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Desenvolvimento de Dispositivo para
Ablacao Hepatica

Marina Pinheiro Marques®

Abstract

Hepatocellular carcinoma is a type of liver tumor with high death rates around the world.
When diagnosed at an early stage, tumor nodules of up to 3cm can be treated by radiofrequency
ablation (RFA). This procedure is carried out through a minimally invasive incision to insert
an electrode which is image-guided to the location of the tumor. Then, it delivers an alternate
high-frequency current to the tissue, causing cellular necrosis at around 45°C-60°C. In spite of
offering little damage and low risk of complications, RFA is not often used in Brazil because of its
elevated costs and low number of professionals trained in that procedure. This chapter presents
the development of one medical device, named umbrella electrode, to be attached to the SOFIA
equipment for hepatic RFA developed in the Biomedical Engineering Laboratory of the University
of Brasilia. Furthermore, it proposes a relation between the potency and geometry of the electrode
to ensure the zone of ablation and that the roll-off will happen, which is the precipitous variation
of impedance after necrosis. An umbrella electrode, active and monopolar, was built with NiTi
and micro welding by a Yb fiber laser. For the evaluation of the electrode, a scanning electron
microscope analysis of the solder was carried out. For its validation, ex vivo tests were performed
on bovine livers, with comparisons of dimensions of length, width and depth of the ablation zone
obtained. The manufacturing process used in this work can reduce up to 10x the cost of the active
electrode. The experiments that tested the electrode showed that with potency of 40W for up to

30min it is possible to burn a volume of up to 25cm”.

Key-words: Radiofrequency Ablation, Electrode, Liver.

1 - Eng. Eletronica - Mestre em Engenharia Biomédica. Pesquisadora do Laboratério de Engenharia Biomédica — LaB/UnB.
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Resumo

O Hepatocarcinoma é um tipo de tumor hepdtico que apresenta altos indices de
morte no mundo todo. Quando diagnosticados em sua fase inicial, os nédulos tumorais
de até 3cm podem ser tratados por ablagdo por radiofrequéncia (RFA). Este procedimento
é realizado por uma incisGo minimamente invasiva de um eletrodo, guiado por imagem
até o foco do tumor, que entrega a corrente alternada em alta frequéncia ao tecido e causa
a necrose celular por volta de 45°C-60°C. Apesar de oferecer pouco dano e baixo risco de
complicagdes, a RFA ¢é pouco utilizada no Brasil por ter um custo elevado e poucos profis-
sionais capacitados para realizd-la. Neste capitulo é apresentado o desenvolvimento de um
dispositivo médico, denominado eletrodo guarda-chuva, para ser acoplado ao equipamento
SOFIA desenvolvido no Laboratério de Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilia.
Além disso, propde-se uma relagdo entre a poténcia e a geometria do eletrodo para garantir
a zona de ablagdo e o acontecimento do roll-off, evento caracterizado pela variagdo brusca
de impedancia apds a necrose. Foi construido um eletrodo guarda-chuva, ativo e monopo-
lar, com liga de NiTi com micro-soldagem por laser de fibra Yb. Para avaliagdo do eletrodo
foram realizados andlise da solda por microscopia eletrénica de varredura e testes ex vivo
em figado bovino com comparagdes das dimensoes de comprimento, largura e profundidade
da zona de ablagdo obtidas. O processo de fabricagdo adotado neste trabalho pode reduzir
em até 10x o custo do eletrodo ativo comparado aos modelos comerciais. Os experimentos
que testaram o eletrodo mostraram que a poténcia com 40W por até 30min é possivel quei-

mar um volume de até 25cm>.

Palavras-chave: Ablagdo por radiofrequéncia, Eletrodo, Figado.
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7.1. Introducao

Dentre as abordagens que norteiam o desenvolvimento de uma nova tecnologia, estd a
busca na literatura, no mercado, de patentes e normas que se aplicam ao equipamento. Este ca-
pitulo abordara os aspectos mais relevantes sobre o desenvolvimento de uma nova tecnologia
com foco no desenvolvimento de um dispositivo de abla¢do nacional para um equipamento
eletromédico. Sera apresentado o contexto de surgimento de um equipamento nacional para
Ablac¢do por Radiofrequéncia (RFA), seu contexto histérico, principios de funcionamento,

aplicagoes e as etapas de desenvolvimento desse dispositivo.

O desenvolvimento de uma nova tecnologia em satde estd sempre associado a uma ne-
cessidade ou a melhoria dos tratamentos ja existentes. Neste capitulo, essa necessidade esta
principalmente relacionada aos custos do tratamento do hepatocarcinoma ou carcinoma he-
patocelular (HCC), que é um dos tipos de tumores malignos do figado. Este tipo de cancer é
classificado como céncer primario, por estar ligado as principais células do figado, os hepaté-
citos, e sua causa pode estar associada aos virus da hepatite B e da hepatite C. E um cancer bem
agressivo e constitui 70-85% das neoplasias hepaticas primarias. E o quinto tumor maligno
mais frequente em todo o mundo [KEW, 2005], [LOZANO et al., 2013].

O HCC representa 85% dos tumores hepaticos primarios e é responsavel por quase dois
tercos das mortes por cincer. Segundo a Organizagao Mundial da Saude (OMS), o Carcino-
ma Hepatocelular é a segunda causa de 6bito por cancer na espécie humana [PETER FRIED
MICHAEL, 2009], [GOMES et al.,, 2013]. O diagndstico e andlise da extensdo do hepatocarci-
noma pode ser feito, preferencialmente, por métodos radioldgicos dindmicos e nio invasivos,
como Tomografia Computadorizada (TC), Ressonéncia Magnética (RM) ou Ultrassonografia
(US) com contraste [XIE et al., 2011], [CLAVIEN et al., 2012], [MINISTERIO DA SAUDE,
2012].

Dentro deste contexto, surge a abla¢do por radiofrequéncia, uma das formas de trata-
mento para o HCC, que ¢ utilizada para diminuir ou até extinguir a lesio tumoral no figado.
Nos dltimos anos, a ablagdo por radiofrequéncia (RFA) tem sido aplicada como um proce-
dimento cirtrgico minimamente invasivo com sucesso no tratamento de tumores hepaticos
[RATHKE et al,, 2014], [TIONG; MADDERN, 2011]. Nesse procedimento, o eletrodo, guiado
por imagem, ¢ inserido no tumor dentro do figado e permite o tratamento de tumores de pri-
meiro estagio. A passagem de corrente em alta frequéncia, tipicamente entre 400kHz a 500kHz
gera calor no eletrodo e resulta no aumento da temperatura e, consequentemente, na queima

das células cancerigenas, como mostrado na Figura 7.1.
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Figura 7.1 Diagrama representativo de um procedimento
de abla¢do. Fonte: Adaptado de Hopkins (2016).

O eletrodo expansivel, denominado guarda-chuva, mantém as hastes contidas no
cateter e s6 quando o eletrodo esta posicionado elas sdo expandidas, abrangendo o volume
tumoral. Como este eletrodo é do tipo monopolar, sdo colocados eletrodos dispersivos, que
consistem em uma superficie adesiva, posicionados nas coxas ou nas costas do paciente para

fechar o circuito elétrico e entregar corrente ao tecido.

Além da RFA, existem outras técnicas de ablagdo que utilizam outros principios de
funcionamento para o tratamento de tumores. As principais sdo: i) A ablagdo por substincias
quimicas, também conhecidas por quimoembolizagio transarterial ou TACE (Transcatheter
Arterial Chemoembolization, e utilizam etanol ou 4cido acético que provocam a queima por
desidratagdo celular; ii) A crioabla¢do, que queima o tecido por congelamento; iii) A ablagdo
por micro-ondas de alta intensidade (HIFU) que induz o aquecimento do tecido por meio de
ondas eletromagnéticas com frequéncias de 2450MHz e iv) a ablagdo a laser, que emite um
feixe de laser concentrado por meio de uma fibra 6tica até a regido tumoral [TIONG; MAD-
DERN, 2011], [YU etal., 2011], [LIVRAGHI et al., 2008] e [OKHAI; SMITH, 2013].

Apesar da eficacia dessas tecnologias, o custo ainda é elevado o que limita a realizagdo
desses procedimentos e consequentemente inviabiliza o tratamento precoce do HCC. A Tabela
7.1 contém os valores aproximados para aquisi¢do de alguns desses procedimentos de ablagdo
segundo levantamento de Okhai et al. (2013). Chama-se a atengdo para o eletrodo de RFA, que
é foco deste estudo, e chega a custar mais de 12 mil reais no Brasil [OKHAI; SMITH, 2013].
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Tabela 7.1 Custo aproximado para aquisi¢ao de equipamento e sec¢ao de
procedimentos de ablagao. Fonte: Adaptado de Okhai e Smith (2013)

Tipo i Custo do Equipamento |  Custo por segao/eletrodo
Cri(;a.lgl.;;éx.c; ...... < $190,000 $3,750 (agulha)
Laser ........... $ 30,000 a $75,000 $ 3,000 (segao)
Micro-ondas $65,000 ;
Radiof.lz.e;i;é.r;.c.ia ..... $ 25,000 $800,00 a $1,200 (eletrodo)

7.2. A ablacao por Radiofrequéncia

A ablagdo por radiofrequéncia foi descrita pela primeira vez em 1891 por d’Arsonval
que observou que a temperatura do tecido aumentava com a passagem de radiofrequéncia
[DARSONVAL, 1891]. Entretanto, a introdu¢do da RFA na drea médica se deu por meio da
faca Bovie e os procedimentos de eletrocirurgia. A faca Bovie, desenvolvida em 1928 por Bovie
e Cushing (1928) era equivalente ao bisturi elétrico atual, com as fungdes de coagulagdo por

meio de pulsos de corrente e corte do tecido com corrente continua [LIVRAGHI et al., 2008].

Sé em 1990, que duas grandes pesquisas realizadas simultaneamente por Mc Gahan
etal. (1990) e Rossi et al. (1990) sugeriram pela primeira vez a ablagdo para tratamento de tu-
mores no figado. Utilizando como base o funcionamento da faca Bovie e o principio fisico da
interagdo da corrente alternada de radiofrequéncia e a propagagao de calor resistivo no tecido
descrito por Organ (1976), desenvolveram uma agulha isolada que poderia tratar pequenos
tumores [LIVRAGHI et al., 2008] [RRISHNAMURTHY; CASILLAS; LATORRE, 2003].

Nos ultimos anos, a RFA se tornou popular no tratamento do HCC pelos altos indices
de sucesso no tratamento de pequenas lesdes. Estudos nas mais diversas dreas relacionadas
buscam aumentar a efetividade deste procedimento por meio de novos métodos de anélises

tedricas e experimentais.

Com esses avangos, a RFA tornou-se uma forma eficiente de tratamento de pequenas
lesdes, de até 3cm, no figado e ja é bastante consolidada no tratamento do hepatocarcinoma.
Seus beneficios incluem o aumento na taxa de sobrevida dos pacientes e o0 menor tempo de

internagao e procedimento operatorio, se comparado a hepatectomia e outros tratamentos.
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7.2.1. O principio de funcionamento

Durante o procedimento de RFA, o gerador de radiofrequéncia fornece ao eletrodo
uma corrente alternada, sinusoidal na faixa de 450-550kHz que ¢ entregue ao figado. Os elé-
trons livres servem como portadores dessa carga e os fons livres no tecido, em sua maioria
Na+, K+ e Cl- carregam a corrente elétrica pelo tecido [HAEMMERICH,2010]. A aplicagido
dessa corrente elétrica causa a movimentagdo desses ions e a geragdo de calor por fricgdo,

conforme a Figura 7.2.

Diregéo da corrente RF

>
~®
(k)

°5¢

Figura 7.2. A corrente elétrica dentro do figado é conduzida por ions.
A oscilagdo dos ions devido a corrente radiofrequéncia aplicada gera
um calor resistivo. Dependendo da frequéncia, a direcao de movimento
dos ions pode variar milhdes de vezes por segundo. Fonte: Adaptado de
Haemmerich (2010).

A energia é transferida ao tecido primeiramente por Efeito Joule, associada a corrente
idnica e resistividade do tecido [ALMEIDA, 2012]. O tecido que circula o eletrodo comeca a
aquecer e inicia-se a propagagdo do calor por condugdo para tecidos vizinhos. Por isso, a tem-
peratura nas regides mais distantes da superficie do eletrodo cresce mais lentamente do que
no centro. Devido a esses fatores, por mais que a temperatura do eletrodo eleve rapidamente,
o volume de necrose do tecido tumoral cresce devagar, indo do centro para regides mais ex-

ternas.

A densidade de corrente pode ser estimada pelo total de corrente que ¢é entregue ao
tecido e a drea de superficie do eletrodo. Sendo que, a quantidade de corrente entregue depen-
de da poténcia aplicada e da varia¢do de impedéncia do tecido. Por isso, para eletrodos com
grande drea de contato com o tecido, a densidade de corrente é menor do que aqueles com uma

superficie menor. Uma densidade de corrente baixa reduz o potencial de uma boa ablagéo, e
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por isso é necessaria uma poténcia maior para continuar mantendo a energia entregue [BOS-
TON SCIENTIFIC CORPORATION, 2007].

Nos procedimentos cirurgicos, a frequéncia utilizada geralmente é entre 1Hz a 1IMHz,
por que o transporte de fons e a polarizagdo de tecidos bioldgicos fica nessa faixa [GABRIEL;
PEYMAN; GRANT, 2009]. Em frequéncias menores (20-50Hz) pode ocorrer o estimulo de
musculos e nervos, causando desconforto e até dano ao paciente [DOUCET et al., 2012]. Ja
para frequéncias acima de 4MHz, fendmenos elétricos como reatincias capacitivas, indutivas

e efeito skin (ou efeito peculiar), tornam-se significativos, dificultando a aplicagdo.

7.2.2. Dano térmico ao tecido bioldgico

O calor gerador ¢ absorvido pelas células causando uma desnaturagdo proteica e con-
sequente morte celular ou necrose. Para os tecidos, uma temperatura na faixa de 45°C e 50°C
ja pode causar um dano irreversivel e quanto maior a temperatura menor o tempo necessa-
rio para ocorrer a necrose. Com temperaturas maiores, em torno de 100°C a 110°C, come-
¢a a ocorrer a vaporizagdo do tecido seguido de carbonizagdo [ALBA et al., 2011], [BREEN;
LENCIONTI, 2015] e [HAEMMERICH, 2010]. Entre 50°C a 100°C, a coagulagio do tecido é
praticamente instantanea, e ¢ a faixa de temperatura geralmente utilizada para RFA. Todo o
volume tumoral deve ser exposto a esta temperatura por um periodo de tempo para garantir

a sua destruigio.

Conforme esse aquecimento ocorre nas proximidades do eletrodo a zona de ablagio
cresce e é observado a varia¢do gradual da impedéncia. Entretanto, existe um momento, du-
rante o procedimento, em que ocorre o aumento subito dessa impedéncia a necrose da célula
ao decaimento da impedéncia no tecido e os pesquisadores chamam este evento de roll-off e
associam a sua ocorréncia a altas temperaturas e ao estado de carbonizagdo celular. Quando
ele ocorre, a passagem de corrente no tecido se torna menor e consequentemente a taxa de

crescimento da zona de ablagdo também decai [ALBA et al., 2011].

A carbonizagéo celular e a vaporizagdo sdo eventos citados na literatura como limitan-
tes para o crescimento do volume durante a RFA. Elas causam o isolamento do eletrodo por
meio dos gases, no caso da vaporizagao, e pela desidratagdo das células que em temperaturas
muito altas carbonizam e isolam o eletrodo [ALMEIDA, 2012].
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7.3. Normas e diretrizes metodologicas

Para ser comercializado, um equipamento tecnologico deve solicitar o registro na
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). No caso dos equipamentos para uso em
saude, existem as RDCs (Resolu¢do da Diretoria Colegiada) n°® 56/2001 e n°® 185/2001 que

dispdem sobre o registro e uso desses produtos.

A Instru¢do Normativa 04/2015 fornece a lista das normas técnicas a serem adotadas
na certificagdo de conformidade, no dmbito do Sistema Brasileiro de Avalia¢do da Conformi-
dade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Para os equipamentos
eletro médicos, como os geradores de radiofrequéncia, essas normas possuem os limitrofes de
funcionamento e sdo necessarias para o cumprimento nos ensaios de certificagio. As normas
que se aplicam a esses equipamentos sdo: a ABNT NBR IEC'> 60601-1- 2:2006, que trata das
prescrigdes gerais de seguranga e compatibilidade eletromagnética, ABNT NBR IEC 60601-2-
2:2001, que se refere as prescriges de seguranga de equipamentos cirtrgicos de alta frequén-
ciaea ABNT NBRIEC/CISPR 11:2012, sobre os equipamentos médicos e suas caracteristicas

das perturbagdes de radiofrequéncia.

Além do atendimento das normas, o Ministério da Satide elaborou as Diretrizes Me-
todologicas (Figura 7.3), que visam padronizar e impor critérios para o desenvolvimento de
novos Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA), que por defini¢do da ANVISA, se aplica a
todo equipamento ou acessorio de aplicagao médica utilizados na assisténcia a saide da popu-
lagio (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

_ Eficacia/ Seguranca

Clinica Registro sanitdrio/cobertura assistencial
Admissibilidade Caracteristicas técnicas/principio de funcionamento

Técnica
Usabilidade, Infra-Estrutura, Armazenamento etc

Operacional

Custo total de properiedade
Econdmica

Propriedades intelectual, capacidade de producio,

Inovagdo patentes registradas

Figura 7.3. Dominios das Diretrizes Metodoldgicas do
Ministério da Satide para incorporagido de Equipamentos
meédico-assistenciais. (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

2 - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Norma Brasileira (NBR), Comissao Eletrotécnicalnternacional
(IEC).
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Seguindo essas Diretrizes, o desenvolvimento de um novo dispositivo deve buscar
atender a todos os dominios que estdo envolvidos no desenvolvimento de um EMA. O desen-
volvimento de novos EMAs devem ser pautados dentro de boas praticas de produgéo e uso
para que fornegcam seguranca e eficdcia ao usudrio final. A existéncia dessas normas vem para
assegurar bons produtos para drea de sade e garantir que novas tecnologias tragam beneficio

e ndo oferecam risco a popula¢io.

7.4. 0 equipamento de RFA

O SOFIA (Software of Intensive Ablation) é um projeto financiado pelo Ministério da
Satde em parceria com a Universidade de Brasilia e é uma das frentes do LaB - Laboratério de
Engenharia Biomédica, ambos vinculados ao LEI (Laboratério de Engenharia e Inovagao) da
FGA (Faculdade do Gama), cuja proposta é o desenvolvimento de um equipamento de ablagéo
por radiofrequéncia constituindo-se de um gerador de Radiofrequéncia, eletrodo monopolar
ativo e software de controle. A equipe SOFIA iniciou o desenvolvimento deste produto em

janeiro de 2015 em diversas frentes para o desenvolvimento de tecnologias para ablagao.

Os requisitos técnicos e de confecgdo de um sistema como o SOFIA seguiu critérios de
confecgdo de Engenharia de Produto que resultou em trés versdes até a presente data. Na ver-
sdo atual (setembro 2016), tem-se 0 equipamento com um controle por software, que mantém
a poténcia fixa e inclui interrupgdes de seguranca. Nesse processo de desenvolvimento estabe-
leceu uma das prioridades de contribui¢do da autora o desenvolvimento, analise de qualidade,
usabilidade e eficiéncia de um eletrodo denominado eletrodo 5H que possui geometria guar-

da-chuva e é um instrumento ativo para ser integrado ao equipamento desenvolvido.

O equipamento possui controle automatico que permite o uso de modos de operagio
pré-definidos com poténcia, tempos e interrupgdes de seguranga. O procedimento é inter-
rompido manualmente pelo médico ou automaticamente pelo préprio software do SOFIA.
O resultado é uma zona de ablagdo bem definida que causa a eliminagio da regido tumoral
localizada. A poténcia de 40W, proporciona a queima do tecido e acredita-se ser suficiente
para causar a necrose tumoral. Os testes experimentais realizados, serdo melhor abordados nas

proximas segdes deste capitulo.

O principio de funcionamento do SOFIA consiste em dois sinais: um de controle e o
sinal de radiofrequéncia. O sinal de controle garante que o gerador estd emitindo a poténcia

desejada pelo usudrio, com as configuragdes de entradas. Ja o sinal de radiofrequéncia é uma
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onda analégica amplificada e condicionada para a entrega de até 40W ao figado pelo tempo
estipulado. O diagrama da Figura 7.4 mostra um resumo simplificado do funcionamento do

equipamento.

Placa de medida

Gerador de RF = === = Sinal de controle

Sinal para Ablagio

10asv
| ot

PR pjca do Controle N

->

r

1

1 Temperatura Poténcia

I Impedancia  Tempo
Microcontrolador Vg

Casamento de
Tmpedancia

Display

Figura 7.4 Diagrama do funcionamento geral do Equipamento SOFIA. A linha
tracejada corresponde ao sinal digital utilizado para controle e a linha continua

corresponde ao sinal analdgico que é utilizado para realizar a ablagio.

7.5. Processo de desenvolvimento do
dispositivo

O desenvolvimento do eletrodo foi realizado com base no modelo guarda-chuva LeVe-
en™ da Boston Scientific de nimero de referéncia no catalogo 26-224 [BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION, 2013]. Este modelo foi escolhido com base em simulagdes realizadas com
o software COMSOL e analise de zona de queima em artigos cientificos por fornecer a maior

zona de ablagdo, dentre os modelos sem refrigeragdo interna [RATHKE et al., 2014].

Dentre os materiais normalmente empregados em estruturas ativas de dispositivos
médicos, destacam-se as LEMFs (Ligas com Efeito Memoria de Forma). Essas ligas tém a ca-
pacidade de adquirir uma geometria por meio de tratamento térmico e manté-la ao retornar
a temperatura ambiente. Nesse estudo, foram utilizados fios e arcos ortoddnticos de NiTi na

construgio do eletrodo ativo.
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O processo de fabricagdo mecanico foi realizado nos laboratérios do Centro deCom-
peténcia em Manufatura (CCM) e Laboratério de Processamento de Materiais (LPM) do ITA
(Instituto de Tecnologia e Aerondutica) e no Laboratério de Fotonica do Instituto de Estudos
Avangados (IEAv), todos em Séo José dos Campos, Sdo Paulo. O eletrodo e os dispositivos
utilizados foram desenvolvidos pela autora deste capitulo com o auxilio e apoio dos pesquisa-

dores dos laboratérios.

As etapas gerais de fabricagdo do eletrodo foram: i) curvatura dos fios e memorizagdo
em semicircunferéncia; ii) posicionamento do sistema para a soldagem em geometria guarda-
-chuva; iii) soldagem a laser e iv) analise mecénica do sistema. Cada uma dessas etapas serd

detalhada a seguir.
i) Curvatura dos fios e memorizagdo em semicircunferéncia

Foram construidos gabaritos para memorizagdo de tubos de ago inox com 2mm de
didmetro interno e raio de 1,5cm de curvatura. Os fios foram colocados dentro dos tubos com
a curvatura completa de 360°. Foram colocados em forno de témpera a 500°C durante 30min.
Logo ap06s a retirada dos fios do forno eles eram submetidos a um choque de temperatura em
dgua a temperatura ambiente (Tamb = 25°C). Apos a retirada dos fios estes eram cortados na

angulagdo desejada de semicircunferéncia.
ii) Posicionamento do sistema para soldagem

Para a construgio dos eletrodos foi feita a montagem dos fios memorizados, denomi-
nados hastes, ao redor de um fio de NiTi de 0,9mm como fio central. As hastes foram posicio-
nadas utilizando um tubo impresso em impressora 3D de 1mm de didmetro, como mostra a
Figura 7.5. Foram construidos dois eletrodos de 5 e 6 hastes, e foram denominados eletrodos
5H e 6H.

g <

Figura 7.5 Hastes memorizadas e eletrodo 5H montado para a soldagem

com dispositivo impresso em impressora 3D.
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iii) Soldagem a laser

Para realizar a soldagem a laser do sistema 6H foi utilizado o equipamento IPG YLR-
-2000S pulsado com Yb-Fiber laser que produz um comprimento de onda igual a 1,07nm (Fi-
gura 7.6). Foi utilizado gas de Argonio com taxa de 8L/min para minimizar a oxidagdo durante
a soldagem. O ajuste do foco foi mantido durante todo o processo. A superficie do sistema foi
colocada no foco do laser e emitidos pulsos de laser. Foi realizada a rotagdo do eletrodo para
que cada haste ficasse perpendicular ao feixe de laser durante a solda. Para a soldagem do sis-

tema 5H o servico foi terceirizado com a empresa Laser Tools.

Yb-fiber laser

Gas de Argonio
Atuador linear

Figura 7.6 Sistema do experimento soldagem a laser, composto por mesa atuadora, presilhas

metalicas, laser Yb-fiber, gas de argonio e os fios de NiTi. Fonte: Autoria propria.
iv) Analise mecénica do sistema

Foi realizada a andlise do ponto de solda utilizado na soldagem do eletrodo 6H, para
avaliar se houve a fusdo das hastes ao fio. Foram analisadas a sua qualidade macroscépica
tais como: a regularidade das bordas, perda de material por vaporizagio, regides de interface,
aderéncia ou rompimentos. Foi realizado o embutimento da amostra cortada contendo a solda
em 29ml de baquelite® e realizado o lixamento até atingir o centro do ponto de solda. A amos-
tra foi levada para andlise microscépica com Microscopio Eletronico de Varredura (MEV) e
fotografada até 7kx.

Figura 7.7 Imagens obtidas com o
MEV da segdo transversal do centro
do ponto solda da amostra embutida
(Aumento de 2kx). (a) Regido da Sol-
da A (b) Regido da Solda B.

3 - Resina quimicamente estével e resistente ao calor. Utilizada para embutimento metalografico.
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Por meio da andlise microscopica com MEV foi possivel observar a regido de fusao das
ligas de NiTi por meio da soldagem com laser de Fibra-Yb. Na Figura 7.7a, regido da solda A,
foi observada uma linha de interface na regido de solda da amostra analisada da solda. Essa
regido de interface é caracterizada pela jun¢do forgada das superficies dos dois materiais, e
¢ onde tende a ocorrer uma possivel fratura. Ja na regido da solda B, Figura 7.7b, ndo houve
visualizagdo dessa regido de interface, mesmo com a maxima amplia¢do, podendo-se concluir

que naquele ponto houve a fusdo das duas ligas.

7.6. 0 dispositivo desenvolvido

Portanto, por meio dos processos listados foram construidos dois eletrodos guarda-
-chuvas de 5 e 6 hastes monopolares e de NiTi. As etapas de constru¢do podem ser resumidas
em curvar as hastes, soldd-las em formato de guarda-chuva, introduzi-las em um cateter e
conectar ao cabo de conexdo com o gerador. O guarda-chuva de 6H foi utilizado para analise
mecénica e, portanto, foi construido um novo guarda-chuva, dessa vez com 5H, que permitiu

um contato maior com o eletrodo central.

A Figura 7.8 mostra os eletrodos guarda-chuvas desenvolvidos neste trabalho. A an-
gulacdo de 1/4 de circunferéncia, ao invés do 1/2 adotado no eletrodo 6H, propiciou menor
tensdo e resisténcia ao entrar e sair do cateter. Arcos de tamanhos variados teriam que ser

simulados para avaliar o impacto que o comprimento do arco causa na zona de ablagao.

Para avaliar a condutividade elétrica e o volume de ablagdo do eletrodo 5H foram re-
alizados os testes ex vivo. Para validar as propriedades mecanicas de resisténcia e desgaste ao
entrar e sair do tubo seriam necessarios realizar testes especificos, ja que esses quesitos ndo
foram avaliados. No entanto, sabe-se que o eletrodo ndo apresentou falhas estruturais durante

a realizagdo dos testes experimentais.

Figura 7.8 Eletrodos guarda-chuva de-
pois da realizacdo da solda (a) Guar-
da-chuva 6H (b) Guarda-chuva 5H.
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1.7. Testes experimentais ex vivo

Para validar a poténcia de 40W do gerador SOFIA e o tempo necessario para necrose,
foram medidos os pardmetros de temperatura, tensio aplicada, variagdo de massa e dimensdes
da zona de ablagdo. Foram realizados testes ex vivo e in vivo com o gerador de radiofrequéncia
desenvolvido pelo projeto SOFIA com o intuito de avaliar a zona de ablagdo produzida por
cada um dos eletrodos, comparativamente ao eletrodo guarda-chuva 5H e o eletrodo comer-

cial LeVeen™ da Boston Scientific.

Os testes foram realizados na bancada do LaB/UnB. Foram utilizados o gerador do
equipamento SOFIA, o osciloscopio Tecktronix MSO 2012 (100MHz 1GS/s) e ponta de prova

com atenuagao de 100x, a balanca digital - Tefal Ovelys e o sistema de aquisi¢do de dados.

Todas as ablagdes foram realizadas seguindo um mesmo protocolo experimental, bus-
cou-se manter as mesmas condi¢des durante todo o estudo. A execugdo de todas as etapas
do protocolo foram criteriosamente seguidas para cada um dos experimentos realizados. Os

topicos a seguir, explicam detalhadamente como foi implementado o protocolo experimental.
01. Tecido bioldgico ex vivo

As pegas de figado bovino foram adquiridas em agougue, inteiras e descongeladas em
temperatura ambiente, com post mortem de 10 a 15 dias. Para serem utilizadas em um mesmo
periodo de ensaio. Ndo foram aproveitadas pecas de um dia para o outro. As pegas apds 0s

experimentos foram marcadas com azul de metileno e devidamente descartadas.
02. O corte da pega para os testes

Cada pega foi cortada nas dimensdes aproximadas de um cubo de 8cm x 8cm x 6¢m,
utilizando bisturi comum (ldmina 24). O critério utilizado para a sele¢do das pegas foi possuir
dimensdes maiores que a parte ndo isolada do eletrodo evitando-se regides com passagem de

veias.
03. Limpeza dos instrumentos

A bancada deve permanecer limpa e somente com os equipamentos necessarios para
o procedimento. Os eletrodos, a placa de vidro e a placa de retorno foram limpos com esponja
de ago e secados com papel toalha. Apds cada teste, todos os itens utilizados, eram limpos e

recolocados na bancada.
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A reutilizagdo de cateter de ablagdo nédo é praticada nos procedimentos cirdrgicos pelo
risco de infecgdo e transmissdo de doencgas. No entanto, para este trabalho, os eletrodos tive-
ram que ser reutilizados. Para evitar que a reutilizagdo interferisse nos resultados, seguiu-se
um processo de limpeza dos eletrodos com agua corrente e desinfecgdo com dlcool isopro-
pilico. Para o eletrodo guarda-chuva 5H, foi feito o descarte das partes plasticas a cada dia de
testes, com a desmontagem do eletrodo de dentro do cateter para realizar a limpeza interna, a

fim de remover todos os residuos de tecido.
04. Medigdo e gravagao dos dados

As medidas de tensdo foram monitoradas no osciloscopio, assim como o tempo em
que ocorre a sua variagdo brusca. Esse tempo e a tensdo inicial e apds a variagdo, foram anota-
dos para cada experimento. Apesar da poténcia ter sido fixada em um valor, para cada eletrodo

houve a variagdo da tenséo.

Os dados de temperatura foram adquiridos por meio de termistores NTCs de 100kQ)
(2 1,3 + 0,2mm) fixados em uma placa de acrilico espagados em 3mm e 8mm do eletrodo. Os
valores foram adquiridos por meio de 3 canais do NI USB-6009 DAQ da National Instruments,

plotados os graficos em tempo real e gravados em um arquivo .txt.
05. Configuragdo da Bancada

Deve-se garantir que nenhum outro equipamento esteja ligado simultaneamente com
o gerador SOFIA, além daqueles que adquirem dados do experimento. O sistema é montado
conforme a Figura 7.9, com a placa de retorno e o eletrodo guarda-chuva conectados ao ge-

rador.

Eletrodo

Placa de aterramento

Figura 7.9 Diagrama explicativo da configuragéo utilizada durante os experimentos ex-vivo.
A esquerda, a peca de figado bovino post mortem cortada em cubo e sob a placa de aterra-
mento e com eletrodo guarda-chuva 5H inserido e a direita o equipamento de abla¢ao por

radiofrequéncia SOFIA.
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06. Inserc¢ao do eletrodo

Para garantir que o volume de ablagdo nio sofra interferéncias das superficies, o ele-
trodo deve ser inserido no centro da pega. A incisdo deve ser realizada no centro da face, no
sentido perpendicular a face do cubo. Primeiro é realizada uma incisdo com a agulha de 2mm

de didmetro até a profundidade definida, e entdo aberto as hastes do eletrodo guarda-chuva.

7.8. Resultados e Discussao

A Figura 7.10 mostra o resultado da ablagdo obtida com o eletrodo 5H, em que é pos-
sivel ver a regido aproximadamente esférica produzida pelo eletrodo. Com o aumento da area
superficial, sio necessarias poténcias maiores para conseguir manter a mesma densidade de
corrente entregue ao tecido. O eletrodo guarda-chuva 5H, por ter uma drea superficial peque-

na, reduz a necessidade de se utilizar poténcias maiores.

O célculo do volume dos experimentos foi aproximando ao volume uma elipse. Devi-
do ao erro de aproximacdo dos eixos utilizados é possivel que os volumes calculados variem
em até 20%. A poténcia de 40W utilizada, foi suficiente para gerar o volume de ablagdo dese-
jado, mesmo sendo menor do que a utilizada pelos equipamentos comerciais que variam de
100W a 200W.

A taxa especifica de absorgdo varia com a condutividade do tecido bioldgico e a densida-
de de corrente elétrica em volta do eletrodo. Como a condutividade do tecido bioldgico decai,
ja que a resistividade do tecido tende a aumentar conforme as células sdo destruidas, a energia
transferida também tende a cair. Por isso, a carbonizagdo ao redor da superficie do eletrodo

implica em menor energia com o decorrer do procedimento.

W T—

T g
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e

Figura 7.10 Secdo transversal da zona de abla¢do produzida com o eletrodo 5H com potén-
cia de 80W durante 30min em figado bovino. E possivel identificar a zona de necrose na

regido que ficou proxima as hastes do eletrodo e um volume esférico bem delimitado.

(190)

Desenvolvimento de Dispositivo para Ablagao Hepatica




CAPITULO IV

Novas Tecnologias Especificas

E necessario ainda avaliar a influéncia que o tamanho do eletrodo de dispersdo causa
na zona de ablagio. No caso dos experimentos, foi observado que quanto mais liquido entre a
pega de figado e o eletrodo de retorno melhor eram os resultados dos experimentos em com-
paragdo com as pegas com a superficie jé ressecada. Poderia ainda ser avaliado se a posi¢ao
do eletrodo, perpendicular ou paralelo com relagdo ao eletrodo de retorno, influi na zona de

ablacdo ja que a orientagéo influi na propagag¢do da onda no tecido.

7.9. Conclusao

Os eletrodos desenvolvidos, 5H e 6H mostram que é possivel a produg¢io de um eletro-
do para ablagdo hepdtica no Brasil. O valor estimado para uma unidade chega a ser 10 vezes
menor, baseado nas cotagdes realizadas para a construcdo de 100 unidades e desconsiderando
custos adicionais de desenvolvimento, impostos e testes de conformidade que nio foram in-

cluidos.

Os resultados obtidos neste trabalho fornecem o volume para o tecido post mortem.
Sabe-se que in vivo as zonas de ablagdo podem se tornar menores com a proximidade das veias
e devido as diferencas de bioimpedéncia do tecido. No entanto, em condi¢des de contorno
favoraveis, em que o eletrodo seja corretamente posicionado, que o pré-clinico fornega a loca-
lizagao e o volume previamente e utilizando a poténcia de 40W e um tempo médio de cirurgia
de 15min a 20min nos dio as condi¢des de conseguir uma zona de ablagdo mais proxima da

desejada.
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