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Resumo

Uma Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel (BSCI) foi projetada e construida para
assisténcia ventricular de longa duracdo no tratamento de pacientes portadores de doencas
cardiovasculares. A proposta do projeto foi desenvolver um Dispositivo de Assisténcia
Ventricular (DAV) com custos reduzidos, originalidade de desenho e tecnologia nacional. A
geometria do rotor da bomba, aliando um cone em espiral com aletas centrifugas, deu origem ao
pedido de Patente de Invencao (PI 0706163-3). O desenvolvimento de seus sistemas propulsores
se inclui no Projeto Tematico FAPESP n°® 2006/58773-1. A metodologia baseou-se em testes
individuais dos mancais, atuador e rotor, seguidos de testes do conjunto da BSCI em bancada,
com sangue humano e em animais. Foram realizadas simulagdes numéricas por computador que
resultaram no dimensionamento da bomba e definicdo da sua geometria. Foi testado o atrito nos
mancais e os resultados que apresentaram maior durabilidade foram do par alumina-polietileno.
Testes em dinamoOmetro resultaram na caracterizacdo do propulsor eletromagnético, um motor
sem escovas trifasico de corrente continua, e seu controlador eletrdnico baseado na técnica de
controle sem sensores. Foram realizados testes de hemolise de acordo com as Normas
ASTM F1830 e ASTM F1841 para quantificar os danos causados ao sangue pela BSCI e seu
indice de hemdlise foi de 0,0054 mg/100L, considerado excelente. Testes prospectivos em
animais para avaliacdo do implante resultaram na possibilidade de posicionamento da bomba no
térax ou abdome. Apds os testes realizados, a BSCI projetada e construida foi considerada uma
op¢do segura para o tratamento das doencas cardiovasculares. Como trabalhos futuros, serdo
realizados mais testes em animais para avaliacdao do funcionamento da BSCI antes dos testes em

pacientes.

Palavras Chave: Orgdos Artificiais, Bombas de Sangue, Dispositivos de Assisténcia Ventricular.
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Abstract

An Implantable Centrifugal Blood Pump was developed for long-term ventricular
assistance in cardiac patients. In vitro tests were performed, as wear evaluation, performance tests
and hemolysis tests in human blood. Preliminary tests were performed with a non-implantable
pump in order to properly locate the inlet port. Numerical computational simulations were
performed in order to predict its best geometry. Wear evaluations helped to select the best
materials for double pivot bearing system proposed to achieve longer durability. Performance
tests pointed the best impeller geometry. The Implantable Centrifugal Blood Pump was compared
with other two blood pumps. One is a centrifugal blood pump for cardiopulmonary bypass and
the other is a similar implantable device called Gyro - Nedo Pump. The proposed implantable
centrifugal blood pump showed the best performance. But, its results showed a strong descendant
curve in high flow. Other prototype was manufactured with a different inlet port angle to
overcome this problem. According to ASTM, the normalized index of hemolysis (NIH) tests
were performed “In Vitro” with human blood in closed circuit (mock loop) in normalized
conditions, as flow of 5 L/min and total pressure ahead of 100 mm Hg. After six hours, NIH
measured 0.0054 mg/100L that can be considered excellent since it is close to the minimum
found in literature (between 0.004 g/ 100L e 0.02 g/ 100L). Prior to evaluate performance during
“In Vivo” animal studies, anatomical studies were necessary to achieve best configuration and
cannulation for Left Ventricular Assistance. Results were considered satisfactory and “In Vivo”

tests will be performed looking forward to implant it in patients.

Key Words: Artificial Organs, Blood Pumps, Ventricular Assist Devices
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1 INTRODUGCAO

A idéia de utilizar um dispositivo mecanico como corag¢do artificial deixou de ser fic¢do
cientifica hd mais de trés décadas. No entanto, diversos pormenores distinguem as varias opg¢des
de utilizacdo de bombas de sangue e suas aplica¢des tornando o termo “Coragao Artificial”, por
vezes, um termo muito genérico, por vezes, impreciso. O conceito de utilizagdo de uma bomba
para a circulagdo do sangue tem quase 200 anos, sua origem foi registrada em trabalhos de
LeGallois (LEGALLOIS, 1812 apud ROSENBERG, 1991). No entanto, a primeira aplicagdo
deste conceito foi desenvolvida por DeBakey em 1934, na Universidade Tulane (New Orleans,
E.U.A), e € conhecida, atualmente, como bomba peristaltica ou bomba de roletes (DEBAKEY,
1934 apud DEBAKEY, 2000). Em 1953, Gibbon e seu grupo realizaram a primeira Circulacao
Extracorpérea (CEC) liderando o desenvolvimento das cirurgias de coracdo aberto. Seu
equipamento consistia de uma bomba e um oxigenador de sangue, permitindo a manutencao do
fluxo e da troca de gases sangiiineos durante a cirurgia, enquanto o cora¢io e os pulmoes eram
mantidos fora da circulacdo (GIBBON, 1954 apud FUCHS, 2002). Em 1961, Dennis e colegas
inseriram uma canula no ventriculo esquerdo para CEC, que retornava a artéria femural, técnica
utilizada até os dias de hoje em cirurgias cardiacas (BROWN, 1966).

No Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, em 1962, ja se havia desenvolvido uma
maquina de circulag¢do extracorpdrea. Enquanto isso, Liotta realizava o primeiro implante clinico
de um Dispositivo de Assisténcia Ventricular (DAV) pulsatil (LIOTTA, 1964 apud FUCHS,
2002). Com o aperfeicoamento das técnicas cirdrgicas e o desenvolvimento da tecnologia
mecanica e eletronica, esforcos foram realizados na tentativa de substituir totalmente o coragcdo
natural.

Os precursores dos estudos relacionados a coragdo artificial foram Coolley e Liotta que
em 1969 implantaram o primeiro coracdo artificial total (DEBAKEY, 2000). O primeiro sucesso
mundialmente comprovado no implante de coragdo artificial total foi obtido pelo grupo do Dr.
Kolff em 1983, na Universidade de Utah (DEVRIES, 1984). Embora o paciente tenha ficado
conectado a um grande console externo e seu comportamento clinico foi instdvel, o suporte

circulatério foi mantido por 112 dias. No inicio da década de 90 foi criado o Novacor (Baxter



Health Care Co., Oakland, CA, EUA), que viria a ser o dispositivo mais utilizado como ponte
para o transplante cardiaco (ARABIA, 1999).

Em 1993, foi desenvolvida uma unidade de controle portétil com baterias recarregéveis.
Esta unidade portatil foi acondicionada em uma bolsa ficando pendurada externamente ao
paciente, isto possibilitou uma maior mobilidade aos pacientes usudrios do Novacor tornando o
sistema parcialmente implantdvel (DELGADO, 2002).

O Heartmate (Thermo Cardiosystem (TCI) Inc., Woburn, MA, EUA) foi o primeiro DAV
aprovado pelo 6rgao competente nos EUA, o “Food and Drug Administration” (FDA), como
ponte para transplante cardiaco (ARABIA, 1999). Entre 1984 e 1996, um total de 1286
equipamentos de assisténcia ventricular foram implantados como ponte para transplante no
mundo e, além destes, outros 234 coragdes artificiais foram implantados, também, como ponte
para transplante (ABE, 1999).

Outro tipo de equipamento de assisténcia ventricular, conhecido como bomba de sangue
axial, surgiu como resposta aos problemas dos dispositivos pulsdteis, Unicos dispositivos
implantdveis até entdo. Entre outras vantagens, como as dimensdes reduzidas e a ndo necessidade
de instalacdo de valvulas cardiacas artificiais, as bombas axiais apresentaram facil operacdo e
baixos indices de hemdlise, se comparados com os dispositivos pulsidteis. Em abril de 1988, no
“Texas Heart Institute”, Wampler e sua equipe iniciaram as pesquisas de uma bomba axial
denominada Hemopump que, com um cabo flexivel, transmitia o movimento de um motor para a
bomba propriamente dita (IBMT, 2004).

Com a miniaturiza¢do dos Motores Sem Escovas de Corrente Continua (BLDC) surgiram
diversos outros dispositivos axiais de assisténcia ventricular sem a utilizacao do cabo flexivel que
inviabilizava, muitas vezes, sua utilizacio. Em junho de 1996, o dispositivo DeBakey foi
construido com o suporte financeiro do “NASA Jonhson Space Center” em conjunto com o
“Baylor College of Medicine” e foi licenciado para comercializac¢ao pela “MicroMed Technology
Inc” (NOSE, 2004). No final da década de 90 e inicio do século 21, surgiram as bombas
Axipump, Jarvik 2000, HeartMate II, Impella, Streamliner, que, assim como a bomba DeBakey,
foram construidas em titdnio aumentando sua biocompatibilidade. Em 2000, tivemos no Brasil
nosso primeiro exemplar de uma bomba axial. Mais precisamente no Instituto do Coracdo de
Curitiba, o Dr. Kubrusly construiu em aco inoxidavel o dispositivo K-pump (KUBRUSLY,
2000).



Os dispositivos foram sendo miniaturizados e o tempo de permanéncia aumentado, seus
materiais foram aperfeicoados, o consumo de energia elétrica diminuido e, cada vez mais, se
tornaram necessarios equipamentos seguros, pouco traumaticos, durdveis por mais de dois anos e
de pequenas dimensdes. Por estes motivos, Nosé apds mais de 35 anos de pesquisas com
dispositivos pulsateis, axiais e centrifugos, concluiu que, dentre os dispositivos de assisténcia
ventricular, os mais apropriados para realizar este trabalho sdo as bombas centrifugas
implantdveis (NOSE, 1998).

A justificativa desse trabalho vai além da simples nacionalizagdo de tecnologias. No
Brasil, as doencas cardiovasculares lideram o ranking de mortalidade, cerca de 300 mil pessoas
morrem anualmente de doencgas cardiovasculares, representando aproximadamente 34% dos
6bitos em 2001, segundo dados fornecidos pela Sociedade Brasileira de Cardiologia.

A Organizacio Mundial da Sauide estima que até 2040 o indice de doencas
cardiovasculares no Brasil deva aumentar em 250%. Muitas vezes, a Unica forma de tratamento
para pacientes com algumas dessas doencas € o transplante cardiaco que ird, por fim, restabelecer
as condi¢des normais do paciente. O Brasil possui um dos maiores programas publicos de
transplantes de 6rgdaos do mundo. Em 2009, foram realizados cerca de 300 transplantes de
coragdo e cerca de 64000 pessoas aguardam na fila de espera por um transplante (BARACAT,
2003). Na Tabela 1.1, é apresentada a lista de espera de pacientes por um transplante cardiaco no
primeiro semestre de 2009 por Estado.

No Brasil, foram registrados 267.496 o&bitos causados por doencas do aparelho
circulatério no site do SIM - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade do Ministério da Saide
em 2002 (MS/SVS/DASIS-SIM, 2004).

Nos Estados Unidos, ha mais de 60.000 pacientes em estdgios avancados de faléncia
ventricular congestiva, doenga relacionada a necessidade de um transplante de coracdo (AMAR,

2002).



Tabela 1.1 - Lista de espera de pacientes ativos e semi-ativos para o transplante cardiaco no
primeiro semestre de 2009.

Lista de espera (ativos e semi-ativos)
Transplante Cardiaco/ 1° sem 2009
Alagoas 2
Bahia 3
Ceara 6
Distrito Federal 9
Goias 12
Mato Grosso do Sul 14
Minas Gerais 23
Para 4
Paraiba 3
Parand 78
Pernambuco 7
Rio de Janeiro 12
Rio Grande do Norte 7
Rio Grande do Sul 5
Santa Catarina 5
Séao Paulo 104
TOTAL 294

Fonte: (MINISTERIO DA SAUDE, 2009)

A captacdo de Orgdos enfrenta problemas sociais, culturais e operacionais, como a

sensibilidade do musculo cardiaco, que suporta, em média, 4 horas desde sua retirada até o



retorno de suas atividades sem isquemia'. Devido a essas dificuldades, morrem de 20 a 40% dos
pacientes selecionados para o transplante na espera de um doador compativel (LEIRNER, 2000).

Os pacientes a espera de um cora¢ao nao sdo um grupo numeroso, cerca de 5% do total de
pacientes na fila de espera por outros 6rgaos, somando um total de 294 pacientes em 2009 (ver
Tabela 1.1), porém a mortalidade desse grupo € muito alta.

Em contrapartida, os honordrios médicos pagos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) para
transplantes cardiacos sdo, em Sao Paulo, menores que os honoréarios pagos pelos transplantes
de pancreas, rins, pulmao e figado (MS/SVS/DASIS-SIM, 2004).

Em 2002, o Programa de Transplante Cardiaco do Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia de Sao Paulo realizou 26 transplantes, dados do registro anual da “International
Society for Heart and Lung Transplantation” (ISHLT, 2002).

Diante da dificuldade na obten¢ao do 6rgao e realizacdo de transplantes cardiacos, frente a
atual necessidade dos pacientes, diversos centros de pesquisas em cardiologia no mundo estdao
desenvolvendo e utilizando dispositivos de assisténcia ventricular (DAV) como forma de
tratamento para as doencas cardiovasculares e tém conseguido minimizar a mortalidade
relacionada a essas doengas (NOSE, 2003a).

Para manter a vida do paciente enquanto ele aguarda na fila de espera por um transplante
pode-se utilizar um Dispositivo de Assisténcia Circulatéria e um exemplo desses dispositivos € a
Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel (BSCI) abordada neste trabalho.

Outra op¢ao que estd sendo estudada para o tratamento das patologias cardiacas, em
especial as que sdo indicacdes para o transplante cardiaco, serd o transplante de células-tronco,
terapia que promete melhora na irrigacdo do miocadrdio e aumento da sua contratilidade e,
consequentemente, sua capacidade de bombeamento (PERIN, 2003).

Existe a ddvida: Serd que o implante de células tronco suplantard o uso de dispositivos de
assisténcia circulatéria mecanica? O tratamento com células-tronco € relativamente longo, por

volta de seis meses, para suprir as necessidades imediatas dos receptores.

1 - . . oA . .
isquemia: falta no suprimento de oxigénio para os tecidos
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Como a assisténcia circulatéria pode ser administrada a qualquer instante, mesmo quando
o tratamento com células-tronco tornar-se uma prética corriqueira, a assisténcia ventricular
ainda se fard necessdria para a manutencio da vida como “ponte para a terapia” (NOSE, 2003b).

No Brasil, resultados significativos na sobrevivéncia de pacientes cardiacos poderiam ser
obtidos se houvesse a disponibilidade e viabilidade econdmica de DAVs, como ocorre, hd anos,
em muitos paises.

As contra-indicagdes para a realizacdo de transplantes de coracdo e a falta de doadores,
que aumentam o tempo de espera na fila de doacdes, justificam as pesquisas para o
desenvolvimento e o aperfeicoamento de dispositivos de assisténcia circulatéria como ‘“ponte
para o transplante” suprindo as necessidades circulatérias dos pacientes na fila de espera.

Além da sua utilizacdo como ponte, ainda ndo se descarta a possibilidade de substitui¢ao
total do coragdo natural pelo coragdo artificial, ou ainda, o suporte para a recuperacdo do proprio
coragdo do paciente sem a necessidade de transplante, alternativas que poderdo diminuir a espera
por doadores.

As bombas centrifugas, ndo necessariamente implantdveis, surgiram como opg¢ao para o
bombeamento do sangue durante a cirurgia cardiaca, antes realizada por bombas de roletes. Esta
aplicacdo é conhecida como circulagdo extracorpérea (CEC) (WADA, 2007). Esse tipo de bomba
s6 veio a ser utilizada como DAV, para as aplicagdes descritas acima, nos trabalhos do Dr.
Yukihiko Nosé da Baylor College of Medicine apds outras duas geragdes de DAVs terem sido
desenvolvidas, os dispositivos pulsdteis (primeira gera¢do) e as bombas axiais (segunda geragao)
(NOSE, 1998).

Seguindo esta tendéncia mundial de pesquisas com DAVs, este trabalho visa apresentar a
BSCI como um dispositivo de terceira geragdo € uma nova opg¢ao para o atendimento hospitalar a
pacientes portadores de cardiopatias graves, o que pode alterar o quadro social da mortalidade por

doencas cardiacas no Brasil.

1.1 Dispositivos de Assisténcia Ventricular - DAV

A assisténcia circulatdria consiste em ajudar o coragdo a realizar a circulacdo sangiiinea

através de um dispositivo, quer seja durante a cirurgia, utilizando CEC, quer seja como suporte a
6



vida do paciente, utilizando DAVs. Gragas a essa assisténcia, as primeiras cirurgias cardiacas
internas tornaram-se possiveis e, assim, a cardiologia sofreu uma revolu¢do como ciéncia.

A assisténcia circulatéria pode ser definida como o conjunto de técnicas e equipamentos
capazes de manter as condi¢cdes hemodinamicas dos pacientes por periodos prolongados e
substituir total, ou parcialmente, de forma tempordria ou definitiva, as fun¢des de bombeamento
do coragdo (FIORELLI, 2008).

Diversos dispositivos de assisténcia circulatéria vém sendo desenvolvidos a fim de
atender pacientes que aguardam na fila de transplantes cardiacos. Esses dispositivos devem ser
capazes de funcionar por longos periodos, lesando o minimo possivel os elementos figurados do
sangue e gerando a menor ativag¢do de cascata, até que se encontre um doador adequado (BOCK,
2007).

Segundo Nosé (2003a), os coragdes artificiais podem ser totais ou podem ser dispositivos
de assisténcia ventricular. O coracdo artificial total substitui os ventriculos danificados do
coracdo natural e o dispositivo de assisténcia ventricular, como o préprio nome diz, auxilia o
coragdo danificado por meio da substitui¢do de parte ou da maioria da funcdo de bombeamento
do coracdo. Por outro lado, dependendo do tipo de fluxo sanguineo gerado pelo bombeamento, o
coracdo artificial também pode ser dividido em dois grupos: pulsiteis e ndo pulsateis
(ANDRADE, 1998).

Os dispositivos de assisténcia circulatéria mecanica podem ser classificados quanto ao
tipo de fluxo, posicio em relagdo ao coracdo, em relacdo ao ventriculo assistido, grau de
substituicdo ventricular, posicdo em relacdo ao paciente e tempo de permanéncia. Quanto ao tipo
de fluxo eles podem ser de fluxo pulsétil, continuo ou por contra pulsacdo. Na sua posi¢do, em
relacdo ao coracdo, podem ser classificados como dispositivos de assisténcia em série, ou em
paralelo (LEGENDRE, 2009). Em relacio ao ventriculo assistido, sdo classificados em:
assisténcia ventricular direita, assisténcia ventricular esquerda ou assisténcia biventricular.
Podem ser totais ou parciais quanto ao grau de substituicdo ventricular. Quanto a posicdo em
relacdo ao paciente podem ser paracorpdreos, ou semi-implantaveis, ou totalmente implantaveis.
E por fim, quanto ao tempo de permanéncia podem ser de curta duracdo (menos de 30 dias),
média duracdo (de 30 dias a 1 ano) e de longa duracdo (mais de 1 ano). Esses dispositivos sao
usados como ponte para transplante, ponte para recuperacdo, terapia de destino (definitiva) e

suporte tempordrio em cirurgias cardiacas (NOSE, 2000).
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Os dispositivos de curta duragdo sdao utilizados normalmente como ponte para um
dispositivo de longa duragdo, suporte para recuperagdo ventricular, ap6s cirurgias cardiacas, para
transplantes, em casos de miocardites e de choques cardiogénicos. Os dispositivos de média
duracdo sdo freqlientemente utilizados como ponte para transplante e os dispositivos de longa
duracdo sdao usados em terapias de destino em pacientes inaptos a receber um transplante
(FIORELLLI, 2008).

A assisténcia circulatéria em paralelo ou o coracdo artificial total sdo contra indicados
para pacientes com mais de 70 anos, com doencas pulmonares cronicas e cerebrovasculares
sistemadticas, com faléncia renal cronica, endocardite bacteriana, com cardiopatias congénitas e
com disfuncdo hepdtica grave (LEIRNER, 2000). Segundo Fiorelli (2008), os critérios clinicos
utilizados na sele¢do dos candidatos a assisténcia circulatéria mecanica sio idade, estado clinico
e fatores de contra-indicacdo, como hipertensdo pulmonar, doenca cerebrovascular e infeccao

ativa.

1.1.1 Aplicacoes, indicacoes e contra-indicacoes

Os dispositivos de assisténcia circulatéria sdo atualmente aplicados como (NOSE, 2003a):

- BTT: “bridge to transplantation”, ponte para o transplante servindo de suporte para a
circulacdo do paciente na fila da doacdo de 6rgdos, mantendo-o vivo enquanto espera por um
doador;

- BTR: “bridge to recovery”, suporte para a recuperacdo do paciente enquanto espera a
melhora e “desmame”, ou seja, dando suporte até o paciente poder viver sem a dependéncia de
dispositivos;

- CPB: “cardiopulmonary bypass”, ou CEC, suporte temporario durante cirurgia cardiaca
com coracao parado mantendo a circulacdo e oxigenac¢do dos tecidos;

- DT: “destination therapy”, assisténcia cardiaca permanente para pacientes onde nao se

espera recuperagdo cardiaca e sem indicagdes para transplante.



Na Tabela 1.2 podemos ver que, pelo levantamento da Sociedade Internacional de
Transplantes de Coracdo e Pulmado em 2004, trés em cada quatro DAVs sdo utilizados como BTT

nos paises que dispdoem dessa tecnologia para o tratamento de pacientes cardiacos.

Tabela 1.2 - Indicac¢des de uso da assisténcia circulatéria mecanica

Indicagoes Numero %
Ponte para transplante (BTT) 312 75,5%
Ponte para recuperagéo (BTR) 24 5,8%

Terapia de destino (DT)

(idade avangada) 19 4.6%

Terapia de destino (DT) o
(Morbidades associadas) 12 2.9%
Terapia de destino (DT) 3 0.7%
(Hipertensao Pulmonar Fixa) e
Terapia de destino (DT) 1 0.29
(Conta indicagao para o Tx) e
Nao especificada 7 1,7%

Fonte: (Registro Internacional da ISHLT, 2004)

A assisténcia circulatéria pode ser realizada como associacdo em série ou em paralelo
com o coracdo natural. Os dispositivos que a realizam podem ser bombas de sangue ou
dispositivos que auxiliam a circulagdo por contra-pulsacdo como o baldo intra-adrtico, associado
em série. Toda bomba de sangue € um dispositivo de assisténcia circulatéria, mas nem todo
dispositivo € uma bomba. Alguns autores consideram a compressdo extrinseca por
cardiomioplastia como uma das formas de assisténcia circulatdria, distinguindo-a, assim, da

assisténcia circulatéria mecanica (NOSE, 2003a). Como a cardiomioplastia néo é o alvo principal

deste trabalho, sua descricao nao foi aprofundada.



O procedimento de assisténcia circulatéria é geralmente indicado a pacientes que
apresentam estado de choque calrdiogénico2 (AIRES, 1991) e insuficiéncia cardiaca congestiva,
quando o organismo oferece resisténcia a terapia com medicamentos e ao controle do volume
sangiiineo. Se ha sinais de faléncia cardiaca, apesar da terapia com medicamentos, o paciente é
considerado um candidato ao uso de DAVs (RASKIN, 1996).

Segundo Nosé (2003a), atualmente, as complicagOes apresentadas por pacientes que
receberam DAVs nao dependem somente dos fatores construtivos. As dificuldades de preparo,
manuseio e monitoracdo dos dispositivos tornam necessdrias equipes especializadas nas
instituicdes para acompanhar sua utilizacdo, fator que torna alto o custo inicial desse tipo de
tratamento. Geralmente, se torna necessario o emprego de dispositivos de maior complexidade
como os ventriculos artificiais, os dispositivos de assisténcia ventricular, e os coracdes artificiais,
ap6s a utilizacdo sem sucesso dos dispositivos de menor complexidade, como o balao intra-
aértico (NOSE, 2004).

As indicagdes da assisténcia circulatéria em série sdio (KANTROWITZ, 1989;
O’ROURKE, 1981):

- suporte circulatério para os portadores de doencas cardiacas, submetidos a outras
cirurgias ndo cardiacas;

- tratamento da faléncia ventricular esquerda cronica, ou faléncia ventricular apds infarto
agudo do miocérdio;

- arritmias ventriculares resistentes a medicagao;

- suporte circulatério pré-operatério, possibilitando o planejamento do tratamento,
melhoria do metabolismo do miocédrdio e da sua fungdo, e também, agir como ‘“ponte” para
outros procedimentos, incluindo o transplante cardiaco.

A assisténcia circulatéria com dispositivos em paralelo, assim como a assisténcia em
série, sdao indicadas em casos de indice de débito cardiaco inferior a 1,8 1/min/m? (RASKIN,
1996), em casos de faléncia ventricular (RASKIN, 1996); (FRAZIER, 2001) apud (FUCHS,
2002) e em pacientes com pressdo capilar pulmonar superior a 25 mmHg (RASKIN 1996).

* choque cardiogénico: choque que se origina por problemas cardiacos. O estado de choque é caracterizado pelo mal
funcionamento geral e progressivo dos 6rgaos. Caso ndo haja tratamento, a conseqiiéncia é a morte. Geralmente, estd
relacionado a falta de circulac¢@o e suprimentos celulares (OPIE, 1998).
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Sempre se deve levar em conta a necessidade do paciente e a complexidade do dispositivo que
serd escolhido.

As contra-indicag¢des para o uso de qualquer tipo de dispositivo de assisténcia circulatéria
sdo (FRAZIER, 1990) apud (FUCHS, 2002):

- pacientes com idade acima de 70 anos;

- portadores de cardiopatias congénitas;

- endocardite causada por bactérias3;

- faléncia renal cr6nica4;

- sintomas de doenca cerebrovascular’;

- doengas pulmonares cronicas;

- disfuncdes sangiiineas e hepdticas graves.

Nesses casos, 0 paciente tem tratamentos paliativos e vai a obito.

1.1.2 Assisténcia circulatoria em série e em paralelo

A instalacdo de diversos dispositivos, de forma temporaria, pode ser uma op¢ao para a
assisténcia circulatéria em série. O baldo intra-aértico é o dispositivo mais usado atualmente
como assisténcia em série, e de todos os dispositivos, o tinico que ndo realiza bombeamento, pois
se baseia no principio da contra-pulsacdo obtida com o baldo posicionado na aorta, ver Figura
1.1(NOSE, 2004).

Durante o movimento de didstole do coragdo, o balao € insuflado enquanto a valvula
adrtica estd fechada, obtendo o aumento da pressdo arterial na aorta descendente, na por¢ao mais
proxima ao coracdo. Em conseqiiéncia disto, o retorno de sangue nas corondrias e toda a

circulacdo sistémica melhoram. O baldo € esvaziado quando se inicia 0 movimento de sistole do

3 endocardite bacteriana: processo inflamatério do tecido interno do coragio (endocardio) causado pela presenga de
bactérias (GUYTON, 1976).

* faléncia renal: ocorre quando os rins ndo sdo mais capazes de exercer suas fun¢des excretoras.

> doenca cerebrovascular: compromete a circulagdo cerebral.
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coragdo, permitindo que o sangue seja bombeado livremente através da aorta, Figura 1.1 (PEGO-
FERNANDES, 1998).

% Y

balao cheio \5
(diastole)

L}

baldo vazio | |

Diastole
(sistole) J

Figura 1.1 - Posicionamento do baldo intra-aértico (PEGO-FERNANDES, 1998).

Ao aumentar a pressdo aodrtica, pode-se aumentar a chegada de oxigé€nio as corondrias,
melhorando, em longo prazo, a capacidade de contragdo das regides que sofrem de isquemia
(PEGO-FERNANDES, 1998).

O esvaziamento do baldo, no instante que precede a sistole do coragdo (Figura 1.1) reduz
a pos-carga do ventriculo esquerdo, facilitando assim sua contragdo, aumentando o volume
sist6lico e diminuindo o consumo de oxigénio (NOSE, 2003a). As alteracdes de pressio causadas
pelo uso do baldo intra-aértico podem melhorar cerca de 60% do fluxo coronariano e diminuir em
até 25% a carga do misculo cardiaco, chegando a aumentar em até 25% o débito cardiaco®
(FUCHS, 2002).

Ha casos de pacientes com problemas vasculares em que a colocagdo do baldo pode ser de
grande dificuldade por ser, geralmente, inserido pela artéria femoral esquerda até a aorta
descendente. Nestes casos, desde que a utilidade seja discutivel, hd a tendéncia utilizar o balao

intra-aortico (PEGO-FERNANDES, 1998).

® Débito Cardiaco: Fluxo (Vazdo) de sangue bombeado através do ventriculo esquerdo.
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Por se tratar de um dispositivo conectado em série com o coragdo, o uso do baldo intra-
adrtico depende do débito cardiaco, tornando-se ineficiente em casos de fibrilacdo ventricular,
assistolia, e faléncia do ventriculo direito (NOSE, 2003a).

Nao hé necessidade do uso de anticoagulantes na assisténcia circulatéria em série com o
baldo intra-adrtico, embora a monitora¢dao do tempo de coagulagdo ativado (TCA), e seu eventual
controle, facam parte dos procedimentos normais (FUCHS, 2002).

Assim como a assisténcia circulatéria com configuracdo em série, a assisténcia em
paralelo promove o suporte a circulacdo sem a retirada do coracdo. No caso da assisténcia
ventricular em paralelo, o sangue é proveniente de canulas conectadas aos atrios ou ventriculos,
circula pelo DAV, e retorna aos grandes vasos: aorta ou tronco pulmonar.

Pode-se assistir a circulacdo sist€émica (assisténcia ventricular esquerda); pulmonar
(assisténcia ventricular direita); ou ambas (assisténcia biventricular) (FONSECA, 2007). Na
assisténcia ventricular direita, os dispositivos se situam entre o atrio direito e o tronco pulmonar.
J4 na assisténcia ventricular esquerda, é comum a drenagem do sangue pelo apice do ventriculo
esquerdo bombeando-o para a aorta (FUCHS, 2002). Na assisténcia biventricular € utilizada uma

combinacdo da assisténcia ventricular esquerda e direita (NOSE, 2003a).

1.2 Objetivos do trabalho

O objetivo deste trabalho € o de projetar, construir e testar componentes e sub-sistemas
para uma Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel (BSCI). Sua finalidade € a assisténcia
ventricular de longa duracdo para pacientes a espera de um transplante, ou durante sua
recuperagdo, ou o tempo que durar sua terapia.

Resumindo, os trés objetivos principais de estudo foram:

- O melhor posicionamento anatdmico para a BSCI;

- Os comportamentos mecanico e hidrodinamico do dispositivo como um todo;

- A interagdo da BSCI e de seus mancais com o sangue.

Os testes foram conduzidos em bancada com fluido de viscosidade semelhante ao sangue,

em testes com sangue humano, e em modelos animais, Figura 1.2.
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Figura 1.2 - Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel (BSCI) e seu posicionamento no corpo

humano.

Como produto final desta tese, espera-se projetar e desenvolver os seguintes itens:

1. Rotor da Bomba com baixo indice de hemdlise, sem dreas de estagnacgdo, cavitacdo ou
turbuléncia;

2. Mancais mecanicos de alta durabilidade, com baixo atrito;

3. Propulsor eletromecanico, motor sem escovas trifdsico de corrente continua (BLDC do
inglés “Brushless Direct Current”), com tecnologia nacional, especifico para a aplicacdo na
Bomba Centrifuga Implantavel, de baixo custo, possibilitando criacdo de novos dispositivos;

4. Controlador eletronico do conjunto atuador propulsor de alta confiabilidade utilizando a

técnica de controle sem sensores.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Desenvolvimento historico

Segundo Fuchs (2002), no seu capitulo dedicado ao histérico dos dispositivos de
assisténcia circulatéria, o primeiro conceito de suporte circulatério, foi postulado pelo médico
francés Le Gallois em 1812.

Outros citados, em seqiiéncia, foram Loebell, em 1849, com seu trabalho em um modelo
isolado de rim, Claude Bernard, em 1854, e de Brown-Séquard, entre 1848 e 1858, que
demonstraram a necessidade de oxigenacao do sangue (ibid, p. 24).

Ludwig e Schmidt, em 1868, realizaram oxigenacdo extracorpérea usando um
gorgolejador, dispositivo que forma bolhas em um frasco, parecido com o utilizado em aquarios.
Mas foi Von Schroeder, em 1882, que construiu o primeiro oxigenador de bolhas propriamente
dito que trabalhava em fluxo continuo. A partir disto, em 1885, Frey e Gruber desenvolveram o
primeiro oxigenador de pelicula, Dale e Schuster, em 1928, foram os primeiros a construir uma
bomba de diafragma. Lindbergh desenvolveu uma bomba de oxigenacdo e demonstrou a
possibilidade da assisténcia extracorporea (ibid, pag. 25).

Michael DeBakey foi um percussor nesta drea, pois reconheceu a bomba de roletes como
sendo um instrumento confidvel para bombear grandes volumes de liquido contidos em tubos
flexiveis e, com isso, desenvolveu um equipamento que realizava transfusdes sanguineas e serviu
de base para a concepcao do conceito de bomba peristaltica de sangue para CEC (DEBAKEY,
1934) apud (ROSENBERG, 1995; ANDRADE, 1999).

Em 1930, Gibbs ligou uma bomba de sangue a circulagdo de gatos e cdes e, usando de
oxigenacgdo autdgena, os manteve vivos (LEIRNER, 2000). A unido dos principios de bomba de
circulacdo extracorpérea com um dispositivo oxigenador de sangue, possibilitando uma
intervencdo cirdrgica de duracdo prolongada em coragdes parados, foi posta em pratica por
Gibbon (1954) apud (FUCHS, 2002).

Na Universidade de Minnesota, em 1951, Dennis aproveitou a possibilidade dessa técnica

na corre¢do de um caso de comunicacdo interatrial, utilizando um oxigenador de discos. Na
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década de 50 houve uma grande revolucdo na histdria da cirurgia cardiaca devido ao conceito
introduzido por Gibbon em 1937 (NOSE, 2003a).

Gibbon conseguiu realizar, em 1953, a primeira cirurgia bem sucedida de coragdo aberto.
Para isso foi usada uma méquina “corag¢do-pulmao”, técnica atualmente conhecida como CEC,
em uma garota de 18 anos (GIBBON, 1954) apud (LEIRNER, 2000).

Em 1957, Akutsu e Kolff implantaram um coragao artificial de acionamento pneumatico,
na realidade, duas bombas compactas, no peito de um cachorro, mantendo o animal vivo por 90
minutos (FUCHS, 2002). Em 1957, Stuckey e equipe utilizaram com éxito uma maquina de
circulacdo extracorpdrea para dar suporte a um paciente em choque cardiogénico (técnica
descrita anteriormente), por infarto agudo do miocardio, no “Kings County Hospital”. O fato de
esse paciente ter vivido por mais 23 anos demonstrou a possibilidade de longa sobrevida ap6s o
uso de suporte circulatério mecanico prolongado, aumentando as expectativas e a credibilidade
da utilizacdo do mesmo (NOSE, 2003a).

Dennis, em 1961, realizou um desvio da circulagdo do sangue que iria para o coracao pela
insercdo de canulas no atrio esquerdo com o retorno de sangue através da artéria femural. Neste
mesmo ano, Kolff e Moulopoulos desenvolveram o baldo intra-adértico e demonstraram seu uso
em um animal (ROSENBERG, 1995).

Em 1963, Spencer realizou o implante de um baldo intra-adrtico em uma garota de 6 anos
ap6s uma cirurgia de reparo do ventriculo (NOSE, 2003a).

J4 em 1965, Spencer e sua equipe descreveram o uso do suporte circulatério mecéanico
apos circulagdo extracorpdrea para casos de faléncia cardiaca. Com o tempo ficou claro que o
uso deste equipamento ndo atendia as necessidades de pacientes com insuficiéncia cardiaca
grave, que necessitavam de um suporte de longa duracio (NOSE, 2000).

Também nesse ano, o governo americano iniciou o programa do coracao artificial através
do NHI (“National Heart Institute”) alocando milhdes de ddlares em recursos e liberando
financiamentos para uma série de empresas € institutos de pesquisa entre eles o Baylor College
of Medicine, Texas Heart Institute, Thermo Electron (mais tarde formando a Thermo Cardio
Inc.) e o Dr. Yukihiko Nosé, do Baylor College of Medicine provou ser possivel o implante de

um coracao artificial total no saco pericardico de bezerros (ANDRADE, 1999).
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Em 1966, Kantrowitz realizou a primeira aplicagc@o clinica de um baldo intra-adrtico em
uma senhora de 45 anos vitima de choque cardiogénico. A descricdo de uma bomba centrifuga
para utilizacdes em bombeamento de sangue foi feita em 1968, por Raffert (FUCHS, 2002).

A primeira aplicacdo bem sucedida de um dispositivo para a assisténcia ventricular direita
foi realizada pelo Dr. DeBakey em 1967, como ponte para recuperacdo (BTR), conforme mostra

a foto da paciente com o dispositivo paracorpéreo, Figura 2.1 (NOSE, 2003a).

Figura 2.1 - Paciente recuperada com DAV e o Dr. Michael E. DeBakey (NOSE, 2003a).

Em 1969, o Dr. Denton Cooley realizou um procedimento descrito como “substitui¢do do
coracdo em estdgios”, que, pela primeira vez, utilizava um coracao artificial mecéanico, Figura
2.2, em um paciente de 47 anos de idade. Desenvolvido pelo Dr. Domingo Liotta, como ponte
para o transplante cardiaco, esse coracdo artificial total de acionamento pneumdtico com
diafragmas assistiu ao paciente por aproximadamente 3 dias (64 horas) até a chegada de um

doador mas, infelizmente, morreu 32 horas apds receber o transplante (ANDRADE, 1999).
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Figura 2.2 - Foto do dispositivo criado por Liotta (ANDRADE, 1999).

Em 1981, o Dr. Cooley novamente implantou um coracao artificial total, desenvolvido,
dessa vez, pelo Dr. Tetsuzo Akutsu no “Texas Heart Institute”, chamado Akutsu m® de
acionamento pneumadtico com diafragmas e um sistema de seguranca com reservatorio de ar
comprimido, Figura 2.3, em um homem de 36 anos, assistindo-o durante 55 horas até a chegada

de um doador. Apds o transplante, 0 homem sobreviveu mais uma semana (NOSE, 2003a).

Figura 2.3 - Foto do dispositivo criado pelo Dr. Tetsuzo Akutsu (NOSE, 2003a).
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Em 1982, o Dr. William DeVries da Universidade de Utah implantou o primeiro coracao
artificial total, o Utah-TAH ou “Jarvik-7”, mostrado na Figura 2.4 e, atualmente, conhecido
como “Syn Cardia Artificial Heart”, tendo o paciente sobrevivido por 112 dias (FUCHS, 2002;
ANDRADE, 1999).

Figura 2.4 - Foto do “Utah-TAH”, o Jarvik-7 (a esquerda) e pacientes num hospital se
movimentando com o grande console de acionamento pneumadtico (a direita) (FUCHS, 2002;
ANDRADE, 1999).

A primeira ponte para transplante considerada bem sucedida com o uso de um coragdo
artificial total foi realizada em 1987 por Emery e colaboradores (ANDRADE, 1998).

A partir dessa data, iniciou-se uma corrida pelo aperfeicoamento na assisténcia
circulatéria. O dispositivo Novacor comecou a ser amplamente utilizado como ponte para
transplante e, até 2006, é o dispositivo mais utilizado no mundo. Em 1987, a bomba Biomed
comecou a ser usada clinicamente. Em 1988, o Berlin Heart se tornou disponivel na Europa. Em

1992, o mesmo aconteceu com o primeiro Heart Mate e com os dispositivos Medos e o AbioCor

em 1994.

2.2 Desenvolvimento historico brasileiro

O Brasil € considerado um pais que sempre acompanhou os avancos tecnoldgicos da
cirurgia cardiaca e apresenta indices de mortalidade compativeis com os do primeiro mundo

nessa drea. O primeiro transplante de coragdo do mundo foi realizado em 1967, o primeiro
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transplante cardiaco brasileiro foi em 1968 (BRAILE, 1996), sempre acompanhando o
desenvolvimento de dispositivos como o marca-passo, desfibrilador, “stent” coronariano,
valvula artificial, etc.

Entre outros fatores, a atuacdo de centros como o Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia — IDPC, e o Instituto do Coracdo do Hospital das Clinicas - INCOR, ambos na
cidade de Sao Paulo, considerados de exceléncia em pesquisas, foi um fato que colaborou muito
para o desenvolvimento de tecnologia propria brasileira. Diversos centros de pesquisa como a
Fundagcdao Adib Jatene, e a Fundag¢do Zerbini; e universidades como a Universidade de Sao
Paulo — USP, o Instituto Tecnoldgico da Aerondutica — ITA, a Universidade Federal de Minas
Gerais — UFMQG, e a Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP, tém colaborado com
apoio e financiamento as pesquisas brasileiras, bem como 6rgios de fomento a pesquisa como o
CNPq, a CAPES, a FAPESP e a FAPEMIG (BOCK, 2007).

O primeiro Instituto particular de Cardiologia foi criado em Sdo Paulo pela Fébrica de
Cigarros Sudam, recebendo o nome de seu fundador, Instituto de Cardiologia Sabbato D'Angelo
(REIS, 1986), na década de 50, esse instituto comegou a realizar cirurgias cardiacas com
circulacdo extracorpérea utilizando um equipamento Sigmamotor, sem oxigenador, e
conseguindo com isso mais tempo e melhores condi¢cdes ao operar o coragdo. Sob a liderancga de
Hugo Felipozzi, neste mesmo instituto, em 1956, comegcava uma nova era na cardiologia
brasileira com a utilizacdo de um oxigenador de discos (SOUZA, 1995).

No Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo, o Dr. Euryclides de Jesus Zerbini
criou a oficina experimental e comecou as pesquisas para a implantacdo da cirurgia cardiaca
com circulagdo extracorpérea (REIS, 1986).

No final dos anos 50, inicio dos 60, Domingos Junqueira de Moraes e Zerbini utilizavam,
com sucesso, oxigenadores de discos e de bolhas nas cirurgias. Nesta mesma época, Waldir
Jazbik e Adib Jatene construiram oxigenadores de bolhas com trocadores de calor (SOUZA,
2006).

O Instituto de Cardiologia do Estado de Sdo Paulo, ICESP, iniciou suas atividades em um
casardo na Av. Paulista, na cidade de Sao Paulo, e mais tarde passou para a atual Av. Dr. Dante
Pazzanese, numa nova instalacao inaugurada em 1958 onde, atualmente, encontra-se o Instituto

Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC). Com o advento das valvulas cardiacas artificiais, o Dr.
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Dante Pazzanese incentivou o desenvolvimento da vélvula de bola brasileira que, depois de
pronta, custasse menos que a importada (ANDRADE, 1998).

Os Drs. Euryclides de Jesus Zerbini e Luiz Venere Décourt ganharam notoriedade em
1968, ao realizarem o primeiro transplante de coracio do Brasil e, ao final dos anos 60 foi dado
inicio a construcao do atual Instituto do Coracgdo (REIS, 1986; BISCEGLI, 2004).

Em 1975, Domingos Junqueira de Moraes construiu o primeiro oxigenador de bolhas
descartdvel que, posteriormente, passou a se tornar padrdo nos modelos Jatene-Macchi e
Gomes-Flumen (SOUZA, 2006).

Na década de 80, o Brasil que até entdo acompanhava as grandes revolugdes em cirurgias
cardiacas e aprimoramento de técnicas cirtrgicas, assistiu ao sucesso do coracdo artificial de
Jarvik e de DeVries em 1982, e despertou para necessidade dos dispositivos de assisténcia
circulatéria (NOVELLO, 2000).

As experiéncias do INCOR, entre 1990 e 1991, com 8 pacientes previamente assistidos
por baldo intra-adrtico e, utilizando bombas centrifugas, resultaram em trés dbitos, sendo que,
destes casos, dois eram pacientes em ponte para transplante que nao obtiveram doador, e um
deles morreu por complicagdes de sangramento e insuficiéncia renal aguda (PEGO-
FERNANDES, 1992).

As experiéncias relatadas pelo INCOR no uso de suporte circulatério mecanico apds
cirurgia cardiaca até 1992, com a utilizagio de uma bomba centrifuga Biopump® em 10
pacientes, descrevem que foi possivel a retirada do dispositivo em sete pacientes e trés deles
tiveram alta do hospital. Um Ventriculo Artificial Implantidvel foi desenvolvido para a
utilizacdo como Dispositivo de Assisténcia Ventricular na Universidade Estadual de Campinas
(MAIZATO, 1996). A utilizacdo de dispositivos mecanicos de assisténcia circulatéria como
ponte para o transplante cardiaco inclui apenas um caso de sucesso, em 1993, com o implante
do dispositivo citado, em um paciente assistido por um periodo de quatro dias, até a realizagao
do transplante (LEIRNER, 2000).

Ainda na década de 90, no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, IDPC, iniciaram-se
os estudos e o desenvolvimento de um modelo de bomba centrifuga para assisténcia circulatéria
mecanica chamada Spiral Pump® descrita no capitulo de bombas centrifugas deste presente

trabalho (ANDRADE, 1996).
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Sua construcgdo e os testes “in vitro” e “in vivo” ja foram concluidos e sua marca e patente
registradas. Atualmente, vem sendo utilizada em cirurgias cardiacas, no proprio IDPC, para a
realizacdo da circulagdo extracorpdrea obtendo taxas de hemdlise menores que as encontradas
em qualquer bomba de roletes.

O projeto do coragdo artificial auxiliar, conforme descrito anteriormente, foi iniciado pelo
Dr. Aron Andrade, em setembro de 1997, no IDPC, em parceria com o “Baylor College of
Medicine” de Houston, Texas, EUA (ANDRADE, 1998).

Os testes “in vitro”, bem como os de visualizacdo de fluxo, mostrando as caracteristicas
do escoamento, tais como as adreas de estagnacdo nas camaras de bombeamento, ji foram
concluidos e, atualmente, estdo sendo realizados os implantes do coragdo artificial auxiliar em
bezerros de aproximadamente 90 kg para a realizacdo da assisténcia ventricular esquerda,

Figura 2.5 (ANDRADE, 2006; FONSECA, 2007).

Figura 2.5 - Equipe do IDPC em experiéncias com bezerros

Também no final da década de 90, no Instituto do Coracdo de Curitiba, Hospital Santa
Cruz da Fundagdo Erasmo de Roterdam, comecaram as pesquisas para a constru¢do de uma
bomba axial implantdvel, Figura 2.6, para assisténcia intraventricular de média e longa

permanéncia (KUBRUSLY, 2000).
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Figura 2.6 - Foto da bomba axial brasileira.

O dispositivo foi analisado em testes “in vitro” de 12 horas quanto a caracteristica de
hemoélise em fluxos de 5 a 8 I/min e estard sendo testado “in vivo animal” (ibid, 2000).

Como ja existem esfor¢os para o desenvolvimento de um dispositivo paracorpéreo no
Incor, um coracdo artificial totalmente implantdvel no IDPC e uma bomba axial no Instituto do
Coracdo de Curitiba, decidiu-se iniciar o desenvolvimento da Bomba de Sangue Centrifuga
Implantdvel (BSCI) em parceria com a Baylor College of Medicine (BOCK, 2004).

Os primeiros estudos se iniciaram em 2004 e basearam-se na evolucdo da bomba
centrifuga Spiral Pump, utilizada em Circulacdo Extracorpérea (CEC) no centro cirtrgico do
IDPC, em um novo DAV. Mas somente em 2006, apés um periodo de seis meses de
desenvolvimento na Baylor College of Medicine, foram definidos geometria, desenho e
funcionamento que se adequassem ao padrao normalizado de hemdlise para esse tipo de bomba

(BOCK, 20006).
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2.3 Bombas para circulacio extracorporea versus DAVs

As bombas utilizadas para circulacdo extracorpérea (CEC), que realizam o bombeamento
do sangue durante uma cirurgia cardiaca, (dentre elas, as bombas centrifugas para CEC), ndo sdo
Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAV). Os DAVs tém como fung¢ao dar suporte a vida do
paciente, fazendo o bombeamento do sangue durante essa assisténcia. Cabe ressaltar que existem
bombas centrifugas para CEC e bombas centrifugas para Assisténcia Ventricular (DAV). Bombas
utilizadas em CEC devem trabalhar em condi¢des de pressdo e vazao mais elevadas para permitir
a passagem do sangue pelo oxigenador de sangue. Quanto aos padrdes normalizados de hemdlise,
o Indice Normalizado de Hemélise (NIH) das bombas de CEC pode atingir valores mais altos, o
que denota uma exigéncia menor por se tratar de uma bomba que serd utilizada por poucas horas
(BOCK, 2010).

Se comparadas as bombas de rolete, que foram as primeiras bombas de sangue, e as
bombas pulsateis, as bombas centrifugas possuem caracteristicas de simplicidade e seguranca na
sua operacao, facilitam a remoc¢do de ar durante a montagem do circuito, nem de excessivas
pressoes, ambas lesivas ao paciente durante a circulag@o extracorpérea (ANDRADE, 1996).

As bombas de fluxo continuo, entre elas as centrifugas, possibilitaram a diminuicao de
casos de trombose e hemolise para a assisténcia circulatéria (LEIRNER, 2000).

A Biopump € a bomba centrifuga mais utilizada para CEC, atualmente, no mundo, ver
Figura 2.7. Ela tem seu rotor acionado por acoplamento magnético com um motor situado em um

moédulo externo, assim como sua similiar nacional, a Spiral Pump (ANDRADE, 1996).

Figura 2.7 - Foto da bomba centrifuga Biopump da empresa ‘“Medtronic”.
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O modelo adulto pode atingir 5000 rpm e pode fornecer a vazao de 10 1/min, seu médulo
externo possui uma bateria com autonomia de 45 minutos para eventuais faltas de energia. A
bomba Biopump pode ter seu médulo programado para adultos e criancas e estd disponivel em
dois modelos: 80 ml, adulto; e 48 ml, infantil (WADA, 2004).

No Brasil, a bomba centrifuga Spiral Pump, vide Figura 2.8, estd sendo usada para
circulagdo extracorpérea em cirurgias cardiacas e se encontra em fase final de testes no Instituto

Dante Pazzanese de Cardiologia (ANDRADE, 1996; BISCEGLI, 2004).
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Figura 2.8 - Componentes do elemento descartavel da bomba Spiral Pump.

O mercado de bombas centrifugas para CEC, apds a queda da patente da Biopump, foi
inundado por uma série de fabricantes em diversos paises, motivados pela possibilidade de
venderem somente as bombas descartdveis, que podem ser utilizadas nos médulos das bombas

tradicionais (Figura 2.9).
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Estes moédulos sdo equipamentos mais caros e de maior complexidade, sdo mais dificeis
de serem desenvolvidos e necessitam de um fluxdmetro. Dessa forma, ha muitas outras bombas

centrifugas para CEC no Brasil (UEBELHART, 2010).

Figura 2.9 - Bomba Centrifuga Capiox da Terumo Cardiovascular Systems.

2.4 Apresentacio dos DAVs

Hé4 vérias classificagdes para os dispositivos de assisténcia ventricular. Quanto a
implantabilidade, os dispositivos podem ser implantdveis, como o Heartmate, o AbioCor e o
Novacor, ou paracorpdreos, como o Thoratec e o Berlin Heart. Entre os implantaveis, alguns sao
totalmente implantaveis e outros parcialmente implantdveis, com o uso de baterias externas e, em
geral, controlador (SILVA, 2009). H4 quatro formas de implante de um coragdo artificial
conforme a disposi¢ao da bomba, do atuador, do controlador e do suprimento de energia, Figura
2.10. Em consequéncia da forma como € implantado, pode-se estimar o sucesso e, ou, duraciao do

sistema (NOSE, 2004).
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Figura 2.10 - Classificag¢ao dos dispositivos conforme a disposi¢do do implante.

Quanto ao modo de bombeamento, e consequentemente, ao fluxo gerado, os dispositivos
podem ser pulséteis ou ndo. As bombas que geram um diferencial de pressdo de at¢ 10 mm Hg
niao podem ser consideradas pulsateis; entre 10 e 20 mm Hg podem ser consideradas bombas
pulsateis de baixa amplitude; e acima de 20 mm Hg podem ser consideradas bombas pulsateis
(NOSE, 2004; HORIKAWA, 2008). Sdo exemplos de bombas pulsiteis, os ventriculos artificiais
Thoratec, Heartmate e Novacor e os coracgOes artificiais Syncardia e Abiocor. Entre os
dispositivos nao-pulsateis temos: os de fluxo radial, como as bombas centrifugas Biopump, Spiral
Pump, Taita, Capiox, Gyro, Coraide, Duraheart, etc.; e os dispositivos de fluxo axial como a K-
pump, Jarvik 2000, DeBakey, Impella etc.

O acionamento, em geral, € realizado por um motor elétrico “Brushless DC” (BLDC) (do
inglés, sem escovas e corrente continua), sincrono, que converte a energia elétrica em mecanica
de forma mais segura que o motor comum sujeito ao desgaste das escovas, podendo ser operado a
rotacdes maiores e tendo maior facilidade de refrigeracdo dos enrolamentos (FONSECA, 2003).

O atuador transmite a energia acumulada para o bombeamento propriamente dito e pode

ser pneumatico, eletromecanico ou eletrohidriulico (NOSE, 2003a).
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Os dispositivos Thoratec e Berlin Heart sdo exemplos de acionamento pneumético, ja o
Heartmate, o Coracao Artificial Auxiliar (CAA) - IDPC, e o Novacor sdo eletromagnéticos, ou
eletromecéinicos, € o Abiocor, eletrohidraulico.

As bombas podem ser dispositivos de fluxo pulsétil, na maioria das vezes, utilizando um
diafragma (bombas de diafragma), ou entdo, bombas de fluxo continuo (axiais, centrifugas ou
conjugadas) (ANTUNES, 2009).

Muitas vezes, se usa a denominagdo ‘“bombas rotativas”, advinda do inglés “rotary
pumps”, para as bombas de fluxo continuo ja que ndo foi encontrado na literatura um sé exemplo
de dispositivo de fluxo continuo que parta de um principio diferente do principio de

funcionamento através do bombeamento do sangue por um rotor.

2.5 Bombas de fluxo pulsatil

Os dispositivos de assisténcia ventricular de fluxo pulsatil sdo compostos por diafragmas
que bombeiam o sangue para fora de uma camara, em geral, com valvulas de entrada e saida. O
acionamento do diafragma pode ser pneumadtico, como por exemplo, o dispositivo Thoratec;
eletrohidraulico, como Abiocor; ou eletromecanico, como o Novacor. O ciclo da maioria dos
dispositivos comec¢a com a admissdo de sangue na cdmara de bombeamento pela valvula de
entrada enquanto a vdlvula de saida se encontra fechada. Com o comeco da compressdo da
camara pelo diafragma, acionado de diferentes formas, ha o fechamento da valvula de entrada e a
abertura da valvula de saida por onde o sangue escoa.

O funcionamento do dispositivo pulsatil Thoratec, Figura 2.11, do grupo “Nimbus, Inc”
da “Thoratec Corporation”, que comecgou a ser utilizado como ventriculo artificial em 1997 no
“Texas Heart Institute”, ocorre através do bombeamento do sangue pela camara através de um
diafragma de poliuretano flexivel. Um acionador pneumadtico eleva a pressao na camara de ar
comprimido e expande o diafragma que impulsiona o sangue através da cimara de bombeamento.
O dispositivo pode fornecer uma vazdo acima de 12 l/min, e mais de 3.600 pacientes ja

receberam implantes do dispositivo (FUCHS, 2002).
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Figura 2.11 - Fotos do dispositivo Thoratec do Texas Heart Institute (FUCHS, 2002).

O dispositivo implantdvel Novacor, Figura 2.12, projetado para assisténcia ventricular
pela “Baxter Laboratories” usa vdlvulas bioldgicas porcinas (de porcos), controlador externo e
baterias recarregdveis. E, atualmente, o ventriculo artificial mais utilizado para assisténcia
circulatéria como ponte para o transplante cardiaco. Utiliza um diafragma de poliuretano e seu
ciclo de funcionamento é parecido com os acima descritos exceto pela diferenca de seu

acionamento ser eletromagnético como um eletroima (ROSE, 2001).

Figura 2.12 - Foto do dispositivo Novacor da Baxter Laboratories (ROSE, 2001).
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O dispositivo pulsatil Heartmate, produzido pela “Thoratec Corporation” em parceria com
a “Thermo Cardio Systems, Inc” e utilizado pelo “Texas Heart Institute” estd disponivel em dois
modelos: o Heartmate-IP “implantable pneumatic”’, e o Heartmate-VE “vented electric”
(FRAZIER, 2001).

A bomba pulsitil implantdvel Heartmate-VE® consiste de um mecanismo eletro-
pneumadtico que impulsiona um diafragma de poliuretano, bombeando uma camara de ejecao de
sangue. Pesa 1150 g e possui um controlador externo, valvulas porcinas de 25 mm, e baterias
externas laterais com autonomia de até 8 horas, Figura 2.13, podendo funcionar numa faixa acima

de 120 bpm (batimentos por minuto), provendo um fluxo com vazdo acima de

10 I/min (ibid, p. 1186).

Figura 2.13 - Tlustragao e foto do dispositivo Heartmate VE do Texas Heart Institute (FRAZIER,
2001).

O dispositivo Heartmate IP é uma bomba pulsatil implantdvel acionada por um atuador
pneumdtico externo que impulsiona um diafragma de poliuretano, bombeando uma cimara de
ejecdo de sangue, pesa 570 g, e também trabalha com vélvulas porcinas de 25 mm, numa faixa
acima de 140 bpm (batimentos por minuto), provendo um fluxo com vazdo acima de 12 1/min,
sua localizacdo € parecida com o modelo VE, Figura 2.13, com excecdo das baterias mostradas
na figura (FRAZIER, 2001).

Um dispositivo de desenho diferenciado € o BVS 500 da Abiomed, composto de duas

camaras (camara atrial e camara ventricular) que tem uma aparéncia mais vertical do que os
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outros dispositivos e defende a concep¢do natural do coragdo (composto de étrios e ventriculos)

conforme Figura 2.14.

Figura 2.14 — Foto do dispositivo BVS 500 da empresa Abiomed ao lado de seu console de
acionamento pneumatico (FRAZIER, 2001).

Entre outros exemplos de dispositivos de fluxo pulsétil temos a bomba paracorpérea de
acionamento pneumdtico Medos, da empresa alema “Medos Medizintechnik” e do “Helmholtz-

Institute, Aachen” mostrada na Figura 2.15.

|

Figura 2.15 - Dispositivo Medos da empresa Medos Medizintechnik (FRAZIER, 2001).

Outro dispostivo alemao que segue a linha do Medos é a bomba Berlin Heart da empresa

“Mediport Kardiotechnick, Berlim” como pode ser observado na Figura 2.16.
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Figura 2.16 - Dispositivo Berlin Heart da empresa Mediport Kardiotechnick (FRAZIER, 2001)..

Conforme j4 citado no capitulo que trata sobre o desenvolvimento de DAVs no Brasil,
existe um dispositivo sendo estudado no INCOR em Sao Paulo de funcionamento semelhante aos
citados anteriormente, conforme pode ser observado na Figura 2.17. Construido em Titanio e
Poliuretano, com acionamento pneumatico e bombeamento por diafragma, o dispositivo trabalha
com a abertura e fechamento de duas valvulas bioldgicas em série, chamadas de vélvulas de
entrada e saida. O controle € feito através de um console com sistema pneumadtico, o que nao

permite a total implantabilidade do dispositivo (MAIZATO, 1996) e (GALANTIER, 2007).

Figura 2.17 - O DAV-InCor do Instituto do Cora¢do em Sao Paulo.
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Figura 2.18 - O dispositivo pulsatil da Braile Biomédica.

Outra tentativa estd sendo tomada pela empresa Braile Biomédica, mundialmente
conhecida no ramo de cardiologia e estd ainda em fase de prototipagem. O dispositivo da Braile
aposta no mesmo funcionamento pneumdtico citado, porém com uma geometria diferenciada,
Figura 2.18 (BRAILE, 1996).

O coracdo artificial total Jarvik-7, que ja foi chamado de “Utah-TAH” (do inglés, “Total
Artificial Heart”, coragdo atificial total) e “Symbion TAH” comecou a ser testado em meados de
1982 por cirurgides da Universidade de Utah e € composto de ventriculos em formato esférico e

um diafragma em formato de disco, com vélvulas de entrada e de saida, Figura 2.19.

Figura 2.19 - O coragdo artificial Jarvik-7 em vérios modelos.
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O coracgdo artificial total Cardiowest, ¢ uma nova geracdao do Jarvik-7, ou seja, um
dispositivo ortotépico’ de acionamento pneumdtico construido pela “Cardiowest Technologies,
Inc”, atualmente “Syncardia”, com diafragmas de poliuretano que se retraem durante a diéstole,
valvulas mecanicas pneumadticas de duas vias da “Medtronic-Hall Ind.”, e um console com
pneumotacdometro, que fornece informacdes para um controlador. A freqiiéncia de abertura e
fechamento das valvulas pode variar entre 40 e 120 vezes por minuto, fornecendo um fluxo
acima de 10 I/min, mas normalmente, é usado para prover uma vazao de 6 a 8 I/min (ARABIA,
1999).

Outro dispositivo de fluxo pulsatil € o AbioCor produzido pela empresa ABIOMED e o
“Texas Heart Intitute” com contrato do “National Heart, Lung and Blood Institute”, um coracdo
implantavel ortotépico de acionamento eletrohidraulico. Seu motor trabalha entre 4.000 e 8.000
rpm e gera a pressdo necessdria para a movimentagdo dos diafragmas que impulsionam os
ventriculos através de um atuador hidrdulico, Figura 2.20 e Figura 2.21. Suas vélvulas e
diafragmas sdo feitos de um material antitrombogénico® chamado Angioflex produzido pela

prépria ABIOMED.

Figura 2.20 - Foto do coracio artificial Abiocor (ARABIA, 1999).

7 que substitue o coracdo natural
¥ que evita a formagdo de trombos
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Figura 2.21 - Esquema de implantag@o do coragdo artificial Abiocor.

Através de um console externo, as baterias principais sdo carregadas e tém autonomia
para 4 horas de funcionamento, uma bateria interna, de emergéncia, é carregada através de um
TETS (do inglés “Transcutaneous Energy Transmission System”, sistema de transmissdao

transcutinea de energia) e tem autonomia de 20 min, Figura 2.22 (FONSECA, 2007).

Figura 2.22 - Foto do dispositivo da Nimbus da Cleveland Clinic Foundation.
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Outro dispositivo, de acionamento eletrohidrdulico que estd em estudo na “Cleveland
Clinic Foundation”, em parceria com a empresa “Nimbus Inc” e com o aval do “National
Institute of Health” funciona por meio de um motor BLDC e um atuador hidrdulico de alta
pressao, Figura 2.22 (ANDRADE, 1999).

O departamento de orgdos artificiais do “National Cardiovascular Center Research
Institute”, em Osaka, Japao, também desenvolve um coragdo artificial total eletrohidraulico que
funciona através de um sistema de bombeamento composto de um atuador hidrdulico, mas com
diafragmas elipticos. Seu sistema conta, ainda, com controladores externos e internos, TETS,
sistema de biotelemetria Optica e vélvulas artificiais, de 23 mm na entrada do dispositivo, e 21
mm na saida. O material que recobre a superficie, que entra em contato com o sangue, ¢ um
poliuretano antitrombogénico desenvolvido pela “Toyobo Co.”, em Osaka (TATSUMI, 1999).

A “Pennsylvania State University” em conjunto com a empresa Sarns, tem um convénio
com a “Cleveland Clinic Foundation” para o desenvolvimento de um coracdo artificial total com

acionamento eletromecanico, Figura 2.23 (PIERCE, 1996).

Figura 2.23 - Coragdo desenvolvido na Universidade da Pensilvania (PIERCE, 1996).

No Brasil, conforme citado no capitulo que trata sobre o desenvolvimento brasileiro de
DAVs, o Coracao Artificial Auxiliar CAA - IDPC estd em desenvolvimento no Centro Técnico
de Experimentos, departamento de Bioengenharia, do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia -

IDPC, em Sao Paulo, que inicialmente foi idealizado num programa de parceria com o “Baylor
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College of Medicine”, em Houston, EUA. O CAA - IDPC parte do conceito de um coracao
artificial total auxiliar implantavel (ATAH) e heterotopico (sem a extracdo do coracdo natural),
que trabalha como um corac¢do auxiliar, em harmonia com o 6rgao assistido (ANDRADE, 1998).
Seu acionamento é eletromecanico, através de um motor BLDC que eleva no sentido axial as
duas placas propulsoras, através de um parafuso e um sistema de roletes, impulsionando,
alternadamente, os diafragmas que bombeiam o sangue, controlados por valvulas porcinas na

entrada e na saida (FONSECA, 2008), Figura 2.24.
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Figura 2.24 - Sistemas do projeto do Coragdo Artificial Auxiliar do Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia (ANDRADE, 1998).

Seus subsistemas compreendem: um dispositivo de volume varidvel, camara de
complacéncia; um controlador eletronico; um monitor de diagndstico; um sistema de transmissao
transcutdnea de energia (TETS); um modulo de energia com trés baterias; e conector de

emergéncia para fonte de energia e controle externos, Figura 2.24 (ANDRADE, 1998).
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2.6 Bombas axiais

Entre as principais vantagens das bombas axiais de fluxo continuo estdo: dimensdes
reduzidas, nao necessidade de instalacdo de valvulas cardiacas artificiais, e baixos indices de
hemolise (ANDRADE, 1999).

A lubrificagdo dos rolamentos e o selo mecanico entre o rotor € o estator consistem um
problema, pois sempre que ocorre falha na vedacdo do selo, ocorrem hemdlise e formagao de
trombos no interior dos rolamentos (KONISHI, 1996, p.124).

Sao dispositivos em que o fluxo € paralelo ao eixo de rotagdo da bomba e em geral
possuem pequenas dimensdes facilitando seu implante. O primeiro exemplo é um dispositivo de
assisténcia intraventricular criado por Wampler e equipe, denominado Hemopump que pode ser
acionado a distancia por um cabo, Figura 2.25. Seu uso clinico no “Texas Heart Institute”
comecou em abril de 1988, como suporte de curta permanéncia e, atualmente, apds ter passado

por algumas alteragdes, pode prover mais de 3,5 I/min de sangue (WAMPLER, 1988).

cabo de
acionamento

ventriculo
esquerdo

fluxo de sangue

Figura 2.25 - Esquema de funcionamento da bomba Hemopump.

A Hemopump € presa a uma canula flexivel de 200 mm capaz de alcancar o ventriculo
esquerdo através da valvula adrtica. Um cabo flexivel dentro de uma capa conecta o motor a
bomba propriamente dita, Figura 2.25, que trabalha entre 17.000 e 25.000 rpm bombeando

sangue do ventriculo esquerdo para a aorta descendente. O sangue € coletado do ventriculo

esquerdo e retorna pela aorta descendente conforme a Figura 2.26. A bomba pode ser inserida
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através de uma pequena incisdo pela artéria femoral, pela artéria iliaca externa, ou pela aorta
abdominal distal (LEIRNER, 2000).

Muitos autores nao classificam essa bomba junto ao grupo das bombas axiais por se tratar
de um dispositivo de acionamento remoto por cabo flexivel e ter apresentado altos indices de
hemolise, muito diferente das modernas bombas axiais que utilizam motores BLDC e tém o

acionamento direto pelo dispositivo mostrando bons resultados em testes de hemdlise.

Figura 2.26 - Localizacdo da bomba Hemopump do Texas Heart Institute.

O primeiro dispositivo dessa geragcdo surgiu em junho de 1996, ver Figura 2.27. A bomba
DeBakey de assisténcia circulatéria de fluxo axial foi construida com o suporte financeiro do
“NASA Jonhson Space Center” em conjunto com o “Baylor College of Medicine” que colocou o
nome em homenagem ao patrono do seu departamento de cirurgia Michael E. DeBakey e foi
licenciado para comercializacdo pela “Micro Med Technology Inc”. Seu rotor tem o acionamento
eletromagnético, com imas bem proximos ao estator, construido em liga de titdnio e com suas
partes elétricas e eletronicas hermeticamente isoladas (NOSE, 2000). Este dispositivo pode
prover mais de 10 1/min de sangue a 12.500 rpm e tem seu posicionamento intraventricular,
conforme a Figura 2.27, é baseado, em parte, na tecnologia usada nas bombas de combustivel dos

Onibus espaciais “Space Shuttle” da NASA (DEBAKEY, 2000).
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DeBakey/NASA

Figura 2.27 - Bomba axial DeBakey da Baylor College of Medicine (NOSE, 2000).

Logo ap6s o surgimento desse dispositivo, surgiu o Jarvik 2000 (Figura 2.28)
desenvolvido pelo Texas Heart Institute, situado um quarteirdo da Baylor College of Medicine

em Houston no Texas, EUA.

Figura 2.28 - Foto da bomba Jarvik 2000 do Texas Heart Institute (JARVIK, 2001).
O rotor € imantado e construido em uma liga de neodimio, aco, e boro, além de ser

sustentado por mancais ceramicos e ter todas as superficies, que entram em contato com o

sangue, feitas em titdnio polido, Figura 2.28. A rotacdo normal da bomba esta entre 8.000 e
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12.000 rpm, gerando um fluxo médio de 5 1/min. A velocidade do motor é controlada por um
sistema analégico, podendo ser ajustada manualmente (JARVIK, 2001).

No Brasil, mais precisamente no Instituto do Coracdo de Curitiba, foram desenvolvidos
testes “in vitro” com uma bomba de fluxo axial implantdvel, para assisténcia intraventricular
esquerda, projetada para trabalhar entre 8.000 e 12.000 rpm, com 70 mm e pesando
aproximadamente 85 g, Figura 2.29 (KUBRUSLY, 2000). O primeiro protétipo foi construido
em aco inoxidavel, ao invés de titdnio conforme o idealizado, devido ao alto custo do material, o
que resultou na alteracdo de peso de 85 g para 194 g, o custo total da producdo da bomba foi

projetado, em 2000, em torno de 6 a 8 mil ddlares.

—

Figura 2.29 - Bomba axial do Instituto do Coracdo de Curitiba (KUBRUSLY, 2000).

O rotor da bomba € construido com magnetos permanentes, tal como em um motor sem
escovas de corrente contina, € nele sdo inseridas as hélices. Assim como o Jarvik 2000, essa
bomba € posicionada diretamente no ventriculo esquerdo e pode prover um escoamento com
vazdo entre 5 e 8 I/min (ibid, p. 169).

A empresa paulista Braile Biomédica, anteriormente citada, também comegou o
desenvolvimento de um protétipo de bomba axial e estd estudando seu dispositivo que pode ser

visto na Figura 2.30 (UEBELHART, 2010).
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Figura 2.30 - Bomba axial da empresa Braile Biomédica.

O centro médico da “University of Pittsburgh”, na Pennsylvania, e o grupo “Nimbus Inc.”
desenvolveram um dispositivo de assisténcia circulatéria ventricular esquerda, uma bomba axial
chamada Axipump, implantidvel em uma pequena bolsa posicionada na parede abdominal
esquerda canulando o dpice do ventriculo esquerdo e a aorta descendente (KONISHI, 1996).

A Universidade de Pittsburgh, na Pensilvania, estuda atualmente um dispositivo batizado
de Streamliner, Figura 2.31, que possui seu rotor suspenso por um campo eletromagnético e

utiliza rolamentos cOnicos.

Holamento

Figura 2.31 - Projeto Streamliner da Universidade de Pittsburgh, Pennsylvania.
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O dispositivo Heartmate II, desenvolvido pela “Thermo Cardio Systems, Inc”, é uma
bomba axial de fluxo continuo, de funcionamento similar aos descritos acima. A preocupagdao
principal do seu projeto sdo alteragdes no selo e na vedagdo das partes eletronicas, conforme
Figura 2.32. O Heartmate II ndo deve ser confundido com o Heartmate, um ventriculo artificial
de fluxo pulsitil. Segundo o autor, o Heartmate representa a primeira geracdo de DAVs
(pulséteis), enquanto que o Heartmate Il representa a segunda geracdo (axiais) e o Heartmate III,

a terceira geracdo, bombas centrifugas implantdveis (BURKE, 2001).

Figura 2.32 - Bomba axial Heartmate II da Thermo Cardio Systems.

Outro exemplo de bomba axial de fluxo continuo € a bomba Impella, Figura 2.33,
projetada pelo Helmholtz Institute e pela empresa Impella Cardiotechnik, para uso em assisténcia

circulatéria em cirurgias cardiacas (BIAN, 2002).

Figura 2.33 — Esquema de inser¢ao do dispositivo Impella em vasos periféricos.
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Esta bomba € inserida através de vasos periféricos até a aorta descendente e seu
acionamento eletromecanico € realizado por um micro-motor “Brushless DC” com transmissao
eletromagnética, tem o didmetro de 6,4 mm e pode fornecer até 4,5 1/min de vazao a 30.000 rpm,

como mostra a Figura 2.33 (ibid, 2002).
2.7 Bombas Centrifugas Implantaveis

As bombas ndo pulséteis, centrifugas ou de fluxo radial, se caracterizam pelo movimento
perpendicular ao eixo no sentido radial da bomba, o seu efeito centrifugo realiza o bombeamento
do sangue e, em geral, sdo constituidas de um mddulo externo que ndo tem contato com o sangue,
responsavel pelo controle e comutacdo, no caso das implantdveis, ou pelo acionamento
magnético das bombas de circulagio extracorpdrea e assisténcia prolongada para a recuperacgao.
Nestes casos, a bomba € descartdvel e esterilizada para o contato com o sangue. As bombas
centrifugas podem fornecer uma vazao acima de 10 I/min (ANDRADE, 2006).

Por trabalharem de forma continua, possibilitam o uso de canulas de menor didmetro para
atingir a mesma vazao dos outros dispositivos em uma circulacdo extracorpdrea. Pesquisadores
do mundo todo vém estudando este tipo de dispositivo, visando a melhora do desempenho,
durabilidade, trombogenicidade9 e hemolise'” (ANDRADE, 1998). Atualmente, gracas a baixa
taxa de hemolise e a sua grande capacidade de vazdo em pequenos dispositivos, esta bomba esta
sendo usada em trés diferentes aplicagdes, conforme a Tabela 2.1, Circulacdo Extracorporea
(CEC), Circulagao Extracorpérea com Oxigenador de Membranas (ECMO), ou Suporte
Cardiopulmonar Percutineo (PCPS), e Assisténcia Ventricular Direita (RVAD) e Esquerda
(LVAD) (NOSE, 1998).

9 . . 7 . N ~
A trombogenicidade estd relacionada a formagado de trombos
10 1 ~ L
hemdlise: lesdo traumdtica aos elementos do sangue
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Tabela 2.1 - Os tipos de bomba centrifuga conforme sua utilizagao.

Fase |Utilizacao Necessidade | Estagios do implante
1 |CEC até 2 dias “Confusion”: Dificuldade de controle automadtico
“Fighting”:  Organismo aumenta resisténcia

2 |ECMO, PCPS |até 2 semanas
periférica total

3 |LVAD,RVAD |min. 6 meses |“Live Together”: Estabilidade fisioldgica

Para a realizacdo de uma cirurgia cardiaca, num circuito de CEC, a necessidade de
confiabilidade da bomba deve ser de 2 dias, nesta fase denominada ‘“confusion”, h4 a formacao
de trombos vermelhos e grande possibilidade de rejei¢do. A diferenca bdsica entre os projetos
estd nos materiais utilizados e o desempenho necessério (NOSE, 2004).

Os dispositivos de fluxo continuo, como as bombas rotativas, sdo utilizados com maior
freqii€ncia que os pulséteis, nos casos de suporte circulatério apds cirurgia cardiaca em razao da
facilidade de sua retirada, do menor custo e da possibilidade de utilizacio das canulas de
circulagdo extracorpdrea (FUCHS, 2002).

A seguir, apresentamos algumas bombas centrifugas implantdveis que estdo sendo

estudadas e utilizadas pelo mundo.

2.7.1 Evaheart

A bomba implantdvel que vem sendo desenvolvida pela empresa Sun Medical, chamada
Evaheart (Evaheart, Sun Medical Technology Research Corp., Suwa, Japao), Figura 2.34, para
assisténcia ventricular esquerda, foi concebida e patenteada pelo Dr. Kenji Yamazaki da “Waseda

University” em Tdkio, Japao (ABE, 1999).
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Figura 2.34 - Foto e esquema da bomba Evaheart.

Na bomba centrifuga implantdavel Evaheart, o sangue € coletado do dpice do ventriculo,

através de uma canula, e € bombeado para a aorta descendente através de outra canula.

2.7.2 Gyro C1E3 e NEDO PI-601

A bomba centrifuga implantdvel Baylor-Kyocera Gyro tem sido desenvolvida desde 1995,
no “Baylor College of Medicine”, atingindo resultados acima de 284 dias de sobrevivéncia dos

pacientes em assisténcia ventricular esquerda, Figura 2.35 (NONAKA, 2001).

Figura 2.35 — Foto e detalhes do rotor da bomba centrifuga Gyro.
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A Gyro é uma bomba de sangue miniaturizada desenvolvida pela equipe do Dr. Nosé na
“Baylor College of Medicine” em parceria com a empresa Kyocera e a Universidade de Viena
(NOSE, 2004). A bomba é fabricada em liga de titdnio e tem um volume interno de 25 ml, pesa
204 g e pode fornecer até 5 1/min a 2.000 rpm com uma pressao de 100 mmHg, Figura 2.35
(NOSE, 1998).

Os mancais da bomba Gyro sdo de alumina e PE (polietileno) de ultra-alta massa molar. O
macho é ceramico e a fémea € polimérica. Diversos estudos mostram que o tempo de vida
estimado desse sistema de mancais € de 10 anos quando usado em Assisténcia Ventricular Direita
(RVAD), 8 anos em Assisténcia Ventricular Esquerda (LVAD) e 5 anos em CEC
(MAKINOUCH]I, 1996).

O projeto da bomba NEDO “New Energy and Industrial Technology Development
Organization” (NEDO, Houston, EUA) pode ser considerado como a terceira geragao das
bombas centrifugas que, atualmente, estd sendo experimentada em assisténcia biventricular

(BVAD), com a implantagdo de duas bombas no espaco pré-peritoneal (NOSE, 2004).

2.7.3 Heartmate I11

O Heartmate III (Thoratec, Pleasanton, EUA) € a tltima versdo do que se pode chamar
uma linhagem de bombas de sangue para assisténcia ventricular, Figura 2.36, e ¢ um projeto de
bomba centrifuga implantdvel sem rolamentos. A concep¢do do préprio motor que aciona a
bomba, construido pela empresa Levitronix, permite que o rotor funcione com um controle de

seis graus de liberdade na levitagao.
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Figura 2.36 - Fotos da bomba centrifuga implantdvel Heartmate III.

2.7.4 Coraide

O dispositivo Coraide da Cleveland Clinic Foundation (CCF), em contrato com o
“National Institutes of Health” foi inicialmente desenvolvido através de andlise computacional
fluidodinamica (CFD) e testes de escoamento de 25 protétipos de rotores. Ele visa, através do
conceito “rotodindmico”, o mesmo do mancal hidrodindmico, ser uma alternativa de baixo custo,
poucos componentes, que ndo oferece contato direto com o sangue, utilizag@o cirdrgica pouco

invasiva e de ampla utilizacao clinica, Figura 2.37 (GOLDING, 1998).

Figura 2.37 - Foto e posicionamento da bomba centrifuga implantavel Coraide.
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A “Arrow International” recebeu a aprovacdo do FDA para o inicio dos testes clinicos do
Coraide como dispositivo para assisténcia ventricular esquerda de fluxo continuo em dezembro
de 2002. Nos Estados Unidos, no entanto, o dispositivo ainda ndo obteve aprovagdo do
Organismo de controle de alimentos e medicamentos nos Estados Unidos (FDA) para as
pesquisas iniciais. O primeiro implante do Coraide em um ser humano ocorreu em 8 de maio de
2003, num paciente que estava a espera de um transplante. A “ponte” para o transplante foi
considerada bem sucedida (ARROW, 2004).

Segundo o site da CCF, foram realizados 3 estudos de 30 dias, cada, para a finalizacdo dos
desenhos do projeto e 3 estudos de 90 dias cada para validacdo dos mesmos. A bomba Coraide ja

soma mais de 10.000 horas de opera¢ao sem falha elétrica ou mecénica (CCF, 2004).

2.7.5 Duraheart

A bomba centrifuga implantavel Duraheart (Terumo Heart Inc, Ann Arbor, EUA), Figura
2.38, e de sua subsididria japonesa ‘“Terumo Corporation”, em Tékio, € um projeto multicéntrico
que visa incluir uma nova opg¢do para o suporte a vida de pacientes cardiacos cronicos residentes

na Europa.

Figura 2.38 - Foto e radiografia da bomba centrifuga implantavel Duraheart.
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A bomba utiliza a tecnologia de suspensdo magnética para o acionamento do seu rotor
centrifugo e visa minimizar o atrito entre suas partes moéveis, fator associado, em geral, a
dissipacdo de calor e danos as células sanguineas. O primeiro implante da Duraheart ocorreu em
19 de janeiro de 2004 no “Herz und Diabeteszentrum” do hospital da universidade do Ruhr em

Bochum, Alemanha (TERUMO, 2004).

2.7.6 Deltastream - MDP

A bomba de sangue Deltastream (Medos Medizintechnik, Stolberg, Alemanha), em
parceria com o “Herz und Diabeteszentrum” e procura introduzir o conceito de
“Mikrodiagonalpumpe” (do alemdo, micro-bomba diagonal) bomba mista centrifuga e axial,
Figura 2.39, para aplicagdes como assisténcia ventricular, ponte para a recuperagdo e ponte para o

transplante cardiaco.

Figura 2.39 - Foto e esquema da bomba Deltastream da empresa Medos.

A Deltastream tem 30 mm de didmetro por 80 mm de comprimento, 120 g de peso,
volume interno de 15 ml. Seu consumo varia de 7 a 10 W e pode fornecer até 5 1/min a uma
pressao de 100 mmHg a 6.000 rpm. Construida em policarbonato e titanio, esta bomba ja esta
sendo testada em experimentos “in vivo” segundo o site do “Institut fiir Biomedizinische

Technologien” da escola de tecnologia de Nordrhein, Westfalen (IBMT, 2004).
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2.7.7 Ventrassist

A bomba centrifuga implantdvel Ventrassist € um projeto das empresas “Micromedical
Industries Ltd” e “Ventracor Ltd” e da Escola de Engenharia da “University of Technology”, em
Sidney, Austrdlia. Este projeto recebe um apoio do governo australiano de até 4 milhdes de
ddlares australianos. A bomba Ventrassist foi desenhada em liga de titdnio para assisténcia
ventricular esquerda, sendo implantada sob o musculo do diafragma, sem utilizar selos ou
mancais convencionais € suas baterias t€m autonomia de até oito horas, Figura 2.40.

O maior avango tecnolégico desse dispositivo pode ser visto na Figura 2.40, sua inducdo
direta do rotor da bomba. Ao contrdrio de muitas bombas centrifugas implantdveis que utilizam
motores e acoplamentos magnéticos, as bobinas induzem o rotor da bomba que é feito em

material magnético.

Figura 2.40 - Fotos da bomba Ventrassist da empresa Ventracor de Sidney, Australia.
Os testes dessa bomba estdo sendo realizados pelo Dr. Don Esmore no “Alfred Hospital”

em Melbourne e sdo os primeiros testes, deste tipo (realizados em humanos) na Austrélia

(VENTRACOR, 2004).
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2.7.8 Outras bombas: HeartWare, Taita, ICP, MSCP e Cora Valveless

Recentemente, uma bomba chamada HeartWare foi aprovada para comercializacdo na
Europa, mas ainda estd em estudo nos Estados Unidos. Essa bomba tem seu rotor suspenso por
um mancal magnético passivo com 50ml de volume (MIHAYLOV, 2000).

No departamento de engenharia elétrica da Universidade Nacional de Taiwan, em Taipei,
China, o dispositivo implantavel Taita estd sendo desenvolvido para assisténcia ventricular, seu
principio de acionamento eletromecénico aliado a um acoplamento magnético pode produzir uma
vazdo de aproximadamente 2,0 1/min com pressdo de 100 mmHg a 3500 rpm (CHOU, 2001).

A Universidade de Kyoto, no Japao, e a NTN Inc também desenvolveu sua bomba
centrifuga denominada ‘“Magnetically suspended centrifugal pump (MSCP)” que tem o rotor
suspenso axialmente por um campo magnético, visando eliminar o atrito causado por selos e
rolamentos convencionais (TSUYA, 1997).

O rotor da MSCP ¢ localizado entre um estator superior com imas permanentes, que
geram a forca de atracdo na direcdo axial, e um estator inferior que gera, através de um campo
eletromagnético, forca de atracdo e torque para controlar o deslocamento e rotagdo. Sua
amplitude méxima de deslocamento axial é de 0.06 mm, com rotagdo méaxima de 1600 rpm e
pressao maxima e vazao de 120 mmHg e 7 I/min, respectivamente (MASUZAWA, 2003).

O Laboratério de Pesquisas Cirurgicas da Faculdade de Medicina, da “Univesité de la
Méditerranée”, em Marselha, Francga, e a Escola de Medicina da Universidade de Hiroshima, no
Japdo, pesquisam uma bomba totalmente implantdvel denominada Cora Valveless®, baseada no
principio do compressor rotativo de Wankel, Figura 2.41 (MONTIES, 1996; MITSUI, 1998).

Acionado por um parafuso excéntrico, este compressor torna possivel um fluxo semi-
pulsétil sem vélvulas pelo deslocamento positivo através de uma camara eliptica, ver Figura 2.41.
Visando a assisténcia circulatdria esquerda, este dispositivo é feito em liga de titanio, usa
recobrimento ceramico de carbono e € acionado por um motor BLDC. Embora mecanicamente
aprovado, seu indice normalizado de hemdlise (NHI) ainda € alto, devido a alta taxa de

rompimento das hemdcias quando o sangue € pressionado contra a parede interna da bomba

(MITSUI, 1998).
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Figura 2.41 - Esquema da bomba rotativa Cora.

O departamento de Orgdos Artificiais do NCC (“National Cardiovascular Center”) estuda
uma bomba denominada “Toyobo Implantable Centrifugal Blood Pump” (Toyobo Co, Osaka,
Japdo) para assisténcia circulatéria prolongada, capaz de fornecer 5 I/min a 100 mmHg, com 320

ml e peso de 830 g (WAKISAKA, 1998).
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3 DISPOSITIVO PROJETADO E CONSTRUIDO

O dispositivo projetado e construido é uma Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel
(BSCI) para assisténcia ventricular de longa duracdo no tratamento de pacientes portadores de
doencas cardiovasculares (BOCK, 2008). A proposta do projeto foi desenvolver um Dispositivo
de Assisténcia Ventricular (DAV) com tamanho e custos reduzidos, originalidade de projeto e

tecnologia nacional, Figura 3.1.

Figura 3.1 - Foto do dispositivo projetado e construido. Cone externo da BSCI em titanio, rotor
em poliamida e motor BLDC.

A geometria do rotor da bomba, aliando um cone em espiral com aletas centrifugas, deu
origem ao pedido de Patente de Invencao (PI 0706163-3). O desenvolvimento de seus sistemas
propulsores se inclui no Projeto Tematico n® 2006/58773-1 da Fundagdo de Amparao a Pesquisa

do Estado de Sao Paulo - FAPESP.
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3.1 Pedido de Patente de Invenciao

O pedido de patente de inven¢do do dispositivo projetado e construido, objeto desta tese
de doutorado, descreve um equipamento implantdvel que tem como objetivo o suporte
circulatério tempordrio para manutencao da vida de pacientes a espera de um transplante cardiaco
que tenham necessidade de auxilio de uma bomba para circulagido sanguinea. Esse equipamento
implantavel de suporte temporario a vida € composto por atuador eletromecanico implantavel,
por acoplamento magnético e por bomba centrifuga implantdvel de tamanho reduzido, a BSCI.
Bomba caracterizada por mancais de apoio de baixo atrito para alta durabilidade e rotor com
desenho de aletas e espirais.

Ja sao conhecidas bombas de sangue para circula¢ido durante cirurgias cardiacas em que é
necessario interromper a passagem de sangue pelo coracdo como bombas de roletes e bombas
centrifugas, bem como outros aparelhos pulséteis.

E conhecida, por exemplo, a patente PI9102221-5 que se refere a uma bomba centrifuga
de sangue de circulagdo extracorpdrea para cirurgias cardiacas cujo objetivo € circular o sangue
do paciente durante uma cirurgia em que se faz necessdria a abertura do coragdo e,
conseqiientemente, uma circulacdo externa, dita extracorpdrea. Essa bomba inova na utilizacdo
de principios de bombeamento axial e centrifugo, mas funciona de forma externa sem ter a
possibilidade de ser um equipamento implantavel.

Também sdo conhecidas as patentes PI9900391-0, PI0404371-5, PI0604276-7 e
P18905064-9 que tratam de dispositivos pulsateis que realizam o suporte a vida de pacientes com
insuficiéncia cardiaca. Estes dispositivos utilizam valvulas internas para que haja a realizagao do
bombeamento. O fato de um dispositivo ndo utilizar vdlvulas o torna mais simples, de menor
custo e mais ampla utilizacdo em pacientes que precisam desse suporte durante a espera para o
transplante.

O procedimento cirurgico € a técnica de assisténcia ventricular descrita nesses
documentos sdo patenteados sob o nimero PI0010269-5 que visa promover a integridade da
saude do paciente através do auxilio mecanico a circulagdo do sangue e reducdo do esfor¢o do

batimento cardiaco.
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Dentre os aparelhos descritos anteriormente, hd os pedidos depositados sob 0s nimeros
P18805437-3 e PI0011051-5 que descrevem aparelhos ndo pulsateis, ou seja, de bombeamento
continuo, que podem ser implantados na cavidade interna do ventriculo do paciente que recebera
esse suporte circulatorio. Esses dispositivos sdo bombas axiais de sangue que, por serem
equipamentos de dimensdes reduzidas, precisam funcionar acima de 6000 rotagdes por minuto.
Como o bombeamento de sangue estd sempre relacionado ao trauma imposto pelo equipamento
nos componentes do sangue, quanto maior a rotacdo de funcionamento, mais acentuado o trauma
causado as hemdcias.

O pedido de patente da BSCI apresenta uma bomba centrifuga suficientemente pequena
para ser totalmente implantavel, porém, de simples constru¢do, sem a utilizacdo de rolamentos
como as centrifugas anteriores (acessivel e confidvel) que trabalha numa rotacdo segura para os
elementos do sangue possibilitando maior tempo de utilizacdo por pacientes que estejam
necessitando dessa aplicacdo durante a espera na fila de transplantes.

Outras caracteristicas da BSCI sdo:

- atuador eletromecanico de alta durabilidade e acoplamento magnético nao infringindo
danos ao contato do sangue com as partes méveis do motor.

- mancais de apoio ceramico que conferem baixo desgaste das partes e,
conseqiientemente, maior durabilidade, com mecanismos mais simples e mais seguros que
rolamentos.

- 0 motor utilizado ¢ um motor sem escovas de corrente continua com alta durabilidade.

- 0 mancal de apoio é constituido de uma ceramica, alumina, € um polimero, polietileno
de ultra-alta massa molar (PEUAMM).

- os imas utilizados sdo de neodimio para maior eficiéncia magnética.

- as dimensdes sdo pequenas propiciando que seja um equipamento de facil implantacao
sem aumento da rotacdo de trabalho nociva ao sangue.

- possibilidade de assisténcia ventricular sem necessidade de utilizacdo de dispositivo
pulsatil abolindo a utilizacao de valvulas.

- o desenho do rotor se baseia em espirais e aletas centrifugas.

A inveng¢do também se refere a um processo de bombeamento do sangue sem o contato do
sangue com qualquer elemento que induza o bombeamento sendo o rotor da bomba. Outros

equipamentos necessitam utilizar-se de selos ou gaxetas para a vedacdo necessdria entre o rotor e
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um eixo fixo montado sobre rolamentos. Esses componentes trazem problemas ao contato com o
sangue, uma vez que, ao seu redor, acaba ocorrendo um contato indesejavel com o sangue e seus
componentes.

O sistema de mancais ceramicos possibilita que o rotor do equipamento inventado realize
o bombeamento sem qualquer superficie de contato indesejdvel com o sangue, sé o contato

necessario para o bombeamento através do dispositivo.

C

Figura 3.2 - Desenhos da Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel conforme o pedido de
registro de patente.

A Figura 3.2 (a) apresenta, em corte, o mancal de apoio ceramico utilizado nas
extremidades do rotor da bomba. A Figura 3.2 (b) apresenta o esquema de montagem do sistema
de mancais de apoio, o rotor da Bomba, os imas do acoplamento magnético e o posicionamento

desses componentes em conjunto com o atuador eletromecanico implantdvel. A Figura 3.2 (c)
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apresenta, em corte, o desenho unico do rotor com suas aletas e espirais que asseguram
funcionamento ndo traumético durante o bombeamento do sangue.

Como apresentado na Figura 3.2 (a), o sistema de mancais € composto por um par de
elementos superior (1) e outro inferior (2). Dessa forma, restringe-se a movimentacgao vertical do
rotor da bomba e controla-se o desgaste das partes moveis.

Cada par de elementos é composto de um eixo, macho (3), construido em ceramica e uma
fémea (4) construida em polimero. A utiliza¢do de dois materiais diferentes reduz a producdo de
vibragao funcionando como um amortecedor.

O controle da superficie € realizado através de processo de polimento para o acabamento
superficial e assegura uma rugosidade média de 15 um. Caso haja uma superficie com rugosidade
maior pode ocorrer elevado desgaste das pecas poliméricas.

Os raios do eixo (3) e da fémea (4) dos mancais sdo respectivamente de 1,5 mm e 3,0 mm.

O eixo ceramico pode ser unico, compreendendo as duas extremidades, inferior e
superior, do rotor ou, entdo, bipartido. Déa-se preferéncia para uma peca tnica com 44 mm de
comprimento devido ao fato de ndo ser necessario o alinhamento das partes.

A Figura 3.2 (b), os imds do rotor (1) que realizam a for¢ca de atragcdo magnética
necessdria para o acoplamento entre o rotor (2) e o atuador eletromecanico implantavel (3) ficam
na parte interna do rotor (2) que € fechado por uma tampa (4) que ndo permite a entrada do
sangue e, consequentemente, o contato com os imas do atuador (7).

O posicionamento do mancal superior (5) e inferior (6) deve ser alinhado para que ndo
haja desbalanceamento do rotor e para nao causar maiores danos ao sangue que estd sendo
bombeado.

Assim, o sistema de mancais da invencdo consegue, de forma simplificada, manter baixo
atrito a custo acessivel com alta durabilidade, na verdade, maior que os sistemas existentes no
mercado.

Como apresentado na Figura 3.2 (¢), o rotor (1) da bomba cria o bombeamento centrifugo
através do movimento rotativo e do contato das aletas (2) e das espirais (3) com o sangue que
passa pela entrada da bomba (4) e atravessa a saida da bomba (5).

O volume total da bomba é de 32 ml e confere as suas caracteristicas a possibilidade de

bombeamento de 6,4 1/min a 2000 rpm sob condig¢des fisioldgicas de pressao sanguinea.

58



Dessa forma, a invencdo tem as dimensdes necessdrias ao bombeamento do sangue
durante o suporte a vida de um paciente que espera pelo transplante cardiaco de forma totalmente

implantavel causando danos minimos a sua saude.

3.2  Financiamento como Projeto Tematico pela FAPESP

Como parte de um projeto financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de
Sao Paulo - FAPESP, a estratégia basica para o desenvolvimento da bomba se baseia em grandes
etapas: i) desenvolvimento da bomba propriamente dita, ii) desenvolvimento de um circuito de
simulacdo de sistema cardiovascular, iii) realizacdo de ensaios com a bomba desenvolvida “in
vitro”, com a utiliza¢ao inclusive do simulador desenvolvido, e finalmente, iv) ensaio “in vivo”

da bomba, Figura 3.3 (HORIKAWA, 2008).

Desenvolvimento da %
bomba
Ensaio Ensaio
in vitro in vivo
Desenvolvimento de

circuito de simulacao de :ﬁ
sistema cardio-vascular

Figura 3.3 — Sub-projetos no desenvolvimento da BSCI dentro do projeto tematico.

Considerando os maiores desafios no desenvolvimento da BSCI, foram compostos
diversos grupos de estudos, cada grupo desenvolvendo um item referente a bomba, conforme

Figura 3.4.
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Figura 3.4 — Subprojetos e assuntos envolvidos no desenvolvimento da BSCI.

Assim, ficaram definidos os seguintes grupos de estudos compostos por diversas

institui¢des envolvidas no Projeto Tematico:

Simulador Eletro-Fluidodinamico do Sistema Cardiovascular e Estudo Hemodindmico de
sua operacao conjunta com a BSCI (IDPC, ITA, USJT);

Desenvolvimento do Rotor e Mancais de alta durabilidade da Bomba de Sangue
Centrifuga Implantdavel e Testes de desempenho “In Vitro” da bomba (UNICAMP,
IDPC);

Desenvolvimento das Técnicas de Implante e Testes de desempenho e “In Vivo” do
sistema completo da Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel (UNICAMP, IDPC);
Desenvolvimento do Motor Sem Escovas de Corrente Continua e do Sistema de
Transmissao Transcutanea de Energia e Alimentacao (UNICAMP, EPUSP, IDPC);
Desenvolvimento do Controlador e da Légica de Controle do Motor da Bomba de Sangue
Centrifuga Implantavel (UNICAMP, EPUSP, IFSP, IDPC); e

Desenvolvimento do Mancal Magnético da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel

(EPUSP).
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3.3  Projeto e criacao de modelos tridimensionais

Durante o projeto da BSCI, os modelos tridimensionais foram obtidos por meio de
diversos softwares de CAD, cada um deles com seu modo de representacdo de superficies e
volumes. A montagem e o posicionamento das diversas pecas e geometrias foram simuladas
(Figura 3.5) no software SolidWorks (SolidWorks 2008, Dassault Systemes, Concord, EUA)
(BOCK, 2010).

Figura 3.5 - Modelo tridimensional dos componentes da BSCI.

Durante esse processo, criou-se um suporte central para apoio do mancal macho e uma
rosca com o intuito de fixar a tampa do rotor por meio de rosqueamento, aumentando a
praticidade e rapidez na montagem do protétipo. Na tampa do rotor, criaram-se alojamentos

destinados a fixacdo dos imas (Figura 3.6).

01—

Figura 3.6 - Eixo central do rotor e alojamento para imds na base do rotor (em corte).
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Para que ocorra o acoplamento magnético e a BSCI seja acionada, deve haver um
conjunto de imas no rotor € outro no motor. Para colocacdo dos imds no motor foram criados

modelos 3D/CAD de suporte para os imas (Figura 3.6, Figura 3.7 e Figura 3.8).

Figura 3.7 - Modelos 3D/CAD da peca de suporte para os imads e capa externa do motor.

Figura 3.8 — Capa interna, suporte de imas e capa externa, respectivamente.

3.4  Prototipagem rapida

Para a realizacdo dos testes da BSCI, foram construidos diversos protétipos, Figura 3.9.
Os primeiros foram usinados em materiais translicidos, policarbonato e acrilico, seguidos de
protétipos de poliamida obtidos por Sinterizacao Seletiva a Laser (SLS) com o auxilio do Centro
de Tecnologia da Informacdo (CTI) do Centro de Pesquisas Renato Archer, protétipos de
acrilonitrila butadieno estireno (ABS) construidos por Modelagem por Fusdo e Deposi¢do (FDM)
com auxilio da Faculdade de Tecnologia (FATEC) de Sorocaba, protétipos construidos por

Impressdo 3D com o auxilio da empresa Objet (Objet Geometries, Rehovot, Israel) e, finalmente,
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usinados em um centro de usinagem com 5 eixos (devido a complexidade da geometria do rotor)
em titdnio comercialmente puro.

Devido a complexidade da geometria do rotor, Figura 3.9 e Figura 3.10 optou-se por
construir alguns protétipos da BSCI utilizando técnicas de prototipagem rdpida. Essas técnicas
estdo se popularizando pela facilidade de conversao dos modelos tridimensionais do computador
para protétipos fisicos com relativa precisdo e acabamento, facilitando projeto, montagem e

testes.

N

Figura 3.9 — Protétipos do rotor e cones externos da BSCI: em titdnio (abaixo a esquerda),
material translicido - acrilico (abaixo, centro) e poliamida (abaixo a direita).

63



Figura 3.10 - Protétipos da BSCI em material translicido com os rotores ao centro,
confeccionados através da combinagao de técnicas manuais e usinagem.

O termo “imprimir” um protétipo, faz uma analogia a impressao realizada por impressoras
de computadores e a facilidade de obten¢@o do protdtipo por processos fisicos muito semelhantes
aos de impressio (UEBELHART, 2010). A Figura 3.11 e a Figura 3.12 mostram alguns

protétipos e componentes da BSCI confeccionados em poliamida e ABS.

a b c

Figura 3.12 - Protétipo da base do rotor com alojamento para os imas (a), protétipo do rotor em
poliamida com mancal macho (b) e protétipo em ABS do rotor (c).
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Além dos componentes da BSCI, foram impressos modelos de suporte, para fixacdo dos
imas no motor, pelo processo de modelagem por fusdo e deposicao. Foram utilizados 6 imas de
neodimio 6 x10 mm, os quais foram posicionados intercaladamente com pdlos invertidos e
fixados com resina epoxi no protétipo da base do rotor da BSCI, Figura 3.12.

Durante a constru¢do dos protétipos por FDM, foi adicionado um material de suporte nas
areas que possuem partes desconectadas para evitar que o objeto ceda durante o processo (Figura

3.13) (SILVA, 2008).

Figura 3.13 - Protétipo do rotor da BSCI e do cone externo da BSCI, obtidos por FDM. Em
destaque, na cor marrom, o material de suporte antes de sua remogao.

Este material, neste caso, também é um ABS, porém de composi¢do alterada a fim de
tornad-lo mais quebradi¢o para facilitar sua remocdo. No manual de utilizacdo da impressora
(Dimension SST 768, Dimension Inc, Eden Prairie, EUA), é apresentada a Tabela 3.1 com os
materiais utilizados por 3 diferentes modelos de impressoras disponiveis (HEYNICK, 2006). O
material de suporte de alguns protétipos foi de dificil remog¢do aumentando o tempo de pés-

processamento na obtencao dos protétipos (UEBELHART, 2010).

65



Tabela 3.1 - Materiais utilizados por trés modelos de impressora 3D Dimension Inc.

Caracteristica BST 768 SST 768 Elite
Fatia de.007 in
(.178 mm)
Fatia de.010 in
(254 mm)
Fatia de.013 in
(.330 mm)
Material Modelo
P400
Material Modelo
P430
BST

(Material de X
Suporte Quebravel)
S5T

(Material de X X
Suporte Soldvel)
Fonte: <www.dimensionprinting.com/3d-printers/3-d-printing-sst.aspx>

X

X X X

Dois protétipos de componentes da BSCI (Figura 3.14) foram impressos em parceria com
a empresa Sycad, utilizando-se a tecnologia Polyjet. A companhia Israelense, Objet Geometries
Ltd. introduziu a primeira miquina baseada na tecnologia Polyjet no inicio do ano 2000. Essa
tecnologia utiliza um sistema de jato de goticulas, similar ao das impressoras a jato de tinta, para
deposic¢ao de uma resina em gotas sobre uma plataforma de construcao (OLIVEIRA, 2007). Apds
a deposicao do material, uma luz ultravioleta € incidida para curar a camada. Neste processo
utiliza-se uma resina como material de constru¢do e um gel como material de suporte, o qual é
facilmente removido com um jato de dgua. Protétipos construidos através dessa tecnologia ndao

necessitam de cura ap6s o fim do processo (CHUA, 2004) e (OBJET, 2010).

~

Figura 3.14 - Prot6tipos do rotor e base do rotor confeccionados por meio da tecnologia Polyjet.
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Segundo Grimm (2005), este processo tem faixa média de desvio dimensional entre 0,28 e
1,715mm. A interacdo entre as goticulas depositadas seletivamente por este tipo de processo, em

ambos os casos (Invision e Polyjet), pode ser observado na Figura 3.15 (CUNICO, 2001).

J(Hz)
235
330
340
s
470

690
935
1128

1428
1724
2000

2500

Figura 3.15 - Deposicao das goticulas, em razdo da freqiiéncia em Hz.

Pelo fato do primeiro protétipo do rotor ter apresentado imperfeicdes e porosidade
(HOTZDA, 2009) em sua superficie, que poderiam prejudicar os testes de desempenho “in vitro”,
outro protétipo foi confeccionado (Figura 3.16) e obteve-se uma melhoria visual na qualidade

superficial da peca.

)

\

. D
& /j
e
T

Figura 3.16 - Protétipos do rotor confeccionados em ABS por FDM.
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Os protétipos confeccionados por FDM apresentaram imperfeicdes superficiais e foram
realizadas melhorias em suas geometrias para a confeccdo de novas pecas. Algumas pegas
obtidas apresentaram uma qualidade superficial satisfatéria atingindo o resultado esperado, e
outras ainda precisaram de ajustes. As pecas de estruturas mais complexas, apesar das alteracdes
que foram realizadas, ndo apresentaram uma boa qualidade superficial, e pdde-se observar
também a presenca de falhas. O protétipo do rotor foi considerado a pe¢a com pior qualidade
superficial, quando comparada com os protétipos de outras partes da bomba, tanto os protétipos
confeccionados em ABS, quanto os protétipos confeccionados em poliamida (UEBELHART,
2010).

Destacado com um circulo na Figura 3.17, encontra-se uma imperfei¢ao na fabricacdo do
protétipo do rotor causada por erro durante o processo de prototipagem rapida (HOTZDA, 2009).
Esse erro ocorreu quando, na constru¢do do protétipo, ao invés de ser depositado material de

construc¢do, foi depositado material de suporte, deixando a falha a mostra.

Figura 3.17 — Imperfei¢des provenientes do processo de FDM.

Na Figura 3.18, podemos presenciar a existéncia de material de suporte entre o material

de construcao no protétipo do cone externo.
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Figura 3.18 - Em destaque, imperfeicdes superficiais provenientes do processo de prototipagem
de FDM.

Na Figura 3.19, pode-se observar a rachadura no conduto de saida da BSCI e no cone

externo. O dano foi causado durante a remocao do material de suporte.

Figura 3.19 - Dano causado ao protétipo durante a remog¢ao do material de suporte.

Apds a montagem do protétipo em ABS, antes dos testes de desempenho descritos nos

proximos capitulos, presenciou-se vazamento (Figura 3.20).
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Figura 3.20 - Vazamento apresentado pelo protétipo de ABS.

Durante o manuseio do protétipo em bancada, conectando tubos flexiveis na entrada e

saida da BSCI, o cone externo rachou devido a fragilidade do material (Figura 3.21).

Figura 3.21 - Prot6tipo em ABS com a saida danificada.

As pecas obtidas em ABS tiveram que ser impermeabilizadas com um “verniz” composto
de resina acrilica e hidrocarbonetos. Ja os protétipos confeccionados em poliamida, foram

impermeabilizados com resina de cianoacrilato em trés camadas para evitar vazamentos (Figura
3.22).
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Figura 3.22 - Vazamento de dgua através dos poros do protétipo obtido por SLS.

Nos protétipos confeccionados a partir da tecnologia Polyjet, nenhuma alteragdao foi
necessdria e pdde-se observar que as pecas apresentaram as caracteristicas desejadas. No entanto,
se 0 tempo necessario para montagem dos protétipos ndo for de grande importancia, eles podem
ser, sem muitas restricdes, confeccionados pelos processos de FDM e SLS (nestes casos haverd a

necessidade de pos-processamento das pecas) (UEBELHART, 2010).

3.5 Controlador Eletronico

Conforme descrito anteriormente, a BSCI utiliza um motor para o acionamento do seu
rotor através de acoplamento magnético. Esse motor sem escovas, trifdsico, de corrente continua
(BLDC do inglés “Brushless Direct Current”) € especifico para a aplicacdo na BSCI. A auséncia
de escovas nesses motores ¢ um fator bastante interessante para o uso em dispositivos de
assisténcia ventricular, uma vez que o desgaste inevitdvel das escovas ndo ¢é tolerado
(FONSECA, 2010). Para o acionamento do motor, foi utilizado um controlador eletronico

baseado na técnica de controle sem sensores (ML 4426, Micro Linear, Greensboro) Figura 3.23.
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Controlador
do motor
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Figura 3.23 — Foto da BSCI sobre o motor mostrando o acoplamento magnético com o rotor, ao
lado do controlador eletronico.

A operacdo do motor BLDC da BSCI € realizada através da comutagdo estratégica das

suas bobinas, orientando os campos eletromagnéticos para promover o movimento controlado do

motor, Figura 3.24 (FONSECA, 2003).

Figura 3.24 - Esquema de um motor BLDC trifésico.

A corrente de cada fase de um BLDC €, normalmente, um pulso retangular. Esta corrente
€ sincronizada com a BEMF (do inglés “Back EMF”, forca contra eletromotriz induzida) para
produzir torque e velocidade constante, como apresentado na Figura 3.25. A BEMF apresenta,
geralmente, uma forma trapezoidal. Os motores com BEMF trapezoidal permitem acionamento

mais simplificado, freqlientemente, feito através de inversores do tipo ponte “H” (SHAO, 2003).
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Forca Contra-Eletromotriz

/ \ Corrente

Figura 3.25 - A corrente de fase sincronizada com a For¢a Contra-Eletromotriz (BEMF).

Dentre as varidveis que definem um BLDC, em razdo de sua aplicacdo, estd a
configuragdo da conexdo de suas bobinas, chamadas estrela e tridngulo, Figura 3.26.
Normalmente, a configuragcdo estrela € a mais usual e serd descrita em breve. O outro tipo de

configuracdo aplicada é mostrado na Figura 3.26 (HANSELMAN, 1994).

Figura 3.26 - Circuito de conexao tridngulo de um motor BLDC.
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3.5.1 Conexao estrela

Freqiientemente, sdo utilizados inversores do tipo ponte “H” para o acionamento do
BLDC como comando de seis passos. O intervalo de conducdo das fases ocorre a cada 120°
elétricos e a seqiiéncia de comutagao das fases é: AB, AC, BC, BA, CA, CB (ver Figura 3.25),
sendo que cada estdgio € chamado de um passo, totalizando 6 por ciclo. A conexao estrela
apresenta o terminal de cada bobina conectado a um circuito de meia ponte, de um inversor tipo

ponte “H”, conforme Figura 3.27 (SHAO, 2003).

(a) (b)

Figura 3.27 - (a) Circuito de conexao estrela; (b) Corrente de fase tipica de um motor BLDC em
cada um dos 6 passos.

Dessa forma, em cada passo apenas duas fases estdo conduzindo, deixando a terceira fase

livre. A comutagdo das bobinas € determinada pela posi¢do do rotor, a qual pode ser detectada
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através de sensores de efeito “Hall”, estimada de parametros do motor ou pela deteccio da BEMF

na bobina que ndo estd conduzindo (FONSECA, 2003).

3.5.2 Acionamento do motor BLDC

O acionamento de um motor BLDC necessita fundamentalmente da informagdo da
posicdo do rotor para que a comutacao das bobinas seja feita estrategicamente a fim de promover
o movimento controlado. A determina¢do da posicdo do rotor pode ser feita, basicamente, de
duas formas: com sensores de posicionamento ou sem os sensores (‘“‘sensorless”).

Os sensores de posicdo aumentam o custo, o tamanho do motor, o nimero de fios, e
necessitam de uma mecanica especial para a montagem e ajuste da posicao do sensor no estator.
Os sensores, particularmente o sensor Hall, sdo sensiveis a temperatura e susceptiveis a falha, o
que compromete a confiabilidade do motor. Em dispositivos de assisténcia ventricular todas essas
consideragdes sdo fatores restritivos, pois o comprometimento do tamanho e o nimero de fios
podem inviabilizar a possibilidade de implantar o dispositivo, bem como, nido se admite a
possibilidade de falha dos sensores, onde os danos causados em decorréncia da falha sdo graves.
Por isso, a utilizacdo da técnica “sensorless” para controle de BLDC, especialmente como

atuadores de DAVs, é a mais recomendada.

3.5.3 Acionamento sem sensor de posicao — “sensorless”

A técnica “sensorless” consiste em detectar a posi¢ao do rotor e prover a informagao dos
instantes para a comutacdo das bobinas. Para obtencdo dessa informagdo pode-se utilizar o
método baseado em parametros de funcionamento do motor, tais como a tensao nos terminais € a
corrente. Neste método é necessdria a aplicacdo de um Processador Digital de Sinais (DSP) “do

inglés, Digital Signal Processor”. Outro método utilizado em grande parte dos controladores é
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baseado na deteccdo da forca contra-eletromotriz induzida (BEMF) na fase que estd livre, em

uma ligacdo estrela das bobinas do motor (FONSECA, 2010).

3.5.4 Controlador ML4426

O controlador sensorless (ML4426, MicroLinear, San Jose) foi utilizado no acionamento
do motor brushless da BLDC, Figura 3.28. O ML4426 prové todas as fungdes necessdrias para o
acionamento de um motor BLDC, desde a partida do motor utilizando um VCO (oscilador
controlado por tensdo, do inglés “voltage controlled oscilator”) até o controle da velocidade

através de um PWM (Modulacao por largura de pulso, do inglés “Pulse Width Modulation”) em

malha fechada.

-
a

Figura 3.28 - Foto do controlador utilizando o ML4426 e driver de poténcia.

Possui um sensor integrado de detec¢do da BEMF gerada nas bobinas, que combinada
com a VCO permite a comutacdo das fases da bobinas em malha fechada. H4 uma protecdo de

excesso na corrente de operacdo protegendo o motor contra sobrecargas (LUCCHI, 1999).
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4 MATERIAIS, METODOS E PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS

Ap6s a sucinta descri¢dao do dispositivo projetado e construido e dos detalhes de obtencdo
dos protétipos e do acionamento do motor, o capitulo 4 se inicia com 3 itens que descrevem os
materiais e segue com 5 itens descrevendo os ensaios realizados para avaliacdo da BSCI e seus
componentes. Assim, os itens iniciais descrevem o rotor da bomba, os mancais € o propulsor
eletromagnético (conjunto motor, imas e controlador):

4.1 Rotor da Bomba

4.2 Mancais

4.3 Propulsor eletromagnético

A metodologia baseou-se em testes individuais destes 3 itens (mancais, atuador e rotor),
seguidos de testes do conjunto da BSCI em bancada, com sangue humano e em animais. Estes
testes sdo descritos individualmente nos itens:

4.4 Testes de Atrito dos Mancais

4.5 Testes em Dinamometro

4.6 Testes de Desempenho

4.7 Testes de Hemolise

4.8 Testes em Animais.

4.1 Rotor da Bomba

A geometria do rotor da bomba, composta de um cone em espiral com aletas centrifugas
deu origem ao pedido de Patente de Invencdo (PI 0706163-3) ja descrito anteriormente. O rotor
foi projetado para obter baixos indices de hemdlise, sem dreas de estagnagdo, cavitagdo ou
turbuléncia, e foi avaliado com simulacdes numéricas computacionais (LEGENDRE, 2008),
testes de desempenho hidrodindmico comparando-o com bombas similares, testes de hemolise
com sangue humano e testes anatdmicos para avaliacdo da sua implantabilidade, Figura 4.1

(BOCK, 2009).
77



i
O S )
‘l_\!_‘ — o

Figura 4.1 — Geometria do rotor da BSCI. Cone em espiral na por¢ao superior do rotor seguido
por aletas na por¢ao inferior.

Os testes de desempenho, que serdo descritos em seguida, foram realizados na BSCI
avaliando o rotor e o sistema de mancais em que este € fixado. Vale ressaltar que o mancal macho

€ um eixo ceramico que atravessa o rotor da BSCI, ver Figura 4.2.

Figura 4.2 - Rotor com o eixo ceramico do mancal macho.

4.2 Mancais

Os mancais propostos visam ser uma saida simples, de alta durabilidade, com baixo atrito,
baixa hemdlise e baixos custos. Eles sdo compostos de um mancal macho e duas fémeas, onde ele
se encaixa, Figura 4.3 (BOCK, 2008). O posicionamento do mancal no rotor pode ser visto na

Figura 4.4.
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Figura 4.3 - Sistema de mancais e seu encaixe, mancais fémea (em preto) e mancal macho (em
cinza) com suas respectivas dimensoes.

13.5mm

Figura 4.4 - Posicionamento do mancal macho através do rotor da BSCI.

Durante a montagem dos protétipos, o mancal foi posicionado e o rotor foi fechado com
uma tampa para que nao haja contato com os imas ali presentes. O posicionamento da base do
rotor foi realizado por meio de fixagdo com resina epoxi conforme j4 realizado anteriormente e

descrito por Horikawa (2007).
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Figura 4.5 - Mancal fémea superior e inferior.

O furo para coloca¢do do mancal fémea, Figura 4.5, foi realizado através do processo de

furagdo em um torno mecanico, e pode ser observado na Figura 4.6.

Figura 4.6 - Processo de furacdo para ajuste do cone externo, base do cone externo com mancal
fémea posicionado e cone externo.

O sistema de mancais (Figura 4.3) da BSCI deve possuir alta dureza, resisténcia ao
desgaste e alta durabilidade para sua utilizacdo por longos periodos (BOCK, 2007; ANTUNES,
2010). Os mancais de apoio desenvolvidos para esse fim, somente estdo em contato entre pivo
macho e pivd fémea quando a bomba estd funcionando numa rotacdo abaixo de 1100 rpm
(mancal inferior), ou acima de 1500 rpm (mancal superior). Na faixa de 1200 rpm a 1400 rpm as
forcas de bombeamento e sustentacdo do rotor se igualam no mancal hidrodindmico e ocorre a
levitagdo hidrodinamica do rotor, sem atrito algum nas partes, o que eleva consideravelmente a

durabilidade do dispositivo, Figura 4.7.

80



4 FORCA DEARRASTO HIDROMECANICO
¥  FORCADE ATRACAO MAGNETICA DOS IMAS
f FORCARESULTANTE

Figura 4.7 — Mancal ceramico-polimérico da BSCI e as forcas atuantes no rotor durante seu
funcionamento.

4.3 Propulsor eletromagnético

O propulsor, ou atuador eletromecéanico, da BSCI € um conjunto composto por motor,
controlador e imas que fazem o acoplamento com o rotor da bomba. Os imas sdo presos a um
suporte fixo no motor BLDC que € acionado por um controlador eletronico, conforme ja descrito.

A direcdo do fluxo magnético, caracterizado por sua constru¢do, divide os BLDC em dois
tipos de motores: o de fluxo radial, utilizado principalmente em aplicacdes industriais e
mecanismos de controle; e o de fluxo axial, chamado de “tipo panqueca”, utilizado em unidades
de discos de computadores e leitores Gticos.

De inicio, surgiram trés topologias do motor da BSCI, duas delas utilizando um motor de
fluxo eletromagnético radial e uma delas com motor de fluxo eletromagnético axial. Dentre as
duas topologias que utilizavam um motor com fluxo radial, hd a possibilidade de posicionar os
imas permanentes do motor ao redor de um estator (radial interno), ou dentro de um estator

(radial externo) Figura 4.8.
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Figura 4.8 — Trés topologias possiveis para o motor da BSCI, radial interno, radial externo ou
axial.

Além dos propulsores que estdo sendo desenvolvidos no Projeto Temdtico da FAPESP,
citado anteriormente, dois modelos comerciais de motores foram adquiridos (Flat 200189 e
353518, Maxon Motor, Sachseln, Suica) para realizacdo de testes preliminares com a BSCI

(Figura 4.9) (SILVA, 2010).

Figura 4.9 — Motores BLDC encontrados no mercado para testes com a bomba.

4.4 Testes de Atrito dos Mancais

Foi testado o atrito nos mancais para a selecdo de materiais e seu funcionamento com
sangue em testes de hemdlise para avaliacdo do dano causado por esses mancais as hemadcias de
acordo com a metodologia descrita por Takami (1997a). As opg¢des escolhidas para serem

testadas foram o carbono pirolitico (utilizado em valvulas cardiacas), a zirconia (utilizada em
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préteses ortopédicas), o nitreto de silicio e a alumina. Como propostas de polimeros, foram
utilizados a Poliamida e o Teflon (PTFE) pelo baixo coeficiente de atrito, além do polietileno de
ultra-alta massa molar (PEUAMM). Também, foram feitos os testes com pares tribolégicos
compostos s6 por materiais ceramicos, alumina-alumina, zirconia-zirconia, carbono-carbono e
nitreto de silicio-nitreto de silicio.

Para os testes de atrito foi proposto um sistema de simulagdo do atrito nos mancais
utilizando uma fresadora ferramenteira para a movimentagao do pivd macho, mével, sobre o pivo
fémea, imdvel. Foram acoplados a maquina, uma balanga eletronica para o controle da carga
aplicada ao sistema, um suporte para a lubrificacdo com 4gua e fixacgao,

Figura 4.10.

Figura 4.10 — Bancada desenvolvida para os testes de atrito com sistema digital de medi¢do da
carga.

4.5 Testes em Dinamometro

Os motores utilizados em bombas de sangue centrifugas com acoplamento magnético
requerem poténcia para a movimentacao do rotor do motor e para o acoplamento com a bomba.
Nos casos onde o acoplamento € feito diretamente com a bomba (como o DAV Ventrassist,

citado anteriormente) € necessario prover poténcia adicional em fun¢cdo do maior “air gap” ou
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“entreferro” (distdncia entre os magnetos e as bobinas), Figura 4.11. Havendo um circuito

eletromagnético separado do acoplamento, o motor assume maiores dimensdes.

(d)

Figura 4.11 - Fotos do motor BLDC estudado (a) vista lateral; (b) vista superior; (c) detalhe do
posicionamento das bobinas e do rotor (entre dois discos com imas) e; (d) detalhe do
acoplamento com a bomba.

As bobinas sdo posicionadas entre dois discos com os imds (magnetos permanentes), com
“air gap” acerca de 0,3 mm, resultando em um motor de alta eficiéncia, em torno de 72%. As
dimensdes sdo 65 mm de didmetro externo, 18 mm de altura e peso aproximado de 205 gramas,
apresentando suas bobinas conectadas em estrela, conforme a Figura 4.11.

Testes em dinamOmetro resultaram na caracterizacdo do propulsor eletromagnético e na

determinac¢do da carga do acoplamento magnético da bomba.
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4.6 Testes de Desempenho

As simulacdes numéricas computorizadas do escoamento do sangue na BSCI foram
realizadas com os modelos tridimensionais dos rotores, descritos anteriormente (LEGENDRE,
2008), utilizando os programas ANSYS/Fluent (Fluent, Lebanon, EUA) e Multiphysics
(COMSOL, Burlington, EUA).

Foram geradas malhas de aproximadamente 600.000 tetraedros, e analisadas regides com
baixos gradientes de velocidade, zonas de recirculacdo e formagdo de vortices (propicias a
formagdo de trombos), e regides com altos indices de tensdo de cisalhamento (KOMOLGOROV,
1941) na superficie do rotor e na parede interna da bomba (mais propicias a hemolise), Figura

4.12.
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Figura 4.12 — Vetores de velocidade no interior da BSCI e distribuicao da tensdo de cisalhamento
na superficie do rotor.

Os testes de desempenho foram conduzidos de acordo com os procedimentos internos do
departamento de cirurgia Michael E. DeBakey da faculdade de medicina Baylor (BCM), em
Houston, EUA, para os testes de desempenho de bombas de sangue. O objetivo destes testes foi o
de conhecer as caracteristicas hidrodinamicas, fazer o levantamento das curvas caracteristicas da
bomba em cada rotacdo e fazer o levantamento do consumo e da corrente do motor utilizando o
software LabView (National Instruments, Austin, EUA) para a aquisicdo de dados e

monitoramento dos sinais.
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A bancada montada para os testes de desempenho foi composta de um reservatorio
flexivel (3M, Saint Paul, EUA), com um metro de tubo flexivel de silicone de 3/8”, dois
transdutores de pressdo, um monitor de pressdo, um fluxdmetro por ultra-som com “probe” de
3/8” (Transonic Systems, Ithaca, EUA), o protétipo da bomba a ser testado, um atuador
eletromecanico, um obturador “clamp” para o controle manual da vazio no sistema, o cartdo de
aquisicdo de dados (National Instruments, Austin, EUA) e um computador para a execugdo do

Labview, conforme Figura 4.13.

Reservatorio flexivel

Transdutores de nressao Bomba e atuador o

Figura 4.13 - Fotos da bancada de testes de desempenho.

Os testes foram conduzidos da mesma forma que os testes anteriores, porém, com a
automacao da aquisi¢do e registro dos dados e com maior precisiao do processo. Para cada rotacao
pré-estabelecida foram mapeadas as curvas de pressdo e vazdo num intervalo de 0,5 I/min de
vazdo. O controle da rotagao do motor foi executado através do controlador do atuador da bomba

e o controle da vazdo foi feito através do “clamp”.

4.7 Testes de Hemolise

Com a finalizac@o dos testes de desempenho e o aperfeicoamento dos protétipos, foram
iniciados os testes de hemolise. Conforme o sangue é bombeado, o trauma causado as células
vermelhas libera hemoglobina no plasma como subproduto da quebra das hemdcias no sangue.
Como dito anteriormente, a hemolise € uma caracteristica que deve ser evitada no projeto de uma

bomba de sangue, ela representa a quebra das hemadcias que, no nosso estudo, é causada pela
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interferéncia da BSCI e da geometria do seu rotor, e pelo atrito dos mancais. Quanto maior a
hemolise, mais danoso estd sendo o dispositivo para o sangue. A medicdo desse trauma ¢ feita
através da hemoglobina livre no plasma (PFH).

O teste de hemolise avalia o funcionamento da BSCI como um DAV, mas também serve
como parametro na avaliacdo da geometria do rotor e dos mancais.

O indice normalizado de hemolise (NIH) deve se manter entre 0,004 g/ 100L e 0,02 g/
100L para dispositivos de assisténcia ventricular (NOSE, 1998). O teste normalizado de
hemolise, conforme as normas (ASTM F1841, 1997) e (ASTM F1830, 1997), deve durar 6 horas,
num circuito fechado, Figura 4.14, a uma vazao de 5,0 I/min a pressdo de 100 mmHg, condicdes

alcancadas na BSCI a aproximadamente 1400 rpm, (TAKAMI, 1997b).

'-.'.i \ : ' | bl

Reservatorio -
flexivel de "f
sangue s
- T

Aquecimento
da dgua a 37°C

Bomba e
atuador

Tanque de
dgua aquecida

Figura 4.14 - Circuito montado para os testes de hemolise.

O teste de hemdlise foi, primeiramente, conduzido com sangue de suinos, mas, devido a

dificuldade em se medir a Hemoglobina Livre no Plasma (PFH), repetiu-se o teste com sangue
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humano. O circuito montado, similar ao circuito fechado utilizado para os testes de desempenho,
foi composto de um reservatorio flexivel (3M, Saint Paul, EUA), um metro de tubo flexivel de
silicone de 3/8”, dois transdutores de pressdao, um monitor de pressao, um fluxometro por ultra-
som com “probe” de 3/8” (Transonic Systems, Ithaca, EUA), a BSCI, um obturador “clamp” para
o controle manual da vazao no sistema, um reservatorio para o aquecimento da dgua a 37° C, um
aquecedor para a dgua, um cartdo de aquisicdo de dados (National Instruments, Austin, EUA) e

um computador, Figura 4.14.

4.8 Testes de Posicionamento em Animais

Um protétipo construido em titdnio comercialmente puro foi destinado a realizagdo de
testes prospectivos em animais para avaliacdo de trés diferentes técnicas e o posicionamento da
Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel e suas canulas de entrada e saida (BOCK, 2010).

Dentre as técnicas de implante estudadas, duas técnicas consideram o implante da Bomba
de Sangue Centrifuga Implantdvel na regido abdominal Figura 4.15 e Figura 4.16, com canulas

atravessando o diafragma, e uma técnica considera o implante na cavidade toracica.

POSICIONAMENTO
ABDOMINAL

{Aorta Descendente)
& _ Aorta
(W= Descendente

(= ; &
entriculo
Esquerdo
\——// ~
g Pl
s S
™~

f Diaf
Bomba de Sangue _Ls AR

)
Centrifuga Implantavel {V

Figura 4.15- Posicionamento Abdominal da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel e suas
canulas de entrada e saida conectadas no dpice do Ventriculo Esquerdo e na Aorta Descendente,
respectivamente.
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Figura 4.16 - Posicionamento Abdominal da Bomba de Sangue Centrifuga Implantavel e suas
canulas de entrada e saida conectadas no dpice do Ventriculo Esquerdo e na Aorta Abdominal,
respectivamente.

A diferenca entre as duas técnicas abdominais estd no posicionamento da canula de saida
da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel que pode ocorrer na aorta descendente, Figura 4.15,
ou na aorta abdominal, Figura 4.16.

A terceira técnica proposta para testes prospectivos de posicionamento anatdomico foi o
posicionamento da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel e suas canulas de entrada e saida

inteiramente na caixa tordcica, sem interferéncia no diafragma, Figura 4.17.

&9



POSICIONAMENTO
TORACICO

Ventriculo

Bomba de Sangue Disfragms

Centrifuga Implantavel

Figura 4.17 - Posicionamento Tordcico da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel e suas
canulas de entrada e saida conectadas no dpice do Ventriculo Esquerdo e na Aorta,
respectivamente.

Vale ressaltar que, no Posicionamento Abdominal com a canula de saida para a Aorta
Descendente, as duas canulas atravessam o diafragma. Por outro lado, no Posicionamento
Abdominal com cinula de saida para a Aorta Abdominal, somente a canula de entrada atravessa

o diafragma.
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5 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Conforme ja descrito no capitulo que trata da metodologia proposta, os resultados
apresentados neste trabalho se referem a cinco grupos de ensaios:

- Testes de Atrito dos Mancais

- Testes em Dinamdmetro

- Testes de Desempenho

- Testes de Hemolise

- Testes em Animais

5.1 Resultados dos testes de atrito realizados com os Mancais

Os corpos de prova ceramicos, com exce¢do dos corpos em carbono pirolitico, foram
confeccionados pelo Centro de Ciéncias e Tecnologia de Materiais Ceramicos (CCTM) do
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares IPEN e pela empresa Macéa (Macéa Ceramica
Técnica, Sdo Paulo) com prensagem uniaxial, usinagem a verde e sinterizacdo conforme o usual
processo para obtencdo de ceramicas técnicas.

Os corpos de prova de carbono pirolitico foram confeccionados pela empresa Technomill
(Technomill, Belo Horizonte) especializada na confeccdo de pecas em carbono para vélvulas
cardiacas mecanicas. Os corpos de prova poliméricos foram usinados na oficina do Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia.

Procurou-se seguir os mesmos processos de polimento no acabamento superficial dos
corpos de prova, apds a sua sinterizacdo, para a obtencdo de uma rugosidade média (Ra) entre 0,1
pm e 0,5 pum.

Os testes foram realizados a uma carga critica de 1,0 Kg.f (valor superior ao encontrado
no funcionamento da bomba) a 4000 rpm durante um periodo de 10 min, totalizando 40.10°
revolucdes (YAMANE, 2006).

A partir dos resultados dos testes de atrito realizados com o sistema proposto pode-se criar
uma lista com um “ranking” de materiais, com os pares que sofreram a menor perda de massa no

desgaste por atrito durante os testes. O desvio padrao foi de 0,000022 para as 20 medidas. Para

91



efeito demonstrativo acrescentou-se a lista o valor percentual de perda da massa por corpo de

prova, ver Tabela 5.1.

Tabela 5.1 - “Ranking” dos materiais que sofreram menor perda de massa por atrito.

Macho Fomea Perda % da massa
massa (g) inicial

1 |Nitreto de Silicio |Nitreto de Silicio| 0,0001 0,00585412
2 |Alumina PEUAMM 0,0001 0,00610575
3 |Carbono PEUAMM 0,0001 0,00724900
4 |Carbono Poliamida 0,0001 0,01005227
5 |Alumina PTFE 0,0002 | 0,01346257
6 |Nitreto de Silicio |Poliamida 0,0002 0,01831837
7 |Carbono PTFE 0,0002 |0,01941936
8 |Alumina Poliamida 0,0003 | 0,02059449
9 |Zirconia PEUAMM 0,0003 | 0,02715454
10|PEUAMM Zirconia 0,0006 | 0,02869440
11|Poliamida Zirconia 0,0006 0,05052206
12|Nitreto de Silicio |[PTFE 0,0008 0,05379718
13|PTFE ZircOnia 0,0010 |0,07222824
14 |ZircOnia Poliamida 0,0031 0,13038810
15|Nitreto de Silicio | PEUAMM 0,0034 | 0,20967196
16 Zirconia PTFE 0,0078 | 0,29909122
17 |ZircOnia Zircbnia 0,0111 0,47385272
18|PTFE PTFE 0,0137 | 2,95704727
19|Poliamida Poliamida 0,0204 3,67236724
20 PEUAMM PEUAMM 0,0564 | 5,48371415

Como ndo estava no escopo desse trabalho um minucioso estudo das vibragdes como o
realizado por Takami (1997a), onde se mostraram os efeitos negativos da vibracdo em mancais
puramente ceramicos para este tipo de bomba, e por ter sido observada uma variacdo muito
pequena entre o mancal que obteve a classificagdo nimero 1 e o proximo da lista (Tabela 5.1),
decidiu-se confeccionar os protétipos em alumina, mancal macho, e polietileno, mancal fémea,

ao invés de utilizar o mancal composto, somente, por Nitreto de Silicio (TAKAMI, 1997a).
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5.2 Resultados dos testes realizados com o propulsor e controlador

Foi realizada a medi¢do da forca necessdria para a perda de sincronia no acoplamento
magnético. Através de pesos, foi realizada uma medicao estética para a determinacdo da carga no
acoplamento de acordo com a distancia “gap” entre os imas do acoplamento e montada uma

Tabela para distancias variando de 2 a 13mm variando em 1mm, Tabela 5.2.

Tabela 5.2 - Carga estatica necessdria para a perda de sincronia no acoplamento da BSCI. Em
destaque, a distancia usual entre os imas do motor e do rotor.

Distancia Massa de Massa do sistema| Massa total de Forca de
"GAP" magnético | desacoplamento defixagdo | desacoplamento | Desacoplamento
[mm] (gl lg] g] [N]
i 3800 2 3802 37,3
3 2605 2 2607 25,6
4 1760 2 1762 17,3
] 1285 2 1287 12,6
b 935 2 937 9,2
7 695 2 697 6,8
8 510 2 512 50
9,2 355 2 357 3,5
10 285 2 287 2,8
11 202 2 204 2,0
12 143 2 145 1,4
132 94 2 9% 0.9

Conhecendo-se a distancia (total) usual do acoplamento (9,2 mm), foi construido um
gréifico da distribui¢do da for¢ca necessdria para a perda de sincronia no acoplamento, destacando,

Figura 5.1.
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Figura 5.1 — Gréfico da distribuicao da forca em funcio da distancia do acoplamento.

No Laboratério de Eletromagnetismo da EPUSP, foram conduzidos estudos do motor em
um dinamOmetro (Magtrol 80g.cm, Buffalo, EUA) para levantamento da curva de poténcia
mecanica e torque Figura 5.2 e para avaliagdo da poténcia elétrica em diferente situacdes, Figura

5.3 (BOCK, 2009).
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Figura 5.2 — Montagem do motor no dinamdmetro e curva da poténcia mecanica versus torque
obtida no motor estudado em 1500, 2000 e 2500 rpm.
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Poténcia POTENCTIA ELETRICA X VAZAO
(W)

Rotagdes
L (RPM)
i 2400(1) * 2400(2)

2200(1) - 2200(2)
+ 2000(1) x 2000(2)
1800(1) - 1800(2)
4 1600(1) = 1600(2)

1400(1) + 1400(2)

1200(1) - 1200(2)

0 Vazio
0 2 4 6 8 (L/min)

Figura 5.3 — Poténcia do motor em W por rotacdo medida em duas situacdes diferentes, em
contato com o mancal inferior (Situacdo 1) e em contato com o mancal superior (Situacdo 2).

Foram medidos os consumos de corrente do motor, avaliando também o controlador
eletronico, com e sem a carga da bomba acoplada Tabela 5.3. Os resultados dos testes “in vitro”
de eficiéncia hidrodinamica apresentaram a geracdo de um escoamento de 5 L/min a 1500 rpm e

corrente em torno de 0,6 A.

Tabela 5.3 - Consumo de corrente do motor da BSCI com e sem a carga.

| Motor com Bomba Acoplada | Motor sem carga |
Rotacéo | Tensao[V] | Corrente[A] | Rotagdo | Tensdo[V] | Corrente[A]
250 14.743 0.083 250 14.743 0.077
500 14.740 0.083 500 14.743 0.080
750 14.740 0.090 750 14.740 0.080
1000 14.740 0.100 1000 14.740 0.090
1250 14.740 0.110 1250 14.740 0.100
1500 14.740 0.120 1500 14.740 0.110
1750 14.740 0.137 1750 14.740 0.120
2000 14.740 0.153 2000 14.740 0.130
2250 14.733 0.173 2250 14.740 0.143
2500 14.730 0.193 2500 14.737 0.160
2750 14.730 0.213 2750 14.730 0.173
3000 14.727 0.240 3000 14.730 0.190
3250 14.727 0.250 3250 14.730 0.203
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Na Figura 5.4, observa-se a forma trapezoidal da BEMF (a) medida em um osciloscépio e
o excesso de ruido nos sinais mostrados nas partes (b) e (c), onde o alinhamento varia com o

tempo.

Figura 5.4 - (a) Sinal da BEMF com referéncia no neutro; (b) sinal da BEMF com fase alinhada
e; (c) sinal da BEMF com fase desalinhada.
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O conjunto atuador eletromecanico e controlador devem, prioritariamente, fornecer torque
suficiente para executar a movimentacdo do rotor da bomba e, por sua vez, prover o fluxo
necessario. Deseja-se, também, que tenha como caracteristicas pequenas dimensdes; 0 minimo de
fios para seu controle, devido a complicagdes cirtrgicas e operar em altas rotagdes de forma
estdvel, tornando-se adequado a implantabilidade de longa duragdo (2 anos).

A disposi¢ao dos discos do rotor aumenta a eficiéncia preservando as dimensdes
reduzidas. O intervalo da rotagdo caracteristica de levitagdo hidrodinamica (entre 1200 e 1400
rpm) para a BSCI foi considerado compativel com os valores de vazdo e pressdo observados nos
testes “in vitro”.

A técnica “sensorless” de controle reduz o nimero de fios, pois ndo necessita de sensores
de posicdo. Pode-se observar uma variacdo significativa da corrente, tendo como provaveis
causas o excesso de ruido e a varia¢do do alinhamento da fase e a BEMF com o tempo.

A corrente do controlador e do sistema completo pode ser fator restritivo para um
dispositivo de assisténcia implantdvel, uma vez que sua alimentacdo serd realizada através de
baterias e sistemas de recarga. Os valores de corrente observados foram considerados
compativeis com a implantabilidade da BSCI, porém devem ser alvo de estudos aprofundados

afim de obter maior redugdo.

5.3 Resultados dos testes de desempenho da BSCI

O primeiro teste foi conduzido sob as rotacdes de 500 rpm, 1000 rpm, 1500 rpm e 2000
rpm para a comparagdo com os dados anteriores da bomba de CEC - Spiral Pump. Como o
processo de testes foi diferente para a Spiral Pump e para a BSCI, pdde-se observar que o teste
realizado nessa bancada foi mais preciso e resultou em curvas melhores distribuidas. Como

resultado deste primeiro teste, foi obtido o grafico mostrado na Figura 5.5.
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Figura 5.5 - Gréfico comparativo entre Spiral Pump e BSCL.

Os resultados da BSCI se mostraram melhores do que os apresentados pela Spiral Pump,
fato esperado por se tratarem de bombas de sangue com diferentes caracteristicas e diferentes

finalidades, com pressdes e rotagdes de trabalho distintas sendo essa faixa testada mais propicia a

bons resultados por parte da BSCI.

O segundo teste de desempenho foi realizado com a BSCI e uma similar americana, a
Gyro, nas rotacdes de 1200 rpm a 2200 rpm, com intervalos de 200 rpm entre elas. O mesmo
procedimento de controle da vazao em intervalos de 0,5 I/min foi realizado. O teste realizado na
BSCI e na bomba americana, Gyro, teve como resultado dois grificos que, para efeito
comparativo, foram sobrepostos num sé grafico. As curvas referentes a mesmas rotacao, porém,
em bombas distintas foram marcadas com pontos similares, preenchidos e nao preenchidos,

alternadamente,

conforme Figura 5.6.
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Comparacéao entre Gyro (Gy) e BSCI (Cl)

Pressao (mm Hg)

250

—0—Gy 1200 pm
200 —=—Gy 1400 pm
——Gy 1600 pm
—a—Gy 1800 pm
150 —3—Gy 2000 pm
—a—Gy 2200 pm
—o—C 11200 rpm
100 ——C11400 rpm
——C11600 rpm
——C11800 rpm

50 —>—C12000 rpm
——C12200 rpm

Vazao (I/min)

Figura 5.6 - Grafico comparativo entre Gyro e BSCIL.

Pode-se observar, nesse grafico, os melhores resultados da BSCI sobre a bomba Gyro, em
desenvolvimento desde 1995 na Baylor College of Medicine. Porém uma tendéncia de
decréscimo na pressdo e na vazdo se acentua na curva de 2200 rpm nos valores da bomba

centrifuga implantdvel e as curvas se cruzam sobre o grafico, Figura 5.6.

Comparacao entre Protétipo 1 e Protétipo 2

250

—e—45° 1200 rpm

200 4 —o—45° 1400 rpm
—e— 45° 1600 rpm

4 —o— 45° 1800 rpm

150 —e— 45° 2000 rpm
4 —o—45° 2200 rpm
—a—30° 1200 rpm

100 4 —a— 30° 1400 rpm
N\’\‘\.\s\s\w —a—30° 1600 rpm

Pressdao (mm Hg)

—a— 30° 1800 rpm
—a—30° 2000 rpm
—a— 30° 2200 rpm

50

Vazao (I/min)

Figura 5.7 - Grafico comparativo entre Prot6tipo 1 e 2 da BSCL



Essa desvantagem na comparacdo das bombas ndo expressa um problema para a BSCI,
pois a faixa 6tima de trabalho do seu mancal hidrodindmico, quando ocorre a equivaléncia de
forcas e hd a flutuacdo do rotor, estd entre 1200 rpm e 1400 rpm. Para o aperfeicoamento da
bomba, foi proposta a alteracdo do seu angulo de entrada de 30° para 45° em relacdo a

perpendicular do eixo do rotor e refeitos os testes entre os Protétipos 1 e 2 (Figura 5.7).

5.4 Resultados dos ensaios normalizados de hemolise da BSCI

O sangue foi coletado de acordo com a norma citada (ASTM F1830, 1997). Para o inicio
do experimento foi medido o hematdcrito, valor percentual de células no sangue, e corrigido para
os valores normalizados de 30 + 2%.

A primeira coleta de sangue foi denominada TO e, a cada hora, foram coletadas outras seis
amostras, T1, T2...., T6, figura 4.6. Esse total de sete amostras foi centrifugado para a separacao
do plasma que foi pipetado e armazenado a - 6 ° C (ASTM F1841, 1997). Pela coloragdao do
plasma ja se pode ter uma idéia do sucesso do experimento porque, conforme ocorre a hemolise
ha maior liberagdo de hemoglobina livre no plasma e ele vai se tornando mais rdseo, ou até
mesmo, avermelhado.

O kit de reagentes usado para o processo colorimétrico de determinagdo da hemoglobina
livre do plasma foi o Catachem (Catachem Inc., Bridgeport, EUA). Esse processo € baseado na
atividade de peroxidase da hemoglobina que, em contato com esse reagente, ativa a oxidacdo da
tetrametilbenzidina (TMB) pela peroxidase e forma um produto cromogénico no
espectofotometro com absor¢ao méaxima de 600 nm. Quanto maior a caracteristica de absorcao,
maior € a hemoglobina livre no plasma e, consequentemente, a hemolise.

Com os dados de PFH de cada uma das sete amostras, TO, T1, ...T5, T6, foi criado um
grifico de projecdo da hemolise em seis horas de experimento para se visualizar a projecdo da

hemolise causada no organismo, Figura 5.8.
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PFH (mg/dl)

50 -
45 -
40 - y =6,1618x + 7,20,
351 R = 0,9891

30 -
25 -
20 -
15
10 -
5
0

0 2 4 6 8
Tempo (horas)

Figura 5.8 - Gréfico de evolu¢dao da PFH durante experimento.

Por fim, calculou-se o NIH de acordo com a norma (ASTM F1841, 1997) levando-
se em conta a variagdo da PFH, o volume total de sangue utilizado, o hematdcrito e o total de

sangue bombeado, obtido através da vazio e tempo, Equacgdo 5.1.

Equacio 5.1 — Equacio do Indice Normalizado de Hemélise.
(100-Ht) 100
X

NIH = APFHxV.
00 Towm

Onde:
NIH = indice Normalizado de Hemélise [g/100L]
PFH = Variacdo na Hemoglobina Livre no Plasma entre as amostras [ml/dl]
V = Volume total de sangue bombeado [L]
Ht = Hematocrito [%]
Q =vazdo [L/min]

t = tempo entre as amostras [min]

Foram feitas quatro medi¢des da PFH pelo processo de colorimétrico por peroxidase da
TMB, com duas amostras diferentes de sangue humano e calculou-se a NIH para cada hora do
experimento e foi tirada a média aritmética das medigdes.

O resultado do NIH nessas quatro medic¢des foi 0,0054 + 2,46.107 mg/100L, considerado

excelente por se encontrar muito proximo do limite minimo aceitdvel para dispositivos de
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assisténcia ventricular que, como ja mencionado, deve manter esses valores entre 0,004 g/ 100L e
0,02 g/ 100L.

NIH (¢/100L)
0,02 -
—«— NIH1
—=— NIH2
0.01 1 —4 NIH3
—e— NIH4
0

T T2 T3 T4 T5 T6

Figura 5.9 — Variagido do NIH durante experimentos com sangue humano.

5.5 Resultados dos testes prospectivos em animais

O Estudo Anatomico Prospectivo (EAP) foi realizado em bezerros com idade em torno de

3 meses e peso em torno de 100 kg para avaliagdo das trés Técnicas de Implante descritas

anteriormente, Figura 5.10 e Figura 5.11.

a b

Figura 5.10 - Fotos do Estudo Anatdmico Prospectivo em animais mostrando o Posicionamento
Abdominal da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel e suas canulas de entrada, conectadas ao
Ventriculo Esquerdo, e de saida para (a) Aorta Descendente e (b) Aorta Abdominal.
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Figura 5.11 - Fotos do Estudo Anatdmico Prospectivo em animais mostrando o Posicionamento
Torédcico da Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel e suas canulas de entrada e saida sem
interferéncia no diafragma.

Todas as técnicas e posicionamentos foram considerados possiveis devido ao tamanho

reduzido da BSCI, mas a técnica tordcica foi escolhida como a técnica preferencial por nao

atravessar o diafragma como ocorre nas outras duas técnicas, Figura 5.12 (BERNE, 1997).
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Figura 5.12 - Detalhe da canula atravessando o diafragma no Posicionamento Abdominal da
Bomba de Sangue Centrifuga Implantdvel.
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6 CONCLUSOES

A simulag@o numérica computadorizada de modelos tridimensionais nos projetos iniciais
do rotor se mostrou uma solu¢do de custo factivel e segura no dimensionamento final da bomba a
ser construida e na defini¢do da sua geometria. Uma importante caracteristica inventiva da BSCI
€ o desenho unico do seu rotor, conico em espiral com aletas radiais.

O sistema proposto para testar o atrito foi essencial na definicdo do par adequado de
materiais para compor o mancal de apoio. Os ensaios realizados definiram a Alumina,
trabalhando em conjunto com o Polietileno de Ultra-alta Massa Molar, como sendo a melhor
op¢do em termos de custo e beneficio.

Os protétipos construidos em material translicido, Acrilico e Policarbonato, facilitaram a
observacao do funcionamento e, em particular, do fendmeno de levitagdao hidrodinamica do rotor.
Os protétipos obtidos por SLS facilitaram os testes de bancada que necessitam de um maior
nimero de protétipos, dificeis de serem usinados. O protétipo de titdnio comercialmente puro foi
de dificil obten¢do e as soldas foram realizadas manualmente, devido ao custo, quando deveriam
ter sido feitas por Soldagem a Laser, devido ao custo. O manuseio do protétipo durante a cirurgia
de implante da BSCI e as dificuldades no ajuste das canulas de entrada e saida justificaram a
utilizagdo preferencial de materiais metélicos ao invés de materiais poliméricos.

O controle foi considerado satisfatério para o funcionamento da BSCI. O desempenho do
conjunto: bomba, motor BLDC e controlador, atingiu valores de vazdo e pressdao que sao
compativeis com a assisténcia ventricular de longa duragao.

Os dados do controlador mostraram que a técnica de controle sem sensores € viavel para o
acionamento do motor apesar de necessitar aperfeicoamento, principalmente, no tangente ao
ruido da BEMF e o controle da comutagao das bobinas do BLDC.

A metodologia adotada, priorizando os ensaios fluidodinamicos e de atrito que foram
realizados em bancada, assegurou o melhor desempenho da BSCI nos testes de hemdlise.

A BSCI, como uma proposta de Bomba de Sangue projetada e desenvolvida para
Assisténcia Ventricular, apresentou excelente desempenho nos testes “in vitro” configurando-se
uma possibilidade promissora para utilizagdo em pacientes cardiacos com indicagdo para

assisténcia ventricular.
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7 CONTINUIDADE DA PESQUISA

Em continuidade ao presente trabalho, pretende-se iniciar a constru¢do de um controlador
digital para o motor BLDC da bomba centrifuga implantavel. Esse controlador serd projetado e
confeccionado de forma a permitir o maximo de flexibilidade para o controle do acionamento do
motor. Espera-se que esse novo controlador tenha capacidade de realizar outras funcdes além da
melhoria no controle do acionamento, especialmente no tocante a técnica de controle. Existe a
expectativa de que ele possibilite realizar rotinas de seguranca do sistema em operagao e
interagdo com os demais subsistemas do DAV.

O novo controlador deverd prioritariamente viabilizar os testes “In Vivo”, etapa
primordial e decisiva para a posterior aplicacdo em pacientes.

Os futuros testes com a BSCI construida em Titanio deverdo ser realizados em um
nimero maior de animais, avaliando sua compatibilidade e sucesso. Tais testes servirdo para o
aperfeicoamento dos diversos subsistemas que deverdo compor um dispositivo implantavel para
utilizacdo em humanos conforme o protocolo aprovado para experimentacdo em animal no
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.

Espera-se por meio da experimentacdo em animal, ver apéndice A, comprovem-se 0s
resultados positivos dos testes em bancada com sangue, possibilitando a avaliacido clinica em

pacientes que necessitam desse dispositivo.
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APENDICE A: Parecer do Comité de Etica em Pesquisas com
Animais

D-n-u-mt SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
0 ‘ az Coordenadoria de Servigos de Saude
Funeacas adis satene  INSTITUTO “DANTE PAZZANESE” DE CARDIOLOGIA

Parecer do Comité de Etica em Pesquisas com Animais (CEPA)

Referente: Avaliagiio de Protocolo de Pesquisa Experimental

Numero do Protocolo: 04/2007

Titulo do Projeto: AVALIACAO “IN VIVO” EM BEZERROS DA BOMBA DE SANGUE
CENTRIFUGA IMPLANTADA COMO DISPOSITIVO DE ASSISTENCIA VENTRICULAR
ESQUERDA (DAYV).

Parecer:

Em reuniio no dia 18 de outubro de 2007, o Comité de Etica em Pesquisas com Animais do
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (CEPA/IDPC) analisou o Protocolo de Pesquisa:
“Avaliagdo “In Vivo™ em Bezerros da Bomba de Sangue Centrifuga Implantada como Dispositivo
de Assisténcia Ventricular Esquerda (DAV)" e as conclusdes foram as seguintes:

- O Protocolo foi aprovado sem necessidade de alteragdes;

- O Projeto é relevante e devera trazer resultados importantes para a sociedade;

- O Projeto conta com apoio de importantes instituigdes;

- O numero e tipo de animais sdo adequados para esta fase preliminar de estudos “In Vivo™;

- Os animais serdo devidamente anestesiados quando assim for necessario;

- Os animais receberdo tratamentos e cuidados adequados, com participagdo constante de Médicos
Veterindrios;

- As normas para uso de animais em experimentagdo serdo seguidas;

- A Segdo de Pesquisa Veterinaria e Biotério do IDPC esté apta a realizar esta pesquisa.
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APENDICE B: Modelo Matematico de uma Bomba de Sangue
Centrifuga

O modelo matematico utilizado e apresentado neste apéndice foi desenvolvido por Gastio
Dias Motta e o Prof. Dr. Antonio Celso Fonseca de Arruda na Faculdade de Engenharia
Mecéanica da Universidade Estadual de Campinas — Unicamp. Em sua dissertacao de mestrado,
podem ser encontrados maiores detalhes sobre o modelo citado e sua validagdo experimental
(MOTTA, 1991).

Para o desenvolvimento do modelo, foi proposto um sistema de dois discos planos e
paralelos, sendo um disco rotativo e outro estaciondrio. Foram descritas equacdes para o
escoamento neste sistema obtendo um modelo parabolizado, escrito para um espaco
bidimensional e passivel de ser resolvido em um microcomputador para a realizacdo de
simulagdes numéricas.

Consideracdes preliminares: A andlise de um escoamento tridimensional, viscoso e
compressivel, varidvel com o tempo, turbulento e com geometrias complexas € um problema que
exige a resolucdo das equagdes de Euler e Navier-Stokes na sua forma mais geral, juntamente
com as equacdes da continuidade, da energia e de estado, com as adequadas condic¢des iniciais e
de contorno. Na maioria dos casos, adotam-se condi¢des simplificadoras e métodos numéricos
bastante especializados. Diversos modelos similares tratam do escoamento de um fluido entre
dois discos paralelos ambos rotativos, porém, quando o escoamento ocorre entre um disco
rotativo e outro estaciondrio, surgem diversos outros efeitos que aumentam a complexidade da
andlise.

Apresentacdo do problema: na figura abaixo, o disco 1 gira com uma velocidade angular
“Q”constante, enquanto o disco 2 estd imovel e se situa a uma distancia “b”. Por um orificio no
centro do disco 1, o fluido é admitido continuamente. O disco rotativo, sobre o qual é aplicado
um torque externo, induz (por efeito de arrasto) um movimento tangencial do fluido. Devido a
um efeito centrifugo, o fluido se movimenta radialmente para a periferia adquirindo momento a
medida que se distancia do centro. O fluido realiza, assim, um movimento espiralado em relacao

a um referencial estaciondrio e temos, portanto, um efeito de bombeamento. O movimento
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tridimensional € analisado através das componentes da velocidade absoluta local do fluido,

tomadas no sistema de coordenadas cilindricas mostrado na figura abaixo.

Para cada posicdo radial, a velocidade tangencial local “v” do fluido varia axialmente, de
alguma forma, de um valor igual a “Qr” junto ao disco 1 até um valor nulo junto ao disco 2. A
componente radial “u” da velocidade local do fluido vale zero junto a cada um dos discos e seu
perfil de distribui¢ao axial sofre distor¢des devido a diferenca entre as velocidades angulares dos
dois discos. Estando o disco 1 girando e o disco 2 parado, o efeito centrifugo sobre o fluido é
preponderante nas proximidades do primeiro, aumentando assim o valor da componente radial de
sua velocidade nesta regido. Como compensagdo deste efeito, existe uma diminui¢do no valor
desta mesma componente nas proximidades do disco estaciondrio.

O surgimento da componente axial “®” da velocidade local do fluido pode ser
interpretado como uma conseqiiéncia do comportamento das outras duas componentes tratadas
acima. Para condi¢des de regime permanente (todas as derivadas em relacdo a “0” nulas) e de
escoamento incompressivel (densidade constante), o objetivo de uma andlise rigorosa deste
problema seria a obtencdo dos valores das componentes da velocidade absoluta local do fluido
nas trés dire¢des “r’, “0” e “z” e do valor da pressdao “p” para cada ponto do espaco abrangido
pelo fluido, em funcdo de uma série de dados de entrada. Isto se realiza através da resolugdo das

equacgdes de Navier-Stokes (representando a 2° lei de Newton) na forma abaixo representada (1),
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juntamente com a equa¢do da continuidade na sua forma diferencial (2) e, ainda, com a
imposicdo das condi¢des de contorno adequadas. As equacdes (1) e (2) encontram-se expressas

em coordenadas cilindricas e o fluido possui massa especifica “p” e viscosidade cinematica “v”.

du v* ou 1 dp

u Y o=~ (V-
or r oz p or ( r2)
oV  uy v oV
U—+—+o0—=0Vyv——
or r 3z ( r ) )
u 9 +o Jo__1p +UV'@
or 3z p 0z
0> 10 82
Vie—+—~ —
Onde: o’ ror 8z2
E a equacdo da continuidade pode ser escrita como:
E)_u + ﬁ 8&7 =0
o r dz @

Nota-se que este é um sistema de equacdes diferenciais parciais ndo lineares de segunda
ordem, cuja solucdo, como ja citado, deve ser realizada de maneira aproximada através de
artificios de célculo.

Hipéteses e simplificacdes assumidas:

I- O escoamento € incompressivel e se dd em regime permanente.

2- Existe uma simetria axial no escoamento.

3- O fluido que escoa entre os discos € newtoniano (embora o sangue nao seja um fluido

newtoniano).

4- O fluido € continuamente admitido entre os discos através da secdo de entrada ou
sucg¢do (com raio “ri”’), com velocidade puramente radial, satisfazendo a equagdo da
continuidade na forma integral.

5- O modelo ndo prevé o aparecimento de qualquer escoamento secunddrio ou reverso
radial.

6- A dimensdo radial “r” sofre um tratamento diferencial, sendo as varidveis “u”, “v”’ e

€e_ %

p”’ tomadas como valores médios ao longo da espessura “b”. A componente “®” da
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velocidade e as derivadas em relacdo a dimensdo axial “z” ndo aparecem nos cédlculos
devido as simplificagdes assumidas.
7- Outras hipdteses ou simplificagdes que se fizerem necessdrias serdo esclarecidas

durante o decorrer das demonstracoes.
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Deducdo das equagdes bésicas: inicialmente, duas equacdes descrevem o movimento para
direcdes radial e tangencial e uma equacdo de continuidade, seguidas de uma equagdo de energia
para o calculo do rendimento teérico da bomba.

As equagdes do movimento, que representam uma aplicacdo da 2* Lei de Newton ao
escoamento, sdo deduzidas a partir de uma adaptacdo das equagdes de Navier-Stokes (1). Os

termos das aceleracdes a serem considerados, em ambas as dire¢des (com derivadas totais) sdo:

o du v’

direcdor > u———
dr r

o dv uv

direcio@ - u—+—
dr r

Considerando o elemento infinitesimal mostrado anteriormente, as forcas atuantes sobre

este elemento consideradas sao:
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Forcas devido o gradiente de pressdo, o Unico termo considerado tem a seguinte

expressao:
. dp
direcdor — —d—b.r.dﬁ.dr
r

Forcas de atrito entre os discos ¢ o elemento fluido. Estas forcas sdo devidas as
tensdes de cisalhamento aparentes (tratadas como grandezas vetoriais), que incluem os
efeitos viscosos e turbulentos (viscosidade turbilhonar).

Sado desprezadas forcas de campo atuante, como a gravidade, por serem consideradas
de menor importancia.

As expressdes das forcas de atrito sdo determinadas através das tensdes de

—

cisalhamento 71 ou 75 assumindo mesma direcdo e sentido oposto aos da

velocidade de escoamento do fluido em relagdo ao disco.

—
o —

1. 4 o . . . ~
Sendo "7 e lg os versores das diregdes radial e tangencial, respectivamente, as expressdes

vetoriais das velocidades de escoamento do fluido relativas a cada disco sao:

Vo =ui, +(v—Qri, 3)

vrelZ = ulr + VLH

Os modulos dessas velocidades relativas podem ser calculados:

Vo = [u® +(v-Qr)*]" (4)

= 2 2\1/2
vrelZ Z(M +v )

Assim, calculam-se os moédulos das projecdes radiais e tangenciais das tensdes de

cisalhamento 7:1 e Tz .

_ .U (Qr—v)
T, =0 A 2 E— ®)
Vrell Vienl
_ u _ 1%
TZr - TZ 7'-29 TZ
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Portanto, a segunda lei de Newton aplicada ao elemento fluido (de massa p.b.r.d0.dr) para

as direcoes r e 0, fornece:

2
dir.r — pord@dr] u @~ Y | =~ P yra@ir—(z, +7, yrdédr
dr r dr
: dv uv
dir.0 — pbrd@&dr| u — ——) =(T,p + 7,,)rd &dr
dr r
Simplificando:
2
dir.reu%—v—z—ldp—qﬁ%’ (6)
dr r p dr pb
dir 6 —u dv uv _ Tt Ty o
dr r pb

Para interpretarmos fisicamente como o modelo prevé a variagdo da pressao em fungdo do
raio, a equagao (6) é escrita sob a forma:

2

ldp v du 7,47,

pdr r dr yo/

No lado direito da igualdade acima, temos trés termos que afetam a distribui¢do radial da
pressao:
I- O primeiro termo representa a aceleracio centrifuga, tendendo a incrementar a pressao
com o aumento do raio.

2- O segundo termo representa a aceleracdo convectiva, tendendo a incrementar a

(€N

pressdo com o aumento do raio (veremos que o sinal da derivada envolvida
negativo).
3- O terceiro termo traduz uma resisténcia ao escoamento na direcao radial, contrapondo-

se ao efeito dos outros dois termos.
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