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compreendido por uma valvula interna bicUspide (2), aplicado junto ao
sistema de circulagdo extracorpérca, responsavel por manter um fluxo
pulsatil externo semelhante ao fluxo natural do corpo humano. Além
disso, o dispositivo também tem a fun¢éo de impedir que o sangue
retorne no sentido contrario ao da circulagdo normal, ou seja, impede o
refluxo sanguineo durante o procedimento da circulagao
extracorpérea. O dispositivo € compreendido por: tubo cilindrico (1);
valvula bicuspide (2), cavidade interna cénica (3); orificio de entrada
(4); e orificio de saida (5).
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Relatério descritivo de invengdo: “DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL
EM CIRCULACAO EXTRACORPOREA”.

Trata-se de um dispositivo cilindrico rigido, compreendido por uma valvula interna
bictspide, aplicado junto ao sistema de circulagéo extracorporea (CEC), responsavel por
manter um fluxo pulsatil semelhante ao fluxo natural do corpo humano. Além disso, o
dispositivo também tem a fungdo de impedir que o sangue retorne no sentido contrario ao
da circulagio normal, ou seja, impede o refluxo sanguineo durante o procedimento da
CEC, e melhora o volume ejetado, pois cria um vacuo pré valvula, facilitando o
enchimento do tubo para proxima ejegdo.

A circulagdo éxtracorp()rea (CEC) ¢ utilizada em mais de 80% das cirurgias
cardiacas. E uma técnica aplicada mundialmente nos casos em que o coragdo precisa parar
de bater para que a cirurgia seja realizada. Em um sentido mais amplo, compreende um
conjunto de maquinas, aparelhos, circuitos e técnicas mediante as quais se substituem
temporariamente as fungdes do coragdio e dos pulmdes, enquanto esses orgdos ficam
excluidos da circulago. As fun¢des de bombeamento do coragéo sdo desempenhadas por
uma bomba mecanica e as fungdes dos pulmdes s@o substituidas por um aparelho capaz de
realizar as trocas gases e de temperatura com o sangue. Um niimero de tubos plasticos une
os diversos componentes desse sistema entre si e ao paciente, constituindo a porgdo
extracorpérea da circulagdio. A oxigenagdio do sangue, 0 seu bombeamento e circulagio,
fazem-se externamente ao organismo do individuo.

A Circulagdio Extracorpérea ¢ largamente utilizada em cirurgias intracardiacas,
cerebral e em tratamento de membros com cancer na utilizagdo de quimioterapia isolada do
membro acometido pela doenca. Perfusdo ¢ o nome dado pelos que atuam na é4rea. A
Circulagdo Extracorpérea é uma especialidade da medicina ¢ todos os cirurgides
cardiovasculares tém de conhecer a técnica, sendo necessdria para isto, a realizagdo de um
curso especifico. Todo o profissional que atua na CEC deve ter curso superior dentro da
area ,de saide (medicina, biologia, biomedicina, fisioterapia, enfermagem) e possuir titulo
de especialista em Circulagdo Extracorpérea emitido pela Sociedade Brasileira de
Circulaggo Extracorpérea. O profissional que opera a maquina de circulagio extracorporea
¢ chamado de perfusionista.

Na circulagfio extracorpérea, o sangue venoso ¢ desviado do coragdo e dos pulmdes

ao chegar ao 4trio direito do paciente, através de canulas colocadas no atrio direito ou veias
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cavas superior ¢ inferior. Dai, por uma linha comum, o sangue venoso ¢ levado ao
oxigenador, onde, através de um percurso por cimaras especiais, recebe oxigénio e elimina
gas carbdnico e, em seguida, € coletado para ser reinfundido ao paciente. Do oxigenador, €
j4 “arterializado”, o sangue é bombeado para um ponto do sistema arterial do paciente,
geralmente a aorta ascendente, de onde percorre o sistema arterial e € distribuido a todos os
6rgios, cedendo oxigénio aos tecidos para a realizagéo dos processos vitais, e recolhendo o
diéxido de carbono neles produzido. Apés circular pelo sistema capilar dos tecidos o
sangue volta ao sistema das veias cavas superior e inferior, onde € continuamente
recolhido, para ser levado ao oxigenador. Este processo € mantido pelo tempo necessario a
corregdio da lesdo cardiaca e dele depende a preservagdo da integridade morfologica e
funcional de todos os 6rgdos do paciente.

O bombeamento artificial do sangue e a sua circulagdo por superficies plasticas
rigidas ou pouco flexiveis e nfo biologicas, produzem traumatismo e injuria aos elementos
celulares e protéicos, diretamente proporcional ao tempo de duragdo do procedimento.
Embora este traumatismo seja bem tolerado pela maioria dos pacientes, em determinadas
circunstancias os seus efeitos adversos sdo mais pronunciados e podem tornar-se
clinicamente aparentes, contribuindo substancialmente para o desenvolvimento de
complicagdes apés a operagdo. A escolha adequada dos equipamentos e circuitos € a
condugdo criteriosa dos procedimentos de circulagdo extracorprea contribuem
significativamente para minimizar a injiria a0 sangue ¢ demais tecidos do paciente,
permitindo reduzir o numero e a severidade das complicagdes.

No entanto, uma das caracteristicas dos pacientes submetidos a cirurgia cardiaca
com circulagdo extracorpérea é a facilidade com que os demais sistemas orgénicos podem
ser afetados, por alteragbes primarias da fun¢do do sistema cardiovascular. As fungoes
pulmonares, neurolégicas, renais e hepaticas, principalmente, dependem da adequada e
continua nutrigio e, rapidamente colapsam, diante de redugdes do débito cardiaco. As
complicagdes mais freqiientes, relacionadas a circulagdo extracorpérea, sdo: hemorragias,
baixo débito cardiaco, disfuncgio respiratoria, disfungéo renal, alteragdes neuroldgicas e
infecgdes.

Os principais responsaveis pelas alteragdes nos padrdes do fluxo sangiiineo arterial,
durante o procedimento da CEC, sdo justamente as bombas arteriais, as quais se tém dois

tipos: a bomba de roletes, e a bomba centrifuga.
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As bombas de roletes sdo as mais utilizadas pela CEC e desfrutam de grande
confiabilidade dentre as equipes cirlrgicas. A correta calibragdo da bomba de roletes ¢
essencial para a redugio do trauma ao sangue e deve ser feita, antes de cada perfusdo.
Porém, mesmo calibrado, a bomba de roletes ndo assegura um fluxo arterial
fisiologicamente adequado, pois a forma como o sangue € impulsionado através do tubo
elastico, por meio da agdo dos roletes, facilita a ocorréncia de refluxo do sangue entre as
ejecdes e promove um fluxo continuo, resultando em uma circulagio sanguinea deficiente
e, também, acentuando a produgdo de hemolise.

J4 a bomba centrifuga pulsatil é compreendida por um elemento cdnico cuja rotagdo
produz a forga centrifuga que impulsiona o sangue. Admite-se que a bomba centrifuga
pulsatil é mais segura em relagdo ao nio bombeamento de ar, se houver esvaziamento do
oxigenador. Porém, apesar da bomba centrifuga pulsatil mimetizar o fluxo fisiologico,
também permite um certo refluxo na linha arterial. Este fato promove uma ma distribuigdo
dos nutrientes e dificulta a troca dos gases entre as células, resultando em problemas como:
aumento da resisténcia vascular periférica, maior agregagdo de hemdcias e deficiéncia do
fluxo sangiiineo renal, mesentérico, pulmonar, de microcirculagdo. Além disso, € um
dispositivo néo disponivel para todos devido seu elevado custo.

Nos dias atuais, as administragdes e as equipes tém a permanente preocupagéo com
os custos sempre crescentes dos procedimentos terapéuticos, especialmente 0s
procedimentos cirirgicos de grande porte. E essencial que os perfusionistas tenham a
preocupagdo com a economia de custos € com o melhor aproveitamento possivel das
verbas destinadas & pratica da circulagdo extracorpérea. Um rigido protocolo de controle
de custos e um sistema de controle de qualidade permitem a melhor avaliagdo da relagdo
entre os custos e os beneficios dos procedimentos.

Atendendo a estas exigéncias, o objeto da presente invencdo, desenvolvido com
base em pesquisas relacionadas a tecnologia cardiovascular, oferece solugdo simples,
segura, de facil uso, de industrializag8o econdmica e passivel de aplicagdo universal, ou
seja, pode ser aplicado em todos os tipos de equipamentos de circulagdo extracorporea
atualmente em uso, no entanto, quando utilizado em bomba de roletes, torna-se mais
eficiente com um dos cabegotes descalibrado; e, também traz bons resultados quando

aplicado na bomba centrifuga com fluxo pulsitil.
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A invengdo refere-se a um aparato composto por tubo cilindrico rigido, de volume
variado, com vélvula bicuspide (dois folhetos) de material flexivel em seu interior, e forma
conica interna para diminuir o atrito e evitar a hemolise das células sanguineas. A presenca
de entrada e saida de calibres variados (adulto — 3/8, pediatrico — 1/4) permite uma facil
adaptagdio, de acordo com a necessidade de cada paciente. Todos os componentes do
dispositivo sdo fabricados com materiais atoxicos, a fim de minimizar a injuria aos
elementos celulares e protéicos do sangue.

Os beneficios resultantes da aplicagio do dispositivo para fluxo pulsitil em
circulagdo extracorpérea sio: diminuigdo do trauma causado pelos roletes a partir do
momento que apenas um cabegote exerce contato com o tubo na cagapa; mimetismo do
fluxo fisiolégico, mesmo com bomba centrifuga com fluxo pulsatil, a partir do momento
que evita o refluxo de sangue através do tubo nos intervalos entre os periodos de ejegdo,
retirando o formato de insuficiéncia aortica, da onda de pulso, caracteristica da CEC
convencional, mesmo com fluxo pulsatil; melhoria do volume ejetante, pois cria, apos cada
sistole, um vacuo pré vélvula que proporciona um répido e fécil enchimento do tubo para
proxima ejegdo.

Para melhor compreensdo do dispositivo para fluxo pulsitil em circulacdo
extracorpérea, faz-se referéncia as seguintes figuras anexas:

FIGURA 01: vista lateral do dispositivo para fluxo pulsétil em circulagéo extracorporea;
FIGURA 02: vista frontal do dispositivo para fluxo pulsatil em circulagdo extracorpdrea;
FIGURA 03: desenho esquemético do caminho percorrido pelo sangue durante o
procedimento da circulagdo extracorpérea, mostrando o posicionamento de cada aparetho,
inclusive o do dispositivo para fluxo pulsatil;

FIGURA 04: desenho esquematico do funcionamento do dispositivo para fluxo pulsatil
durante a ejegdo do sangue promovida pela bomba arterial;

FIGURA 05: desenho esquemdtico do funcionamento do dispositivo para fluxo pulsatil
durante o periodo de pos-ejegdo do sangue.

De acordo com as figuras apresentadas, o dispositivo para fluxo pulsatil em
circulagdio extracorporea ¢ compreendido por: tubo cilindrico (1); valvula bicaspide ),
cavidade interna conica (3); orificio de entrada (4); e orificio de saida (5).

Os materiais usados na construgdo dos componentes do referido dispositivo s&o

criteriosamente escolhidos e testados. Esses materiais s3o resistentes aos impactos para
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evitar fraturas durante o uso, nio reagem quimicamente com os componentes do sangue
nem liberam residuos quimicos na corrente sanguinea. As superficies com as quais o
sangue tem contato sio devidamente polidas, extremamente lisas, apresentam potencial de
cargas elétricas negativas ¢ tém um nivel de absorgio de 4gua muito baixo. As pegas sio
construidas de modo a apresentar bordas arredondadas ou boleadas, sem arestas vivas e
sem recessos onde bolhas gasosas, grumos celulares ou fibrina do sangue possam ser
acumulados.

Na circulagdo extracorpérea, o sangue venoso € desviado do coragdo (6) € dos
pulmdes (7) ao chegar ao atrio direito (8) do paciente, através de cénulas colocadas nas
veias cavas superior (9) e inferior (10). Dai, por uma linha comum, denominada de linha
venosa (11), o sangue venoso ¢ levado ao oxigenador (12), onde, através de um percurso
por cAmaras especiais (12.1), recebe oxigénio ¢ elimina gas carbbnico e, em seguida, €
coletado para ser reinfundido ao paciente. Do oxigenador (12), e jé “arterializado”, o
sangue ¢ bombeado pela bomba arterial (13), através da linha arterial (14), para um ponto
do sistema arterial do paciente, geralmente a aorta ascendente (15), de onde percorre 0
sistema arterial e ¢ distribuido a todos os 6rgéos (16), cedendo oxigénio aos tecidos para a
realizagdio dos processos vitais, e recolhendo o di6xido de carbono neles produzido. Apos
circular pelo sistema capilar dos tecidos o sangue volta ao sistema das veias cavas superior
(9) e inferior (10), onde é continuamente recolhido, para ser levado ao oxigenador (12).
Este processo ¢ mantido pelo tempo necessario a corregdo da lesdo cardiaca e dele depende
a preservagdo da integridade morfolégica e funcional de todos os 6rgéos do paciente.

O dispositivo para fluxo pulsatil em circulagio extracorpérea deve ser posicionado
na linha arterial (14) do circuito extracorporeo, préxima a cinula que ¢ inserida na aorta
(15), a fim de maximizar a a¢do anti-refluxo e mimetizar, de forma mais adequada, o fluxo
pulsatil do sistema circulatério humano.

O funcionamento do dispositivo para fluxo pulsatil ¢ dividido em duas fases da
circulagdo extracorpérea, sendo, a primeira, a fase de ejegdo, e a segunda, a fase de pos-
ejecdo, ou retragiio. Na fase de ejegdo, o sangue é impulsionado atraves da linha arterial
(14), percorrendo tanto a cnula da circulagdo extracorporea quanto o sistema de vasos
sanguineos interno do corpo do paciente, sendo, portanto, o periodo em que o sangue se
encontra em fluxo positivo, ou, em movimento de eje¢do. Ja na fase de pos-ejegéo, ou de

retragdo, o sangue tende a retornar o caminho percorrido durante a fase de ejegdo, ou seja,
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ocorre o refluxo do sangue através das cinulas da circulagdo extracorpérea e,
conseqiientemente, do sistema de vasos sanguineos do paciente, sendo este o fator
responsavel pelos traumas pés-cirurgicos.

Durante a fase de ejego, o sangue, ja oxigenado e purificado pelo sistema da CEC,
é injetado para dentro do dispositivo através do orificio de entrada (4), seguindo pela
valvula bictspide (2), a qual é aberta devido a ago exercida pelo movimento ascendente
do sangue, atravessando a cavidade interna cdnica (3) e o orificio de saida (5). Deste modo,
percebe-se que o sangue percorre facilmente todos os componentes do dispositivo, nédo
existindo barreira ou cavidade que dificulte a passagem ascendente do liquido.

Na fase de pés-ejegdo, a valvula bicuspide (2) é fechada devido ao movimento de
retrocesso do sangue, fazendo com que o refluxo seja interrompido em toda circulagéo
extracorpérea, inclusive no corpo do paciente. Deste modo, todo sangue que se encontra na
cavidade interna conica (3), seguindo pelo orificio de saida (5) e pela linha arterial (14),
permanece estatico, enquanto que o sangue encontrado antes da vélvula bicuspide (2)
exerce uma forca contraria ao movimento de ejecdo. Este fato resulta em uma area de
vécuo dentro da valvula bicuspide (2), mantendo a for¢a de empuxo necesséria para que a
préxima fase de eje¢do ocorra de forma facilitada, o que aumenta o rendimento sanguineo.
Assim, o fluxo pulsatil da circulagio extracorporea ¢ mimetizado de forma mais natural,

como se fosse o pulso do proprio coragéo (6).
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REIVINDICACOES

1 — DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL EM CIRCUALAGCAO
EXTRACORPOREA, caracterizado por ser um dispositivo cilindrico rigido, compreendido
por uma valvula interna bicuspide (2), aplicada junto ao sistema de circulagéo
extracorpérea, responsavel por manter um fluxo pulsatil externo semelhante ao fluxo

natural do corpo humano;

2 — DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL EM CIRCUALACAO
EXTRACORPOREA, de acordo com reivindicagdo 1, caracterizado por impedir que o
sangue retorne no sentido contrario ao da circulaggo normal, ou seja, impede o refluxo
sanguineo durante o procedimento da circulag@o extracorporea.

3 _ DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL EM CIRCUALACAO
EXTRACORPOREA, de acordo com reivindicagdo 1 e 2, caracterizado por apresentar
valvula bictspide (2), a qual se abre, durante a fase de ejegdo, devido a agdo exercida pelo
movimento ascendente do sangue, atravessando a cavidade interna cdnica (3) e o orificio
de saida (5);

4 — DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL EM CIRCUALACAO
EXTRACORPOREA, de acordo com reivindicagdo 1 e 2, caracterizado por apresentar
valvula bicuspide (2), a qual se fecha, durante a fase de pés-ejegdo, devido ao movimento
de retrocesso do sangue, fazendo com que o refluxo seja interrompido em toda circulagdo

extracorpérea, inclusive no corpo do paciente.
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RESUMO

Patente de invengdo: DISPOSITIVO PARA FLUXO PULSATIL EM
CIRCUALACAO EXTRACORPOREA. Trata-se de um dispositivo cilindrico rigido,
compreendido por uma valvula interna bicispide (2), aplicado junto ao sistema de
circulagfio extracorpérea, responsavel por manter um fluxo pulsatil externo semelhante ao
fluxo natural do corpo humano. Além disso, o dispositivo também tem a fungdo de impedir
que o sangue retorne no sentido contrdrio ao da circulagio normal, ou seja, impede o
refluxo sanguineo durante o procedimento da circulagio extracorpérea. O dispositivo €
compreendido por: tubo cilindrico (1); vélvula bictspide (2), cavidade interna conica 3)

orificio de entrada (4); e orificio de saida (5).
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