sistémica. A TCA foi capaz de ajustar a rotacdo acompanhando a
evolucdo clinica simulada do paciente. Nao se observou refluxo através da
BSAA durante os ensaios. Para mitigar a insuficiéncia e/ou estenose valvar,
a TCA permitiu a abertura da valvula adrtica sem comprometer a PAM e o
DC.

Descritores: controle automatico; logica fuzzy; insuficiéncia cardiaca;
bombas para suporte cardiaco.



ABSTRACT

Ledo TF. Automatic control technique of rotational speed for ventricular
assist pump [tese]. Sado Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Séo
Paulo; 2015.

Left Ventricular Assist Devices (LVAD) have been used to treat patients with
heart failure (HF) as a Bridge to Transplantation or as Destination Therapy.
Centrifugal Blood Pumps (CBP) represent the 3rd generation of LVAD,
composed of: power supply (batteries), controller, BLDC motor, and pump
impeller. Destination Therapy requires LVAD high performance, thus control
is important for interaction between the heart and LVAD. Automatic Control
Technique (ACT) proposes a system that harmoniously adjusts pump speed
to physiological regulation system, without sensors, and considering patient
clinical condition and activity. Three layers composed ACT: 1st) speed
control of BLDC; 2nd) CBP flow control; 3rd) Fuzzy system that has as input
variables: heart rate (HR), mean arterial pressure (MAP), minimum pump
flow, level of activity (patient) and medical condition (data from physician).
Fuzzy system adjusts flow of 2nd layer, which adjusts pump speed. A
modulated speed pulse allows intermittent opening of aortic valve, to mitigate
aortic insufficiency and/or stenosis caused by prolonged assistance. CBP
Flow, MAP and HR are estimated from the BLDC drive parameters.
Estimators are in patent process. The evaluations of ACT were performed in
a hydrodynamic circuit and a Hybrid Simulator of Cardiovascular System
(HSCS). HSCS is a tool that allows the physical connection of a LVAD to
cardiovascular system under physiological conditions or under changes of
some cardiovascular parameters to simulate HF: ejection fraction (EF) (15-
40%) and HR (50-110 bpm). Apical Aortic Blood Pump (AABP) was used for
ACT validation. Flow estimator error is 0.23 L/min (p = 0.9416; o = 0.05).
MAP estimator error is 3 mmHg (p = 0.7647; o = 0.05). HR estimator error is
1.1 bpm (p = 0.9098; a = 0.05). TCA was able to maintain MAP and cardiac
output (CO) in physiological level, even under variation of: EF, HR and
systemic vascular resistance. TCA was able to adjust the rotation following
the simulated clinical condition. Reverse flow was not observed through
BSAA during tests. To mitigate valvar insufficiency or stenosis, ACT allowed
opening aortic valve without decreasing MAP and CO.

Descriptors: automatic control; fuzzy system; estimator; left ventricular assist
device; heart failure.
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1 INTRODUCAO

Dentre os 6rgdos do corpo humano, o coracdo recebe destacada
atencdo de nossa sociedade, ndo apenas pela sua importancia para a vida,
mas também porque a sociedade conhece as principais doencas do sistema
cardiovascular, seus sintomas e suas causas. Dessa forma, a sociedade
entende a necessidade e incorpora, na vida cotidiana, tecnologias e terapias
para tratar as doencas do coracdo. O Apéndice A “Cultura e Tecnologia”
apresenta os elementos que indicam uma intersecgédo entre a cultura e as
solugbes para tratamento de cardiopatias, fato que favorece a aceitacdo, a
aplicacao e o desenvolvimento de novas tecnologias.

A necessidade de se desenvolver tecnologias e solugdes para o
tratamento de doencas cardiovasculares encontra fundamentagcdo nas
estatisticas. No Brasil, segundo o Ministério da Saude, ocorreram 335 mil
mortes causadas por doencas do aparelho circulatério em 2011,
representando cerca de 30% do total de 6ébitos (MINISTERIO DA SAUDE,
2014).

Aproximadamente, 83 mil pessoas foram internadas por doencas do
sistema cardiovascular em janeiro de 2014, a um custo de mais de 47
milhdes de reais. A taxa de mortalidade é cerca de 8% (MINISTERIO DA

SAUDE, 2014).



O tempo de espera na fila do transplante € outro fator contribuinte
para o elevado nimero de mortes. Entre os problemas citados por Marinho,
se destacam a compatibilidade clinica entre o 6rgdo doado e o receptor, a
logistica de doacao/extracdo e o transplante, além da manutencdo de
potenciais doadores em UTI (Unidade de Terapia Intensiva) (MARINHO,
2004).

A captacado de 6rgdos enfrenta problemas sociais, culturais, religiosos
e operacionais, além da sensibilidade do masculo cardiaco, que suporta, em
média, 4 horas desde sua retirada até o retorno de suas atividades sem
isquemia® (DINKHUYSEN, 2002).

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) € uma sindrome clinica, que apesar dos
esforcos, ndo possui um unico modelo para explica-la, tampouco sua
evolucdo (MANN, 2012a). A descricdo completa da IC ndo € escopo desse
trabalho, entdo se considera a IC como o comprometimento das funcdes
hemodinamicas, justificando o uso de terapias, incluindo o DAV. A Figura 1
apresenta os estagios da IC e as alternativas de tratamento (MANN, 2012b).

Considerando os estagios de desenvolvimento da IC, a Diretriz
Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica (2012) apresenta os dispositivos
de assisténcia circulatoria mecanica como uma alternativa de tratamento
cirirgico de pacientes refratarios ao tratamento medicamentoso, no estagio
D, Figura 1. Em seu texto, refere-se a dois estudos: REMATCH, com

resultados positivos para paciente em estagio D tendo seu uso como terapia

! Falta de suprimento de oxigénio para os tecidos.



de destino; e, HEARTMATE Il, com 58% de sobrevida em dois anos para

pacientes inelegiveis ao transplante cardiaco (BOCCHI et al., 2012).

Estdgio A

Estdgio B .. Estdgio D
Alto Doenga Eifr Sintomas
Risco Estrutural v Refratarios
sem sem Estrutural -
ShHEEE sintomas com intervencio
sintomas especial
Paleativos
DAV, Transplante
Inotrépicos
....................

Considerar Equipe Multidisciplinar

Revascularizagdo, cirurgia da vilvula mitral

Ressincronizagdo Cardiaca

Inibidores da ECA e beta-bloqueadores em todos pacientes

Tratamento de hipertens3o, diabetes; Inibidores da Eca em alguns pacientes

Reducdo dos fatores de risco e educacdo familiar

DAYV = Dispositivo de Assisténcia Ventricular; IC = Insuficiéncia Cardiaca; ECA =
Enzima de conversdo da angiotensina.

Figura 1. Estagios da IC e tratamentos para o comprometimento da funcao
sistdlica. (adapt.) (BRAUNWALD, 2012).

Como melhores indices de sucesso para indicacdo da terapia de
destino (estudos REMATCH e HEARTMATE Il) tém-se os seguintes fatores:
a piora progressiva da IC, paciente estavel inotropico dependente e IC
recorrente avancada. Os insucessos sao associados a fatores como: idade
avancada, choque cardiogénico critico, diabetes, hipertensdo pulmonar,
ureia, sédio, assisténcia biventricular, cirurgia concomitante e dispositivos de

assisténcia com fluxo pulsatil (BOCCHI et al., 2012).



A Tabela 1 apresenta as indicacdes de Dispositivos de Assisténcia
Ventricular (DAV) para o tratamento de IC crbnica sistdlica como terapia de
destino.

Tabela 1 — Indicacéo de Dispositivo de Assisténcia Circulatéria
Mecéanica como Terapia de Destino na Insuficiéncia Cardiaca Crbnica

Sistolica.
Classe de Indicagdes Nivel de
Recomendacéo Evidéncia
IC refrataria na dependéncia de drogas B
inotropicas por mais de duas semanas
lla Pacientes com VO, pico < 10 ml/Kg/min B
Classe funcional® IV persistente B

Paciente com IC refrataria e baixa
0l expectativa de vida em decorréncia de C
outras comorbidades

Nota: IC = Insuficiéncia Cardiaca; VO, = Consumo de oxigénio
durante exercicio maximo (BOCCHI et al., 2012).

Considerando o citado no inicio deste capitulo, o desenvolvimento de
dispositivos para o bombeamento de sangue em assisténcia a circulagdo
sanguinea tem destacada importancia. O Anexo A “Coracdo e Assisténcia
Circulatéria” apresenta o histérico e o0s principais aspectos relativos ao
funcionamento do coracgéo e as tecnologias de assisténcia.

As bombas centrifugas surgiram como uma opcéao para a Circulagédo
Extracorpérea (CEC), realizando o bombeamento de sangue durante as
cirurgias cardiacas e diminuindo a hemolise® causada pelas bombas de
roletes. Atualmente, a utilizacdo das bombas centrifugas como Dispositivos

de Assisténcia Ventricular (DAV) representa a maior parte das pesquisas e

? Classe Funcional de acordo com a NYHA, detalhes no Anexo A — Coragdo e Assisténcia Circulatdria.
® Danos as hemacias do sangue.



aplicacdes desenvolvidas na area, pois permitem: operar em rotacdes mais
baixas que as bombas de fluxo continuo axiais; obter menores taxas de
hemdlise; ter dimensdes compativeis com uma boa implantabilidade e
alcancar vida estimada do conjunto, em assisténcia, superior a dois anos
(NOSE et al., 1999); (KIRKLIN; NAFTEL, 2008).

Nos Estados Unidos, em 2006, foi criado um registro entre agéncias
(INTERMACS, do inglés Interagency Registry for Mechanically Assited
Circulatory Support) para gerar dados estatisticos sobre o suporte
circulatério assistido mecanicamente (SCAM). A Figura 2 apresenta a
evolucdo do namero de hospitais que fazem cirurgia de implante de DAV e
do numero de pacientes implantados, além de apresentar os marcos
regulatorios para a aplicacdo dos DAV. Nota-se que a cada novo protocolo
do INTERMACS h&a uma variacdo do numero de hospitais, que se deve a
adequacdo aos novos requisitos e procedimentos. Em dezembro de 2014,
os Estados Unidos chegaram a marca de mais de 13.000 implantes de DAV
(INTERMACS, 2014).

A Figura 3 apresenta a curva de sobrevida por tipo de DAV
implantado desde o inicio dos registros. Kirklin e Naftel concluem em seu
trabalho sobre o inicio dos registros do INTERMACS que essas estatisticas
irdo ajudar o desenvolvimento das novas geracdes de DAV, no que tange a
sua melhor adequacao ao tratamento da insuficiéncia cardiaca e a qualidade
de vida pdés-implante (KIRKLIN; NAFTEL, 2008). A sobrevida em implantes
de DAYV de fluxo continuo é de cerca de 70% em 24 meses, desempenho

comparavel ao transplante cardiaco (ABTO, 2013).



INTERMACS Hospitais Ativos e Pacientes Inscritos
Implante Primario: Jun/2006 até Dez/2014
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Figura 2. Grafico de Implantes e Hospitais por ano (INTERMACS, 2014).

INTERMACS - Curva de Kaplan-Meier por Tipo de Fluxo e Dispositivo
Implante Primario: Jun/2006 até Dez/2014
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3. Gréfico de Sobrevida por tipo de DAV (INTERMACS, 2014).




Segundo AlOmari et al, na revisdo dos controladores de DAV de fluxo
continuo, a meta de se ter dispositivos de longa duracdo, para terapia de
destino, de se reduzir a dependéncia da constante monitoracdo clinica, e de
possibilitar o retorno para casa com a consequente melhoria na qualidade de
vida dos pacientes, implicam o uso de teorias de controle. Essa tarefa requer
a modelagem de variaveis hemodinamicas e o uso de modelos para projetar
um controle que se ajuste automaticamente as demandas corporais do
paciente. Para alcancar esse objetivo é imperativo 0 uso de sensores, ou
estimadores, para a obtencéo da informacao de parametros do DAV, seja do
fluxo ou da presséao diferencial. Sensores ndo sao desejaveis, pois requerem
calibracdo, podem causar hemdlise e falhar diminuindo a confiabilidade do
DAV.

O desafio da assisténcia prolongada estd na responsabilidade de
algoritmos de controle que respondam as mudancas de demandas dos
pacientes e a diferenca entre pacientes com IC. Ressaltam ainda, que a
maior parte dos controladores propostos ndo consideram os estados
fisiopatolégicos que podem surgir com a aplicacdo dos DAV (ALOMARI et
al., 2013).

O desempenho de uma bomba de sangue de fluxo continuo utilizado
como um DAV apresenta outros aspectos, além daqueles relativos a
manutencao do Débito Cardiaco (DC) e da Pressao Arterial Média (PAM):

1) o ajuste da rotacao (e por conseguinte, da vazao da bomba) para
proporcionar um correto funcionamento da valvula aodrtica, evitando que a

pressao intraventricular ndo supere a pressao aértica;



2) manter a rotacdo minima para garantir que ndo haja fluxo reverso
através da bomba durante a diadstole, situagdo em que o coracdo €
submetido a maior esfor¢co (maior trabalho cardiaco);

3) diminuir a assisténcia conforme a melhora da funcéo cardiaca,
especialmente quando se deseja verificar o nivel de dependéncia do DAV
em terapia de destino* visando a recuperacao.

A Insuficiéncia Adrtica (IA) progressiva tem sido relatada nas
aplicacbes dos DAV de fluxo continuo como Terapia de Destino (TD).
Soleimani et al observaram a incidéncia de insuficiéncia adrtica em cerca de
9% dos pacientes em assisténcia esquerda com DAV de fluxo continuo, com
média de 374 dias de suporte (SOLEIMANI et al., 2012). Deo et al, em sua
meta-analise (657 pacientes em 7 estudos observacionais), relata a
incidéncia de 25% de IA, em um periodo médio de suporte de 412 dias. A
valvula adrtica constantemente fechada foi associada com a IA (OR®, 4,7
[1,9; 11,8]; p<0,01) (DEO et al., 2014).

Soucy et al apresenta uma discussédo da necessidade de pulso em
bombas rotativas para melhorar os indices de sobrevida livre de eventos
adversos. Algoritmos de controle e modulacao de fluxo sdo apontados como
parte dessa solucdo. Estdo em desenvolvimento algumas técnicas para
gerar pulsos: sincronos, assincronos, concomitante com a sistole e
concomitante com a diastole para evitar a IA e contribuir com a recuperacéo

do miocardio (SOUCY et al., 2013).

* H3 expectativa de que a terapia de destino possibilite a recuperagao total do miocardio,

consequentemente possibilitando a retirada do DAV.
® OR = Odds Ratio



Além dos efeitos relativos a assisténcia ventricular realizada por uma
bomba de sangue de fluxo continuo, o estado clinico do paciente ao longo
tratamento representa uma varidvel a ser considerada pela acdo do
controlador. A evolucdo das fungbes cardiovasculares do paciente altera a
relacdo entre o coracdo e o DAV, necessitando avaliar se essa relacao é
adequada ao longo do tempo, especialmente quando consideramos a

individualidade dos pacientes.

1.1 Objetivos

O objetivo do trabalho é desenvolver uma técnica de controle
automatico (TCA) da rotacdo, sem uso de sensores, para bombas de
assisténcia ventricular esquerda. Esse objetivo esta baseado na hipétese de
gue € possivel ajustar a rotacdo para tornar a assisténcia prestada pelo DAV
adequada a necessidade fisiologica e a evolucdo do quadro clinico do
paciente, a partir do: acionamento do atuador da bomba de sangue; do perfil
clinico do paciente (traduzido pelo médico); e do nivel de atividade
(traduzido pelo paciente).

Os objetivos especificos sao:

1) desenvolver estimadores de fluxo e de presséo diferencial;



2)

3)

4)

5)
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ajustar automaticamente a rotacdo para prover débito cardiaco e
pressdo arterial média, em niveis fisiolégicos, comparaveis ao
ajuste manual da rotacéao;

permitir que o paciente possa intervir no funcionamento do DAV
de forma adequa-lo as demandas de atividade e ao seu conforto;
permitir que a equipe médica possa intervir no comportamento do
controlador a fim de ajusta-lo a evolucdo do quadro clinico do
paciente; e

permitir a abertura intermitente da valvula aortica para mitigar os

efeitos da insuficiéncia aortica.
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2 TECNICA DE CONTROLE AUTOMATICO

A Técnica de Controle Automatico (TCA) da rotacdo de bombas de
sangue consiste em 3 camadas, inter-relacionadas, que permitem o controle
do DAV, considerando sua interacdo com o sistema fisiol6gico do paciente.
A principal interacdo entre o organismo e o DAV se da pelo sistema de
regulacdo da pressdo arterial média, elemento fundamental do controle
circulatério (SILVA, 1991a), no qual a TCA atua. A Figura 4 apresenta, de
forma simplificada, as principais fungdes fisioldégicas envolvidas na regulacéo
da pressao arterial, incluindo o DAV. Outros sistemas de controle que atuam
na regulacdo da pressao arterial estdo representados esquematicamente na

Figura 5, incluindo o comportamento da TCA.

DAV
- Volume Sistdlico I—:» -

Centros | --- Centros »”)I gegl_tﬂ
Mervosos Vasomotor e Cardiacol — _ Frequéncia Cardiaca ardiaco
Superiores [~ ] Medular ﬂ

} T~ Resisténcia

| Vascular

| Sistémica

|

Barorreceptores

: ; I 3 '
Adrticos e Carotideos | Pressdo Arterial

----- informacdo de controle
atuacio

Pressdo Arterial = Resisténcia Vascular Sistémica X Débito Cardiaco ‘

Figura 4. Regulacéo da Pressao Arterial (adapt.) (SILVA JR., 1973).
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Na Figura 5, nota-se que os sistemas de controle fisiolégico atuam em
tempos diferentes, de modo que h& uma especializacdo temporal de cada
sistema para manter a pressao arterial numa faixa estreita de normalidade.
O ganho apresentado no gréfico reflete a eficiéncia relativa de cada sistema
(SILVA, 1991a).

A estrutura em camadas da TCA considerou os tempos de resposta
dos sistemas fisioldgicos, para que sua atuacdo no DAV nao concorresse
com o organismo, mas pelo contrario, operasse harmoniosamente. A curva

na Figura 5 apresenta o desempenho proposto para a TCA.
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=¥= técnica controle automético
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- |
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; g‘ ! Aldosterona
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< [
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0]

Segundos Minutos Horas Dias

TEMPO DECORRIDO APOS VARIACAO BRUSCA DA PRESSAO

Figura 5. Diversos sistemas de controle da pressao arterial e sua eficiéncia
relativa ao longo do tempo (adapt.) (SILVA, 1991a).
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O Anexo B “Controlador” apresenta 0s principais aspectos da teoria
de controle e os detalhes do desenvolvimento da TCA.

A TCA apresenta trés modos de controle: rotagdo, automatico e
automatico pulsado. O médico faz a opcao pelo modo de controle de acordo
com a fase do implante e o perfil do paciente. Sucintamente, tem-se: 0
controle de rotagéo, sendo o modo convencional de controle, usado durante
o implante; o controle automatico, usado logo apés a estabilizacdo do
quadro clinico do paciente; e o controle automatico pulsado, usado em
pacientes que ndo se observa a abertura da valvula aértica. A opcao pelo
modo de controle € realizada mediante a uma configuracdo no painel clinico

de atuacéo, conforme Figura 6.

STOP

Sisterna | Gravarl Calibragﬁﬂl Paciente  Clinico

Modo de Controle

Automatico

Automatico Pulsado

Figura 6. Modos de controle do DAV.

Considerando os modos de controle automatico e automatico pulsado,
a TCA tem como requisitos de operacédo: 1) ajustar o fluxo da bomba de
sangue para manter a pressdo arterial média em condi¢des fisioldgicas,
prioritariamente; 2) adequar o fluxo ao quadro clinico do paciente; 3) ajustar
o fluxo de acordo com o nivel de atividade do paciente; e, 4) modular o fluxo

para permitir a abertura da valvula adrtica.
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2.1 Primeira camada — controle de rotacao

A primeira camada é a mais préxima do motor BLDC' (do inglés
Brushless Direct Current), nesta camada o controle é responsavel por
manter a rotacdo em certa referéncia, chamada de controle de rotacao,
Figura 7. O controlador PI (Proporcional e Integral) desta malha de controle
faz parte do sistema eletrbnico de acionamento (driver), com ganhos
definidos pelo fabricante e configuraveis de acordo com a caracteristica do

BLDC e do torque requerido pela bomba de sangue (MAXON MOTOR,

2007).
Rotagdo ., o, J P corrente BLDC Rotacéo~ Bomba de Fluxo
Referéncia "“' driver | Sangue
‘
interacao Pressao
bombalcoracdo ventricular

Figura 7. Diagrama de blocos da 12 camada, Controle de Rotacao.

No diagrama de blocos da 12 camada, Figura 7, o fluxo gerado pela
bomba de sangue depende da rotacdo do motor BLDC e da pressao
ventricular®. A rotacdo do BLDC é comparada com a rotacdo de referéncia

(desejada) e o resultado dessa comparacao € o sinal de erro, que mediante

! Atuador eletromecanico da bomba de sangue, Anexo A.

ZA acdo dos mecanismos de contracdo e de relaxamento do miocardio afeta o sistema como um
disturbio de carga (torque da carga), praticamente, senoidal. O ciclo cardiaco, Anexo A, apresenta a
curva da pressdo ventricular, a qual o DAV é submetido no implante em série (entrada da bomba no
ventriculo esquerdo e saida da bomba na aorta).
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a acdo do controlador Pl ajusta a corrente elétrica para alcancar e manter a
rotacao na referéncia.

O ajuste da rotacao € realizado por um cursor digital no painel clinico,
Figura 8. O valor da rotacdo é convertido para uma saida analégica® de
tensdo que varia de 0 a 5 V, de modo que o sistema de acionamento possa

controlar a rotacédo do BLDC (MAXON MOTOR, 2007).

STOP

Sisterna | Gravar | Calibragio | Paciente Clinico |

Modo de Controle

Rotacdo v '

Rotacdo DAV (rpm)
. . —
I 1000

500 1000 1500 2000 25000 3000 3500

Figura 8. Ajuste da rotacéo.

Krishnan apresenta o controlador tipo Pl como solucdo, normalmente
adotada, para controladores de velocidade em motores BLDC. A
desvantagem desse controlador € ndo compensar a variagdo da indutancia,
entretanto os motores BLDC da Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel
(BSCI) e da Bomba de Sangue Apico-Adrtica (BSAA)* ndo possuem
ranhuras em suas bobinas, ndo possuindo indutancia variavel (KRISHNAN,
2010). Simulacdes do controle Pl apresentaram resultados satisfatérios em

modelo computacional do atuador da BSCI (LEAO et al., 2012).

? Detalhes em B.2 TCA — 12 camada, Anexo B.
* A BSCl e a BSAA sdo projetos desenvolvidos no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia,
diferenciadas pelos seus desenhos construtivos e pela localizagdo de implante.



16

Outros trabalhos do autor publicados até o momento, sobre o controle
e o desenvolvimento de bombas de sangue, estdo no Apéndice B “Trabalhos

publicados”.

2.2 Segunda camada — controle de fluxo

Na segunda camada de controle, ou camada de controle de fluxo, a
rotacdo e a corrente sdo utilizadas para estimar o fluxo e realimentar a
malha de controle, que emprega um controlador PI. A Figura 9 apresenta o

diagrama de blocos acrescido da camada de controle do fluxo.

Controle de Fluxo 2% Camada
l 4 Fluxo estimado
Fluxo out I _| Estimador Presséo estimada
Referéncia * fluxo
v =] corrente Rotacdo Bomba de Fluxo
& griver s~ BLDC |& s+ Sangue -
interacio [ Pressao | |
bombalcoragéo ventricular
Controle de Rotagédo 1% Camada

Figura 9. Diagrama de blocos da 22 camada, Controle de Fluxo.

O controlador PIl, mediante o sinal de comparacdo entre o fluxo
estimado médio e a referéncia (fluxo desejado), gera referéncia de rotacéo
para a 12 camada de controle. O controlador do tipo Pl tem como
caracteristica dinamica compensar os disturbios do tipo torque e eliminar o

erro residual (OGATA, 2010).
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O PI é dado pela equacéo (1)

u(t) = K, (e + Tiifot e dt) (1)

Onde tem-se a saida do controlador PI, u(t), o ganho proporcional, K,
= 0,6, a constante de tempo integral, T; = 0,2 (em min), e o erro, e. Os
ganhos foram projetados e ajustados, durante a fase do desenvolvimento, de
acordo com os requisitos da interacdo entre a malha de fluxo e o sistema
fisiolégico.

O desenvolvimento de estimadores de fluxo e presséo diferencial é
fundamental para monitorar os parametros de saida das bombas de sangue
de forma n&o invasiva. Esses estimadores frequentemente usam parametros
de poténcia elétrica e rotacdo dos atuadores das bombas de sangue para
prover a informacdo do fluxo e da pressdo diferencial. Mudancas de
viscosidade do sangue, interacdo entre coracdo e DAV, atritos mecanicos e
inércia do sistema séo fatores que podem afetar a qualidade da estimacéao
(ALOMARI et al., 2013).

Tsukiya et al utilizando a poténcia e a rotacao da bomba estimaram o
fluxo, obtendo 1,0 L/min de erro de estimacédo, para um fluxo ndo pulséatil
(TSUKIYA et al.,, 2001). Ayre et al em um estudo do estimador em fluxo
médio continuo e pulsétil obtiveram coeficiente de correlacdo 0,997 e 0,986
para testes in vitro e in vivo, respectivamente (AYRE; LOVELL; WOODARD,
2003).

Tanaka et al obtiveram o erro de estimacéo do fluxo de 0,27 L/min e

coeficiente de correlacdo de 0,875, bem como o erro de estimacdo da
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pressédo diferencial de 6,77 mmHg e coeficiente de correlagdo de 0,775
(TANAKA et al., 2003).

Zhang et al por meio de um modelo dinamico nao linear, obtiveram,
em ensaios in vivo, coeficiente de correlacéo 0,849 e erro de 0,548 L/min na
estimativa do fluxo (ZHANG et al., 2010).

O estimador de fluxo e pressdo proposto é baseado em parametros
eletromecanicos do DAV. As equacdes (2) e (3) descrevem a dinamica do
motor BLDC, como atuador da bomba de sangue (GRANEGGER et al.,
2012). Ha uma relacdo de dependéncia, para bombas de fluxo continuo,
entre a corrente elétrica (I) e o fluxo (Q), ou a pressao diferencial (AP), via

torque da carga (T)).

] S2=KI-Bw-T/(Q ) )

]Z—‘;’=K1—Bw—Tl(AP,w) 3)

Onde J é o0 momento de inércia, o € a rotacdo, K é a constante de
torque do BLDC, B ¢é o coeficiente de amortecimento e T, é o torque da carga
como uma funcao do fluxo, Q, da rotacéo, o, (T; = f(Q,w)) para a equagao
(1); e, T, é o torque da carga como uma funcéo da presséo diferencial, AP,
da rotacao, o, (T; = f(4P,w)) para a equagao (2).

Tem-se uma correlacdo entre corrente elétrica e fluxo, ou corrente
elétrica e pressao diferencial, para cada rotacdo. Essa correlagcéo varia com

a rotacao, equacoes (2) e (3). Entdo, conhecendo-se a rotacdo e a corrente
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pode-se estimar o valor do fluxo e da pressao diferencial. Entretanto, sabe-
se que as correlacdes ndo sio lineares em toda a faixa de operacéo (LEAO,
2012).

A correlacdo entre a corrente elétrica e o fluxo depende da
viscosidade do sangue, e consequentemente da variagcdo da temperatura e
do percentual de hematécrito® (SILVA, 1991b). Estudos de estimadores de
fluxo que compensam o hematécrito concluiram que a correcdo €
satisfatoria. Contudo, mesmo com esta correcdo, o erro de estimacdo do
fluxo € de 0,5 + 0,4 L/min em 40 dias de ensaio in vivo em animal. Os
autores discutem a medicdo do hematocrito com uma variavel muito estavel
em cabras, bem como em humanos (WAKISAKA et al., 1998).

Considerando as relacdes apresentadas, a técnica Look-Up Table
(LUT)® é utilizada no desenvolvimento do estimador, pois permite descrever
o comportamento do fluxo e da pressao diferencial em tabelas, mesmo em
regibes ndo lineares de operacdo. Essas tabelas, obtidas
experimentalmente, superam as limitacdes do modelo linear de correlacéo
entre corrente, rotacao, fluxo e pressao diferencial, e permitem estimar fluxo
e pressao diferencial com exatiddo adequada a TCA, sendo o requerimento
do projeto erro menor que 0,5 L/min, para o fluxo, e 10 mmHg para a
presséo diferencial.

O estimador de fluxo e de pressado diferencial estd em processo de
patente pelo Instituto Federal de S&o Paulo - IFSP, o Apéndice C “Pedido de

patente” apresenta a declaracéo referente ao pedido.

> Hematdcrito é uma medida da qguantidade de gldbulos vermelhos (eritrécitos) no sangue, em %.
® Detalhes em B.3 TCA - 22 camada, Anexo B.
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2.3 Terceira camada — controle automatico

Considerando a aplicacdo de longo prazo, como terapia de destino’, os
controladores de DAV passaram a ter maior importancia no desempenho do
tratamento (ALOMARI et al., 2013); (DEO et al., 2014).

Parnis et al apresentam um controlador proporcional para controle da
velocidade do DAV Jarvik 2000®, usando a frequéncia fundamental da
corrente® do motor como frequéncia cardiaca e entrada do controlador. A
relacdo linear entre frequéncia cardiaca e rotacdo € a maior limitacdo dessa
técnica de controle (PARNIS et al., 1997).

Giridharan et al propdem um controlador Pl considerando o ajuste da
rotacdo para uma pressdo diferencial. Simulacdes computacionais das
condicbes de IC foram avaliadas e o controlador apresentou resultados
satisfatérios. Da técnica proposta por Giridharan et al., o fator limitante esta
no uso de sensores implantaveis. Para superar essa limitacdo, foi proposto
um estimador baseado em filtros de Kalman, porém com resultados piores
gue com o sistema com sensores (GIRIDHARAN; SKLIAR, 2006).

Chang et al prop6em um controlador com controle adaptativo baseado
na frequéncia cardiaca para um bomba de sangue intra-aértica’. O controle
usa os dados de entrada e saida medidos por sensores implantaveis.
Simula¢des mostraram que o controlador € capaz de manter a frequéncia

7

cardiaca estavel. Porém, o controle € susceptivel a situagcbes onde a

” Detalhes em A.2 Dispositivos de Assisténcia Circulatdria, Anexo A.
® Detalhes em B.4 TCA — 32 camada, Anexo B.
° Projeto de DAV desenvolvido na Universidade de Tecnologia de Pequim, China.
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frequéncia cardiaca € anormal (taquicardias), sendo necessério incorporar
um analisador da frequéncia cardiaca (CHANG; GAO; GU, 2011).

Bronzeri et al apresentaram um controle Fuzzy para ajustar o tempo
de ejecao do coracao artificial auxiliar (CAA) de acordo com a demanda do
coracao natural obtendo resultados satisfatérios (BRONZERI et al., 2006).

Fu et al apresentaram um controlador Fuzzy que utiliza apenas
parametros do DAV (corrente e rotacdo) para ajustar o fluxo de saida. O
desempenho se mostrou adequado nas simulagcdes computacionais que
previam a demanda metabdlica por exercicios fisicos (FU; XU, 2000).

O controlador apresentado por Volkron et al € um sistema baseado
em computador e implementado por hardware que opera em tempo real. O
controlador ajusta o comportamento do DAV por estados de deteccédo e
niveis de requerimento de fluxo, repouso ou exercicio. O sistema se mostrou
adequado para compensar a demanda de fluxo, que no protocolo foi
simulado pela manobra de Valsalva' em 15 pacientes (VOLLKRON et al.,
2005).

Para evitar o esvaziamento completo do ventriculo através da bomba,
GAO et. al. apresentaram a simulacdo numérica de um controlador
antissuccédo, que através de um indice assistente de sangue (BAI, do inglés
Blood Assistant Index) relaciona-o a um nivel de descarregamento do
ventriculo ajustando a bomba (GAO et al., 2012).

Gaddum et al apresentaram trabalhos nos quais um controlador utiliza

a pulsatilidade do fluxo e o fluxo médio da bomba para restabelecer o

10 . ~
Valsalva, em 1975, desenvolveu um manobra na qual com a glote fechada se faz uma expiragao
forgada, que aumenta a pressao intratoracica e altera a pré e pds carga do coragao.
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mecanismo da lei de Frank-Starling de regulacdo da contratilidade sob
variacdo das condi¢des naturais da atividade de um paciente (GADDUM et
al., 2014).

Ooi et. al. propdem um algoritmo para detectar a falha na abertura da
valvula adrtica e, com isso, possibilitar controles que privilegiam a
recuperacdo do miocardio. Medi¢cbes experimentais foram realizadas e o
classificador se mostrou adequado nas simulacdes (OOl et al., 2014).

A capacidade dos sistemas Fuzzy em lidar com sistemas n&o
lineares, incertezas de modelagem e mudltiplas entradas os tornam uma
opcao importante para a técnica de controle dos DAV. O sistema Fuzzy é
baseado em regras, o0 que permite incorporar as experiéncias de
pesquisadores e médicos durante o projeto, e posteriormente, na operacao
da TCA (YAGER,; FILEV, 1994).

Nesta camada, o sistema Fuzzy gera a referéncia de fluxo para a 22
camada, Figura 10, a partir de informagdes do sistema nervoso (centros
bulbares), clinicas e de reacdo antecipatéria'’, traduzidas pelo controle do
DAV, médico e paciente, respectivamente. A saida do sistema Fuzzy
incrementa ou decrementa o fluxo de referéncia.

O sistema Fuzzy proposto visa ajustar o fluxo da bomba corolério a
regulacdo circulatéria (presséo arterial e o débito cardiaco’?). Para isso
foram definidas 5 variaveis de entrada: paciente, médico, pressdo arterial

média, frequéncia cardiaca média e fluxo minimo da bomba.

1 Reacdo antecipatdria ligada as fungées hipotalamica.
12 Débito cardiaco é o volume de sangue ejetado por qualquer dos ventriculos em uma unidade de
tempo, tem dimensdo de fluxo. Detalhes A.1 Coragdo, Anexo A.
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Figura 10. Diagrama de blocos da 32 camada, Controle Automatico.

As regras do sistema Fuzzy foram definidas de acordo com o sistema
de regulacao da circulacéo geral, e foram agrupadas segundo suas variaveis
de entrada e sua interacdo com 0s sistemas especializados do controle
fisiologico.

A Figura 11 apresenta as regras do conjunto: sistema nervoso, tendo
como variavel de entrada a frequéncia cardiaca (FC) média. Esse conjunto
atua de acordo com a resposta do sistema barorreceptor, na estimulacdo
simpatica ou parassimpatica*®, com efeito na FC (SILVA, 1991a).

Lé-se a sentenca da regra: “SE” a frequéncia cardiaca “E” baixa,
“ENTAO” a acdo do Fuzzy diminui (azul no diagrama, Fig.11). As demais

regras seguem de forma similar.

3 Resumidamente, estimulagdo simpdtica eleva pressdo (atua na FC, RVS e VS), enquanto que a
parassimpatica reduz a pressdo (atua na FC).
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Conjunto de Regras: Nervosas - Barorreceptor

Variavel de Entrada Variavel de Saida
Frequéncia AcEio F
Cardiaca Cao ruzzy

Baixa ‘\ Aumenta
MNormal = Mantéem
Alta ’/\ Dlmmm

& inicio da sentenca

Figura 11. Diagrama do conjunto de regras: sistema nervoso.

A frequéncia cardiaca € estimada mediante a deteccao da frequéncia

fundamental**

da corrente elétrica do motor BLDC, tendo em vista que o
ciclo cardiaco provoca uma alteracdo na corrente em funcao da variacao da
pressdo de entrada e, consequentemente, do torque do motor.

Cada membro possui uma funcao de distribuicdo caracteristica, dessa
forma a FC baixa néo se trata de um valor, mas um conjunto de valores com
certa pertinéncia.

A Figura 12 apresenta a tela de configuracdo dos membros da
variavel de entrada FC, no programa Matlab (R2010b, Mathworks, Natick,

EUA). FC de 40 a 100 bpm sédo consideradas normais, segundo uma

distribuicdo triangular de pertinéncia, com pertinéncia maxima em 70 bpm.

! Detalhes em B.4 TCA — 32 camada, Anexo B.
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No Anexo B, B.4 TCA — 32 camada, os membros das variaveis de
entrada e saida sdo apresentados, bem como, toda a configuracdo do
sistema Fuzzy.

Membership Function Editor: Controlador12 = =

File Edit View
plot points:
Membership function plots 181
T T T T T T
baixa normal atta

FIS Variables

'I.Iq FluxoAlta

Paciente

Médico 0 £ I T it T

input variable “Freq,,”

Fliren

Current Variable Current Membership Function (click on MF to select)

Name Freq_M Name normal

Type -
Type input ¥ trimf w

.
arams [40 70 100]

R
. [30 150]

Display Range
= < Close

[30 150] Help

Selected variable "Freg_M"

Figura 12. Configuracdo dos membros da variavel de entrada frequéncia
cardiaca média.

A Figura 13 apresenta as regras do conjunto: a) clinico, tendo como
variaveis de entrada o perfil do paciente (indicado pelo médico) e; b) o fluxo
minimo. Este conjunto atua considerando a dependéncia do paciente em
relacdo ao DAV, de acordo com o perfil clinico. Além disso, as regras
garantem gue néo haja refluxo através da bomba.

Nesta atuacédo, estdo previstos os perfis de 1 a 10, sendo que de 1 a
7 correspondem a classificagcdo do INTERMACS, Tabela 2, e de 8 a 10 trata-

se de uma escala de avaliacdo da recuperacdo do miocérdio, visando a
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recuperacéo total e retirada do DAV'®. Nesta avaliacdo, a ocorréncia de

refluxo & permitida (INTERMACS, 2014).

Conjunto de Regras: Clinica

Variaveis de Entrada Variavel de Saida
Fluxo Ferfil do
Minimo Paciente Acéo Fuzzy
Negativo Baixo Aumenta
Meédio Mantem

Zero :
Positivo \{ Alfo /__—__Dimmm

—| Megacdo da variavel

# inicio da sentenca

Figura 13. Diagrama do conjunto de regras: Clinico.

Lé-se a sentenca da regra: “SE” o fluxo minimo “E” negativo “E” o
perfil do paciente “NAO E” alto, “ENTAQ” a a¢édo do Fuzzy aumenta (verde
no diagrama, Fig. 13). As demais regras seguem de forma similar.

A variavel de entrada do médico esta relacionada a descricdo do
estado clinico geral do paciente, de acordo com os perfis de pacientes
definidos pelo INTERMACS (2014).

A Tabela 2 apresenta a descricdo dos perfis de pacientes em

assisténcia circulatoria.

B Vulgo “desmame” do DAV. Essa agdo prevé o minimo de participagdo do DAV na geragao do débito
cardiaco.



Tabela 2. Perfil de paciente conforme INTERMACS.

Perfil Descricao

2 Declinio Paciente dependente do suporte inotropico
Progressivo com deterioracao continua.

4 Sintomas em Paciente em casa; com terapia oral, mas com
repouso sintomas de congestao em repouso.

6 Esforco limitado Paciente em casa; confortavel em repouso,
capaz de exercer alguma atividade leve; sem
evidencia de sobrecarga de liquidos.

Fonte: (INTERMACS, 2014)

O perfil do paciente é informado ao sistema Fuzzy via painel clinico,

Figura 14.

Figura 14. Painel Clinico: Perfil do Paciente.
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Além de poder informar o perfil do paciente, o médico dispde de um
monitor clinico do DAV, Figura 15. A pressao arterial e a pressao arterial
média (PAM) sdo mostradas no gréfico superior direito, com indicacdo do
valor médio para todas as grandezas. A rotacdo e a rotacdo media do DAV
sdo mostradas no grafico inferior direito. A FC e a FC média sdo mostradas
no gréfico inferior esquerdo. O fluxo e o fluxo médio do DAV s&o mostrados
no grafico superior da esquerda, juntamente com os valores do fluxo médio,

fluxo maximo, fluxo minimo e o indice de Pulsatilidade (IP).

Aquisicde | Monitor Sistema | Estimader Moenitor Clinico |

Fluxo N Fluxo M - Pressdo Arterial N PAM -
Fluxo M
49
Fluxo max
£ 603 2 100+
Fl i £
:T Uxo min E
4
Ip
4 0,40450
-0,5-) ) 0= I
14:16:35,770 14:16:45,769 P 14:16:35,672 14:16:45,671
02/07/2015 02/07/2015 fessa0 02/07/2015 02/07/2015
Tempo 100 Tempo
rc BN rcv M Rotagio AW Rotacio M RN
FCM
75
a
£
3
5 £ 1500
40_| | 3'G'O_l |
14:15:55,168 14:16:45,167 gt 14:16:35,758 14:16:45,757
02/07/2015 02/07/2015 CIEEED 02/07/2015 02/07/2015
Tempao 1774 Tempo

Figura 15. Monitor clinico — Fluxo, presséao, frequéncia cardiaca e rotagao.

O IP é a contribuicdo pulsatil do VE para o DAV, conforme Figura 4,
sendo calculado conforme a equacéo (4) (grandeza adimensional) (SOUCY

et al., 2013).
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(Fluxo Maximo—Fluxo Minimo)
IP = — (4)
Fluxo Médio

O IP esta relacionado as mudancas das condi¢cdes do paciente, por
exemplo: a mudanca no volume devido a pré-carga, a mudanca da
contracdo do VE, a desidratacdo, o sangramento, o0 aumento da dosagem
diurética, a arritmia (resposta vasovagal), ou a insuficiéncia do coracao
direito com aumento da pressao arterial pulmonar. Com relacdo ao DAV,
pode ser associado com a obstrucédo da canula de entrada, com o aumento
da rotacdo e consequente reducdo do IP, ou vice-versa, Figura 16

(THORATEC CORPORATION, 2015).

Forma de Onda Caracteristica do Fluxo

~

Baixa Pulsatilidad
Refluxo | Pulsatilidade Normal I apapuisatiidace

Sucgao Parcial Succéo Total
) T T

\(1H .‘,"“'.:""‘ Yy Al - -
! il ! 58
: f i 1
fl i | |
| i ] i i
l ¢ i i
{ FE |
il 1
L1 J |
LA :
.
g I
ﬂ“
0 !
“ 1 1 1 I ! 1 i 1

Aumento da rotacdo —>

Obstrucéo

T T

Fluxo do DAV

Fonte: HeartWare HVAD® — Device Operation Guidelines.

Figura 16. Forma de onda caracteristica do fluxo do DAV em assisténcia
ventricular (adapt.).

Para valores de IP < 2 o refluxo é evitado. Em baixa pulsatilidade e
alta rotacdo pode ocorrer evento de succdo do VE, podendo chegar a

obstrucéao total da entrada do DAV e consequentemente a reducéo do fluxo.
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A Figura 17 apresenta as regras do conjunto: reacdo antecipatoria,
tendo como variaveis de entrada a pressao arterial média (PAM) e o nivel de
atividade do paciente. Esse conjunto atua, principalmente, considerando o
sistema barorreceptor para correcao da PAM, mas é condicionado pelo nivel
de atividade informada pelo paciente. Pretende-se que, nesse caso, a
informac&o do paciente atue como uma reacdo antecipatéria, uma das mais
importantes reacdes hipotalamica®® (SILVA, 1991a). Haja vista que o
paciente sabe, antecipadamente, que vai repousar ou caminhar, e dessa
forma, pode prover o fluxo adequado, mais ou menos, via bomba de sangue,

diminuindo o trabalho cardiaco’.

Conjunto de Regras: Reacéo Antecipatdaria

Variaveis de Entrada Variavel de Saida
Presséo Nivel de
Arterial Média Afividade Acdo Fuzzy
Muito Baixa o\
Baixa ::x Lev AT S S Aumenta

W %\“H e ’—/@_ﬂ_
Normal 8~ x—x—%—x—x—%—x Moderada 5 ,;Hw«’g@ﬁ@—hmamém
b S A e e | = iminui
Alta $—x— ¥—¥——Intensa F—h—H—H—X—¥—x—=—-Diminui

Muito Alta

—| Megacdo da varniavel

# inicio da sentenca

Figura 17. Diagrama do conjunto de regras: Reacdo antecipatoria.

16 0s centros hipotalamicos sdo importantes para o controle da pressdo arterial em condi¢des ndo-
basais. Do ponto de vista da regulagdo circulatéria, sua importancia estd no controle da
temperatura, reacdo de alarme e na atividade sexual.

7 Detalhes em A.1 Coracdo, Anexo A.
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Essa interacdo entre o paciente e o controlador possibilita maior
conforto e qualidade de vida ao paciente, uma vez que reduz a ocorréncia de
corre¢Bes no ajuste da rotacdo (comparada ao ajuste manual). Além disso,
aumenta a seguranca da operacdo do DAV contra disturbios na PAM ou
RVS, pois confronta o nivel pressérico com a atividade exercida.

A PAM é estimada a partir da presséao diferencial, considerando um
ajuste de zero configuravel, realizado no momento do implante. Este ajuste
de zero € equivalente a pressdo meédia intraventricular apdés o implante. Sua
calibracdo é prevista durante o acompanhamento clinico do paciente, caso
necessario.

A variavel de entrada do nivel de atividade € configurada via um
cursor digital, no painel de atuacdo do paciente, Figura 18. O paciente
informa ao controlador o nivel de atividade que esta exercendo, ou exercera
nos proximos instantes, em uma escala continua que varia de leve,
moderada a intensa. A posicdo do cursor atribui um numero de 0 a 1,
variando o nivel de atividade de leve a intensa, respectivamente. Um alarme
de limite de atividade avisa o paciente quando esta nos limites da escala,

seja leve ou intensa.

STOP

Sistema | Gravar | Calibracio  Paciente | Clinico |

Mivel de Atividade
Limite de Atividade

. @

Leve Moderada| Intensa|

Figura 18. Painel de interagéo do paciente.
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2.4 Controle automatico pulsado

O modo de controle automatico pulsado modula um pulso retangular
assincrono de fluxo para permitir a abertura da valvula adrtica
intermitentemente, visando mitigar a Insuficiéncia Aortica (I1A).

A assisténcia adequada de fluxo ao paciente, em muitos casos, pode
ndo permitir a abertura da valvula adrtica, haja vista que dependendo do
ajuste do DAV a pressao intraventricular ndo supera a pressao aértica na
sistole. Estudos relatam os efeitos da IA na taxa de sobrevida (DEO et al.,
2014) (SOUCY et al., 2013).

A modulacdo proposta contém trés parametros de configuracdo: o
periodo (em batimento cardiaco), o fator de mitigacdo da IA (em batimento
cardiaco) e a amplitude (em rpm)*8.

O periodo é ajustado como um multiplo do periodo cardiaco, dessa
forma, sempre havera a mesma quantidade de ciclos cardiacos no periodo
definido, em outras palavras, esse parametro configura quantos batimentos
fazem parte do periodo. O fator de mitigacdo da IA ajusta por quantos ciclos
cardiacos a rotagdo da bomba de sangue permanecerd reduzida para
permitir a abertura da valvula aértica. A quantidade de ciclos depende do
comprometimento da pressao arterial média. O fator de mitigacdo da IA e o
periodo sdo configurados em conjunto, pois de certo nimero de batimentos
cardiacos (ajustado pelo periodo) a rotacdo permanecera reduzida por uma

fracdo destes (ajustado pelo fator de mitigacao).

'8 Detalhes em B.5 TCA — Pulsado, Anexo B.
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A configuracdo dos parametros da modulagdo do pulso é realizada no

painel clinico, Figura 19.

Controle Autométice Pulsado|

Periodo Fator de mitigagdo Amplitude
(batimentos) (batimento) (rpm}

’5:| 20 ’5:|1 ’5:| 600
Figura 19. Painel Clinico: Modulac&o do controle automatico pulsado.
A Figura 20 apresenta a proposta de modulag&o do pulso em conjunto

com as demais camadas de controle. A modulagao do pulso ocorre a partir

da rotag&o ajustada pelo controle automético.

Controle Automatico
Paciente
) Médico
Sistema |*
Fuzzy =
™ S - Minimo |«
,_Frequéncia Cardiaca
Estimador |,
33 Camada
Controle de Fluxo
-
- Fluxo estimado
- = Estimador [* P- 50 estimad
Fluxa < .| Pl - LUT & 1£5580 estimada
Referencia * < | _fluxo 22 Camada
Controle de Rotagdo b Pl corrente Rotagdo | Bomba de Fluxo
..(X’_. - driver sl BLDC = +-| Sangue -
interagdo [ Pressio | |
bombalcoragdo ventricular
12 Camada
Periodo ___| L] Controle Automatico Pulsado
Fator de —«| UL
mitigacio r
dalA Amplitude

Figura 20. Controle Automatico Pulsado
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A amplitude do pulso de reducédo, da rotacdo da bomba de sangue, é
definida com auxilio de exames clinicos, por exemplo, a ecocardiografia®. A
amplitude da reducéo deve ser a minima necessaria para garantir a abertura
da valvula adrtica, pois além desse valor pode-se comprometer a eficiéncia
da assisténcia. A amplitude do pulso foi definida em rotagbes por minuto,
pois a atuacdo na malha de controle da rotacdo é rapida, quando comparada
com a malha de controle do fluxo, com isso obtém-se o efeito de abertura da
valvula, porém com menor impacto na pressao arterial media.

A abertura intermitente da valvula adrtica se deve ao fato do pulso
modulado ser assincrono. A sincronizagcdo com a sistole ou diastole € objeto
de estudo de pesquisadores, porém nao ha consenso sobre a eficacia deste
tipo de pulso (SOUCY et al., 2013).

O DAV HeartWare® (HW) possui uma funcdo de modulacao
assincrona da rotacao para permitir a abertura intermitente da valvula adrtica
e a lavagem da raiz da aorta®®. O pulso modulado é uma reducéo de + 200
rpm por 3 s a cada 60 s (LAROSE et al., 2010).

O DAV HeartMate ll® (HM 1) avaliou em estudos pré-clinicos a
inducdo de um pulso artificial assincrono (BOURQUE et al., 2006). O pulso
modulado é uma redugdo de 3000 rpm?! por 6 s a cada 60 s (TOLPEN et al.,

2015).

PA avaliagao ecocardiografica é recomendada durante e apds o implante, sendo considerada com
um dos fatores para o sucesso da assisténcia. Detalhes em A.2 Assisténcia circulatéria, Anexo A.

%% Evitar a formagdo de trombos em fungdo da estagnacgdo de fluxo. Detalhes em A.2 Dispositivos de
Assisténcia Circulatdria, Anexo A.

A amplitude do pulso varia de acordo com a necessidade do paciente e com o tipo de bomba. A
amplitude do pulso de rotagdo ndo é um fator de comparagdo entre bombas de diferentes tipos. As
bombas de fluxo continuo axiais operam em maiores rotagdes, detalhes em A.2 Dispositivos de
Assisténcia Circulatoria, Anexo A.
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3 METODOS

A metodologia adotada para o projeto € baseada em modelos de
estudos experimentais (HADDAD, 2004). O nivel de significancia adotado é
igual a 0,05 (5%, o = 0,05). Testes de hipéteses sdo usados nas
comparacdes das médias (PEREIRA, 2010) (HADDAD, 2004). O
processamento estatistico dos dados é realizado com auxilio do programa
Statistics Toolbox do Matlab (R2010b, Mathworks, Natick, EUA).

A Bomba de Sangue Apico Adrtica (BSAA)' é utilizada como DAV
para aplicacdo da TCA. O atuador da BSAA é um motor BLDC sem
sensores de posicdo. O acionamento da BSAA é realizado por um sistema
eletrénico, no qual a etapa de poténcia de acionamento, o algoritmo de
comutacao e o controle de rotacédo estédo inclusos. O sistema eletronico de
acionamento € fabricado pela empresa Maxon (DECS 50/5, Maxon,
Sachseln, Suica).

A TCA é implementada em computador pessoal por meio dos
programas Labview (2010, National Instruments, Austin, EUA) e Matlab
(R2010b, Mathworks, Natick, EUA), usados como ferramentas de
desenvolvimento. Os estimadores, de fluxo e de pressao diferencial, e o
sistema Fuzzy foram implementados pelo programa Matlab. A aquisicdo de

sinais, a atuacéo e o gerenciamento das rotinas do controlador, bem como a

! Detalhes em A.2 Dispositivos de Assisténcia Circulatdria, Anexo A.
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interface com o usuério, foram executadas pelo programa Labview. Dois
sistemas eletrénicos de aquisicdo de dados?® (USB-6009 e USB-6212,
National Instruments, Austin, EUA) foram utilizados em complemento ao
Labview para a aquisicdo de sinais e atuar no controlador Maxon.

As condicbes gerais® de simulacdo da IC podem ser resumidas como:
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) variando de 15% a 40%,
frequéncia cardiaca (FC) variando de 50 a 110 bpm e resisténcia vascular
sistémica (RVS) variando de 0,9 a 1,6 mmHgs/mL.

Os ensaios In Vitro sdo organizados em 9 ensaios para validar a TCA.
Os ensaios estao divididos em 4 eixos de avaliacdo: dinamica do sistema,
estimadores, controle automatico e controle automatico pulsado. Os ensaios
sdo apresentados no mesmo formato, contendo o objetivo, os materiais
utilizados, o método e os resultados esperados.

A Figura 21 apresenta o diagrama de organizacdo dos ensaios para
cada eixo de avaliacdo. A sequéncia de numeracao deste capitulo é utilizada
também nos capitulos 4 (Resultados) e 5 (Discussao) visando facilitar a
leitura.

A sequéncia dos ensaios € definida a partir da relacéo de precedéncia
apresentada no diagrama da Figura 22. Cada etapa da avaliacdo permite

verificar um requisito do objetivo da TCA e viabilizar a etapa seguinte.

? Geralmente, chamada de placa de aquisicao.
> As condi¢des gerais foram baseadas em dados ndo publicados do ambulatdrio de tratamento de
Insuficiéncia Cardiaca do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.
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Figura 21. Diagrama da organiza¢do dos ensaios.
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Figura 22.

sVerificar se a interagdo entre a TCA e o sistema fisiologico
atende a proposta de operacdo harmoniosa.

Verificar a viabilidade de obter informacgées para o controle sem
0 uso de sensores.

*Verificar se a TCA é capaz de: acompanhar a evolugéo clinica do
paciente, prover maior conforto ao paciente em suas atividades
fisicas e manter pressdo e débito cardiaco em niveis fisiolégicos

Verificar se a TCA é capaz de permitir a abertura da valvula
aortica durante a assisténcia para mitigar os efeitos da
insuficéncia ou estenose valvar.

sob demanda metabdlica. }

Diagrama sequencial dos eixos de avaliagéao.
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3.1 Dindmica do sistema

3.1.1 Identificacéo

Obijetivo. Obter a funcéo de transferéncia (FT)* do sistema da 12 e 22
camadas de controle no ponto de operacéo, visando conhecer a dinamica do
sistema em relac&o aos tempos de resposta da acao do controle.

Materiais. Circuito hidrodinamico elaborado para a obtencdo das
caracteristicas do sistema em carga, simulando um ventriculo sem
contracao, Figura 23.

O fluxo é monitorado por um fluxémetro ultrassénico (HT110,
Transonic, New York, EUA). As pressodes de entrada e saida da BSAA séo
medidas por um monitor de pressfes (DX2020, Dixtal Biomédica, S&o
Paulo). O circuito € composto por um reservatoério de acrilico de 5 L; tubos
flexiveis de silicone de 3/8” para a conexao entre o reservatério e a BSAA;
torniquete para ajustar o fluxo; conexdes para a medicdo da pressao; e
solucdo com 50% de &gua destilada e 50% de glicerina, para simular a
viscosidade do sangue com hematdcrito igual a 45%, ou seja, 3,2 mPas. A
temperatura € mantida em 25 °C para simular a viscosidade em condi¢des
fisiolégicas (LEGENDRE et al., 2009a).

Os sinais de rotagao e fluxo sdo monitorados, via placa de aquisicao,
e seus dados gravados em arquivo no formato padréo de texto. A taxa de

amostragem é de 5.000 Hz para 500 amostras.

¢ Descricdo matematica do sistema, no dominio de Laplace. Detalhes em B.1 Teoria de controle,
Anexo B.
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1-BSAA; 2-tomadas de pressdo; 3-transdutor de fluxo; 4-torniquete; 5-reservatério de
acrilico; 6-monitor de fluxo; 7-controlador Maxon; e, 8-placa de aquisicdo de sinais e
controle.

Figura 23. Circuito hidrodinamico.

Método. Para a obtencdo das caracteristicas dinamicas do sistema,
um sinal de teste tipo degrau® é aplicado na entrada de cada malha de
controle. A funcéo de transferéncia do sistema é identificada a partir destas
informacdes (OGATA, 2010). Duas funcdes de transferéncia devem ser
obtidas: uma da 12 camada da TCA, tendo como entrada a rotacdo e como
saida o fluxo médio, Figura 7 (cap. 2); e outra, da malha fechada de fluxo, 22
camada da TCA, Figura 9 (cap. 2). Os ensaios devem ser realizados com

ajuste da resisténcia hidraulica constante. As pressdes devem ser

compativeis com a fisiologia da circulacdo sanguinea.

> Detalhes em B.1 Teoria de controle, Anexo B.
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Resultados: As funcdes de transferéncia, simulagdes da resposta do
sistema, a andlise da estabilidade do sistema em malha fechada e os

tempos de acomodacédo da variavel de controle.

3.2 Estimadores

3.2.1 Correlacédo do torque do DAV

Objetivo. Obter os valores de fluxo e de pressdo diferencial por
corrente e rotacdo para comporem as tabelas da LUT.

Materiais. Circuito hidrodinamico conforme descrito no item 3.1.1.

Método. Obter os valores de corrente elétrica, fluxo e pressao
diferencial em 6 patamares de rotacdo: 1000, 1500, 1750, 2000, 2500 e
2750 rpm. A resisténcia hidraulica deve ser ajustada, via torniquete, de modo
a se obter valores de fluxo variando de zero até o fluxo maximo, por rotacéo
(BOCK et al., 2011b).

As variaveis independentes séo o ajuste da resisténcia hidraulica e a
rotacao.

Resultados: Valores de fluxo e de pressao diferencial por corrente e

rotacao.

3.2.2 Validagéo dos estimadores de fluxo e de pressao diferencial
Objetivo. Validar os estimadores de fluxo e de pressao diferencial
mediante comparacgéo entre a grandeza real e o valor estimado.

Materiais. Circuito hidrodinamico conforme descrito no item 3.1.1.
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Método. Obter os valores de fluxo e de pressao diferencial, estimado
e real, ao longo da faixa de medi¢céao, sendo: 0 a 8 L/min e 0 a 150 mmHg,
respectivamente. Os pontos de medicdo devem considerar a variacdo da
rotacdo e da resisténcia hidraulica. Comparar, por meio de teste de hipotese,
os resultados das medidas reais e estimadas (PEREIRA, 2010).

Resultados: Erro de medicao, erro médio de medicao, erro percentual

da faixa de medic&o e os niveis descritivos® dos estimadores.

3.2.3 Estimador de fluxo versus viscosidade

Objetivo. Avaliar a estimacdo de fluxo conforme a variacdo da
viscosidade.

Materiais. Circuito hidrodinAmico conforme descrito no item 3.1.1.
Solucdo aquosa com glicerina em trés concentracdes: 40%, 50% e 60% de
glicerina PA para as viscosidades de 2,1, 3,2 e 4,3 mPas, respectivamente.
Estas viscosidades sado equivalentes aos hematocritos de 25%, 45% e 58%,
respectivamente (LEGENDRE, 2009b).

Circuito hidrodinamico elaborado para ensaio com sangue bovino,
Figura 24. Os equipamentos utilizados sdo os mesmos do circuito
apresentado no item 3.1.1, exceto pelo reservatorio flexivel e o sistema de
manutencdo da temperatura do sangue. O sangue bovino é mantido a
temperatura de 37 °C e possui 42% de hematocrito. O método segue as

principais caracteristicas do ensaio de indice normalizado de hemodlise

(LEME et al., 2011).

® Trata-se do valor de p, ou seja, a probabilidade de rejeitar a hipdtese de diferenga nula.
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1-BSAA; 2- tanque de agua aquecida a 37 °C; 3- reservatério flexivel; 4- fluxémetro.

Figura 24. Circuito hidrodinamico — ensaio com sangue bovino.

Método. Obter os valores de fluxo estimado e real, ao longo da faixa
de medicdo de 0 a 8 L/min. Os pontos de medicdo devem considerar a
variacao da rotacao e da resisténcia hidraulica.

Resultados: Graficos de fluxo real e estimado para cada viscosidade e

fluido com indicacdo do erro médio.

3.2.4 Validacéo do estimador de frequéncia cardiaca
Objetivo. Validar o estimador de frequéncia cardiaca mediante
comparagdo entre a frequéncia cardiaca real e o valor estimado,

considerando diferentes condi¢des de assisténcia.
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Materiais. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular (SHSC) é
utilizado como plataforma de teste que reproduz o funcionamento do sistema
cardiovascular de forma parametrizavel, Figura 25.

Duas secdes compdem o SHSC: computacional e fisica. A secdo
computacional reproduz o funcionamento do coragao direito, implementada
em computador via Labview. A secéo fisica reproduz o funcionamento do
coracdo esquerdo e da circulacdo sistémica. Nessa secdo € possivel
conectar o DAV nas condicbes de assisténcia e avaliar seu desempenho,
bem como os impactos da assisténcia no sistema cardiovascular (FONSECA
et al., 2011).

Os parametros configuraveis sdo: contratiidade do ventriculo
esquerdo, como acao indireta na Fracdo de Ejecédo do Ventriculo Esquerdo
(FEVE); FC; Resisténcia Vascular Sistémica (RVS); ativacdo do sistema
barorreflexo da FC; e ativacdo do sistema barorreflexo da RVS. Os
parametros de monitoracdo sdo: FEVE; Pressao Arterial Média (PAM);
Presséo Arterial (PA); presséao intraventricular; RVS; FC; e Débito Cardiaco
(DC).

Método. Configurar o SHSC para: FEVE — 15%, 20%, 25% e 30%;
PAM — 100 e 120 mmHg; e FC — 50, 80 e 110 bpm. Para cada FEVE e PAM
deve-se obter 3 medi¢des da FC.

As variaveis independentes sdo a FEVE, a PAM e a FC. Monitorar a
FC indicada pelo estimador.

Resultados: Erro de medicdo, erro médio de medicéo, erro percentual

da faixa de medi¢éo e o nivel descritivo.
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1-BSAA “implantada”; 2-sistema de aquisicdo de sinais e atuacdo; 3-apice do ventriculo
esquerdo conectado a entrada da bomba; 4-monitor de pressdo arterial; 5-secdo
computacional (coracéo direito); 6-complacéncia da artéria aorta;7-atrio esquerdo passivo;
8-resisténcia vascular sistémica; e 9-artéria aorta conectada a saida da bomba.

Figura 25. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular — SHSC.

3.3 Controle automatico

3.3.1 Perfil clinico
Objetivo. Avaliar o desempenho do controle automatico com a
variacdo do perfil clinico, ou seja, com a melhora ou piora da funcdo

sistolica.
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Materiais. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular, descrito no
item 3.2.4.

Meétodo. Configurar o0 SHSC para: FEVE — 15%, 20%, 30%, 35% e
40%. Os sistemas barorreflexo da FC e da RVS devem estar ativos. O DAV
deve ser ajustado para a condicdo inicial em 30% de FEVE, pois desse
modo pode-se avaliar a situacdo de piora (15%) ou melhora (40%) do
desempenho da funcgao sistdlica.

O ajuste da FEVE no simulador ocorre de forma indireta, sendo obtida
pela variagdo da contratilidade do VE via velocidade de acionamento do
motor do SHSC.

A IC deve ser caracterizada no SHSC para trés FEVE sem
assisténcia: 15%, 20% e 30%, isso porque estes valores representam o
estagio D de IC refrataria ao tratamento medicamentoso no simulador.

A TCA deve operar nos modos de controle de rotacédo e automatico. O
nivel de atividade deve ser configurado para moderado. O perfil clinico
simulado do paciente deve ser configurado de acordo com a FEVE, sendo
perfil 1, 3, 5, 7 e 9 para a FEVE 15%, 20%, 30%, 35% e 40%,
respectivamente. Na aplicacdo real o médico dispde de outras informacdes
para determinar o perfil do paciente, porém no SHSC o perfil do “paciente”
simulado esté exclusivamente relacionado a FEVE. As FEVE de 35% e 40%
definem a recuperacédo da funcédo cardiaca do paciente simulado.

As variaveis independentes do ensaio sdo a FEVE e o modo de

controle.
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Durante os ensaios sdo monitorados a PAM, o DC, a FC, a RVS, o
fluxo da bomba, a rotacao e a corrente elétrica do motor.
Resultados: A comparacdo do desempenho das Vvariaveis

monitoradas nos modos de controle de rotagdo e automatico.

3.3.2 Reacéo antecipatoria

Objetivo. Avaliar o desempenho do controle automatico com a
variacao do nivel de atividade informado pelo paciente simulado.

Materiais. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular, descrito no
item 3.2.4.

Método. Configurar o SHSC para: FEVE — 15%, 20% e 30%. Os
sistemas barorreflexo da FC e da RVS devem estar ativos. O DAV deve ser
ajustado para a condicdo inicial em 20% de FEVE, desse modo pode-se
avaliar o desempenho da reacdo antecipatoria do controle em diferentes
perfis de paciente simulado. Os valores da FEVE sao utilizados no ensaio
para verificar o desempenho nas situagcdes em que o0 paciente tem maior
dependéncia do DAV.

A TCA deve operar no modo de controle automatico. O nivel de
atividade deve ser configurado para moderado, inicialmente. O perfil clinico
simulado do paciente deve ser configurado de acordo com a FEVE, sendo
perfil 1, 3 e 5 para a FEVE 15%, 20% e 30%, respectivamente.

As variaveis independentes do ensaio sdo a FEVE e o nivel de

atividade.
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Durante os ensaios sdo monitorados a PAM, o DC, a FC, a RVS, o
fluxo da bomba, a rotacao e a corrente elétrica do motor.
Resultados: A comparacdo do desempenho das variaveis

monitoradas em relagcéo ao nivel de atividade.

3.3.3 Resisténcia vascular sistémica

Objetivo. Avaliar o desempenho do controle automatico com a
variacao da resisténcia vascular sistémica.

Materiais. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular, descrito no
item 3.2.4.

Método. Configurar o SHSC para: FEVE - 15%, 20% e 30%. O
sistema barorreflexo da FC deve estar ativo. A RVS deve ser ajustada para
0,9, 1,2 e 1,6 mmHgs/mL. O DAV deve ser ajustado para a condicao inicial
em 20% de FEVE e RVS igual a 1,2 mmHgs/mL, desse modo pode-se
avaliar o desempenho do controle automatico em diferentes demandas
metabolicas locais’ (SILVA, 1991a). Os valores da FEVE sdo utilizados no
ensaio para verificar o desempenho nas situacfées em que o paciente tem
maior dependéncia do DAV.

A TCA deve operar no modo de controle automético e de rotacdo. O
nivel de atividade deve ser configurado para moderado. O perfil clinico
simulado do paciente deve ser configurado de acordo com a FEVE, sendo
perfil 1, 3 e 5 para a FEVE 15%, 20% e 30%, respectivamente.

As variaveis independentes do ensaio sdo a FEVE e a RVS.

" A demanda de 0, ocorrida, localmente mediada, em qualquer territdrio do sistema cardiovascular
repercute na RVS e consequentemente na regulagdo da PAM.



48

Durante os ensaios sdo monitorados a PAM, o DC, a FC, a RVS, o
fluxo da bomba, a rotacao e a corrente elétrica do motor.
Resultados: A comparacdo do desempenho das variaveis

monitoradas em relacdo a variacao de RVS e ao modo de controle.

3.4 Controle automatico pulsado

3.4.1 Abertura da valvula aértica

Objetivo. Avaliar o desempenho do controle automatico pulsado em
relacdo a abertura da valvula aédrtica, comparando entre configuracdes de
modulacdo proposta para a TCA e com modulacbes de outros DAV
(HeartWare® e HeartMate 1I1®).

Materiais. Simulador Hibrido do Sistema Cardiovascular, descrito no
item 3.2.4.

Método. Configurar o SHSC para: FEVE — 15%, 20% e 30%. Os
sistemas barorreflexo da FC e da RVS devem estar ativos. O DAV deve ser
ajustado para a condicgéo inicial em 20% de FEVE.

A TCA deve operar no modo de controle automéatico pulsado. O nivel
de atividade deve ser configurado para moderado. O perfil clinico simulado
do paciente deve ser configurado de acordo com a FEVE, sendo perfil 1, 3 e
5 para a FEVE 15%, 20% e 30%, respectivamente.

O controle automatico pulsado deve ser configurado com amplitude
de 600 rpm e periodo de 20 batimentos. A amplitude de 600 rpm € a minima

amplitude para garantir a abertura da valvula aodrtica, identificada



49

visualmente no simulador, porém na aplicacdo real em pacientes a
verificacdo serd realizada com auxilio de exames por imagens. O periodo de
20 batimentos permite a manter a PAM em nivel fisiolégico.

O fator de mitigacédo da IA deve ser configurado para duas situagdes:
1 e 2 batimentos. Quanto maior o nimero de batimentos em que a rotacéo é
reduzida maior o comprometimento da eficiéncia da assisténcia e da PAM.
Os valores do fator de mitigacdo da IA adotado considera a comparacéo
com os modos de modulacdo dos DAV HeartWare® (HW) e HeartMate [I®
(HM 1I), pois o fator de mitigacdo da IA igual a 1 batimento corresponde a 5%
do periodo (20 batimentos) e o fator de mitigacao da IA igual a 2 batimentos
corresponde a 10% do periodo de modulacao (cap. 2.4 e B.5, Anexo B).

A modulacéo similar a HW é configurada para 3 s (5%) com rotacao
reduzida a cada 60 s (LAROSE et al., 2010). No caso da HM Il, a
configuracdo da modulacédo € para 6 s (10%) com rotacdo reduzida a cada
60 s (TOLPEN et al., 2015). A amplitude da reducédo da rotacdo € de 600
rpm para ambos casos. Nestas configuracdes, o periodo da modulacdo é
independente da FC (cap. 2.4).

As variaveis independentes do ensaio sdo a FEVE e a configuracao
da modulacéo.

Durante os ensaios sdo monitorados a PAM, o DC, a FC, a RVS, o
fluxo da bomba, a rotacdo, a corrente elétrica do motor e a abertura da
valvula aértica.

Resultados: A comparacdo do desempenho das variaveis

monitoradas em relagdo as modula¢fes do pulso de reducéo da rotacgéo.
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4 RESULTADOS

4.1 Dindmica do sistema

4.1.1 Identificacéo

No ensaio de identificacdo (cap. 3.1.1), os resultados obtidos visam
conhecer a dindmica do sistema, analisar sua estabilidade e os tempos de
resposta do controlador (22 camada, cap. 2.2), considerando sua acao
harmoniosa com o sistema fisioldgico.

A dindmica da resposta da 12 camada foi aproximada para uma
funcdo de transferéncia (FT) de 22 ordem, G(s), equacédo (5), tendo como
saida da funcéo o fluxo médio, em L/min, e como entrada a rotagdo, em rpm.
O sistema de acionamento do BLDC né&o permite rotacdo zero, portanto a
rotacdo de entrada da FT é dada pela equacao (6). Onde, tem-se a rotacao

da entrada do modelo, RPMgs) € a rotagao real do DAV, RPMpay.

G = 0,00192 ]
() T $240,99 540,64 ©)
RPMG(S) = RPMDAV — 513 (6)

A Figura 26 apresenta o grafico da resposta ao degrau da FT G(s) e

os dados experimentais.
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A FT do controlador PI de fluxo (equagéo (1), cap.2.2), Gpi(s), e da

malha fechada de fluxo, Gmf(s), sdo dadas pelas equacbes (7) e (8),

respectivamente. As equacgodes (7) e (8) consideram a atuacdo na 12 camada

em tensao de referéncia do driver Maxon (cap. 2.1).

Resposta ao degrau (594 rpm) - DAV (1701 rpm)
I T I I I

r - _ - r - v - T
R LT e j
N\ AT ; ;
250 AN Pico | |
B de fluxo | . _Tempode
4 ST 1 1 acomodacao
£, i
= ! ! :
0.5 + 2% : :
! ! —G(s)
| | | | 3\ | | : [ — E)I(perimental
OO 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tempo (seconds)
Figura 26. Resposta ao degrau G(s).
Gpirn = 25 s+0,05 @)
Pl(s) s
0,384 s+0,032
Gm = . . 8
fs) $340,99 $2+1,024 540,032 (8)

A funcéo de transferéncia da equacgao (5) representa a dinamica do

sistema de forma simplificada, mas adequada, conforme mostra a Figura 26.

Os tempos de acomodacdo das curvas simulada e experimental estéo

proximos. O tempo de acomodacdo é 0 tempo necessario para o sistema

atingir o valor de regime®, com uma variacdo menor que 2%, ap6s uma

alteracéo da entrada. O valor do pico de fluxo médio, Figura 26, € igual para

! Refere-se ao valor final na andlise da resposta de estado estacionario (NISE, 2011).
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as curvas simulada e experimental, porém os instantes em que eles ocorrem
sdo diferentes. Essa diferenca se deve principalmente & zona morta?
observada no periodo de 0 a 0,5 s. A similaridade da morfologia das curvas,

simulada e experimental, aponta para a adequacdo do modelo,

considerando que a FT é uma aproximacdo de um sistema de ordem
superior (LEAO et al., 2012). Além das diferencas de ordem do sistema, as
simulagdes consideram condices iniciais nulas®, situacdo que néo pode ser
reproduzida na pratica, pois o controlador Maxon ndo permite rotacao zero,

conforme equacao (6).

A Figura 27 apresenta o grafico da resposta ao degrau da FT Gmf(s).

Resposta ao degrau (3,15 L/min)
T T T

| 7
[ 1
A% ;
25 [ _
/ |
T !
€ 2 Tempo de i i
E “i -
s acomodacéo :
3151 i :
- i
; [ + 2% |
|
i
05 : i
! —— Gmf(s)
| | ! | N s Experimental
0 1 T
0 20 40 ) 80 100 120 140 160 180

Tempo (seconds)

Figura 27. Resposta ao degrau Gmf(s).

A diferenca entre os tempos de acomodacdo das curvas simulada e

experimental se deve, principalmente, ao valor inicial, sendo 0 L/min, para a

? Efeito de ndo-linearidade, onde a alteracdo da entrada ndo provoca efeito sobre a saida (NISE,

2011).
3 Consideragao sobre a Transformada de Laplace em fungdes de transferéncia.
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simulacdo, e 1,7 L/min, para o experimental. O tempo de acomodacdo®* do
sistema em malha fechada de fluxo, aproximadamente 40 s para os dados
experimentais, Figura 27, é compativel com a proposta do controlador em
operar harmoniosamente com os demais sistemas de controle fisiologico,
Figura 5, cap. 2. O tempo total de acomodacao do controle automatico deve
ser acrescido do ciclo de atualizacao do sistema Fuzzy, totalizando 100 s.

A Figura 28 apresenta o gréafico com a localizacéo dos polos e zeros

da FT Gmf(s) em malha fechada em funcdo do ganho do sistema.

. Lugar Geométrico das Raizes
. I T I
— Trajetoria dos polos
2+ ' _|
1.5+ |
w 1- .
=]
c H
[=] H
8 0.5 _
£
L i GE] @ e s
£ :
g -0.5 ; .
£ :
RS 1
i)
A5 .
5 X polo
’ O zero
2 | ! | ! !
-%‘6 -0.5 -0.4 -0.3 -0.2 -0.1 0 0.1
Eixo Real (seconds'1)

Figura 28. Localizacdo das raizes da FT Gmf(s).

A localizacéo das raizes do sistema no semiplano esquerdo indica a
estabilidade do sistema, Figura 28. A trajetéria dos polos mostra que para
qgualquer ganho o sistema permanece estavel, pois nenhum polo ou zero
atravessa para o semiplano direito (NISE, 2011).

A Figura 29 apresenta o diagrama de Bode da FT G(s) e Gmf(s), com

indicacdo da estabilidade em malha fechada.

4 . .. s . . . ~ .
Em malha fechada, significa o tempo necessario para atingir o valor de referéncia do fluxo.
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Diagrama de Bode

Magnitude (dB)

System: G : : :

“Phase Margin (deg): 122 |~
: ' . Delay Margin (sec): 3.89 : :

. __Atfrequency (rad/s). 0.548

i i Closed Loop Stable? Yes | : e

Fase (deg)

IS R AV IO T
10” 10°
Frequéncia (rad/s)

Figura 29. Diagrama de Bode da FT G(s) e Gmf(s).

Os graficos de Bode sao curvas logaritmicas de magnitude e fase da
resposta em frequéncia do sistema (NISE, 2011). O diagrama de Bode,
Figura 29, apresenta a frequéncia de 5 bpm (0,548 rad/s) para que se
obtenha ganho zero de magnitude, para G(s), e a frequéncia de 0 bpm, para
Gmf(s). Em outras palavras, o sistema em malha fechada atenua o sinal de
entrada para toda a faixa de FC, o que corrobora com a menor sensibilidade
aos disturbios provocados pelo ciclo cardiaco.

O programa Matlab ao gerar o diagrama de Bode faz a andlise da
estabilidade do sistema em malha fechada por meio da técnica de reposta
em frequéncia. A andlise de estabilidade pela resposta em frequéncia vai ao
encontro da andlise feita pelo método do lugar das raizes, Figura 28, como

esperado.
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4.2 Estimadores

4.2.1 Correlacéo do torque do DAV
A Figura 30 apresenta o grafico de fluxo por corrente para cada
rotacdo. A Figura 31 apresenta o grafico de presséao diferencial por corrente

para cada rotacao.

Grafico de Fluxo por Corrente

9
y=14,631x - 3,7428
8
y=19,4x -3,971
7
. y = 34,151x - 4,4095
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Figura 30. Gréfico de fluxo por corrente.

Grafico de Pressao Diferencial por Corrente
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Figura 31. Gréfico de pressao diferencial por corrente.
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A relacdo entre fluxo e corrente elétrica, Figura 30, apresenta
correlacdo linear para cada rotacdo testada, conforme equacdo (2) (cap.
2.2). No entanto, o coeficiente angular da reta de correlagdo apresenta
variacdo para cada rotacdo. Na Figura 30, o coeficiente angular para 1.000
rpm € 258,5, enquanto que o coeficiente angular é 14,631 para 2.750 rpm,
ou seja 17 vezes menor. Isto significa que em baixas rotacdes, uma pequena
mudanca na corrente representa grande variacdo do fluxo, por outro lado,
em altas rotacdes, ocorre 0 0posto.

A mesma variacdo ocorre nos coeficientes angulares da correlacéo
entre pressao diferencial e a corrente, Figura 31. Para 1.000 rpm o
coeficiente angular é -375, enquanto que o coeficiente angular € -66,298
para 2.750 rpm, ou seja 5 vezes menor.

A variacao do coeficiente angular, a néo linearidade de alguns pontos
da curva, de fluxo e de presséao diferencial, e a possibilidade de obter melhor
precisao fundamenta o uso da LUT como algoritmo de estimacéao.

Os dados de construcdo da LUT ndo permitem estimar valores
negativos com precisdo, uma vez que o refluxo ndo é modelado pelas
equacoes (2) e (3), cap. 2.2. A estimativa de valores negativos é realizada a

partir da extrapolacdo dos dados da LUT, portanto com precisdo reduzida.
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4.2.2 Validacao dos estimadores de fluxo e de presséao diferencial

A Tabela 3 apresenta os valores dos fluxos reais e estimados, o erro

de medicao, o erro percentual da faixa de medicao (8 L/min), as médias, 0s

intervalos de confianca e o nivel descritivo.

Tabela 3. Validagéo do estimador de fluxo.

< Fluxo Erro nafaixa
Medicaes Corrente Rotacéo Fluxo Real Estimado Erro de medicao

(A) (rpm) (L/min) (L/min) (L/min) (%)

1 0,049 856 1,45 1,18 0,27 3,4%
2 0,046 856 0,00 0,44 0,44 5,5%
3 0,052 1001 0,62 0,30 0,32 4,0%
4 0,053 1002 0,00 0,33 0,33 4,1%
5 0,062 1002 2,13 2,40 0,27 3,4%
6 0,142 1510 4,10 3,98 0,12 1,5%
7 0,124 1509 3,16 3,18 0,02 0,3%
8 0,083 1508 0,00 0,16 0,16 2,0%
9 0,108 1766 0,01 0,01 0,01 0,1%
10 0,196 1767 4,37 4,44 0,07 0,9%
11 0,212 1765 5,02 4,90 0,11 1,4%
12 0,305 2011 5,89 5,83 0,06 0,7%
13 0,174 2014 1,72 1,54 0,18 2,3%
14 0,137 2016 0,00 0,01 0,01 0,1%
15 0,222 2524 0,00 0,02 0,02 0,2%
16 0,370 2522 3,57 3,44 0,13 1,6%
17 0,609 2520 7,71 7,53 0,18 2,3%
18 0,858 2783 8,64 8,63 0,01 0,1%
19 0,072 1089 2,53 2,93 0,40 5,0%
20 0,112 1374 3,49 3,02 0,47 5,8%
21 0,070 1375 0,13 0,76 0,63 7,9%
22 0,114 1375 3,63 3,13 0,50 6,3%
23 0,171 1660 4,29 391 0,38 4,8%
24 0,129 1662 2,32 2,31 0,01 0,1%
25 0,102 1660 0,65 0,61 0,04 0,5%
26 0,133 1950 0,41 0,23 0,18 2,3%
27 0,189 1948 2,80 2,85 0,05 0,6%
28 0,280 1949 5,68 5,20 0,48 6,0%
29 0,369 2238 5,66 5,47 0,19 2,4%
30 0,283 2238 3,62 3,99 0,37 4,6%
31 0,303 2120 5,00 5,45 0,45 5,7%
32 0,377 2351 5,00 4,96 0,04 0,5%
33 0,442 2530 4,98 4,77 0,21 2,6%
34 0,561 2788 4,99 4,87 0,12 1,5%
35 0,254 1946 4,94 4,58 0,36 4,5%
36 0,207 1751 5,01 4,88 0,13 1,6%
37 0,099 1290 3,31 2,48 0,83 10,3%
38 0,059 971 2,04 1,86 0,18 2,2%
Média 3,13 3,07 0,23 2,9%
Intervalo de Confianca (95%) 0,77 0,74 0,07 0,8%

p 0,9416
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A Tabela 4 apresenta os valores dos diferenciais de presséo reais e

estimados, o erro de medi¢do, o erro percentual da faixa de medicdo (150

mmHg), as médias, os intervalos de confianca e o nivel descritivo.

Tabela 4. Validagcéo do estimador de presséo diferencial.

Corrente Rotacio Diferencial de Diferencial de Erro Erro nafaixa
MedicGes Pressdo Real Presséo Estimado de medicéo

A (rpm) (mmHg) (mmHg) (mmHg) (%)

1 0,054 860 16 15 1 0,7%
2 0,053 858 17 15 2 1,3%
3 0,050 858 17 15 2 1,3%
4 0,057 1006 23 21 2 1,3%
5 0,059 1006 23 21 2 1,3%
6 0,069 1006 21 19 2 1,3%
7 0,161 1515 46 45 1 0,7%
8 0,129 1516 50 47 3 2,0%
9 0,089 1516 54 53 1 0,7%
10 0,112 1779 76 75 1 0,7%
11 0,159 1776 73 70 3 2,0%
12 0,237 1776 62 62 0 0,0%
13 0,342 2030 80 80 0 0,0%
14 0,194 2030 98 96 2 1,3%
15 0,142 2027 98 98 0 0,0%
16 0,226 2541 155 155 0 0,0%
17 0,364 2545 154 151 3 2,0%
18 0,690 2546 126 124 2 1,3%
19 0,081 1096 25 24 1 0,7%
20 0,074 1096 26 24 2 1,3%
21 0,061 1097 28 24 4 2,7%
22 0,102 1387 44 41 3 2,0%
23 0,077 1390 44 43 1 0,7%
24 0,132 1387 38 37 1 0,7%
25 0,209 1676 55 53 2 1,3%
26 0,147 1675 64 61 3 2,0%
27 0,106 1678 68 66 2 1,3%
28 0,145 1970 93 92 1 0,7%
29 0,205 1971 90 87 3 2,0%
30 0,319 1971 76 75 1 0,7%
31 0,480 2263 100 101 1 0,7%
32 0,362 2261 117 108 9 6,0%
33 0,286 2261 121 111 10 6,7%
34 0,316 2146 105 93 12 8,0%
35 0,392 2385 133 124 9 6,0%
36 0,458 2555 156 146 10 6,7%
37 0,262 1973 86 81 5 3,3%
38 0,212 1770 65 61 4 2,7%
Média 72 69 3 1,9%
Intervalo de Confianca (95%) 14 13 1 0,7%

p 0,7647
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Os niveis descritivos, p, nas Tabelas 3 e 4, 0,9416 e 0,7647,
respectivamente, aceitam a hipotese nula (PEREIRA, 2010), ou seja, 0s
valores estimados podem ser usados como uma medida do fluxo e da
pressédo diferencial, pois ndo se pode atribuir diferenca estatisticamente
significante.

De outro modo, na Tabela 3, nota-se que a média do fluxo estimado
3,07 + 0,74 L/min esté incluida no intervalo do fluxo real, 3,13 + 0,77 L/min
(intervalo de confianca de 95%), e vice-versa, 0 que ratifica a capacidade do
estimador indicar o valor da grandeza. O mesmo se observa na Tabela 4
com relacdo ao estimador de pressao diferencial.

O erro percentual relativo & faixa de medicdo® é calculado
considerando as faixas de medicdo de 8 L/min, para o estimador de fluxo, e
150 mmHg, para o estimador de pressao diferencial. O erro percentual
médio relativo a faixa de medicéo € de 2,9 £ 0,8 %, para o estimador de
fluxo (Tabela 3), e 1,9 £ 0,7 %, para o estimador de presséao diferencial
(Tabela 4).

Nas Tabelas 3 e 4° nota-se que 0s erros sdo maiores & medida que
se diminui a rotacdo e a corrente, efeito esperado pelos valores dos
coeficientes angulares das correlacdes nesta faixa de operacao, conforme

apresentado no cap. 4.2.1.

> De acordo com o VIM — Vocabulario Internacional de Metrologia. Em instrumentag¢do é comum o
termo erro de spam (do inglés, amplitude de medicdo) (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO, 2012).

® Os erros de estimacdo, das Tabelas 3 e 4, sdo apresentados na forma grafica no Anexo B, B.3 TCA —
22 camada.
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4.2.3 Estimador de fluxo versus viscosidade

As Figuras de 32 a 34 apresentam os graficos dos fluxos, reais e

estimados, para as viscosidades equivalentes aos hematdcritos de 25%,

45% e 58%, respectivamente.
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Figura 32. Gréfico de fluxo estimado — solu¢cédo — hematdcrito 25%.
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Figura 33. Gréfico de fluxo estimado — solugcdo — hematdcrito 45%.
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Gréafico de Fluxo - Solugdo - Vicosidade 4,28 mPa s - Hematocrito 58% - 25 °C
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Figura 34. Gréfico de fluxo estimado — solugédo — hematocrito 58%.

A Figura 35 apresenta o grafico do fluxo da bomba do ensaio

realizado com sangue bovino.
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Figura 35. Gréfico de fluxo estimado — sangue bovino — hematdcrito 42%
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A viscosidade é um fator que altera as relacdes dos estimadores. A
LUT do estimador foi construida e calibrada a partir do ensaio realizado com
fluido andlogo ao sangue para hematdcrito de 45%, Figura 33.

Quando o estimador € submetido a uma viscosidade menor que a sua
calibracdo, Figura 32, o fluxo estimado é menor, erro de 0,49 L/min. Esse
comportamento é previsto, pois quanto menor a viscosidade, menor € a
energia necessaria para bombear o fluido, entdo, para a mesma energia
(corrente e rotacéo) o fluxo real € maior. Efeito oposto se observa na Figura
34, onde o valor estimado € maior que o real, com erro de 0,43 L/min.

A Figura 33 apresenta erro médio na medi¢cao do fluxo de 0,25 L/min,
em ensaio realizado com fluido andlogo ao sangue na previsdo de um
hematocrito de 45% a 37 °C. Este erro € compativel com o erro obtido na
validacdo do estimador (0,23 L/min), Tabela 3, e com o erro médio do ensaio
realizado com sangue bovino com 42% de hematécrito a 37 °C, erro de 0,26
L/min, Figura 35.

As diferencas de 0,02 L/min, do erro médio de estimacdo entre os
ensaios realizados com solucédo analoga ao sangue, e de 0,03 L/min, do erro
médio de estimagdo entre 0s ensaios realizados com sangue bovino e
solucdo analoga, podem ser utilizadas com medida de precisdo da medicdo’
do erro, ou seja, como indicacdo da repetibilidade e reprodutibilidade®,

respectivamente.

7 Grau de concordancia entre valores medidos em medicOes repetidas, de acordo com VIM -
Vocabulario Internacional de Metrologia (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, 2012).

® Precisio da medicdo sob um conjunto de condi¢Ges de reprodutibilidade ou repetibilidade, de
acordo com VIM (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
2012).
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4.2.4 Validacao do estimador de frequéncia cardiaca

A Tabela 5 apresenta os valores das frequéncias cardiacas reais e
estimadas, o erro de medicdo, o erro percentual da faixa de medicdo (60
bpm), as médias, os intervalos de confianca e o nivel descritivo, conforme

cap. 3.2.4.°

Tabela 5. Validacdo do estimador de frequéncia cardiaca.

- FEVE PAM FCReal  FCEstimada  Ero  Cronafaixa
Medicdes de medicéo
(%) (mmHg) (bpm) (bpm) (bpm) (%)
1 50 51,0 1,0 1,7%
2 100 80 80,2 0,2 0,3%
3 15 110 110,12 0,1 0,2%
4 50 52,0 2,0 3,3%
5 120 80 79,9 0,1 0,2%
6 110 109,2 0,8 1,3%
7 50 50,9 0,9 1,5%
8 100 80 79,8 0,2 0,3%
9 20 110 109,9 0,1 0,2%
10 50 50,2 0,2 0,3%
11 120 80 79,9 0,1 0,2%
12 110 109,6 0,4 0,7%
13 50 50,9 0,9 1,5%
14 100 80 79,9 0,1 0,2%
15 o5 110 110,2 0,2 0,3%
16 50 60,5 10,5 17,5%
17 120 80 79,7 0,3 0,5%
18 110 110,3 0,3 0,5%
19 50 54,0 4,0 6,7%
20 100 80 80,0 0,0 0,0%
21 30 110 109,7 0,3 0,5%
22 50 52,3 2,3 3,8%
23 120 80 79,8 0,2 0,3%
24 110 109,3 0,7 1,2%
Média 80 81 1,1 1,8%
Intervalo de Confianca (95%) 11 10 1,0 1,6%
p 0,9098

Legenda: FEVE - fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; PAM — pressédo arterial média;
FC - frequéncia cardiaca.

° 0 erro de estimacdo, da Tabelas 5, é apresentado na forma grafica no Anexo B, B.4 TCA — 32
camada.
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O nivel descritivo, p, Tabela 5, 0,9098 aceita a hipotese nula
(PEREIRA, 2010), ou seja, os valores estimados podem ser usados como
uma medida da frequéncia cardiaca, pois ndo se pode atribuir diferenca
estatisticamente significante.

O erro percentual relativo a faixa de medicdo é calculado
considerando a faixa de medicdo de 60 bpm (de 50 a 110 bpm). O erro
percentual médio relativo a faixa de medicdo € de 1,8 + 1,6 %.

O erro de 10,5 bpm na medicdo n° 16, Tabela 5, € um valor extremo,
em inglés outliers®, porém nao foi excluido da série. O ruido na medicdo da

corrente do BLDC pode estar associado ao erro nesta medida.

4.3 Controle automatico

4.3.1 Perfil clinico
A Tabela 6 apresenta a caracterizacdo da IC sem assisténcia para as

FEVE 15%, 20% e 30%.

Tabela 6. Caracterizacéo da Insuficiéncia Cardiaca sem assisténcia.

FEVECcom 1 p\M b FC RVS FEVE sem
assisténcia assisténcia
(%) (mmHg) (L/min) (bpm) (mmHgs/mL) (%)
15% 51,12 152 157 1,99 7%
20% 65,95 2,25 1199 1,72 16%
30% 85,12 3,03 92 1,65 24%

10 , s . , . . .
Ndmero, em uma série, que é aberrante, anormal, muito maior ou muito menor (PEREIRA, 2010).
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A IC é caracterizada, no dominio desta tese, como uma disfuncéo
sistélica esquerda, Tabela 6. A FEVE™ é o parametro usado para graduar a
evolucéo da IC no simulador, onde os seus valores sem assisténcia indicam
o0 estagio D, Classe Funcional IV.

Os valores do DC (1,5 — 3,0 L/min), da FC (92 — 157 bpm) e da PAM
(51 — 85 mmHg) observados na caracterizacdo da IC, Tabela 6, estdo de
acordo com a indicacdo de suporte circulatorio mecanico (BOCCHI et al.,
2012) (cap. 3).

A Tabela 7 apresenta os valores médios da PAM, do DC, da FC, da
RVS, do fluxo da bomba, da rotacéo, da corrente e do IP por FEVE e modo
de controle (conforme cap. 3.3.1) para a avaliagcdo da TCA na recuperacao

da funcéo sistdlica.

Tabela 7. Variacdo da FEVE por modo de controle.

FEVE| PAM DC FC RVS Fluxo Rotacdo Corrente P Modo de
(%) |(mmHg) (L/min) (bpm) (mmHgs/mL) (L/min) (rpm) (A) controle
15% 9866 398 764 1,24 3,98 1940 0,234 0,28 rotacéo
9950 4,19 780 1,30 4,19 1961 0,253 0,27 automatico
20% 99,77 4,08 7572 1,22 4,08 1940 0,240 0,47 rotacéo
9924 435 783 1,26 4,35 1962 0,256 0,47 automatico
30% 104,07 4,74 69,0 1,09 4,17 1940 0,262 0,84 rotagdo
101,38 494 730 1,09 4,38 1943 0,273 0,80 automatico
350 106,33 534 657 0,98 4,04 1940 0,281 1,14 rotacéo
102,61 518 71,2 1,06 3,42 1816 0,252 1,26 automatico
40% 108,20 5,77 63,1 091 3,85 1940 0,282 1,33 rotacao
10459 542 68,2 1,04 3,13 1807 0,248 1,61 automatico

Legenda: FEVE — fracé@o de ejecdo do ventriculo esquerdo; PAM — pressdo arterial média;
DC — débito cardiaco; FC — frequéncia cardiaca; RVS — resisténcia vascular sistémica; IP —
Indice de pulsatilidade. Em destaque: condi¢o inicial do ensaio.

O quadro destacado em vermelho, Tabela 7, apresenta as rotacées,

na condicao inicial do ensaio, dos ajustes manual (controle por rotacdo) e

" Detalhes em A.1 Coracdo, Anexo A.
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automatico (feito pela TCA). A diferenca foi de 3 rpm (0,15% de 1940 rpm)
na comparacgao do ajuste realizado pela TCA com o ajuste manual.
A Figura 36 apresenta o comportamento do DC e do fluxo da bomba

por modo de controle para cada FEVE.

Débito Cardiaco e Fluxo da BSAA - Modo de Controle

54 T T e
E
-

2 —+—Fluxo - rotagdo

-m-Fluxo - automatico
DC - rotacdo

1 —=DC - automatico

0

10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%
p <0,00; = 0,05 (Fluxo e DC) Fragéo de ejecédo do ventriculo esquerdo

Figura 36. Débito cardiaco e fluxo da BSAA — modo de controle - FEVE.

A FEVE com assisténcia do DAV fornece uma medida da
contratilidade do coracéo doente, contudo em baixos valores de FEVE (15%
e 20%) ndo ha ejecdo efetiva através da vélvula aortica, pois todo o DC
atravessa o DAV. Os valores médios de DC e fluxo da bomba séo iguais
para baixas FEVE, conforme as Tabelas 7 a 10. Quando a FEVE é superior
a 20%, o DC supera o fluxo da bomba indicando que uma parte do DC é
gerada pelo coracao, ejetado através da valvula aodrtica, e seu complemento

€ gerado pela bomba, Figura 36. Na aplicacéo clinica, os valores da FEVE
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podem variar de acordo com a individualidade dos pacientes e 0 método de
medicdo quando comparados com os valores obtidos no simulador.

A TCA deve ajustar a rotacdo da bomba para gerar fluxo adequado a
cada perfil de paciente. A Tabela 7 apresenta a reducdo do fluxo médio da
bomba em funcdo do aumento da FEVE, em outras palavras, reduz a
rotacdo com a recuperacédo da funcdo sistélica do paciente'®. A reducéo do
fluxo médio da bomba se observa no controle por rotacdo e no automaético,
sendo que no ultimo a reduc&o € com maior intensidade, Figura 36. Pois no
controle por rotagcdo a variacdo do fluxo médio € consequéncia da
pulsatilidade (cap. 2.3), uma vez que sua rotacdo se mantém em 1940 rpm,
engquanto que no controle automatico, a variagdo do fluxo médio é resultado
da acdo no ajuste da rotacdo (1807 — 1961 rpm), Tabela 7.

A Figura 37 apresenta o comportamento da PAM por modo de

controle para cada FEVE.

Presséo Arterial Média - Modo de Controle
110

108
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104

mmHg
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%8 —+—Rotagédo
—#-Automatico
96

10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%
p <0,00; o = 0,05. Fragdo de eje¢do do ventriculo esquerdo

Figura 37. Pressao arterial média — modo de controle — FEVE.

? Na simulac¢do, a recuperac¢do do paciente é traduzida exclusivamente pela FEVE.
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Nota-se que no perfil 7' (FEVE de 35%) a TCA reduz a assisténcia
sem comprometer a manutencdo da PAM e o DC, Figuras 36 e 37. A
recuperacao da FEVE pressupde um aumento do DC, mas quando a rotacao
nao é corrigida a PAM se eleva, Figura 37.

A TCA mantém a PAM em uma faixa de 5,35 mmHg (99,24 — 104,59
mmHg) comparada a 9,54 mmHg (98,66 — 108,20 mmHg) do controle por
rotacao nas condi¢des de variacado da FEVE, Tabela 7.

As Figuras 38 e 39 apresentam o comportamento do fluxo da bomba
para o perfil 9 do paciente (FEVE 40%) nos modos de controle de rotacéo e

automatico, respectivamente.

Fluxo da Bomba - FEVE 40% - Modo de Controle de Rotagéo
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Figura 38. Fluxo da bomba — FEVE 40% - Controle da rotagao.

13 perfil definido de acordo com o INTERMACS, Tabela 2, cap. 2.3 (INTERMACS, 2014).
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Fluxo da Bomba - FEVE 40% - Modo de Controle Automatico
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Figura 39. Fluxo da bomba — FEVE 40% - Controle Automatico.

Em FEVE baixas (até 20%, no SHSC'*) a manutencéo adequada da
PAM garante que néo haja refluxo, porém em FEVE maiores o fluxo negativo
pode ocorrer. Quando a FEVE é de 40% (perfil 9°) a contribuicéo ajustada
pela TCA reduz a assisténcia a fim de compensar a recuperacao da funcéo
sistélica, sem permitir o refluxo, Figura 39. Em perfis maiores que 9, a
ocorréncia de refluxo pode ndo ser evitada, pois a rotacdo diminuir4 para
manter a PAM em nivel fisioldgico.

Na Figura 38, o fluxo minimo é de 1 L/min, enquanto que no controle
automatico o fluxo minimo € zero, justamente para compensar a
recuperacao da funcéo sistélica e manter a PAM em nivel fisiolégico, Figura
39. Caso a recuperacdo nédo tivesse ocorrido, a pressado diminuiria e a FC

aumentaria.

14 . P A . ~ .

Esse limite é apenas uma referéncia para a apresentagdo dos resultados, em pacientes os valores
podem ser diferentes.
15 e o . . ~

Classificagdo criada para a TCA visando representar a recuperagao, cap. 2.3.
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Quando ocorre refluxo através da bomba, o coracdo € submetido a
uma sobrecarga, pois tera que suprir o refluxo através do DAV, agravando a

condicao da insuficiéncia ventricular.

4.3.2 Reacao antecipatoria

A Tabela 8 apresenta os valores médios da PAM, do DC, da FC, da
RVS, do fluxo da bomba, da rotacdo e da corrente por FEVE e nivel de
atividade, informada pelo paciente simulado, para avaliar o comportamento
da TCA quanto a interacdo com o paciente. Os valores da FEVE
consideraram a caracterizacdo da IC para assisténcia ventricular (cap.

4.3.1).

Tabela 8. Variagcdo do nivel de atividade do paciente por FEVE

FEVE| PAM DC FC RVS Fluxo Rotacdo Corrente Nivel de
(%) [(mmHg) (L/min) (bpm) (mmHgs/mL) (L/min) (rpm) (A) Atividade
9359 3,72 827 1,38 3,72 1855 0,207 leve
15% | 97,14 3,77 78 1,42 3,77 1941 0,236 moderada
101,73 4,75 722 1,18 4,75 2074 0,309 intensa
94,6 3,89 81,6 1,39 3,89 1855 0,214 leve
20% | 97,35 431 78,1 1,29 4,31 1963 0,256 moderada
101,68 494 725 1,16 4,94 2100 0,322 intensa
95,2 4,7 73,4 1,14 3,58 1846 0,23 leve
30% | 98,02 475 713 1,38 4,09 1932 0,263 moderada
102,14 531 685 1,03 5,08 2065 0,325 intensa

Legenda: FEVE - fracao de ejecdo do ventriculo esquerdo; PAM — pressao arterial média;
DC — débito cardiaco; FC — frequéncia cardiaca; RVS — resisténcia vascular sistémica.

A reacao antecipatoria proposta pela TCA prevé fornecer fluxo em
guantidade adequada antes da demanda ocorrer pelo sistema fisioldgico,
assim diminuindo a acdo dos mecanismos de regulacdo e o trabalho
cardiaco. O fluxo aumenta conforme aumenta o nivel de atividade informada
pelo paciente simulado, de leve a intensa em todas as FEVE testadas (de

3,72 para 4,75 L/min, na FEVE de 15%, por exemplo), Tabela 8.
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A Figura 40 apresenta o comportamento da PAM por nivel de

atividade para cada FEVE.

Pressio Arterial Média - Nivel de Atividade
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p <0,00; &= 0,05 (global). Fracédo de ejegédo do ventriculo esquerdo

Figura 40. Presséo Arterial Média — Nivel de Atividade.

A acdo da TCA é independente da FEVE, as curvas de PAM
identificam trés patamares: leve, moderada e intensa, Figura 40. Os valores
dos patamares observados no ensaio consideram a resposta do SHSC (cap.
3.3.2), porém podem ser alterados conforme ensaios in vivo indiguem maior
adequacdo, bastando para isso alterar os conjuntos do sistema Fuzzy, que
pode, inclusive, ser realizado durante 0 acompanhamento clinico.

Pode acontecer de pacientes ndo se sentirem confortaveis em

manipular o ajuste do DAV, especialmente os pacientes mais idosos, entao
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nesse caso, 0 ajuste por ser desabilitado ou realizado pelo médico visando o

conforto do paciente (cap.2.3).

4.3.3 Resisténcia vascular sistémica

A Tabela 9 apresenta os valores médios da PAM, do DC, da FC, do
fluxo da bomba, da rotacéo e da corrente por FEVE e RVS para cada modo
de controle, para avaliar o comportamento da TCA em diferentes demandas
metabolicas (cap. 3.3.3). Os valores da FEVE consideram a caracterizacao

da IC para assisténcia ventricular (cap. 4.3.1).

Tabela 9. Variagdo da RVS por modo de controle.

FEVE RVS PAM DC FC Fluxo Rotagdo Corrente Modo de
(%) (mmHgs/mL)|(mmHg) (L/min) (bpm) (L/min) (rpm) (A) Controle
0,9 92,89 519 836 5,19 1993 0,305 rotacéo
0,9 94,95 534 812 534 2020 0,31 automatico
15% 1.2 98,89 447 76,1 4,47 1994 0,274 rotagcao
1,2 99,25 4,6 75,5 4,6 1988 0,271 automatico
1,6 104,67 3,74 682 3,74 1994 0,252 rotacéo
1,6 101,58 359 725 3,59 1935 0,22 automatico
0,9 91,49 518 856 5,18 1993 0,299 rotacéo
0,9 93,57 525 82,66 5,25 2014 0,301 automatico
20% 1,2 98,19 4,45 77 4,45 1993 0,268 rotacéo
1,2 98,28 435 771 435 1963 0,253 automatico
1,6 109,44 3,84 60,6 3,84 1994 0,249 rotacéo
1,6 106,48 3,69 652 3,69 1929 0,221 automatico
0,9 96,24 543 80,2 5,14 1994 0,307 rotacéo
0,9 95,94 53 805 4,13 1945 0,263 automatico
30% 1,2 107,18 4,76 63,6 4,43 1994 0,284 rotacéo
1,2 105,36 4,88 66,4 49 1969 0,293 automatico
1,6 11869 4,11 58,1 3,54 1994 0,25 rotacéo
1,6 1118 3,85 60 3,13 1891 0,22 automatico

Legenda: FEVE - fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; PAM — pressédo arterial média;
DC - débito cardiaco; FC — frequéncia cardiaca; RVS — resisténcia vascular sistémica. Em
destaque: condicéo inicial do ensaio.

O quadro destacado em vermelho, Tabela 9, apresenta as rotacoes,

na condicao inicial do ensaio, dos ajustes manual (controle por rotagéo) e
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automatico (feito pela TCA). A diferenca foi de 30 rpm (1,5% de 1993 rpm)
na comparacgao do ajuste realizado pela TCA com o ajuste manual.
A Figura 41 apresenta o comportamento da PAM em funcdo da RVS

para cada modo de controle e de FEVE.

Pressao Arterial Média - RVS

—+—Rotacéo - FEVE 15%
—=—Rotacéo - FEVE 20%
15— —+—Rotaggo - FEVE 30%

-=<- Automatico - FEVE 15%
-=k- Automatico - FEVE 20% [P

10 17 - Automatico - FEVE 30% T
'—-')'_-"' /
- !'" - —--‘

100
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mmHg
=
()]

95

20

0.8 0,9 1 1.1 1,2 1,3 1.4 15 1.6 1.7
p = 0,00; o= 0,05 (global). Resisténcia vascular sistémica (mmHgs/mL)

Figura 41. Pressao arterial média — RVS.

Quando a demanda € gerada pelo sistema fisiol6gico de forma local, a
RVS é afetada para promover a regulacao circulatoria. A variacdo da RVS é
compensada pelo DAV no sentindo inverso da variacdo, assim tem-se que a
rotacdo diminui com o aumento da RVS (de 2020 para 1935 rpm, na FEVE
de 15%, por exemplo), Tabela 9. Essa acdo da TCA visa manter a PAM em

uma faixa estreita de valores, tanto quanto possivel, Figura 41.
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Para a FEVE de 30%, a variacdo da RVS gerou uma amplitude da
PAM de 22 mmHg, no modo de controle de rotagéo, enquanto que no modo
automatico, a variacdo foi de 16 mmHg. Esta diferenca ocorreu em todas

FEVE testadas de modo semelhante, Tabela 9.

4.4 Controle automaético pulsado

4.4.1 Abertura da valvula adrtica

A Tabela 10 apresenta os valores médios da PAM, do DC, da FC, da
RVS, do fluxo da bomba, da rotacdo e da corrente por FEVE para cada
modulacao do pulso, para avaliar a eficacia da abertura da valvula aédrtica e
o comprometimento da PAM. Os valores da FEVE consideram a
caracterizacdo da IC para assisténcia ventricular (cap. 4.3.1).

A modulacdo da TCA é apresentada em duas situacdes: 1 batimento
em rotacdo reduzida a cada 20 batimentos (1-20); e 2 batimentos em
rotacdo reduzida a cada 20 batimentos (2-20), conforme Tabela 10. A
amplitude de reducéo é configurada em 600 rpm (cap. 3.4.1) em um pulso
assincrono multiplo da FC (cap. 2.4 e B.4, Anexo B).

A modulacao similar aos DAV HeartWare® (HW) e HeartMate 1I® (HM
II) é apresentada como um pulso assincrono, de amplitude de reducédo de
rotacdo de 600 rpm, independente da FC (cap. 2.4). A configuracdo da HW é
de uma reducdo da rotacdo por 3 s a cada 60 s, e a configuracdo da HM Il é

de uma reducé&o da rotacao por 6 s a cada 60 s (cap.3.4.1).
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Tabela 10. Variacdo da modulacdo do pulso de mitigacéo da
insuficiéncia aortica por FEVE.

FEVE| PAM DC FC RVS Fluxo Rotacdo Corrente Modulac&o
(%) |(mmHg) (L/min) (bpm) (mmHgs/mL) (L/min) (rpm) (A)
97,76 425 77,7 1,24 4,63 1964 0,261 1-20
15% 93,21 3,74 839 1,26 4,25 1883 0,234 2-20
95,15 3,87 80,8 1,36 4,22 1932 0,238 HW
96,78 4,12 784 1,31 4,66 1939 0,256 HM I
98,15 437 771 1,25 4,72 1979 0,268 1-20
20% 97,11 405 78,1 1,25 4,49 1956 0,256 2-20
9651 4,13 788 1,32 4,38 1942 0,249 HW
9731 429 77,8 1,29 4,54 1944 0,255 HM I
101,57 4,85 725 1,09 4,44 1951 0,278 1-20
30% 101,19 46 72,3 1,09 4,32 1936 0,272 2-20
100,98 4,67 73,1 1,16 4,2 1932 0,264 HW
100,86 452 73,2 1,22 4,47 1937 0,276 HM I

Legenda: FEVE - fracao de ejecdo do ventriculo esquerdo; PAM — pressao arterial média;
DC — débito cardiaco; FC — frequéncia cardiaca; RVS — resisténcia vascular sistémica; 1-20
— modulacéo da TCA com reducéo por 1 a cada 20 batimentos; 2-20 — modulacdo da TCA
com reducdo por 2 a cada 20 batimentos; HW — modulacdo similar a HeartWare® com
reducdo por 3 a cada 60 s ; HM Il — modulagéo similar a HeartMate [I® com reducéo por 6 a
cada 60 s.

Os tipos de modulagdo do pulso de mitigacédo da IA apresentaram
comportamento semelhante quando se compara os valores médios da PAM,
do DC, da FC e do fluxo, Tabela 10.

Em todas as situacGes simuladas ocorreu a abertura da valvula
adrtica durante a reducao da rotacdo, verificada visualmente no SHSC.

No entanto, a andlise do comportamento dindmico da presséo arterial
(PA) revela diferencas importantes em cada tipo de modulagéo.

As Figuras de 42 a 45 apresentam o comportamento da PAM, da PA
e da pressao do ventriculo esquerdo (Pve) para cada tipo de modulacao do

pulso de mitigacéo da IA.
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Pode-se verificar a abertura da valvula aortica mediante andlise da
pressdo ventricular esquerda (Pve) que supera a pressao arterial (PA) e a
PAM no instante da reducéo da rotacéo, Figuras 42 a 45. A PA e a PAM sao
medidas apés a complacéncia adrtica, no SHSC, Figura 25 (cap. 3.2.4), por
isso, a PA aumenta alguns segundos depois da abertura da valvula adrtica.

Nos gréficos, a escala da presséo é definida entre 50 e 120 mmHg
para evidenciar os efeitos da reducdo da rotacdo nas pressdes arterial e
arterial média, Figuras 42 a 45.

A forma de onda da Pve apresenta ruido em sua medicado, Figuras 42
a 45, isto se deve a rigidez da camara do VE do SHSC que é fabricada em
acrilico. O sinal néo foi filtrado digitalmente, pois acarretaria em atraso de
fase entre os sinais da PA e Pve. Apesar desta morfologia da Pve os valores
sdo compativeis com a fisiologia cardiovascular e ratificam a abertura da
valvula adrtica constatada visualmente no simulador.

A variacdo da PAM devido ao efeito da modulacéo é de: 96 — 101
mmHg, para a modulacdo 1-20 da TCA, Figura 42; 94 — 101 mmHg, para a
modulacdo 2-20 da TCA, Figura 43; 89 — 102 mmHg, para a modulacéo

HW, Figura 44; e 87 — 108 mmHg, para a modulacédo HM II, Figura 45.
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5 DISCUSSAO

A discussdo dos resultados é apresentada por eixo de avaliacdo,

conforme divisdo proposta nos métodos e resultados.

5.1 Dinamica do sistema

Nos modelos mateméticos h4 uma relagdo de compromisso entre
simplicidade e precisdo dos resultados, o que implica em obter-se boa
aproximacao, em certas condicfes de aplicagdo, as custas de abrir méo de
certos parametros e nao linearidade. Em geral, na solugcdo de novos
problemas, recomenda-se construir um modelo simplificado, que evolui na
complexidade conforme o requisito de exatiddo (OGATA, 2010). As
equacOes (5) e (8) (cap.4.1) atendem essa proposicao. Modelos mais
completos, e portanto mais complexos, podem ser elaborados para
aumentar a exatiddo das simulacfes reduzindo a quantidade de ensaios in
vitro.

O fato da 22 camada de controle — controle de fluxo, Figura 9 (cap.
2.2), ser constituida por um controlador PI, permitiu a utilizacdo de técnicas

classicas de andlise e projeto de controladores?, o que foi relevante para sua

! Detalhes em B.1 Teoria de controle, Anexo B.
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concepcdo, ja que o problema da estabilidade? absoluta ndo pode ser
negligenciado (OGATA, 2010).

Em sistemas Fuzzy, a andlise da estabilidade pode ser feita
considerando o ponto de equilibrio do sistema de regras, utilizando o método
direto de Lyapunov (BARROS et al., 2009). Neste caso, a estabilidade ndo
pode ser analisada exclusivamente pela dindmica do sistema.

A estabilidade da TCA é garantida pela dinamica do sistema,
conforme Figura 28 (cap.4.1.1), que apresenta a localizacdo dos polos em
malha fechada no semiplano esquerdo.

Os tempos de resposta da TCA sdo compativeis com a proposta da
operacao harmoniosa com o sistema fisiologico de regulacao circulatéria, em
torno de 2 min, Figuras 5 e 27.

A proposta de ajustar o periodo do pulso de mitigacdo da IA, no
controle automatico pulsado, como multiplo do periodo cardiaco, em
batimentos, vai ao encontro da margem de ganho da analise em frequéncia
de G(s). Pois, considerando uma FC tipica de 75 bpm e um de periodo de 20
batimentos, a frequéncia do pulso de mitigacdo é de 0,393 rad/s, sendo
menor que a margem de ganho, 0,548 rad/s, Figura 29, ndo apresentando
atenuacdo do sinal de entrada, motivo pelo qual o periodo de 20 batimentos
€ simulado. Por outro lado, a atenuacdo do sinal para toda a faixa de FC
compromete o célculo do IP, pois este depende dos fluxos maximo, minimo
e médio, conforme equacdo (4), cap. 2.3. Contudo o IP € um parametro

apenas de monitoracdo, que se estiver acompanhado de eventos clinicos,

2 .re . . . ~ .

A estabilidade pode ser determinada a partir da localizagdo dos polos em malha fechada. Sistemas
instaveis apresentam resposta transitdria oscilatéria com amplitude crescente, o que pode ocasionar
danos ou falhas em sistemas fisicos.
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pode ser confirmado por outros métodos de medi¢cdo do fluxo do DAV (por

exemplo, ecocardiografia).

5.2 Estimadores

O erro médio do estimador de fluxo, 0,23 + 0,07 L/min, Tabela 3, &
compativel com outros estimadores de fluxo relatados na literatura. Tsukiya
(2001) obteve erro de 1,0 L/min. Tanaka (2003) obteve erro de 0,27 L/min.
Zhang (2010) obteve erro de 0,548 L/min.

O erro médio do estimador de pressédo diferencial, 3 £+ 1 mmHg,
Tabela 4, € compativel com o estimador de pressao diferencial relatado por
Tanaka (2003) com erro de 6,77 mmHg.

O refluxo através do DAV ocorre quando o ajuste da rotacdo néo €
suficiente para gerar pressao igual ou maior que a PA na diastole. A
estimacdo de valores negativos de fluxo (refluxo) tem exatidao reduzida,
conforme 4.2.1, porém o sistema Fuzzy ndo é dependente da precisdo da
estimacdo de valores negativos, pois sua acdo estd no sentido de garantir
gue nédo ocorra o refluxo. A constru¢do do conjunto Fuzzy do fluxo minimo
minimizou os efeitos da exatiddo na estimagdo de fluxos negativos,
conforme B.4, Anexo B.

A variagcdo da viscosidade impacta no desempenho do estimador,
porém o0s erros observados continuam consonantes com a literatura e com a

aplicagdo na TCA. A correcdo do estimador em funcdo do hematdcrito é
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viavel, haja vista o desempenho similar do erro do estimador com o fluido
analogo e com o sangue bovino, mas deve-se avaliar a sua necessidade em
ensaios in vivo (WAKISAKA et al., 1998).

O algoritmo de estimagdo baseado em LUT permitiu alcancar a
exatiddo necessaria a operacao da TCA e comparavel a literatura (menor
que 0,5 L/min, para o fluxo, e 10 mmHg, para a presséo diferencial).

O uso da frequéncia fundamental da corrente do motor para estimar a
FC apresentou resultado satisfatorio, erro médio de 1,1 = 1 bpm, Tabela 5.
Mesmo na situacao de 15% de FEVE, onde a amplitude do pulso de presséao
intraventricular € reduzida, o estimador foi capaz de informar a FC com
precisdo adequada.

O sistema Fuzzy, Figura 10, cap. 2.3, utiliza o valor médio da FC para
minimizar os efeitos da ocorréncia de valores aberrantes durante a

operacao, conforme observado em Tabela 5, cap. 4.2.4.

5.3 Controle automatico

O sistema de controle automatico deve ser capaz de ajustar a rotagcao
da bomba tal como o ajuste manual, sendo uma das vantagens do sistema
Fuzzy e objetivo desta técnica. Nas tabelas 7 e 9, as diferencas entre a
rotacdo ajustada pela TCA e o ajuste manual foi em média 0,8 %, cap. 4.3.1

e 4.3.3.
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O comportamento da TCA em relagdo a evolu¢do do quadro clinico
do paciente é satisfatério, pois aumenta o fluxo quando o paciente é muito
dependente do DAV e o reduz a medida que o paciente se recupera.
Reduziu o fluxo de 4,2 para 3,1 L/min, enquanto que o controle por rotacao
manteve o fluxo gerado pela bomba em 3,9 L/min, para a variagéo de 15% a
40% da FEVE. Promove o ajuste da rotacdo sem comprometer a PAM e sem
permitir refluxo através da bomba, exceto no caso em que o médico queira
avaliar a dependéncia do DAV.

Para as FEVE de 35% e 40%, a TCA apresentou IP maior que o
controle por rotacao, 0,12 e 0,28, respectivamente, Tabela 7, cap. 4.3.1. O
melhor desempenho do IP na TCA se deve a adequacdo do ajuste da
rotacdo ao perfil clinico do paciente simulado, pois com menor média de
fluxo o IP aumenta, equacédo (4), cap. 2.3, o que contribui para a
recuperacao do miocéardio (SOUCY et al., 2013).

A atuacdo da TCA, no tangente a reacdo antecipatoria e a
compensacao da variacdo da RVS, se complementam, pois a RVS também
€ um mecanismo de regulacdo circulatéria. O ajuste da rotacéo
considerando o nivel de atividade do paciente aumenta o conforto do
paciente em relacdo as pequenas variacdes da atividade diaria.

A informacéo do paciente aliada a capacidade da TCA compensar a
variacdo da RVS oferece maior seguranca na operacdo do DAV, pois um
aumento da demanda metabdlica, em geral, esta associado a um maior nivel
de atividade. Desse modo, a acdo da TCA € coerente com a atuacao normal

dos sistemas fisioldgicos de regulagéo da circulagéo.
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A limitacdo da relacéo linear entre a rotagédo e FC, controle do DAV
Jarvik 2000®, foi superada pela TCA (PARNIS et al., 1997).

Na compara¢do com a técnica proposta por Giridharan (2006), a TCA
alcancou resultados satisfatérios mesmo com o uso de estimadores,
enquanto que os autores observaram um desempenho pior no sistema sem
sensores. Ressalta-se que o0 uso de estimadores evita as falhas nos
sensores.

A técnica proposta por Chang (2011) usa sensores implantaveis para
detectar o sinal elétrico do coracdo, mas esse metodo € susceptivel a
taquicardias. O estimador de FC da TCA faz uso do disturbio mecéanico
provocado pelo ciclo cardiaco, de modo que n&o é sensivel a arritmias®.

A TCA apresentou resultados comparaveis ao controlador Fuzzy
proposto por Fu (2000) que prevé o ajuste pela demanda de exercicios.
Destaca-se que a TCA supera esta proposta por acompanhar a evolucdo do
paciente, por permitir maior conforto ao paciente durante a operacéao e por

possuir acdo de mitigacdo dos efeitos da insuficiéncia e/ou estenose adrtica.

5.4 Controle automatico pulsado

O controle automatico pulsado apresenta menor amplitude da PAM, 5
e 7 mmHg, Figuras 42 e 43, comparada as variacdes de 13 e 21 mmHg dos

algoritmos baseados em tempo, similar a outros DAV, Figuras 44 e 45.

3 ~ . . oL e ~ . . L. sae
Nesse contexto, ndo se inclui a fibrilagdo ventricular ou disturbios elétricos que provoquem
alteragdes significativas na contragdo do ventriculo esquerdo.



85

O controle automéatico pulsado foi eficaz para garantir a abertura da
valvula adrtica nos periodos de reducdo da rotacdo, em todas as
modulacgdes testadas.

A modulacdo por multiplos do batimento cardiaco produziu menor
efeito na variagdo da PAM que a modulagédo por tempo, empregadas pelos
DAV HeartWare® (LAROSE et al., 2010) e HeartMate II® (TOLPEN et al.,
2015).

O controle automatico pulsado concatena a vantagem do controle
automatico, e todas as suas funcionalidades, com a modulacdo de um pulso
de rotacdo que garante a abertura da valvula aortica de forma intermitente, o
que permite mitigar a IA. A ndo abertura da valvula adrtica esta associada a
incidéncia de IA (25% do pacientes implantados). Pacientes que a valvula
aortica ndo abre tem 5 vezes mais chance de desenvolver IA (DEO et al.,

2014).

5.5 Consideracdes finais

A andlise separada de cada componente da acdo da TCA (9
protocolos de ensaio em 4 eixos de avaliagéo, Figuras 21 e 22, cap. 3) ndo
deve encobrir a capacidade da técnica em analisar multiplas entradas e
ajustar a rotacdo para gerar PAM e DC em nivel fisiol6gico, a partir dos
parametros estimados e das entradas linguisticas. Em todos os protocolos

de ensaios a TCA foi eficaz na regulacdo de forma automética.
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O sistema barorreflexo ativo durante os ensaios confere aos
resultados da TCA importancia de aplicacdo e relevancia quanto a interacao
harmdnica com o sistema fisiol6gico de regulacao circulatéria.

A TCA pode ser aplicada a qualquer DAV de fluxo continuo, seja
axial, centrifugo ou misto. A aplicacdo em outras bombas requer a calibracao
dos estimadores e ajustes dos ganhos do controlador, uma vez que cada
dispositivo possui uma dinamica distinta.

A determinacdo da funcdo de transferéncia permite a simulacdo do
comportamento do DAV em novas situacfes, especialmente a assisténcia
biventricular, uma vez que a interagcdo com o coracéao direito no simulador é
realizado na secao computacional.

Pode-se expandir a aplicacdo da TCA a assisténcia do ventriculo
direito, bem como a DAV pediatricos e ao controle de dois dispositivos de
fluxo continuo, no caso de uma assisténcia biventricular.

O sistema Fuzzy deve ser aperfeicoado quanto a suas funcbes de
pertinéncia e regras para viabilizar as avaliagcdes clinicas e 0s ensaios in vivo
em animais, ja que seus parametros fisioldgicos sao distintos.

A possibilidade de monitorar, gravar e transmitir, continuamente ou
em intervalo definido, o fluxo da bomba, a PAM e a FC é uma ferramenta
importante de apoio ao acompanhamento clinico do paciente.

Regras especificas podem ser incorporadas ao sistema Fuzzy para
compensar com a insuficiéncia do ventriculo direito, sendo esta causada ou

nao pela assisténcia.
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A relagédo entre os dados de corrente e rotacdo, com os dados de
fluxo e PAM fornecem também parametros para acompanhar os desgastes
dos mancais da bomba e a formacdo de trombos no DAV, de forma nédo
invasiva. Ensaios in vitro podem ser utilizados para desenvolver e aprimorar
métodos néo invasivos de deteccao de trombos (YOST et al., 2015).

Redes neurais artificiais e algoritmos genéticos podem ser utilizados
para aprimorar o controlador, a partir dos dados gerados pelos estimadores,
ou ainda, para aperfeicoar as configuracdes do sistema Fuzzy da TCA. A
TCA pode ser integrada a sistemas de supervisdao e seguranca de DAV

(CAVALHEIRO et al., 2011).
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6 CONCLUSOES

A Técnica de Controle Automéatico (TCA) ajusta a rotacdo em
assisténcia ventricular esquerda sem o uso de sensores. Foi eficaz na
manutencdo do débito cardiaco e da pressao arterial média em nivel
fisiologico no simulador, de forma totalmente automatica. O ajuste da
rotacao realizado pela TCA é comparavel ao ajuste manual.

A atuacédo da TCA ocorreu de forma harmoniosa com o sistema de
regulacéo barorreflexo da PAM e do DC no SHSC. Nas situagdes simuladas
com o sistema barorreceptor ativo no SHSC, a TCA ajustou a rotagcédo de
forma adequada, mesmo em variacbes da RVS. A estrutura da TCA,
utilizando um controlador Pl na segunda camada, foi suficiente para adequar
os tempos de acdo do controlador, sem concorrer com 0 sistema fisiolégico
de regulagao e garantir a estabilidade do sistema.

O desempenho da TCA acompanhou o quadro clinico simulado do
paciente, seja na evolugdo da IC, aumentando a assisténcia, ou na
recuperacdo da funcéo sistolica, diminuindo a assisténcia. Reduziu o fluxo
do DAV em 1 L/min, em média, para uma melhora de 25% na FEVE. O
médico podera intervir nesse processo com a avaliacdo do estado clinico,
podendo reduzir a assisténcia prestada pelo DAV para avaliar a funcao

sistdlica do paciente.
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O nivel de atividade, informado pela simulacdo do paciente, alterou a
demanda de fluxo do DAV em 1 L/min, em média, com a atividade variando
de leve a intensa. A reacdo antecipatoria foi adequada para prover fluxo de
acordo com a demanda de atividade fisica, sendo um recurso de ajuste
disponivel ao paciente visando maior conforto durante a terapia de destino,
reduzindo as intervencdes tipicas do ajuste manual.

A TCA evitou o refluxo nas condicbes de assisténcia simuladas,
evitando sobrecarga do VE. O algoritmo de extrapolacdo de estimacédo do
refluxo foi suficiente para garantir o desempenho da TCA.

Os estimadores de fluxo da bomba, pressdo arterial média e
frequéncia cardiaca apresentaram exatiddo adequada a TCA. Os
estimadores apresentaram erros na estimacdo comparaveis a literatura,
sendo um aspecto fundamental da TCA. A viscosidade do sangue pode ser
corrigida no algoritmo de estimacdo, porém o0s ensaios in vitro nao
apresentaram esta necessidade. O algoritmo dos estimadores € objeto de
pedido de patente, que sera estendida ao controlador. O sistema de
estimacdo permite que durante o acompanhamento clinico do paciente os
estimadores possam ser calibrados, evitando erros devido as possiveis
mudancas da dinamica do DAV.

A modulacdo de pulso, para mitigar a insuficiéncia aodrtica, foi
adequada para garantir a abertura da valvula adrtica intermitentemente. O
periodo do pulso modulado sendo multiplo da frequéncia cardiaca se
mostrou eficiente quando comparado com modulacbes propostas na

literatura, pois o impacto na variagcdo da PAM foi menor que 7 mmHg. O
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sistema de modulacédo permite que o médico ajuste o periodo, a amplitude e
0 numero de pulso que a valvula aértica abrira, dessa forma, garantindo
maior adequacdao da terapia de modulacéo a individualidade dos pacientes.

A estrutura da TCA permite sua aplicacdo em qualquer DAV de fluxo
continuo, seja axial, centrifugo ou misto. Sua concepcéo utilizando entradas
linguisticas do paciente e do médico representa uma filosofia de controle de
DAYV inédita na area.

As principais contribuicbes desta tese, na comparacdo com a
literatura disponivel no Brasil e no mundo, resumidamente, séo:

e uma filosofia de controle centrada na interacdo harmoniosa
com o sistema fisiolégico, enquanto que a maior parte das
pesquisas tentar reproduzir os sistemas naturais de regulacao;

e 0 ajuste automético da rotacdo do DAV sem o0 uso de sensores,
ou seja, sem o risco de falha e de hemdlise tipico dos sistemas
CcOm Sensores;

e um algoritmo de estimagdo do fluxo e pressao com exatidao
adequada, a partir de parametros de acionamento do DAV;
objeto de pedido de patente para ser aplicado em DAV, mas
também em outras areas como: bombas industriais, bombas
automotivas e bombas prediais;

e uma técnica de controle automatico capaz de prover deébito
cardiaco e pressao arterial, em niveis fisiolégicos, comparavel

ao ajuste manual;
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0 ajuste automatico da rotacdo de acordo com a evolucdo
clinica (avaliagdo médica) do paciente, mediante configuracéo
do controlador;

0 ajuste automatico da rotacdo considerando a necessidade
fisiolégica e o conforto do paciente (em relacdo as atividades
diarias), via uma interagdo simples com o controlador (cursor
digital);

uma modulacéo de pulso de reducédo da rotacdo baseada em
multiplos dos batimentos cardiacos, visando garantir a abertura
da valvula adrtica intermitentemente, o que resultou em menor
impacto na pressdo arterial quando comparado as técnicas
estudadas em outros DAV;

uma técnica de controle aplicavel a qualquer DAV de fluxo
continuo, seja centrifugo, axial ou misto;

0 ajuste automéatico da rotacdo que evita a ocorréncia de
refluxo através do DAV;

o0 modelo matematico do DAV para simulacdes
computacionais; e

a monitoracao, gravacao e transmissdo, continuamente ou em
intervalos, do fluxo da bomba, da pressdo arterial média, da
frequéncia cardiaca e do indice de pulsatilidade, além da

rotacdo e corrente elétrica do DAV.
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ANEXO A — CORACAO E ASSISTENCIA

CIRCULATORIA

A.l1 Coracao

No dominio deste trabalho, a revisdo da literatura do coracdo se
concentrou nos aspectos relevantes de seu funcionamento em relacdo a
interacdo com o DAV. Neste sentido, de forma sintética, o sistema
cardiovascular ou aparelho circulatério deve prover pressdao e fluxo
sanguineo aos diversos tecidos e oOrgaos do corpo, a fim de suprir suas
necessidades metabdlicas. A Figura 46 apresenta as principais estruturas do
coracao e sua localizagéo.

Segundo Opie e Hasenfuss, a maior funcdo do musculo cardiaco
(miocardio) é realizar o ciclo de contracédo e relaxamento. Trés fatores sdo
fundamentais para o desempenho do miocardio: as condi¢cdes de carga (pré-
carga, pos-carga e o mecanismo de Frank-Starling), a contratilidade e a
frequéncia cardiaca. Nesta seccdo aborda-se apenas o desempenho do
Ventriculo Esquerdo (VE), porém os fenbmenos ocorrem de forma

semelhante do lado direito do coracédo (OPIE; HASENFUSS, 2012).
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A — Radiografia de torax lateral; B — Sobreposicdo de desenho anatdmico das
camaras cardiacas e dos grandes vasos. Ventriculo Esquerdo (VE); Atrio Esquerdo
(AE); Ventriculo Direito (VD); Atrio Direito (AD); Artéria Pulmonar (AP); e Aorta (A0).

Figura 46. Camara cardiaca e grandes vasos (adapt.) (BRAUNWALD,
2012).

O ciclo cardiaco apresenta importantes informacfes dos eventos
temporais do ciclo cardiaco. As trés fases distintas do ciclo cardiaco (a
contragdo, o relaxamento e o enchimento do VE) sdo apresentadas na
Figura 47.

Na Figura 47, tem-se o pico da onda de despolarizacdo (R), no
eletrocardiograma (ECG), marca o avanc¢o do sinal de despolarizagao, que

logo em seguida inicia a contragéo, em (b).
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Pressdo
Adrtica AO <0

Pressao

Ventricular
Pressao
Atrial

ECG

f, g, a = fase de enchimento; b, c = fase de contragéo; d, e = fase de relaxamento;
ECG = eletrocardiograma; AO = abertura da valvula aértica; MO = abertura da
valvula mitral. Duracao do ciclo de 800 ms para 75 bpm.

Figura 47. Eventos mecanicos do ciclo cardiaco (adapt.) (BRAUNWALD,
2012).

A valvula mitral fecha apds o cruzamento das pressfes ventricular
pela atrial, em (b). O periodo de contracdo entre o fechamento da valvula
mitral e a abertura da valvula adrtica tem volume fixo, chamado de contracao
isovolumétrica (b). A interacdo das fibras aumenta a contracdo, com
consequente aumento da pressdo, até que a pressao intraventricular

ultrapassa a pressao aértica e a valvula aértica abre, em (c). A abertura da
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valvula aédrtica é seguida de rapida ejecao, gerando um pico de pressao, nao
apenas pela presséao diferencial da valvula, mas também pela complacéncia
do tronco adrtico.

Em (d), h4 uma reducdo réapida do fluxo sanguineo, mantido pela
complacéncia da aorta, até o fechamento da valvula adrtica. No periodo
entre o fechamento da vélvula adrtica e a abertura da valvula mitral o
ventriculo relaxa sem alteracdo no volume, relaxamento isovolumétrico, em
(e). Apos a abertura da valvula mitral ha um rapido enchimento, seguido de
um enchimento um pouco mais lento, em (f) e (g), respectivamente. Evento
que precede a sistole atrial, em (a), preparando o ventriculo para nova
sistole.

A funcdo contracti do miocardio esta relacionada a estrutura
molecular do musculo cardiaco, independentemente da carga que o
ventriculo esta submetido, estando associada a um pico de forca e ao
consumo de oxigénio pelo miocéardio (trabalho cardiaco).

A Fracdo de Ejecdo do Ventriculo Esquerdo (FEVE) € bem aceita
como uma expressao global da funcdo do VE, apesar da dependéncia da
pré-carga (BRAUNWALD, 2012). Na pratica médica, a FEVE é calculada na

ecocardiografia usando a medicéo dos volumes, conforme equacéo (9)

(VDF—-VSF)
VDF

FEVE = (9)

Onde VDF é o volume diastélico final e VSF é o volume sistélico final.
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A pré-carga é a pressdo de enchimento que o ventriculo € submetido,
e se eleva no final da didstole, quando o atrio esquerdo se contrai ajudando
a encher o VE. Com a distensdo do VE pelo enchimento, na diastole, o
volume de ejecdo aumenta na sistole, conforme a lei de Frank-Starling.

A lei de Frank-Starling relacionou a pressdo venosa do atrio direito
com o volume do coragdo (BRAUNWALD, 2012). Em outras palavras, o
volume de ejecdo esta relacionado com o volume diastélico final, ou, quanto
mais o VE enche, mais ele ejeta.

O volume ejetado a cada minuto pelo VE é denominado débito

cardiaco (DC), calculado pela equacéo (10).

DC = Volume Sistolico X Frequéncia Cardiaca (L/min) (20)

A poés-carga é a pressao sistémica ou a pressao na artéria aorta que
corresponde a resisténcia ou impedancia vascular periférica (OPIE;

HASENFUSS, 2012).

A.2 Dispositivos de assisténcia circulatoria

O conceito de circulagao de sangue realizada por um equipamento de
bombeamento, tem origem registrada em trabalhos de LeGallois em 1812.
No entanto, a primeira aplicagcdo deste conceito foi desenvolvida por Dr.

DeBakey em 1934, que, trabalhando como médico no Departamento de
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Cirurgia da Escola de Medicina da Universidade de Tulane, em New
Orleans, EUA, desenvolveu e apresentou o que seria a primeira bomba
sanguinea extracorpérea por principio de bombeamento peristéltico.
Posteriormente, essa bomba ficou conhecida como bomba de roletes, sendo
de fluxo continuo para transfusdo (ANDRADE, 1998).

Em 1966, uma mulher de 37 anos foi suportada mecanicamente, por
um DAV pneumético paracorpéreo, por 10 dias, conduzida pelo Dr.

DeBakey, Figura 48 (KIRKLIN; NAFTEL, 2008).

Figura 48. Paciente com DAV e Dr. DeBakey (Nosé€, 2003 apud Bock, 2011a)

Em 1953, Dr. Gibbon realizou a primeira circulagdo extracorporea,
liderando o desenvolvimento das cirurgias de coracdo aberto. Seu
equipamento era composto por um elemento para bombear o sangue e um

elemento para realizar a oxigenacdo do sangue, dessa forma mantinha os
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padrbes para a manutencédo da vida enquanto o coracdo e o pulmao eram
mantidos fora da circulagéo.
Dr. Liotta realizou, em 1961, o primeiro implante clinico de um

dispositivo de assisténcia ventricular pulsatil pneumético, Figura 49.

Figura 49. Foto do dispositivo criado por Liotta (BOCK, 2011a).

Em 1962, no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia havia
desenvolvido uma maquina de circulagao extracorpérea (ANDRADE, 1998).

A bomba de sangue axial surgiu em resposta aos problemas
observados nos dispositivos pulséateis, Unicos dispositivos até entdo
desenvolvidos e utilizados. As bombas axiais, comparadas com as pulsateis,
apresentam dimensdes reduzidas, ndo ha necessidade de utilizacdo de
valvulas cardiacas artificiais, facil operacdo e baixos indices de hemdlise.
Em 1996, com o apoio financeiro do NASA Johnson Space Center e a
parceria com o Baylor College of Medicine a empresa MicroMed Technology
Inc. lanca o dispositivo DeBakey, Figura 50, com uma bomba de sangue

axial. Nesse periodo surgem outras bombas axiais como a Axipump, Jarvik
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2000, Heart Mate Il, que, assim como a DeBakey, sédo construidas em titanio

empregando micro motores BLDC (BOCK, 2011a).

Figura 50. Bomba axial DeBakey ® (BOCK, 2011a).

Com o avanco da tecnologia em dispositivos de assisténcia
ventricular, a reducdo de consumo de energia elétrica, a miniaturizacdo dos
dispositivos, o aumento dos tempos de implantacdo, a melhoria dos
materiais e sendo cada vez menos traumaticos aos pacientes, esses
dispositivos foram objeto de estudos por diversos pesquisadores. Dr. Nosé,
do Baylor College of Medicine, ap6s 35 anos de pesquisas com dispositivos
pulsateis, axiais e centrifugos, concluiu que, entre essas tecnologias as
bombas centrifugas implantaveis sdo as mais apropriadas (Nosé, 1998 apud
(CARDOSO, 2010). Entre as caracteristicas que tornou a bomba centrifuga
mais apropriada estdo: volume de 25 mL, maior que os 5 mL das axiais,
entretanto possibilita operar em rotacées mais baixas em torno de 2.000
rpm, ao invés de 10.000 rpm das bombas axiais. Melhor combinacéo de
tamanho, capacidade, seguranca e durabilidade s&o fatores fundamentais
para 0 uso extensivo para assegurar a vida de pacientes que aguardam pelo

transplante, ou mesmo como terapia de destino e recuperacao, Tabela 11.
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Tabela 11 — Comparacado entre bombas axiais e centrifugas.

Tipo Rotor (rpm) Tamanho Durabilidade Volume
Axial 10.000 Menor < 2 anos 5mL
(= 2.000)
Centrifuga 2.000 Maior > 2 anos 20 mL
(= 500)

Nota: Adaptado (BOCK, 2011a).

Diversos centros de pesquisa em cardiologia desenvolveram, e ainda
pesquisam, desde bombas para circulacdo extracorporea (CEC — durante o
ato cirurgico) até dispositivos de assisténcia ventricular (DAV). A aplicacao
destas terapias depende de analises clinicas criteriosas e de tecnologias
aplicadas com eficiéncia e elevado padrdo de qualidade, compativel com a
qualidade de vida.

A classificagdo das aplicagBes clinicas, utilizada neste trabalho,
considera as propostas das recomendacdes da American Heart Association
(AHA) (PEURA et al., 2012), Andrade (CARDOSO, 2010) e Nosé (NOSE,
2004) para os diversos tipos de assisténcia circulatéria, uni ou biventricular,
podendo ser classificadas como:

1. Suporte circulatério no pré-operatério: o equipamento € utilizado
para manter as condi¢des de pressao e fluxo sanguineo em niveis
fisiolégicos, mantendo o paciente vivo até que seja realizada a
cirurgia cardiaca corretiva. O dispositivo deve ser conectado ao

paciente através de cateteres/canulas e ficar externo;
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Circulacéo extracorpérea (CEC): o dispositivo é utilizado apenas
durante a cirurgia, para substituir as funcdes do coracdo. O
equipamento realiza o bombeamento do sangue através de
circuitos descartaveis e externos, mantendo as condi¢cdes de
pressdo e fluxo suficiente para manter os 6rgdos vivos e em
funcionamento;

Ponte para a recuperacdo no pds-operatério: apos a cirurgia
cardiaca, o dispositivo € utilizado para auxiliar a funcao cardiaca
facilitando a recuperacao do coracgao;

Assisténcia ventricular como ponte para o transplante: em casos
em que o paciente necessita imediatamente de um transplante
cardiaco, porém ndo ha um doador disponivel. O dispositivo
mantém o paciente vivo, por um periodo indeterminado, até a
disponibilidade de um 6rgao para o transplante;

Assisténcia ventricular como ponte para terapia: com o advento
da terapia genética e engenharia de tecidos surgiram novas
possibilidades de regeneracéo dos tecidos do coracdo. Como em
alguns casos 0 paciente necessita de suporte imediato, o
dispositivo o mantém vivo durante o periodo das terapias;
Assisténcia ventricular como terapia de destino: em caso onde o
paciente ndo é elegivel ao transplante, mas atende os critérios de
indicacdo para a assisténcia;

Substituicdo total com o coracao artificial total: o dispositivo deve

substituir completamente o coragdo do paciente, que é retirado
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definitivamente. Mesmo nesse caso, 0 paciente continua como
candidato a um transplante cardiaco.

Uma avaliacdo clinica minuciosa determina o tipo de assisténcia
recomendada para cada caso, sendo que diferentes dispositivos sao
necessarios para cada aplicacéo.

Nesse contexto, segundo Kirklin, as geracdes de dispositivos podem
ser classificadas de forma cronolégica em trés grupos (KIRKLIN; NAFTEL,

2008):

1. Dispositivos de primeira geracdo: foram o0s primeiros a serem
estudados. Sao dispositivos pulséteis, com cémaras de
bombeamento e diafragmas flexiveis e possuem valvulas de
direcionamento de fluxo, sendo do tipo de bombeamento por
deslocamento positivo. Geralmente sua utilizacdo é apenas a
médio ou longo prazo;

2. Dispositivos de segunda geracdo: sdo dispositivos de propulsao
axial, ou seja, 0 bombeamento ocorre no sentido de um eixo,
através de um fuso em rotacao. Sao mais simples e menores, nao
possuem valvulas e trabalham em rotacdes fixas. Em funcéo de
operarem em altas rotacdes, devem ter o desenho do rotor bem
projetado para evitar altos indices de hemdlise;

3. Dispositivos de terceira geracado: utilizam o principio centrifugo.
N&o possuem valvulas, sdo maiores que as bombas axiais, porém
operam em menores rotacdes, sendo do tipo de bombeamento

por velocidade. Nesta geracao, inclui-se também DAV que
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possuem mancais sem contato, sustentados por levitacdo
magneética, podendo ser centrifugos ou axiais.
As diferentes geracdes de dispositivos estdo relacionadas com a
ordem em que suas pesquisas foram iniciadas.
Os DAV podem ser classificados quanto a sua posicdo em relacao ao
corpo (implantabilidade) (NOSE; OKUBO, 2004), a Figura 51 apresenta a

classificagao.

TipoA TipoB TipoC Tipo D

Bomba

~ Bomba

Dentro do corpo| I

'_E-u mha |

Fora do
corpo

Mais que
Menos que
. 2 anos
dois anos
_ Menos que
Menos que
1 més

Figura 51. Classificacao dos DAV quanto a implantabilidade (BOCK, 2011a).

O tipo A é chamado de paracorpéreo. Os tipos B e C sdo chamados
de parcialmente implantaveis, enquanto que o tipo D é totalmente
implantavel, Figura 51.

No Brasil, nos anos 50, iniciava-se o servi¢o de cirurgia cardiaca com
a criacado do Instituto de Cardiologia, que mais tarde, em 1975, passou a se

denominar Instituto “Dante Pazzanese” de Cardiologia (IDPC).
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Os indices brasileiros de mortalidade poés-cirirgica em transplante
cardiaco sdo comparaveis aos indices dos paises de primeiro mundo
(ABTO, 2013) (NHS, 2013). O IDPC, importante ator no cenéario da
cardiologia nacional e mundial (ELIAS, 2012), desenvolveu projetos para
apoiar as cirurgias cardiacas e o tratamento de cardiopatias.

O Coracao Artificial Auxiliar (CAA), Figura 52, é um dispositivo
eletromecanico pulsatii com dimensdes reduzidas para ser implantado em
conjunto com o coracdo natural, que também pode ser utilizado com

ventriculo artificial (DINKHUYSEN et al., 2011).
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Figura 52. Coracéao Artificial Auxiliar (CAA) (BOCK, 2011a).

A bomba de sangue extracorpérea Spiral Pump® possui um desenho
do rotor que utiliza os principios axial e centrifugo (ANDRADE et al., 1996) e

(SILVA et al., 2013), Figura 53.
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Figura 53. Spiral Pump®.

A Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel (BSCI), Figura 54, possui
mancais ceramicos e poliméricos, sendo um projeto para aplicagdo como
ponte para transplante. Em seu desenvolvimento um projeto multi-
institucional foi aprovado. Atualmente, estd na fase de avaliacbes em
animais, testes In Vivo (BOCK et al., 2011b) e (UEBELHART et al., 2013).
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(@) (b) (©)

(a) posicao de implante da BSCI, entrada conectada ao apice ventricular e saida
conectada a aorta, por meio de canulas; (b) protétipo em policarbonato; (c) BSCI
em titanio.

Figura 54. Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel (BSCI) (BOCK et al.,
2011b).
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A Bomba de Sangue Apico Adrtica (BSAA) € um DAV projetado para
ser implantado diretamente no musculo cardiaco (apice do ventriculo). A

Figura 55 mostra o desenho da BSAA e sua posi¢éo de implante.

(@) (b)

(a) Desenho da Bomba de Sangue Apico Adrtica (BSAA); (b) posicéo de implante
da BSAA. A = anel guia no apice ventricular; B = BSAA; C = canula de saida.

Figura 55. Bomba de Sangue Apico Adrtica (BSAA) (SILVA et al., 2013).

A BSCl e a BSAA sao dispositivos implantaveis compostos por:
bomba de sangue centrifuga, atuador eletromecéanico, controlador eletrénico
para acionar o motor e sistema de fornecimento de energia (baterias).

Em grande parte dos DAV, os motores elétricos de corrente continua
sem escovas (BLDC, do inglés Brushless Direct Current) séo utilizados como
atuadores das bombas de fluxo continuo. Um sistema de controle da
velocidade do motor em malha fechada se faz necessario, pois durante a
aplicacdo como DAV ha variacbes da pré-carga e pos-carga, haturais da
dindmica do corpo e da atividade diaria do paciente. O controle de
velocidade, torgue e corrente dos motores sdo imperativos para o correto

funcionamento da bomba e do seu desempenho como DAV (BOCK, 2011a).
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A.3 Consideracdes sobre a aplicacéao

Mehra e Griffith, no capitulo sobre circulacédo assistida, apresentam as
principais consideracdes cirdrgicas sobre a aplicacdo dos DAV, haja vista a
experiéncia de cerca de 2 mil implantes de DAV por ano, somando mais de
10 mil DAV implantados desde 2006 (INTERMACS, 2014). Apesar das
pequenas dimensdes da terceira geracdo de DAV, a Circulacdo
Extracorporea (CEC) ainda é recomendada para o implante, pois permite
com o ventriculo descomprimido e vazio avaliar a regido da entrada do DAV.
A céanula de entrada do DAV deve ser posicionada paralelamente ao septo
interventricular, pois existe a possibilidade de ter a entrada do DAV obstruida
pelo proprio septo ou pela parede livre do VE (MEHRA; GRIFFITH, 2012).

Quando a canula de saida do DAV é conectada a aorta descendente
cria uma regido de estagnacado (entre a valvula adrtica e a anastomose da
canula de saida), e se a valvula aértica ndo abre pelo mau funcionamento do
VE, ha relatos de formacéo de trombos (MEHRA; GRIFFITH, 2012). Neste
caso, 0 quadro de insuficiéncia do VE ndo permite que a pressao
intraventricular supere a presséo aortica (condigdo para abertura da valvula
aortica), pois a maior parte do bombeamento esta sendo realizado pelo DAV.

Recomenda-se que a preparacdo do procedimento cirdrgico seja por
meio de uma avaliacdo ecocardiografica do septo e do funcionamento das
valvulas adrtica e mitral. A correcdo de disfungbes valvares € parte de uma
cirurgia otimizada, que deve ser realizada antes do implante do DAV. O uso

da ecocardiografia pés-implante é fundamental para a avaliagdo dos eventos
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de succao septal, dimensionamento do VE e a abertura da valvula adrtica.
Trés pontos séo relevantes para o0 sucesso da assisténcia. 1) avaliacdo da
funcdo ventricular direita; 2) imagens do VE (septo, vélvula adrtica e
dimensionamento); e 3) caracteristicas do DAV (MEHRA; GRIFFITH, 2012).

A indicacdo do uso de DAV como tratamento da IC é para pacientes
em estagio D, ou seja, pacientes que foram refratarios as outras opcdes de
tratamento e sdo Classe Funcional (CF) IV}, segundo a NYHA (do inglés,
New York Heart Association) (NYHA, 1994). O comportamento das pressfes
intraventricular e adrtica e o mecanismo de regulacdo de Frank-Starling do
coracdo afetam o comportamento do DAV, haja vista que as bombas de
sangue de fluxo continuo sdo de velocidade, ou seja, geram fluxo e
consequente pressdo diferencial entre a entrada e a saida da bomba, e
como estas estdo conectadas ao VE e a aorta, respectivamente, tem-se a
interacdo entre DAV e coracao.

Dessa interacdo tém-se recomendacdes quanto ao implante e a
operacdo, especialmente no que tange o posicionamento da canula de
entrada do DAV (succdo do septo interventricular com consequente
obstrucéo) e a operacdo em altas rotacdes (disfuncédo das valvulas mitral e

aortica).

! CF | s&o pacientes com IC, mas assintomaticos; CF Il sdo pacientes sintomaticos aos
esforcos habituais; CF Il sdo pacientes sintomaticos ao minimo esforco; CF IV sé&o
pacientes sintomaticos em repouso.
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ANEXO B — CONTROLADOR

B.1 Teoria de controle

As teorias de controle sao parte do cotidiano da sociedade moderna,
podendo ser encontrada nos mais variados equipamentos tecnolégicos.

Em Alexandria, na primeira metade do século Il A.C., ha relatos da
utiizagdo de um regulador de nivel usado em relégios d’agua, muito
semelhante as valvulas-boias que equipam os carburadores automotivos. No
entanto, essa invencao ficou desconhecida até o século XVIII, quando foi
reinventada na Inglaterra (MAYR, 1971). Neste mesmo século, o regulador
construido por James Watt para controle da velocidade de uma maquina a
vapor, praticamente, marca o inicio da teoria de controle (OGATA, 2010).

Nos séculos XIX e XX, foram os desenvolvimentos mais significativos
para a teoria de controle, com os trabalhos de Maxwell, Routh e Lyapunov
na area da estabilidade e estabilizagdo, e Minorski, Bode e Nyquist com os
controladores PID e compensadores no dominio da frequéncia. Com estes
desenvolvimentos tem-se um conjunto de teorias consolidadas: analise e
projeto de sistemas realimentados, modelagem, teoria de sistemas
multivariaveis (controle moderno), identificacdo de sistemas, controle 6timo,
controle robusto, controle nédo-linear, variante no tempo, ldgica difusa e

inteligéncia artificial (WELLSTEAD et al., 2009).
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Um sistema de controle pode ser descrito nos termos de um
processo’ (ou planta) cujo desempenho da saida é o objetivo, para uma
dada entrada fornecida. A funcdo linear que descreve esse sistema é
chamada de funcdo de transferéncia (FT). Sistemas de controle com
realimentacdo realizam uma comparacdo entre a saida e a entrada,
utiizando dessa diferenca como meio de controle, frequentemente sé&o
chamados de sistema de controle de malha fechada, Figura 56(b). Nos
sistemas em malha aberta, a saida ou resposta ndo exerce influéncia na

acao do controle, Figura 56(a).

Entrada Saida
=| Processo -
Referéncia Resposta
(@)
Entrada r Saida
—_— Processo
Referéncia Resposta
(b)

(a) sistema de controle de malha aberta; (b) sistema de controle de malha fechada.

Figura 56. Sistemas de Controle de malha aberta e realimentado.

O sistema de controle de malha fechada confere ao sistema, em
geral, insensibilidade aos distarbios externos ou as variagdes internas dos

parametros do sistema. O projeto de sistemas realimentados depende da

1 . ~ e A e
Em controle, as palavras planta, processo e sistema sdo empregadas como sinénimos que
descrevem o comportamento do objeto a ser controlado.
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técnica de controle, dos componentes e 0s sensores para alcancar o
desempenho necessério (NISE, 2011).

Até o ano de 1960, a teoria de controle, analise e projeto se baseava
na representacdo de sistemas por equacdes diferenciais, chamado controle
classico, a partir desse ano, e com a disponibilidade de processamentos
digitais, possibilitou a representacdo e projeto diretamente no dominio do
tempo, chamado controle moderno.

O projeto de sistemas de controle € composto por trés etapas
principais. A primeira € a descricdo do sistema, a ser controlado, em
equaces matematicas que descrevem a dinamica? da planta. Geralmente,
sao obtidas a partir das leis que governam o fendmeno do sistema, porém
podem ser obtidas experimentalmente por meio de técnicas de identificacao
de sistemas (ASTROM; BOHLIN, 1965) (HO; KALMAN, 1965). A equacéao
(11) apresenta a modelagem de um sistema tipico de 22 ordem, onde tem-se

G(s), funcdo de transferéncia de 22 ordem, K, ganho do sistema, &, constante

de amortecimento, o,, frequéncia natural e s, operador de Laplace.

wn?

Gs) = (12)

S2 +2lwp s + wy

A segunda etapa trata da especificacdo do comportamento, analise e

projeto do controlador. A especificagdo do comportamento, ou requisito de

2 . ~ ~ e A .

Comportamento do sistema sob a acdo de uma entrada em relagdo ao tempo. O termo dinamica foi
empregado inicialmente na fisica para descrever o movimento de um corpo em relagdo as forgas
aplicadas, entretanto seu uso se estendeu as demais areas.
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desempenho, sdo os dados de entrada para analisar e projetar o
controlador. Os requisitos do sistema direcionam quais as técnicas de
andlise e projeto, a partir do qual sinais de teste sdo utilizados para avaliar o
comportamento da planta sem controle e sua estabilidade. Estes sinais de
teste sdo funcbes que representam as entradas reais do sistema e também
sdo aplicados no projeto do controlador. A técnica de controle é escolhida
pelo comportamento da planta, dos requisitos e dos sinais tipicos esperados
na aplicacdo real. Os projetos usam a técnica por intermédio do lugar
geomeétrico das raizes, pela resposta em frequéncia ou pelo espaco de
estados, sendo que a estabilidade do sistema realimentado deve ser
verificada ap6s o projeto do controlador. A técnica de controle classico
depende do conhecimento do modelo da planta, quando isso significar
aumentar a complexidade do modelo comprometendo a precisdo, outras
técnicas de controles ndo lineares devem ser aplicadas (OGATA, 2010). A
técnica de controle Fuzzy tem sido utilizada para superar esta limitacdo
(YAGER,; FILEV, 1994).

Na terceira etapa, o controlador é implementado e testado em
situacOes reais. Espera-se que por meio de simulacbes computacionais,
alguns controladores sejam projetados e o melhor tenha sido escolhido.
Porém, as simulacdes sdo baseadas em modelos mateméaticos que
representam a realidade de forma simplificada, podendo no teste pratico ser
observadas variagcdes no desempenho. E comum ser necessario revisar o

projeto do controlador de modo a ajustar o desempenho (NISE, 2011).
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A contribuicdo da interligacdo entre a ciéncia médica e a engenharia
de sistemas tem sido uma inovagéo nas areas da medicina e biologia.

Essa integracdo que se desenvolve desde a descricdo até a
intervencao nos processos dos fenbmenos bioldgicos, pode ser dividida em
4 estagios do ponto de vista evolutivo (WELLSTEAD et al., 2009).

Estagio 1. Instrumentacdo bioquimica devolvida para medicbes
rapidas e geracéo de dados.

Estagio 2. Encontrar os requisitos para processar os dados do Estagio
1, e métodos para extrair a informacao dos dados gravados.

Estagio 3. A partir dos dados extraidos, os modelos matematicos séo
calibrados e possibilita a “visualizagdo” do fendmeno bioldgico.

Estagio 4. As teorias de sistemas e controle sdo aplicadas nos
modelos matematicos para permitir o entendimento do comportamento
biolégico e seus principios.

As leis da teoria de controle estdo estabelecidas na comunidade
médica como meio para o entendimento das funcdes fisioldgicas, isto
porque, o conceito de homeostase® é utilizado de forma intuitiva para a

observacado da natureza (MALNIC, 1991).

3 s, ; . e . s . .
Do grego homdis = semelhante + stdsis = estabilidade. Conceito corolario ao controle realimentado.
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B.2 TCA - 12 camada

A relacdo entre a rotacdo da BSAA e a tensdo de referéncia do
sistema de acionamento (Driver) da Maxon é dada pela equacéo (12), obtida

experimentalmente,

RPM = (593,4 * Vyyiper) + 512,96 (12)

Onde tem-se a rotacdo da BSAA, RPM, e a tenséo de referéncia do
driver Maxon, Vgriver-

A partir da equacao (12), tem-se a faixa de controle da rotacdo entre
513 e 3479 rpm. N&o € possivel obter rotacdo zero devido ao acionamento
sensorless* do BLDC (MAXON MOTOR, 2007).

A relacdo apresentada na equacdo (12) € fundamental para a
identificacdo da funcdo de transferéncia (FT) da 12 camada, o ganho
0,001685 relaciona a rotacdo, de uma entrada degrau, com a tensédo

aplicada no driver, em outras palavras, o ganho da FT G(s).

B.3 TCA - 22 camada

O controlador de fluxo é do tipo PI (Proporcional e Integral), dado sua
caracteristica dindmica, que compensa os disturbios tipo torque e elimina o

erro residual (OGATA, 2010). O ganho e a constante de tempo integral sé&o

4 . A . .~
Do inglés sem sensores. O acionamento de motores BLDC requer a posicdo do rotor para a
comutac¢do adequada das bobinas, dois sdo os modos de acionamento: com ou sem sensores.
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definidos de acordo com a dindmica do sistema, e ajustados apds a
implementacdo, considerando que a saida do Pl atua diretamente na
referéncia analdgica do driver da Maxon.

Um estimador de fluxo foi proposto para realimentar a malha de
controle, com requisito de exatiddo de = 0,5 L/min. Com o aumento da
capacidade de processamento dos processadores e microprocessadores, a
técnica Look-Up Table (LUT) passou a ser utilizada para modelagens e
implementacbes de sistemas (SHIMA; MORIYAMA; YAMADA, 1982);
(LIANG; CHEN; CHEN, 2014). A LUT permite descrever, em tabelas de duas
dimensdes, fungbes que representam sistemas, que podem ser lineares ou
nao lineares. A aproximacao dos valores calculados pela LUT é realizada
por funcao: linear, cubica ou spline (RUGGIERO; LOPES, 1997). A Figura 57
apresenta o grafico gerado a partir dos dados da LUT de estimacéao do fluxo,
pode-se observar que para cada par de valores, corrente elétrica e rotacao,
ha um fluxo correspondente. A LUT € utilizada da mesma forma para a

estimacdo da pressao diferencial.

Gréfico da Superficie de Estimacéo - Dados da LUT - Estimacéo de Fluxo

3000

Rotacéo (rpm)

Figura 57. Gréfico da superficie de estimacao do fluxo.
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De outro modo, pode-se exemplificar a aplicagdo da LUT a partir da
Tabela 12. Considere um caso em que a corrente e a rotagao valem 0,145 A
e 2000 rpm, respectivamente, logo, da tabela, tem-se que o fluxo vale de 0,4
L/min. Supbe-se, agora, que a corrente vale 0,175 A e a rotacdo nédo se
altere, entdo, tem-se que o valor do fluxo esta entre 0,4 e 2,9 L/min. O valor
do fluxo é calculado pela interpolacao destes valores usando uma funcgéo de
aproximacao, podendo ser: linear, cubica ou spline. No caso da interpolacéo
linear, o fluxo estimado vale 1,7 L/min. O exemplo apresenta a interpolacao
em apenas uma dimensao, a da corrente, mas o mesmo procedimento pode

ser aplicado para as dimensdes da corrente e da rotacao.

Tabela 12. Exemplo de LUT para estimagéo de fluxo (L/min)

Corrente Rotacéo (rpm)
(A) 1750 2000
0,137 1,9 0,1
0,145 2,3 0,4
0,204 4,7 2,9
0,206 4,8 3

O Programa de computador Matlab (R2010b, Mathworks,
Massachussets, EUA), por exemplo, possui funcdo de interpolacdo
adequada a este tipo de aplicacdo. Esta funcdo foi utilizada na
implementacéo do estimador.

O mesmo procedimento permite estimar a pressado diferencial. A
pressdo arterial é estimada considerando o diferencial de pressdo gerado

pela bomba acrescida da pressdo média de entrada. Essa calibracdo é
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sta no controlador e ocorre no momento do implante, como um ajuste

de zero.

Os gréficos das Figuras 58 e 59 apresentam os erros de estimacao

dos estimadores de fluxo e pressao.

10 Grafico do Erro de Estimagao do Fluxo
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Figura 58. Grafico do erro de estimacao do fluxo.
180 Grafico do Erro de Estimacdo da Pressao Diferencial
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Figura 59. Gréfico do erro de estimacado da presséo diferencial.
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B.4 TCA - 32 camada

O estimador da frequéncia cardiaca (FC) é baseado na deteccdo da
frequéncia fundamental da corrente elétrica do motor BLDC. A equacéo (13)

expressa a frequéncia fundamental de um sinal

x(n) = A * cos (szn + go) (13)

S

Onde A, f e ¢ sdo amplitude, frequéncia e fase, respectivamente da
frequéncia fundamental do sinal, e Fs é a taxa de amostragem, em amostras
por segundo, da forma de onda do sinal de entrada. A equacéo (13) é uma
funcdo do programa de computador LabView (2010, National Instruments,
Austin, EUA) usada na implementacdo do estimador. A taxa de amostragem
foi de 500 Hz para 2000 amostras, desta forma permitindo detectar
frequéncias cardiacas a partir de 15 bpm. A Figura 60 apresenta o erro de

estimacgdo da frequéncia cardiaca.

120 Gréfico do Erro de Estimagio da Frequéncia Cardiaca

100
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40

Frequéncia Cardiaca (bpm)

20

0 -L1+/\‘“‘\__._._._._._._._._k._._._._.-

0 5 10 15 20 25
Medigbes

| Figura 60. Gréfico do erro de estimacao da frequéncia cardiaca. |
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O sistema Fuzzy faz uso da FC para atuar na rotacdo do DAV como
um dos principais sistemas de controle fisiolégico, o barorreflexo. O conceito
Fuzzy € atribuido a Zadeh em trabalho publicado em 1965, mas sua
aplicacdo em modelos de sistemas e em controladores tomou notoriedade a
partir dos trabalhos de Mandani, em 1975, e de Sugeno, em 1985. O
conceito fundamental é descrever conjuntos de uma variavel (universo de
discurso) mediante uma funcédo de pertinéncia, assim um valor da variavel
pertence ao conjunto com certa intensidade. Desse modo, os valores da
variavel passa a ter uma semantica. Mandani prop6s conectivos ldgicos e
regras para tomar decisdes, baseado no significado l6gico da acdo (YAGER;
FILEV, 1994).

As Figuras 61 e 62 apresentam 0s conjuntos Fuzzy para as variaveis
de entrada. A Figura 63 apresenta os conjuntos Fuzzy para a variavel de
saida.

O sistema Fuzzy pode ser descrito pelos conjuntos apresentados nas
Figuras 61 a 63 e pelas regras apresentadas na Tabela 13.

Deve-se considerar o método de defuzzificacdo como uma
caracteristica importante do sistema Fuzzy, pois a partir deste, 0s conjuntos
gue descrevem uma funcéo de pertinéncia assume um valor para atuar na 22
camada. O método adotado € o centroide, pois permite que todas as

componentes das regras ativadas participem do valor de saida (YAGER;

FILEV, 1994).
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Tabela 13. Conjunto de regras do sistema Fuzzy.

©
§ Descricao Acao Fuzzy

1 Se FC é baixa entdo  Diminui
2 | Se FC é normal entdo Mantém
3 Se FC é alta entdo Aumenta
4 | Se PAM é muito entdo Aumenta

baixa
5 Se PAM é baixa e NAEéleve entdo Mantém
6 | Se PAM é baixa e NAnao éleve entdo Aumenta
7 | Se PAM é normal e NAZéleve entdo Diminui
8 |Se PAM é normal e NA é moderada entdo Mantém
9 Se PAM é normal e NA éintensa entdo Aumenta
10 | Se PAM é alta e NA éintensa entdo Mantém
11 Se PAM é alta e NAnaoéintensa entdo Diminui
12 | Se PAM é muito alta entdo  Diminui
13 Se PP néo é alto e FM é negativo entdo Aumenta
14 | Se PP é alto e FM é negativo entdo Mantém
15 Se PP é alto e FMnéaoé entdo Diminui
negativo

16 Se PP é baixo e FMnéo é positivo | entdo Aumenta
17  Se PP é baixo e FM é positivo entdo  Mantém

Legenda: Frequéncia Cardiaca média (FC); Pressdo Arterial Média (PAM); Nivel de
Atividade do paciente (NA); Perfil clinico do Paciente (PP); Fluxo Minimo da bomba de
sangue (FM).

B.5 TCA - Pulsado

A TCA pulsada considera a interacao realizada pelo sistema Fuzzy e
a malha de controle de fluxo com o coracdo natural. A definicdo dos
parametros do pulso deve considerar o impacto clinico e a dinamica do
sistema de controle, pois de acordo sua caracteristica de resposta, a

frequéncia de modulac&o pode promover atenuacao do sinal.
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No modo automatico pulsado, o ganho proporcional do Pl foi
otimizado para mitigar os efeitos dos distlrbios provocados pelo pulso.
Nesta condicéo o K, € igual a 0,2.

A Figura 64 apresenta a proposta de modulacdo do pulso em relacéo

ao ciclo cardiaco.

Modulagao do Pulso de Mitigagéo
da Insuficiéncia Adrtica

Rotacéo ajustada pelo
Controle Automatico

Periodo (batimentos)

2000 rpM == == = - ——
Amplitude
(rpm)
1600 rpm —
Rotacio Fator de 1A
¢ I—I (batimentos)
y -
Presséo ' : I
Ventricular I

Ciclo Cardiaco

Configuracéo - Exemplo

Periodo: 8 batimentos
Fator de lA: 1 batimento
Amplitude: 400 rpm

Figura 64. Modulagcdo do modo de controle automatico pulsado.
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APENDICE A — CULTURA E TECNOLOGIA

O coracdo tem grande importancia para nossa sociedade, além de
sua inquestionavel importancia para a vida, nossa cultura atribui “funcdes
semanticas” ao coracao, tais como: sentimentos e adjetivos. Diz-se que uma
boa pessoa tem “bom coragcido”, por outro lado, diz-se que uma pessoa
insensivel tem “coracao de pedra”. Ao coragao se atribui os sentimentos de
amor, saudade, carinho e até 6dio. Na Biblia, o termo “coragao” aparece
cerca de 800 vezes, sendo que cerca de 150 dessas citacbes sdo no Novo
Testamento.

Sobre esta importancia, em 1628, ao apresentar seu estudo
anatdbmico dos movimentos do coragdo e da circulacdo sanguinea, William
Harvey compara a importancia do rei da Gra-Bretanha para o estado com a
importancia do coracao para a vida (HARVEY, 1628).

O conhecimento da sociedade sobre o coracdo ndo estad presente
apenas nas metaforas ou associac¢des, também sabe quais sdo as principais
doencas do sistema cardiovascular, seus sintomas e suas causas. Além
disso, a necessidade do desenvolvimento de tecnologias e terapias para
tratar as doencas do coracdo faz parte de nossa cultura, que pode ser
observada em algumas obras.

A obra “Coragao”, de Claudio Tozzi (Figura 1), foi especialmente
produzida para uma campanha de doacdo de 6rgdos em 2003. O evento

buscava sensibilizar a sociedade sobre a importancia da doa¢édo do 6rgéo,



que traz consigo a ideia de que o transplante é uma das solucbes para
prolongar a vida, especialmente exposta pelo texto de Ignacio de Loyola

Branddo (ABTO - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE

ORGAOS, 2003).

Figura 1. Obra: Coragao de Claudio Tozzi (ABTO - ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2003).

Andrew Carnie apresenta a obra In Out (Figura 2) como fruto de seus
estudos da arte bio-inspirada. Carnie explora um estudo longitudinal de
transplantes cardiacos do Hospital Geral de Toronto como parte de seu
projeto chamado, “Hybrid Bodies: An Artistic Investigation into the Affective

Experience of Heart Transplantation” (CARNIE, 2011).

Figura 2. Obra: In Out de Andrew Carnie (CARNIE, 2011).



Na arte musical, o “Quinteto em Branco e Preto” canta a letra do

samba de Magno de Souza que diz: “... tem mais de dez mil querendo um
coragao ...". A letra trata da burocracia no pais e faz alus&o a lista de espera
por transplante de coracdo como sendo um dos efeitos da burocracia
(SOUZA, 2013). A lista de espera para transplantes cardiacos € da ordem de
centenas, porém o0 autor emprega uma ordem maior para conferir
significancia ao problema.

Anos antes, em 1968, Jodo Cioffi, o Moreninho, imortalizava o
primeiro transplante cardiaco brasileiro nos versos da mauasica Joédo
Boiadeiro, cantada pela dupla caipira Moreno e Moreninho (CIOFFI;
MONTEIRO, 1968).

No album Artificial Heart (Figura 3), Jonathan Coulton canta o rock, de
mesmo nome, que trata do implante de um coracdo artificial. No refrdo da

musica: “... Got a new heart / Got a new artificial heart ...” (Artificial Heart,

2011).
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Figura 3. Capa do album Atrtificial Heart (Artificial Heart, 2011).



No cinema, O Resgate de Orgéos (titulo em portugués de Repo Men)
(Resgate de Orgaos, 2010), trata-se de um filme que se passa em 2040,
onde pode-se substituir qualquer érgdo por um novo artificial. A trama se
desenvolve com a impossibilidade de se pagar por essa tecnologia e seus
impactos sociais. Destaca-se neste filme que o personagem principal
substitui seu coracdo por um artificial modelo Jarvik-39, uma referéncia ao
projeto Jarvik-7 que iniciou sua avaliacao clinica em 1982, Figura (JARVIK

HEART, 2008).

NEW NEART: $975.000

(a)
Figura 4. Projeto Jarvik. (a) Jarvik 39 — ficcéo (b) Jarvik 7 — projeto de 1982.

Em 2009, Adrenalina 2: Alta voltagem (titulo em portugués de Crank
2. High Voltage) conta a histéria de um homem que teve seu coragdo
roubado e implantado em um mafioso chinés. O personagem se mantém
vivo por meio de um coracgdo artificial que é movido a energia elétrica e
precisa ser recarregado constantemente via descargas elétricas. O coragdo
artificial usado nas filmagens € um DAV comercial, produzido pela Abiomed.

O sistema de transmisséo transcutanea de energia € usado para carregar o



coracao artificial, como nos atuais projetos de DAV, porém este ndo é
comercializado pela empresa.

No documentério Data Limite Segundo Chico Xavier (2014), o espirita
revela que a ciéncia médica deve desenvolver 6rgdos chamados de
“plastico”, a fim de mitigar os problemas de rejeicdo com vistas a
substituicdo ou auxilio do érgao natural. A revelacdo do médium fora feita
numa entrevista no Programa Pinga Fogo, em 1971, quando perguntado
sobre o futuro dos transplantes cardiacos (Data Limite Segundo Chico
Xavier, 2014).

Na literatura, a autora mineira Viviane Ribeiro escreveu um romance
de titulo “Coracao Artificial’, Editora Multifoco, 2014, que conta a historia de
amor de um jovem que é filho de um magnata da industria de Orgaos
artificiais. No decorrer do livro a relacdo entre o artificial e o humano é
abordada.

Em 2012, no hospital pediatrico Bambino Gesu, pertencente a Santa
Sé no Vaticano, foi realizado um transplante de coracdo em um bebé de 16
meses com o auxilio de coracdo artificial. Segundo o jornal L’Osservatore

Romano, o Cardeal Tarcisio Bertone diz: “... um evento que manifesta a
paixdo pela saude das criancas e a capacidade de colocar a tecnologia a
servico da medicina” (RADIO VATICANO, 2012).

Muito antes das palavras de Bertone, no Discurso do Método, apos
fundamentar a razdo e a alma, Descartes argumenta sobre o estudo das

coisas da natureza como um conhecimento Util a vida, e escreve:

(DESCARTES, 1637)



O que é de desejar, ndo somente para a invencao de
uma infinidade de artificios que permitam usufruir, sem
custo algum, dos frutos da terra e de todas as
comodidades que nela se encontram, mas
principalmente também para a conservagdo da saude,
gue é sem duvida o primeiro bem e a base de todos os
outros bens desta vida. De fato, até mesmo o espirito
depende tanto do temperamento e da disposi¢cao dos
orgados do corpo que, se € possivel encontrar algum
meio _que torne usualmente 0os homens mais sébios e
mais habeis do que foram até aqui, creio que € na
medicina que se deve procura-lo.

A interseccdo entre as solucdes tecnoldgicas para tratamento do
coracdo doente e a cultura (considerando as artes plasticas, a musica, a
literatura, o cinema e a religido) é um fator relevante para a proposicao de
novas tecnologias, pois possibilita a sua disseminacdo e favorece a
aceitacdo por parte dos pacientes, que de outro modo, ndo justificaria o

esforco tecnolégico.
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