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RESUMO

O traumatismo cranioencefalico (TCE) é atualmente a terceira maior causa de 6bitos no ambito
mundial. Estudos recentes t€m demonstrado que a monitorizagdo de pressdo intracraniana (PIC),
como forma de célculo da pressao de perfusao cerebral (PPC) é uma ferramenta importante
para avaliacdo do fluxo sanguineo cerebral (FSC), provocando sensivel redugdo nas taxas de
mortalidade. Além do TCE, outras patologias ou situacdes neurocirdrgicas tem utilizado a técnica

de monitorizacdo de PIC.

A monitorizacdo desse parametro foi proposta ja na década de 50, onde um tubo com fluido
em contato com o liquido cefalorraquidiano (LCR) era introduzido no espago intracraniano e
conectado a um transdutor de pressdo externo. Com a evolu¢@o da industria microeletronica
e dos sistemas microeletromecénicos, foi possivel colocar os transdutores na ponta do cateter,

permitindo uma monitorizagdo menos invasiva, com menos riscos de infec¢des.

Os cateteres atuais com micro transdutor na ponta podem ser divididos em trés grupo: strain-
gauge, fibra 6ptica e pneumadtico. Cada grupo possui suas caracteristicas, entretanto o primeiro

tem se demonstrado como solu¢do mais robusta e confidvel, com boa relacio custo beneficio.

No presente trabalho foi proposto o desenvolvimento de um cateter implantdvel de monitorizagdo
de pressdo intracraniana do tipo micro transdutor strain-gauge. Foram construidos prototipos
funcionais e submetidos a ensaios de desempenho, especificados em norma técnica para monito-
rizacdo de pressdo sanguinea, a influéncia da temperatura na medi¢do de pressdo, bem como a

exatiddao das medigoes.

Os processos empregados no trabalho sdo utilizados comumente na inddstria de encapsulamento
de semicondutores, porém foram levadas em consideracao as especificidades da aplicacao, ade-
quando as técnicas disponiveis as geometrias e materiais empregados, considerando a necessidade

de utilizacdo de materiais biocompativeis.

Palavras-chaves: Pressdo intracraniana (PIC). Cateter. Monitorizacdo de PIC. Dispositivos
implantdveis. Pressdo de perfusdo cerebral (PPC). Monitorizagdo invasiva. Polimeros biocompa-
tiveis. Sistemas microeletromecanicos (MEMS).



ABSTRACT

The traumatic brain injury (TBI) is nowadays the third cause of death in the world. Recent studies
have shown the intracranial pressure (ICP) monitoring as an important tool for cerebral perfusion
pressure (CPP) calculation and cerebral blood flow (CBF) assestment, reducing significantly the
mortality statistics. Besides TBI, several others pathologies and neurosurgery conditions have

been using the ICP monitoring technique.

The proposal of ICP monitoring first appeared on the 50’s, where a tube fulfilled with fluid in
contact with cerebrospinal fluid (CSF) was introduced into the intracranial space and connected
to an external pressure transducer. With the waves of the microelectronics and microelectrome-
chanical systems (MEMS) industry evolution, it was possible to put the transducer and all the
electronics inside the catheter tip, allowing a less invasive monitoring, decreasing the risk of

infection.

The state of art catheters with micro transducer on the tip can be divided into three groups:
strain-gauge, optical fiber and pneumatic. Each group has it’s own characteristics, however the
first has been demonstrated as the rugged solution, being reliable, cost effective and with good

accuracy.

In the present work, it was proposed the development of an strain-gauge micro transducer
implantable catheter for intracranial pressure monitoring. Functional prototypes were built and
submitted to performance tests, according to the technical standards in the medical equipment
area, the temperature influence over the pressure measurements was evaluated, as well as the

accuracy.

The adopted processes are commonly used in the semiconductor packaging industry, however it
was considered the application special requirements, adapting the processes to the geometry and

materials used, considering the needs of biocompatible materials.

Key-words: Intracranial pressure (ICP). Catheter. ICP monitoring. Implantable devices. Cerebral
perfusion pressure (CPP). Invasive monitoring. Biocompatible polymers. Microelectromechani-
cal Systems (MEMS).
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1 INTRODUCAO

Nos Estados Unidos, cerca de 538 a cada 100 mil habitantes sao vitimas de traumatismo
cranioencefdlico (TCE). Na Europa e Austrdlia as taxas sao menores, respectivamente 235 e 322
casos por 100 mil habitantes. No Brasil, € a principal causa de morte em criancas acima de cinco

anos de idade e responsdvel por mais de 50% dos 6bitos na adolescéncia.(RUY; ROSA, 2011)

Dentre os mais diversos procedimentos para avaliacdo e tratamento de pacientes com
trauma, a monitorizacao da pressao intracraniana (PIC) é, talvez, o mais importante. A partir do
conhecimento desse sinal vital € possivel calcular a pressdo de perfusio cerebral (PPC), estimar

o fluxo sanguineo cerebral (FSC) e a perfusdo de oxigénio nos tecidos.

A monitorizacdo da PIC € usada também em diversas outras condi¢des neuroldgicas ou
neurocirurgicas, tais como encefalopatia hepatica, hemorragia subaracnéide, infarto, hematoma
intracerebral, meningite, disfunc¢ao hepatica aguda, hidrocefalia, etc. Existe indicacao clinica
da monitoriacdo de PIC também durante o periodo perioperatério em cirurgias de dissec¢ao
de tumores cerebrais de grande massa ou malformagdes arteriovenosas (MAV), sendo de vital
importincia para manuten¢do da perfusdo cerebral. (ABRAHAM; SINGHAL, 2015)

Pode-se perceber a vital importancia desse parametro para a manutencao das condi¢des
clinicas do paciente. Entretanto, monitorar a PIC ndo é uma tarefa simples de ser realizada, pois
implica em acessar, geralmente de forma invasiva, um territorio bastante suscetivel a infeccoes e
de dificil acesso. As técnicas tradicionais normalmente empregam o uso de cateteres de drenagem
ventricular externa (DVE), implementando comunicacao do territério cerebral com o ambiente,
onde usam-se colunas de pressdo para a afericdo da PIC. Recentemente, através da evolugdo da
industria de microeletronica e dos materiais biocompativeis, surgiram cateteres com sensores
eletronicos que podem ser posicionados na extremidade (ponta) do dispositivo, capazes de medir
a pressdo de forma menos invasiva e mais precisa. Tais cateteres podem ser fabricados utilizando
diferentes materiais e principios de funcionamento, cada um possuindo suas especificidades,
tais como emprego de fibra Optica, sensores microfabricados, ou mesmo através de sistemas

mecanicos de comunicacio de pressao.

1.1 Justificativa

O TCE como importante causa de morte no mundo, aliado a outras patologias que levam
a hipertensao intracraniana, tem sido importante tema de estudo na drea de neurologia. Devido
ao fato do cérebro estar contido dentro de cavidade dssea (cranio), qualquer alteracdo de pressao
ocasionada devido a trauma, ou mesmo outro fator fisiopatologico que leve a formacgao de edema,
por exemplo, gera compressdao excessiva sobre os vasos e tecidos, comprometendo o fluxo

sanguineo cerebral e a perfusdo de oxigénio.
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Nesses casos, normalmente, a primeira técnica adotada € a craniotomia descompressiva
(CD), onde matéria 6ssea € retirada do cranio com o objetivo de alojar parte dos tecidos que
estdo gerando compressdo, normalizando a PIC, e por sua vez, a PPC. Em alguns casos também
¢ utilizada a drenagem ventricular externa, onde liquor ou sangue sdo drenados da cavidade

cerebral com o intuito de reestabelecer os indices pressoricos aceitdveis.

Além dos casos de hipertensdo cerebral, existem casos inversos, onde a pressio intracra-
niana reduz de forma significativa, devido a patologias relacionadas a diminui¢ao da producao

de liquor, por exemplo. Nesses episodios também se faz necessaria o monitorizacdo da PIC.

Percebe-se, através da conduta médica atual, a importante necessidade de métodos de
avaliacdo da PIC, seja ela como método direto de avaliacao clinica do paciente ou através
de métodos indiretos para avaliacdo da pressdo de perfusdo cerebral e, por sua vez, do fluxo
sanguineo cerebral. A monitorizacdo desse parametro tem se tornado popular nos ultimos anos,
contribuindo para a pratica médica e aumento de estatisticas de sobrevida de pacientes que sao

vitimas de traumatismo, tumores cerebrais, entre outras patologias.

Mesmo que a forma de monitorar a pressao tenha evoluido nos dltimos anos, a prética
médica ainda carece de pesquisas com o intuito de tornar a ferramenta mais acurada, com menor

riscos de infeccdo ao paciente, reduzindo riscos e aumentando as taxas de sobrevida.

1.2 Delimitacao do problema

A monitorizagdo invasiva continua de pressdo intracraniana foi descrita pela primeira
vez por Guillaume e Janny em 1951, com a utilizagdo de transdutor eletromagnético para
medir alteracdes da pressdo do fluido ventricular. Posteriormente passou-se a utilizar cateteres
preenchidos com fluidos, que comunicavam a pressao liquérica com o ambiente externo, onde
havia uma coluna d’agua ou esfignomandmetro para a afericdo da pressdo. (GUILLAUME;
JANNY, 1951)

Na década de 80 surgiram os primeiros cateteres com microtransdutores, com o nome
comercial Camino e Codman, posteriormente na década de 90 surgiu a tecnologia Spiegelberg,
e mais recentemente, nos anos 2000, surgiram o Raumedic e Pressio. (ZHONG et al., 2003;
GAMBARDELLA; D’AVELLA; TOMASELLO, 1992; PIPER; MILLER, 1995; WHITTLE,
2000; STENDEL et al., 2003; ALLIN; CZOSNYKA; CZOSNYKA, 2008)

Cada cateter existente possui uma tecnologia distinta, dividindo-se em dois grandes
grupos: cateteres com fibra Optica e cateteres com strain-gauge. Existe uma pequena oferta
de tecnologias disponiveis para monitorizacdo da PIC, provenientes de poucos fabricantes que
dominam a tecnologia. Cada produto ou tecnologia possui seus beneficios e suas fraquezas,

normalmente inerentes a técnica ou principio construtivo adotado.

Dentre os problemas encontrados atualmente no emprego de cateteres com microtransdu-
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tores, podemos elencar os seguintes: desvio do zero, desvio de temperatura, precisao, durabilidade
e insercao. Tais problemas precisam de maior entendimento e pesquisas, para que a conduta

adotada pelo médico seja mais assertiva e confidvel.

1.3 Delimitacao do trabalho

Considerando o universo de cateteres com micro transdutores, ambos métodos construti-
vos, sejam eles com fibra 6ptica ou strain-gauge' apresentam suas fraquezas relacionadas a sua
tecnologia. Os cateteres com fibra Optica, apesar de apresentar excelente desempenho, possuem
complexos métodos construtivos, elevado custo e pouca confiabilidade. Devido a fragilidade
da fibra, ¢ comum ocorrer o rompimento ou estilhacamento parcial do material, induzindo a
interpretagdes clinicas erradas do valor de PIC. Nesse caso ndo € possivel distinguir uma elevagdo
fisio-patoldgica dos valores de pressdao de uma falha ocorrida devido ao rompimento da fibra
optica.

Os cateteres com strain-gauges, por sua vez, sao mais robustos, podendo apresentar um
comportamento facilmente interpretdvel de erro no caso de rompimento de fios, por exemplo.
Outro fator aliado a evolucao dessa técnica construtiva € a miniaturizagdo dos sensores de pressao,

com a utilizagdo da tecnologia de sistemas microeletromecanicos (MEMS?).

O presente trabalho tem o intuito de abordar as tecnologias e aspectos construtivos
relacionados ao emprego de MEMS em cateteres de monitorizacao de pressao intracraniana e suas
caracteristicas de desempenho e seguranca ao paciente. Serdo tratados os aspectos tecnoldgicos
envolvendo microeletronica e encapsulamento de semicondutores, aspectos clinicos no que diz
respeito a confiabilidade e biocompatibilidade dos materiais empregados, bem como avaliacao

quantitativa dos critérios de desempenho relacionados a técnica.

Todos os ensaios relacionados ao desenvolvimento e testes do cateter proposto neste
trabalho serdo realizados no ambito dos laboratérios de engenharia, com o objetivo de avaliar
qualitativa e quantitativamente os processos produtivos envolvidos, bem como projeto conceitual,

nao levando em conta ensaios clinicos sejam eles em modelo animal ou humano.

1.4 Objetivos

O presente trabalho tem como objetivo desenvolver e avaliar sob aspectos técnicos um
cateter implantdvel de monitoriza¢do de pressdo intracraniana com o emprego de microtransdutor

posicionado na ponta do dispositivo.

' Também conhecido como extensdmetro, dispositivo capaz de mudar a sua resisténcia elétrica quando sofre

deformacdes mecanicas.
Do inglés, Microelectromechanical Systems, dispositivos microscépicos, geralmente com partes méveis, utiliza-
dos na industria da microeletrdnica, geralmente em circuitos integrados.

2
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1.4.1 Objetivos Gerais

Projetar, construir e avaliar o desempenho de cateter implantdvel para monitorizacdo
de pressdo intracraniana com o emprego de semicondutores e sistemas microeletromecanicos

(MEMYS) disponiveis no mercado e utilizando técnicas de encapsulamento de semicondutores.

1.4.2 Objetivos Especificos

1. Pesquisar materiais biocompativeis
i1. Realizar desenho conceitual do cateter
iii. Especificar componentes internos
iv. Especificar processos de fabricacdo
v. Fabricar protétipo funcional empregando técnicas de encapsulamento de semicondutores

vi. Realizar testes de desempenho em laboratérios de engenharia
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Pressao intracraniana

Pressdo intracraniana (PIC) é a pressao exercida pelo tecido cerebral confinado no
cranio e é um fator fisiolégico dependente da circulagdo sanguinea e da dinamica do liquido
cefalorraquidiano (LCR). Esta pressdo apresenta flutuagdes caracteristicas e pode ser definida
como estado de equilibrio em relagdo a pressao atmosférica, sofrendo superposi¢ao de efeitos de
componentes dos sistemas vascular e respiratério. (STEINER; ANDREWS, 2006)

A componente vascular € dificil de ser expressa de forma quantitativa e € provavelmente
derivada da pulsac@o do sangue no cérebro e regulada através de mecanismos ndo lineares de
controle de volume sanguineo nos tecidos cerebrais. Pode ser afetada por diversas varidveis,
tais como pressao arterial, autorregulacdo e fluxo venoso cerebral. Qualquer fator, sejam eles
fisiol6gicos (por exemplo, compressdo da veia jugular), ou patolégico (por exemplo, traumatismo
cranioencefalico, obstrucdes no fluxo do LCR) pode provocar aumento na PIC. (CZOSNYKA;
PICKARD, 2004)

A PIC € uma informagao importante para cédlculo de outro parametro fisiologico: a
pressao de perfusdo cerebral (PPC), que por sua vez € dependente tanto da PIC quanto da pressdo
arterial média (PAM). A equacdo 1 mostra a relagdo entre essas varidveis. A PPC representa
o gradiente de pressao no leito cerebrovascular e € um importante fator de regulacao do fluxo
sanguineo cerebral (FSC). Existe um valor minimo de PPC para garantir o funcionamento do
sistema de autorregulacdo da FSC. Para pacientes adultos, valores de PPC entre 60 mmHg e
70 mmHg sdo aceitdveis, sendo que valores inferiores a esse patamar podem afetar o sistema
de autorregulagdo, ndo garantindo o correto de fluxo sanguineo cerebral. Valores altos de PPC
também geram problemas, causando hiperemia, edema vasogénico e aumento secunddrio de PIC.
Apesar dos estudos realizados sobre os valores adequados de PPC, cada caso deve ser avaliado de
forma independente, levando em consideragdes caracteristicas anatomicas e clinicas do paciente.
(ROSNER; ROSNER; JOHNSON, 1995)

PPC = PAM — PIC (1)

A dindmica da PIC varia de acordo com a postura do paciente e a curva de complacéncia
do cérebro. Para um paciente adulto normal o valor esperado € de 10 a 15 mmHg, enquanto para
criancas, de 3 a 7 mmHg e para pacientes neonatais, entre 1,5 e 6 mmHg. Pressdes acima de 15
a 20 mmHg sdo consideradas patoldgicas e precisam de tratamento. PIC acima de 40 mmHg é
considerada hipertensao intracraniana (HIC) e pode provocar herniacao cerebral catastréfica e
eventualmente obito. (ABRAHAM; SINGHAL, 2015)
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Além de fornecer a informagdo de pressdo em determinado momento, a PIC é uma
ferramenta importante para avaliacdo da dindmica intracraniana e complacéncia cerebral. A
partir da monitorizagdo continua € possivel extrair informagdes sobre pressao de perfusio
cerebral (PPC), regulacdo do fluxo sanguineo cerebral (FSC), capacidade de absor¢do do liquido

cefalorraquidiano (LCR), eventos vasogénicos, entre outros.

Uma curva de PIC normal possui caracteristica pulsatil com componentes respiratoria
e cardiaca. A componente respiratoria reflete a compressao da caixa toracica durante a respi-
racdo e sua amplitude varia entre 2 e 10 mmHg. A componente cardiaca de uma onda de PIC
normal possui trés picos, que correspondem a pressdo arterial dentro do ciclo cardiaco, com
sua amplitude variando entre 1 e 4 mmHg (figural). P1 é a onda de percussao, corresponde ao
pulso arterial transmitido através plexo coroide no liquido cefalorraquidiano (LCR). P2 € a onda
tidal, representando a complacéncia cerebral e pode ser descrita como a reflexdo do pulso arterial
durante a sistole rebatida no parénquima. P3 € a onda dicroica, representando o fechamento da

vélvula adrtica. O vale dicroico também € identificado na figura.

Figura 1 — Exemplo de uma curva de PIC que representa um paciente sauddvel

P1

PIC

1\

vale dicroico

tempo %
Fonte: Adaptado de (KAWOOS et al., 2015)

2.1.1 Evidéncias cientificas sobre eficacia da monitorizacdo de PIC

Alguns estudos demonstraram que a monitorizacdo de PIC contribui para a diminui¢do
da taxa de mortalidade em pacientes com TCE, enquanto outros estudos demonstram que nao ha
diferencas estatisticamente relevantes entre os grupos de pacientes que foram monitorados ou

nao.

Em 2015, Qiang Yuan et al, do departamento de neurocirurgia do Hospital Huashan, em

Shanghai, publicaram um estudo de revisdo sistematica com meta andlise onde foram avaliados
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14 estudos, incluindo 24.792 pacientes, com o objetivo de avaliar o impacto da monitoriza¢ao
de PIC sobre a taxa de mortalidade nos pacientes com traumatismo cranioencefalico. A meta
andlise provou que ndo hé evidéncias da diminui¢do do risco de morte nos pacientes monitorados
(pooled OR 0.93 [95% IC 0,77-1,11], p = 0,40). Entretanto, em 7 estudos avaliados, contendo
12.944 pacientes, que foram publicados a partir de 2012, foi possivel notar uma diminui¢do
significativa do risco de morte nos pacientes que utilizaram o cateter de PIC (pooled OR 0,56
[95% IC 0,41-0,78], p = 0,0006). (YUAN et al., 2015)

Os autores do estudo acreditam que a técnica de monitorizacao estd passando por avangos
tecnoldgicos e que sdo necessdrios mais estudos comparando diferentes marcas de cateteres e
monitores. A padronizagdo da técnica e dos valores de referéncia de PIC a ser mantidos nos
pacientes como conduta médica também deve passar por padronizacao, sendo que hd provaveis
chances de que a monitorizacdo de PIC realmente contribua de forma significativa para a

diminui¢do das estatisticas de 6bito de pacientes com TCE.

Em 2014 foi produzido um relatério de recomendacio da Comissao Nacional de Incorpo-
racdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgado vinculado ao Ministério da Sadde, intitulado
Tecnologia para Monitoriza¢ao de Pressdo Intracraniana em Pacientes com Traumatismo Cra-
nioencefalico Grave. Nesse relatorio, a comissdo fez uma selecdo de trabalhos que pudesse
demonstrar evidéncias cientificas da eficdcia da utilizacdo da monitorizac¢io de PIC. (Conitec,
2014)

A tabela 1 mostra as bases de dados, quantidade de estudos publicados e os estudos
selecionados para a elaboracao do relatério. Alguns estudos foram favordveis a monitorizagao

continua de PIC, enquanto outros estudos ndo demonstraram diferengas entre os grupos.

Tabela 1 — Busca por estudos clinicos

Base | Estratégia ' Localizados | Selecionados |
(Title: Intracranial AND Pressure)
Medline (via AND (Tltlej: Moanorlng OR
PubMed) Monitorization) 273 9
AND (All fields:
Traumatic OR Trauma OR Injury)
Cochran? Intracranial AND Pressure 40 1
Collaboration
CRD Intracranial AND Pressure 9 0

Fonte: Adaptado de (Conitec, 2014)

Segundo o relatério, Dong et al, em um estudo coorte retrospectivo, compararam o
desfecho de 34 pacientes que tiveram monitoriza¢ao de PIC ap6s uma contusdo em lobo frontal
com 46 pacientes que ndo foram monitorados. Eles observaram que o grupo que recebeu

monitoriza¢io apresentou melhor desfecho clinico no escore da escala de coma de Glasgow! e

' Escala neurolégica padronizada que permite avaliar o nivel de consciéncia de uma pessoa que sofreu traumatismo
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de mortalidade apds seis meses. (DONG et al., 2010)

Talvin et al realizaram um estudo prospectivo para avaliar a aderéncia ao protocolo da
Brain Trauma Foundation®, que preconiza a monitorizacdo continua de PIC. Apés a andlise de
216 pacientes, observaram que a aderéncia ao protocolo foi de 46,8% e que a monitorizacao de
PIC foi associada a uma menor mortalidade global intrahospitalar (32,7% vs 53,9%, p =0,019) e
uma menor mortalidade por herniacdo cerebral (12,9% vs 21,7%, p = 0,046). (TALVING et al.,
2013)

O relatério também destaca alguns estudos que ndo mostram diferengas entre grupos.
Haddad et al realizaram um estudo coorte retrospectivo em que compararam 52 pacientes que
realizaram monitorizacdo continua de PIC com 425 pacientes que ndo foram monitorados.
Eles ndo observaram diferengas nas taxas de mortalidade hospitalar entre os grupos, porém
observaram um aumento no tempo de ventilacdo mecanica, na frequéncia de traqueostomia e no

tempo de permanéncia na UTI no grupo que recebeu o cateter. (HADDAD et al., 2011)

O relatério da CONITEC (Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS), por fim, optou por ndo recomendar o emprego da monitorizacdo continua de PIC no
SUS. Entretanto, especula-se que essa decisdo foi tomada muito mais em consideracdo aos
aspectos econdmicos, devido ao alto custo atual da tecnologia, e da caréncia de maiores estudos

evidenciando diferencas significativas de diminui¢do das taxas de mortalidade.

A hipétese da tomada de decisdo da CONITEC ter sido em fungdo de aspectos econdmi-
cos € corroborada pelo fato da monitorizacio de PIC ter sido recomendada pela Brain Trauma
Foundation e ter se tornado guidelines em estudo publicado pelo European Journal of Emergency
Medicine. (BULLOCK et al., 1996)

2.1.2 Cateteres de monitorizacdo de PIC

Apesar de terem sido descritos na literatura, os métodos nao-invasivos de monitorizagao
de PIC nio se demonstraram eficazes no tratamento de pacientes criticos devido a baixa acuricia,

nao sendo preconizados como forma de atendimento primario. (RABOEL et al., 2012)

Segundo Raboel, et al, a técnica invasiva com a utilizacio de cateteres construidos com
materiais biocompativeis € o padrdo ouro para monitorizagdo continua de PIC, fornecendo
informagdes confidveis sob o custo do risco de infec¢des ocasionadas pelo acesso ao sitio de

medic¢do.

A monitorizagdo é realizada através da insercdo de cateter em diferentes localizagdes
anatomicas intracranianas: intraventricular, intraparenquimatoso, epidural, subdural e subarac-

noéide (figura 2).

cranioencefélico.
Fundacdo Norte Americana responsavel pela criagdo de protocolos clinicos no tratamento de pacientes com
TCE com o objetivo de reduzir taxas de mortalidade.

2
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Figura 2 — Espacos intracranianos para insercao de cateter de PIC

Ventricular

Subarachnoid

Intraparenchymal

Epidural

Subdural

Fonte: Adaptado de (ARBOUR, 2004)

Os cateteres pode ser divididos em dois grandes grupos: cateter de drenagem ventricular
externa (DVE) e cateter com microtransdutor. O segundo grupo se subdivide em trés: fibra Optica,

strain-gauge e pneumatico (figura 3).

Figura 3 — Grupos de cateteres de PIC

DVE Fibra optica
Microtransdutor
Strain-gauge

Fonte: Elaborado pelo autor

2.1.2.1 Cateter de DVE

Cateter composto por um tubo inserido no espago intra ventricular através de trepanagdo

craniana com o intuito de drenar LCR para o meio externo. O sistema é conectado a uma coluna
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com graduagdo e bolsa de drenagem. Com este dispositivo, além de medir a PIC, € possivel
controld-la através da drenagem de liquor e infundir medicamentos. O sistema funciona através
da equalizagdo da altura da coluna ajustada acima do nivel da cabeca do paciente, por equilibrio
com a pressdo atmosférica. O ponto de ajuste da régua graduada correspondente a interrupgao de
drenagem de liquor representa a PIC. Por se tratar de sistema hidrostitico, ndo apresenta curva.
E bastante sensivel com relago 2 infeccdes, apresenta alto grau de risco no caso de rompimento
ou queda da bolsa e depende da sedag@o do paciente, que precisa estar completamente imével,

exigindo calibracdes a cada novo posicionamento de altura da cabeca (figura 4).

Figura 4 — Cateter de DVE

Fonte: Adaptado de Codman

Ainda é o método mais empregado no Brasil, devido ao baixo custo do sistema. E
possivel preencher o cateter com solugdo biocompativel e ligar o sistema a um transdutor de
pressdo externo, normalmente utilizado pelos monitores de beira de leito para medir pressao
arterial média (PAM). Devido ao grosso calibre, normalmente em torno de 3 mm de didmetro,
por causa da necessidade de drenagem, este cateter tem algumas restricdes quanto a inserc¢ao.
Estudos recentes demonstram que a inser¢ao de cateter no espago intracraniano pela técnica do
tunelamento® possui menor risco de infegdo, porém esse método nio se aplica a esse cateter, que

deve ser introduzido com o auxilio de um bolr*.

3 Técnica onde o cateter ¢ introduzido primeiramente de forma subcutinea, onde percorre uma distancia cerca de

10 cm antes de ser inserido no espago intracraniano, com furo feito por trepanacao craniana. Estudos demonstram
que a distancia subcutdnea antes de penetrar no cranio forma uma barreira biolégica diminuindo riscos de
infecdo.

Dispositivo que € inserido através do cranio, apds trepanagdo, contendo orificio reguldvel para introducio de
cateter, provendo apropriada vedagdo e fixacdo
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2.1.2.2  Cateter com microtransdutor de fibra dptica

Consiste em transmitir luz através de fibra dptica que percorre toda a extensdo do cateter,
que por sua vez, possui um espelho deslocdvel na ponta. Variacdes de pressao movimentam
o espelho, sendo que as variagdes de intensidade na luz refletida se traduzem como curva

pressorica.

Esse tipo de tecnologia permite a construcao de cateteres bastante delgados, entretanto
apresentam duas caracteristicas inconvenientes: devido a fragilidade da fibra, ndo pode ser
inserido por tunelamento, exigindo o bolt; e ao romper ou estilhacar internamente, apresenta
valores incorretos de pressdo, induzindo ao erro médico, pois ndo € possivel distinguir uma falha

técnica de uma condigdo fisiopatoldgica do paciente.

A figura 5 mostra um diagrama simplificado da construcdo do cateter.

Figura 5 — Cateter com microtransdutor de fibra 6ptica
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Fonte: Adaptado de Camino

2.1.2.3 Cateter com microtransdutor pneumatico

Tecnologia desenvolvida pela empresa Spiegelberg GmbH (Hamburgo, Alemanha).
Composto por tubo plédstico, com uma pequena bolsa de ar com volume controlado na ponta. A
pressdo exercida sobre a bolsa de ar € transmitida ao monitor, que possui transdutor de pressao
interno do tipo strain-gauge. Este sistema possui a capacidade de fazer a compensacao de
desvio do zero in vivo, sem a necessidade de extracdo do cateter, tarefa ndo realizavel nas outras
tecnologias. Essa caracteristica se deve ao fato do transdutor de pressao ser localizado no monitor,
e ndo na cabeca do paciente, e pelo fato do monitor poder injetar ar com volume controlado

dentro do cateter, periodicamente, para realizar a compensacao de zero.

Alguns estudos publicados demonstram que essa tecnologia possui a mesma precisao dos
cateteres construidos com as outras tecnologias, entretanto ainda sao necessdrias mais publicacdes
e estudos prospectivos para demonstrar a eficicia dessa técnica. Lang et al. avaliaram o cateter
sob aspectos clinicos em 87 pacientes e nao relataram hemorragias nem sinais clinicos de
meningite. No estudo foram relatados vazamento de ar em trés cateteres, produzindo medi¢des
de pressao erradas. (LANG et al., 2003)

A figura 6 mostra o cateter contendo o baldo de ar na ponta.
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Figura 6 — Cateter com microtransdutor pneumdatico

Fonte: Spiegelberg GmbH (Hamburgo, Alemanha)

2.1.2.4 Cateter com microtransdutor strain-gauge

Esta tecnologia apresenta cateteres contendo sensores de pressao piezoelétricos do tipo
strain-gauge na ponta. A pressdo exercida diretamente ao sensor na ponta € transformada em
sinais elétricos e transmitida ao monitor através de fios. S@o os cateteres mais robustos, pois 0s

fios s@o resistentes a tracao e compressao, permitindo inser¢ao tanto por tunelamento quanto por
bolt.

Este tipo de cateter tem como inconveniente os problemas cldssicos de instrumentacao
dos sensores de pressdo, como desvio de zero e desvio de temperatura, sendo que os mesmos
podem ser compensados por componentes adicionais e por processamento digital de sinais (DSP).
A evolucdo dos sistemas microeletromecanicos (MEMS) permitiu a miniaturizacao dos sensores
ao ponto de ser vidvel coloca-los dentro da cabecga do paciente. A figura 7 mostra um diagrama

da construcao do cateter com sensor strain-gauge.

Figura 7 — Cateter com microtransdutor strain-gauge
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Fonte: Adaptado de Codman

Um grande estudo realizado por Koskinen e Olivecrona testou 1000 sensores da Codman
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Microsensors, onde houve incidéncia de hemorragias em apenas trés pacientes, sem relatos de
infeccdo. (KOSKINEN; OLIVECRONA, 2005)

2.2 Sistemas microeletromecanicos

Os sistemas microeletromecanicos (MEMS) s@o considerados a quarta onda da evolucdo
na microeletronica e ainda continuam em constante evolu¢cdo. Mesmo ndo sendo pecas fundamen-
tais para a construcdo de circuitos eletronicos, como o transistor, por exemplo, estdo presentes
cada vez em maior nimero nos dispositivos eletronicos a nossa volta. Sdo os responsdveis
por tarefas ndo-computacionais, podendo operar como sensores e atuadores, entretanto suas

aplicacOes nas industrias médica e automotiva tém se tornado fundamentais. (TUMMALA, 2001)

Sao dispositivos integrados em escala microscopica combinando sistemas elétricos,
mecanicos, fluidicos, 6pticos e todos os dominios fisicos. Seus processos de fabrica¢do sdao
compativeis e similares aos de fabricac@o de circuitos integrados, compartilhando processos,
equipamentos e técnicas de producgdo e testes em escala. Podem ser considerados como mi-
niaturizagdo, na escala da microeletronica, de sistemas ja conhecidos em ordem de grandeza
maior. A constante evolugdo dos processos de microfabricacao tem proporcionado a criagdo de
dispositivos cada vez menores e mais confidveis. (MALUF; WILLIAMS, 2004)

Segundo Tummala, Maluf e Williams, a maioria das aplicagcdes da atualidade depende
do alto fator de integracao dos sistemas. Cada vez mais os dispositivos eletronicos sao dotados
de sensores de pressdo, acelerdmetros, giroscopios, entre outros microsistemas. Os celulares,
por exemplo, possuem muitos sensores fabricados com essa tecnologia, tais como acelerdmetros
e giroscopios para detec¢do de movimentacao do dispositivo como forma de interacdo com
usudrio, magnetdmetros para implementagao de bussola para auxilio em sistemas de navegacao,

atuadores e sistemas Opticos para controle de foco em lentes para camera fotogréfica, etc.

Dentre as mais diversas aplica¢des e formas de fabricacio de MEMS, a microfabricacdo
se destaca como a principal. O desenvolvimento da maioria dos micro sistemas depende da
construcao tridimensional de partes moveis utilizando monocristais ou materiais policristalinos,

podendo ser silicio.

2.2.1 Transdutores de pressao

Os sensores de pressdo, principal componente da presente pesquisa, necessitam da
construcdo de cavidades e diafragmas que sofrem deformacdo em fun¢do da pressao, em escalas
da ordem de micro metros. Somente apds o surgimento da tecnologia da microfabricacao este
componente se tornou pequeno o suficiente para aplicagdes médicas onde o sensor precisa ser

implantado no paciente.

Os transdutores podem ser classificados como diferencial, absoluto e relativo, todos

compartilhando do mesmo processo produtivo, com apenas algumas modifica¢des nas formas
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e relacdo entre geometrias. Tipicamente, esses dispositivos possuem um diafragma que sofre
deformacao de acordo com a pressio a qual é submetido e esta deformagao € traduzida como va-
riacdo de resisténcia elétrica, podendo ser processada em sistemas de instrumentacio eletronicos

e processamento digital de sinais.

A figura 8 mostra uma foto e diagrama de sensor de pressdo absoluto utilizado na
industria automotiva para instrumentar o controle de motor. O chip consiste num filme fino
microfabricado de silicio. Antes da etapa de microfabricacao do filme, geometrias de piezo-
resistores sdo implementadas nas bordas do diafragma, utilizando técnicas convencionais de
fabricacao de circuitos integrados. Forma-se, a partir dai um piezofilme, com dimensdes compa-
tiveis com a industria de microchips. Nesta aplicacdo especifica, o filme é depositado sobre um
substrato cerdmico contendo uma cavidade selada a vacuo. Esta cavidade selada funciona como
referéncia de pressao para medidas absolutas. Com a formagado do conjunto filme e cavidade, os
componentes sdo encapsulados com formas tradicionais de encapsulamento, recebendo fios de

ouro, envolucro, etc.

Figura 8 — Exemplo de chip sensor de pressao

Fonte: Adaptado de (TUMMALA, 2001)

2.3 Processos de encapsulamento de semicondutores

Segundo Tummala, a industria eletronica passou por evolucdes seguindo quatro ondas
tecnoldgicas: micro eletronica (transistor), radio frequéncia, fotonica e MEMS. A quinta onda,
ainda em andamento, sdo as tecnologias de encapsulamento, que permitem reunir de forma
miniaturizada todas as ondas anteriores, resolvendo gargalos provocados pelo aumento da
quantidade de transistores e, consequentemente de processamento, gerando maior necessidade
de dissipar calor. (TUMMALA, 2001)

Encapsulamento deixou de ser apenas a necessidade de prover um invélucro para os
semicondutores e passou a ter papel ativo, sendo crucial que seu projeto seja integrado ao
projeto dos proprios semicondutores. Novas tecnologias vém surgindo, aumentando a escala de

integracdo dos sistemas, reduzindo custos, melhorando dissipacdo térmica, etc.
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A figura 9 mostra um exemplo tipico de etapas envolvidas no processo de encapsulamento

de chips.
Figura 9 — Exemplo de etapas de encapsulamento de chips
Fabricacao Solda de Solda de Encapsulamento
Substrato chips fios de ourc externo
Inicio
Embalagem " Testes Singularizagio
Fim

Fonte: Elaborado pelo autor.

2.3.1 Solda de fios

Em praticamente todos os tipos de encapsulamento de chip € necessario ligar as conexdes
do silicio com o substrato, transportando os sinais, sejam eles de informacdo ou alimentacdo, para
o mundo externo. Normalmente essa interface € feita com diferentes metais. No caso do silicio,
os pads de interconex@o normalmente sdo feitos de aluminio ou ligas de aluminio com 1% de
silicio. No caso dos substratos que ligam ao meio externo, normalmente usa-se cobre, revestido

com camadas de niquel e ouro (ENIG ou Soft Gold) ou niquel, palddio e ouro (ENEPIG).

Para unir os dois meios sdo necessarios fios de material que possa garantir o transporte
de energia ou informag¢do do forma segura, ocupando um pequeno espaco fisico. Os metais
empregados para a fabricacdo desses fios precisam ter boa condutividade térmica e elétrica,
além de ser possivel de formar boa interface de solda com os metais das interfaces de interesse.
Normalmente para esse fim sdo utilizados fios de ouro, aluminio, prata ou cobre, sendo que o
ouro € o mais largamente utilizado, pela excelente condutividade elétrica por ndo ser suscetivel a
oxidac¢do. O inconveniente do emprego do ouro € o seu alto custo e alta ductilidade, gerando
problemas de arraste ou rompimento quando o espaco interno do circuito integrado € preenchido

com o material pldstico de protecao, normalmente o polimero epoxi.

2.3.1.1 Solda por termocompressao

A primeira técnica empregada para implementar o wire bonding foi a termocompressao.
Nessa técnica um fio de didmetro da ordem de 15um € introduzido em um capilar e € for¢ado
contra o substrato previamente aquecido. O aquecimento concentrado apenas na ponta do fio
provoca a fusdo do mesmo com o substrato, havendo difus@o a nivel atdmico. Foi desenvolvida
nos laboratérios da Bell e atualmente praticamente ndo é usada. Exige altas temperaturas no

substrato e provoca estresse nos materiais envolvidos.
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2.3.1.2  Solda por ultrassom

Outra técnica adotada foi a utilizacao de ultrassom. Da mesma forma que a técnica da
termocompressao, o fio passa por um capilar e o mesmo € submetido a vibragao ultrassonica de
alta frequéncia. A vibracdo provoca o aquecimento localizado na ponta do fio em contato com o
substrato, realizando a solda da mesma forma que no método anterior, através do processo de

difusdo. Essa técnica exige altas poténcias de ultrassom para ser efetiva.

2.3.1.3 Solda termossénica

Atualmente a técnica mais empregada é a unido das duas técnicas anteriores, com
aplicagdo vibracao ultrassdnica sobre um substrato previamente aquecido, mediante aplicacdo de
forca de contato entre os metais a serem fundidos. Com essa técnica € possivel diminuir tanto a

temperatura do substrato quanto a forca a aplicada e a poténcia do pulso de ultrassom.

Os equipamentos utilizados atualmente permitem a configuragdo dos trés parametros:

poténcia do ultrassom, temperatura do substrato e for¢ca de contato.

A figura 10 mostra os passos realizados pela mdquina que realiza as soldas no processo

termossonico e exemplos de fios soldados.

2.3.1.4 Tipos de terminacdo de loop

Existem duas formas possiveis de terminagao do fio, que forma o loop entre o chip e o

substrato: ball bonding e wedge bonding.

O ball bonding é o mais utilizado e facil de ser implementado. Devido ao seu formato
arredondado, o capilar de alimentacdo de fio e solda pode ser circular, permitindo a movimentacao
da ferramenta em qualquer sentido, aumentado a produtividade do sistema. A formagdo da bola
na ponta do fio € realizada através da aplicacdo de descarga elétrica na ponto do fio antes da
solda, gerando aquecimento localizado, provocando a fusdo da ponta, que se mantém no formato
de bola por tensao superficial. O dispositivo que aplica a descarga elétrica é conhecido por

Electronic Flame Off (EFO). A figura 11 mostra o formato da bola na ponta do fio.

O wedge bonding, por sua vez, € um processo mais complexo de ser realizado. Nesse
processo, a terminacao do fio € esmagada contra o substrato através de for¢a de compressao da
ferramenta. A deformacao do fio € menor do que no caso anterior, reduzindo menos o didmetro
do fio. O lado negativo € a maior complexidade do capilar e a necessidade de realizar esforco

para a compressdo e rompimento do fio. A figura 12 mostra o formato desse tipo de terminagao.

2.3.2 Solda através de corrente DC

Enquanto a maioria das aplicacdes exige apenas a solda de fios de ouro ligando o chip ao

substrato, em determinadas aplica¢des € necessdrio soldar fios de maior robustez conectando as
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Figura 10 — Processo de solda termossonica e fios soldados
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Fonte: Adaptado de (TUMMALA, 2001).

partes internas do chip ao mundo externo. Esses fios podem ser rigidos ou maledveis, podendo

ser de cobre, niquel ou aluminio.

Normalmente para esse tipo de aplicacao utiliza-se a técnica de solda por passagem de
corrente direta sobre os metais a serem unidos. Um pulso de alta corrente € a aplicado através
dos materiais, provocando o aquecimento localizado na jun¢do de interesse. Esse processo pode
ser facilmente controlado através de parametros como corrente elétrica, duracdo do pulso e forga

aplicada no eletrodo de solda.

Nessa técnica os dois materiais a serem soldados sdo unidos e comprimidos por um
eletrodo, normalmente de tungsténio. O equipamento aplica um pulso de corrente direta sobre o
eletrodo, com retorno através do metal a ser soldado. A figura 13 mostra o equipamento de solda

por corrente DC linear.
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Figura 11 — Formagao do ball bonding

capillary tool g

gold wire
free air ball ™a

semiconductor
substrate die pad ~

Dﬂd\‘ ‘-

Fonte: Adaptado de Microbonds.

Figura 12 — Formagdo do wedge bonding
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Fonte: Adaptado de Microbonds.
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Figura 13 — Mdaquina de solda DC linear

Fonte: Adaptado de Miyachi.
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3 MATERIAIS, FERRAMENTAS E METODOS

A figura 14 mostra as etapas no processo de desenvolvimento do cateter proposto.

Figura 14 — Fluxo de etapas de desenvolvimento

soae |\ oomito || Etos \\ pesarro || proo || Emsacess || Andiee
ds ate requisitos sl conceitual funcional desempenho

Fonte: Elaborado pelo autor

3.1 Definicao de requisitos

A presente pesquisa tem como objetivo o desenvolvimento e testes de um cateter im-
plantavel de monitorizacao de pressdo intracraniana do tipo microtransdutor com strain-gauge.
Para o levantamento de requisitos foi feito um estudo de benchmarking incluindo os seguintes
produtos: Codman Microsensor (EUA), Raumedic Neurovent-P (Alemanha) e Sophysa Pressio
(Franca). Os trés fabricantes reunidos representam o mercado desse tipo de cateter quase na sua
totalidade.

A tabela 2 apresenta um comparativo entre as caracteristicas técnicas de cada fabricante.
Em funcao das especificacdes de mercado foi criado um conjunto de especificacdes para atender
os requisitos de desempenho do cateter proposto. A tabela 3 mostra o conjunto de requisitos
adotados considerando as justificativas de escolha para cada critério de desempenho, com adicao

de alguns requisitos qualitativos baseados no conhecimento clinico e de mercado do autor.

3.2 [Estudos de materiais

Partindo da premissa de que o cateter precisa ser compativel com exames de ressonincia
magnética (RM), optou-se por diminuir a0 médximo possivel o uso de metais ferro-magnéticos
na construcao do dispositivo. Desta forma serdo minimizados movimentagdo, rotacdo e aque-
cimento do cateter implantado no paciente. Para reduzir a massa metélica, foram utilizados,
preferencialmente polimeros. Os metais ficaram restritos aos fios de ouro para ligacdo do chip ao
substrato e fios de cobre para conex@o com o monitor. O substrato que contém os chips possui

tratamento de superficie ENIG!. Estima-se que a massa metdlica presente nio serd suficiente
1

Electroless nickel immersion gold, liga metélica composta de niquel e ouro depositada sobre as trilhas condutivas
de cobre do substrato.
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Tabela 2 — Tabela comparativa entre fabricantes

Raumedic Codman Sophysa
Neurovent-P MicroSensor Pressio
Diametro 5F (1,67mm) 3,6F (1,2mm) 3,6F (1,2mm)
Comprimento 55 cm 100 cm 95 cm
Faixa de medicao
~ -40 2400 mmHg -50 2250 mmHg -40 a 100 mmHg
de pressdo
Faixa de medigao +25°C a +45°C — +20°C a +45°C
de temperatura
Pressao de referéncia — — Atmosférica
Frequ.enma de corte 0Lz 331y 2 1Hy
superior
CompatAlbll‘ldade co/rr.l o 1.5T e 3T o
Ressonédncia Magnética
. 0,6 mmHg 0,9 mmHg 2 mmHg
Desvio do zero em 5 dias em 7,2 dias em 7 dias
Desvio de temperatura 0,7 mmHg/°C 0,2 mmHg/20°C 0,3 mmHg/20°C

Fonte: Elaborado pelo autor com base nos documentos técnicos dos fabricantes.

para causar problemas em RM de até 3 Tesla. Exames padronizados por norma serdo realizados
em trabalhos futuros para comprovar o atendimento deste requisito, entretanto nao fazem parte

do escopo desta pesquisa.

Para os componentes de maior massa presentes no cateter, foram escolhidos polimeros.
Tipicamente, 0os materiais mais comuns nos tubos dos cateteres sdo: latex, silicone e policlo-
reto de polivinila (PVC). Estudos tém demonstrado a ineficdcia do uso de latex devido a alta
incidéncia de infecdes. O PVC é uma alternativa com custo reduzido, geralmente utilizados
em cateteres de baixa complexidade, podendo ser revestido, em casos de necessidade de boa
navegabilidade, com politetrafluoretileno (PFTE), que fornece uma camada hidrofilica, repelindo
agua e reduzindo atrito com superficies. O silicone, por sua vez, muito utilizado nos cateteres
de DVE, possui elasticidade elevada para aplicacdes com fios condutores internos.(NACEY;
TULLOCH; FERGUSON, 1985; CAGAVI et al., 2004). Outro fator importante a ser considerado
¢ a citotoxicidade dos materiais, levando em consideragao que o cateter necessita exposi¢cao de

até 10 dias em tecidos, sangue e o LCR.

Recentemente, o poliuretano termoplastico (TPU) tem se tornado um 6timo substituto
ao silicone e a0 PVC em vdrias aplicacdes médicas com necessidade de polimeros biocompa-
tiveis. Formado por trés reagentes, possui algumas das caracteristicas dos elastdmeros, porém

com outras caracteristicas dos termoplésticos. O seu processamento ocorre através de baixas
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Tabela 3 — Relacdo de requisitos e desempenho desejado

Critério de

Requisito Justificativa
4 Desempenho
A uanto mais fino melhor
Diametro 5F (1,67mm) Q. .
Limitante: tamanho dos sensores
. Comprimento suficiente para acesso ventricular,
Comprimento 70cm

tunelamento e sobra de cabo

Faixa de medi¢do -100 a 300 mmHg Especificacao do chip comercial escolhido

de pressao

Faixa de medicao o o . . . .
+25°C a +45°C Faixa de temperatura fisiologicamente de interesse

de temperatura

Pressao de L. Caracteristica do chip comercial escolhido

N Atmosférica .

Referéncia Custo menor do chip

Frequgnma de corte 20Hz Especificacdo de mercado

superior

Compatjbﬂ'ldade Co,n.l 1,5T e 3T Especificacdo de mercado

Ressondncia Magnética

Desvio do zero <0,6,mmHg Especificacdo desejada baseada no benchmarking
em 5 dias Conduta médica depende de baixo valor de desvio

Diferencas entre temperatura da sala e do cérebro

Desvio de temperatura .
no momento do implante

Minimizar uso de materiais Atender requisitos de compatibilidade com
ferromagnéticos Ressonancia Magnética
Baixo custo de fabricagdo Tornar a tecnologia mais acessivel

Atender normas de biocompatibilidade
Considerar implante temporario (10 dias)
contato com tecidos e mucosas

Emprego de materiais
conhecidamente biocompativeis

Utilizag@o de materiais em contato
com tecidos com baixo grau de
absorcdo de dgua

Diminuir desvio do zero e reduzir riscos de interrup¢ao
de funcionamento apds alguns dias de monitorizacao

Fonte: Elaborado pelo autor.

temperaturas, mantendo boa estabilidade térmica e excelentes indices de fluidez, tornando-se
atrativo para processos como injecdo e extrusao. (BROWN, 1995; RUDDY, 2008)
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Vogels et al, entre outros estudos, comprovam que o TPU, disponibilizado por vérios
fabricantes em varias grades para uso médico, podem ser usados com seguranga para implantes
de curta dura¢do. (VOGELS et al., 2017). Pelas razdes descritas acima, o TPU classificado como
uso médico foi escolhido como material para produzir o tubo do cateter, parte de maior extensao e
area de contato com o paciente. Este material, além de atender os requisitos de biocompatibilidade
e propriedades mecanicas, possui facil processamento em ferramentas de extrusio de tubos. Para
compatibilizar os materiais empregados e reduzir riscos de problemas com citotoxicidade, o
TPU também foi escolhido como revestimento da ponta do cateter, provendo encapsulamento

final a parte eletronica, ficando em contato direto com o paciente.

Outra parte fundamental do cateter € a sua ponta, cuja principal funcio € servir como
substrato para os sensores de pressdo e temperatura, permitindo a entrada e navegagao nos tecidos
humanos de forma segura. Dentre as inimeras op¢des disponiveis no mercado, o polimero deve
atender aos seguintes requisitos: ser conhecidamente biocompativel, permitir tanto usinagem
quanto injecdo e possuir alta temperatura de transicao vitrea. Esse dltimo requisito foi definido
na possivel necessidade de precisar submeter o cateter a temperaturas elevadas durante os
processos de fabricac@o. A escolha de materiais com elevada temperatura de transicio vitrea sdo
comumente utilizadas em projetos de dispositivos médicos que precisam ser esterilizados em
autoclave, com temperatura de 134°C, entretanto ndo é o caso desse projeto, pois 0 mesmo serd

esterilizado em processo de Oxido de Etileno (ETO).

ApOs andlise na literatura e consulta a fornecedores de moldes de micro-injecao, foram

escolhidos dois materiais:

e Polieterimida (PEI)

e Polisulfona (PSU)

A tabela 4 mostra as caracteristicas dos materiais.

Pontas de cateteres foram usinadas através da técnica de micro usinagem, conforme
desenho conceitual, e avaliadas no seguintes quesitos: facilidade de usinagem, disponibilidade
do material com boas caracteristicas para inje¢ao, compatibilidade com o revestimento externo
de TPU.

3.3 Desenho conceitual

Com base no conjunto de especificacdes criadas para o projeto, foi construido um desenho
conceitual considerando geometrias e relacdo entre os componentes do sistema. Os materais
analisados para o projeto foram contemplados no desenho, com suas caracteristicas mecanicas e

térmicas.
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Tabela 4 — Caracteristicas dos materiais PEI, PPSU e PSU

PEI PSU PPSU

Peso
especifico 1,28g/ml 1,24g/ml 1,30g/ml
Absorgdo 0,25% 0,24 2 0,48 % 0,37%
de 4gua
Temperatura o o o

., 210°C 190°C 220°C
de transi¢do vitrea
Coeficiente 55,8 um/m.k 55 um/m.k 56 um/m.k
de expansao térmica @ Temp 40 a 149°C @ Temp 40 a 149°C @ Temp 40 a 149°C
Condutividade 0,177 0,26 0,35
térmica W/m.k W/m.k W/m.k
Dureza
(Shore D) 86 80 80
Indice 9 7,0

de fluidez (365°C/Skg) /10 min a 37 /10 min 1124 ¢/10 min

Fonte: Elaborado pelo autor.

A figura 15 mostra o desenho conceitual do cateter. A tabela 5 mostras a relagdo de

componentes do sistema, seu material e contato com os tecidos biol6gicos.

3.3.1 Consideragdes sobre sensores de pressdo e temperatura

Devido a necessidade de miniaturizacao dos circuitos que serdo implantados no paciente,
o projeto baseou-se na escolha de um sensor sem invélucro, sendo fornecido apenas o die®. O
sensor foi colado sobre o substrato e conectados ao circuito através de fios de ouro, processos

tradicionais da industria de encapsulamento de semicondutores.

Devido ao custo, foi decidido usar sensor de pressao relativa, por esta razao foi imple-
mentado um caminho de comunicag¢io com a pressdo atmosférica partindo da parte inferior do

die, passando pelo tubo.

Um fator importante relacionado aos sensores de pressdo do tipo strain-gauge € o fato de
variagdes térmicas provocarem contra¢io no diafragma, induzindo a medi¢des de pressdo com
desvio. A este fator dd-se o nome de desvio de temperatura. No caso do cateter, a ponta sofrerd
uma variacdo térmica de aproximadamente 20°C, partindo da temperatura da sala de operacdes

(20°C) até a temperatura do cérebro (37°C). Por esta razdo os fabricantes normalmente calibram

2 Pequena porgio de material semicondutor onde os circuitos integrados sdo fabricados.
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Figura 15 — Design conceitual do cateter
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Fonte: Elaborado pelo autor.

os cateteres na temperatura de 37°C, porém uma pequena variacio fisiolégica pode gerar erros
de medicao de pressdo que levem o médico a tomar decisdes que impactam na vida do paciente.
Por esta razdo, o projeto prevé a presenca de um sensor de temperatura, cuja instrumentagao serd
usada pelo monitor para fazer o cdlculo de compensagdo do desvio de temperatura, tornando
esse efeito minimizado e o seu risco associado, mitigado. A instalacdo do sensor de temperatura,
bem como a avalia¢do de seu desempenho nao faz parte do escopo desta pesquisa, ficando para

trabalhos futuros.

O sensor escolhido € um item comercial, porém protegido através de contrato de confi-
dencialidade, portanto algumas informacdes técnicas serdo omitidas. O dispositivo € um sensor
do tipo piezo resistivo com dimensdes de 1150 x 725 um, construido através da técnica de
Silicon Fusion Bonding (SFB). Quando excitado com CA (corrente alternada) ou CC (corrente
continua), produz uma tensao de saida em mV proporcional a pressdo aplicada sobre a membrana.
A membrana apresenta de meia ponte de Wheatstone, sendo necessarios resistores externos para

completar a ponte, no circuito de entrada de instrumentacao do monitor.

A tabela 6 mostra os valores de especificacio do sensor escolhido para o projeto.

3.4 Protoétipo funcional

A partir do desenho conceitual do cateter, foram construidos protétipos de todos os
componentes, assim como a montagem final. Os itens comerciais foram comprados de acordo

com a especificacdo criada para atender aos requisitos de desempenho, sendo que os polimeros
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Tabela 5 — Componentes do cateter
I . Contato
Item Descricao Material .
com paciente
Revestimento  Revestimento sobre a ponta, provendo encapsulamento TPU Sim
ponta dos componentes internos
Ponta do Invélucro usinado em material polimérico biocompativel, PEI Sim
cateter provendo espago para sensores, fios e substrato PSU
Substrato em FR4 para receber sensores, FR4 N
Substrato FR4 p . Nao
contendo pads e trilhas condutivas ENIG
Transdutor de . . . . oo ~
~ Sensor de pressao relativa com tecnologia strain-gauge Silicio Nao
pressao
. Sensor de temperatura para permitir compensacao de o ~
Termistor . Silicio Nao
desvio de temperatura
. Fios para permitir conexdo dos chips com ps pads ~
Fios de ouro para p P PSP Ouro Nao
do substrato
. Fios condutores para transmitir os sinais dos sensores ~
Fios de cobre . P Cobre Nao
para o monitor
Tubo em material polimérico para prover via de acesso .
Tubo TPU Sim

ao cérebro e conduzir os fios de cobre ao monitor externo

Fonte: Elaborado pelo autor.

foram adquiridos com o selo medical grade.

A figura 16 mostra o diagrama UML (Unified Modeling Language) de atividades para os

processos utilizados na montagem do protétipo funcional.

3.4.1

Substrato FR4

Com a utilizacdo do CAD Altium Designer (EUA), voltado para o projeto de placas, foi

desenhada uma placa em material FR4> com a espessura de 100 um, contendo espago para colar

os chips, trilhas e pads condutivos com tratamento de superficie ENIG. A fabricacdo desse item

foi contratada no mercado brasileiro de placas de circuito impresso, sendo a espessura no limite

da capacidade técnica dos fornecedores locais.

3

sob a classificacdo flame retardant de acordo com a norma UL94V-0.

Material compdsito laminado em fibra de vidro impregnado em resina epoxi padronizado pela inddstria eletronica
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Tabela 6 — Dados do sensor de pressao

Parametro Valor Unidade
Intervalo de pressao -50 a 300 mmHg
Temperatura de operagdo 10 a 50 °C
Tensdo de excitagdao lag Volts
Desvio de zero +12,5 mV/V
Sensibilidade 12227  uV/V/mmHg
Resisténcia da ponte 800 £20% Q
Pressdao maxima 4000 mmHg
Coeficiente de temperatura de zero +40 AZM®
Coeficiente de temperatura de resisténcia 0,1 %/°C

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.2 Aplicacdo do adesivo no substrato

Devido a caracteristica construtiva do sensor de pressdo, foi necessario prover uma
isolagdo para os dois lados da membrana sensivel a pressdo. Um lado deve ficar exposto a
pressdo de interesse (PIC) e o outro para o limen de referéncia da pressdo atmosférica. Isto
significa que a fixa¢ao do chip no substrato deve prover uma completa vedagdo da cavidade de

exposicdo do diafragma a pressdo atmosférica.

Inicialmente foi tentado dispensar o adesivo usando a dispensadora de fluidos Nordson
EV Series, com a valvula MicroDot xQR41 e agulha com didmetro interno de 100 ym, entretanto
os resultados ndo foram satisfatorios. Diversos adesivos com baixa viscosidade foram testados.
Mesmo conseguindo fazer o adesivo passar pelo diametro reduzido da agulha, o padrao do
desenho do adesivo dispensado ndo atendeu aos requisitos dimensionais, aumentando muito a
espessura do tragco, muitas vezes fazendo o desenho do caminho do adesivo fechar o orificio

central do substrato. Apos inimeras tentativas, a técnica foi abortada.

Ap6s o insucesso do uso da dispensadora de fluidos, optou-se por avaliar o uso de esténcil.
Para que esta técnica funcionasse, seria necessario que a espessura do mesmo fosse da mesma
ordem de grandeza do tragado do percurso do adesivo, nesse caso, 50 um. Com essas condi¢oes
de contorno, a tensdo superficial do adesivo aplicado seria fraca o suficiente para fazer com que

o adesivo permanecesse no substrato com a retirada do esténcil.

De posse dessas premissas, foi projetado esténcil com o caminho do adesivo imple-
mentado através de pequenos segmentos com abertura entre 50 yum e 100 ym com material na

espessura de 50um. O material utilizado foi aco inoxidével e o esténcil foi fabricado a laser pela
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Figura 16 — Diagrama UML de atividades do protétipo funcional
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Fonte: Elaborado pelo autor.

industria nacional, no limite da tecnologia disponivel, sendo que uma chapa plana de 80 um teve

que ser reduzida para 50 um pela técnica de corrosdo timida.

O adesivo para a fixacdo do chip no substrato foi depositado utilizando a técnica de

stencil-printing utilizando a printer ProtoMat da LPKF. A figura 17 mostra o caminho necessério
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para a dispensa de adesivo (vermelho) com relag@o ao chip (transparente) previsto no projeto (a),
o padrdo de aberturas na abordagem de projeto do esténcil (b) e o adesivo aplicado utilizando a

técnica de stencil-printing (c).
Figura 17 — Vedacdo da cavidade do sensor de pressdo no substrato

O

b)

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.3 Processo de solda de chip

Na industria de encapsulamento de semicondutores, tradicionalmente sdo utilizadas
madquinas especificas de die attaching para o posicionamento do chip sobre o substrato. Estas
maquinas implementam a operacdo de pick and place fazendo o devido controle de pressao
sobre o chip, evitando quebrd-lo no momento que o coleta e fazendo a pressdo necessaria
durante a dispensa do chip sobre o adesivo. No caso do uso de adesivos condutivos anisotropicos,
por exemplo, essa caracteristica € de vital importancia. No caso da presente pesquisa, a tinica
preocupacao € o controle de pressao necessdrio para evitar sobrecarga no chip, que pode romper

o diafragma do sensor de pressao ou romper a rede cristalina do material semicondutor.

Devido a nao disponibilidade desse tipo de equipamento no instituto de pesquisa onde
este trabalho foi realizado, optou-se por fazer uma adapta¢dao na maquina dispensadora de fluidos
Nordon EV Series, utilizando a sua mesa X-Y para executar as tarefas de pick and place. Para
coletar o chip foi utilizada a caneta de vacuo Pen-Vac (Virtual Industries) com nozzle de delrin,

especifico para componentes das dimensdes do chip em questao.
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A linha de védcuo da caneta foi controlada com uma valvula pneumatica acionada pela
porta de controle externo da dispensadora de fluidos e o controle da for¢a do nozzle sobre o chip
foi feito através de um sistema de amortecimento com mola, dimensionado especificamente para
0 projeto, juntamente com os adaptadores necessarios para fixar a caneta na dispensadora de

fluidos.

Por fim, foi usinado um suporte em aluminio com cavidades usinadas de forma a
armazenar os chips e o substrato previamente posicionados em coordenadas conhecidas. Um
software, escrito na linguagem de programacao da dispensadora de fluidos, foi desenvolvido para
executar as operagoes de pick and place nas coordenadas conhecidas do suporte dos componentes,
sincronizando o acionamento e libera¢do da linha de vacuo nos momentos oportunos durante a

operagao.

A figura 18 mostra o setup desenvolvido (esquerda) e o gabarito contendo os componentes
(direita).

A cura do adesivo foi realizada em forno de conveccao respeitando as devidas orientagcdes

do fabricante de cada adesivo testado durante a fabricacdo dos protétipos, relatadas mais adiante.

Figura 18 — Setup de posicionamento dos chips sobre o substrato de FR-4

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.4 Solda de fios de ouro

As conexdes dos bonding pads do sensor de pressao até o substrato foram feitas com fios
de ouro de 17 um de didmetro, utilizando a técnica de ball-wedge bonding com a soldadora de
fios TPK (Alemanha). O formato do loop (figura 19) foi planejado de forma o ocupar a menor

altura possivel a partir do die.

Nesta etapa os chips encontram-se colados no substrato FR-4, devidamente curados, po-

rém ainda ndo singularizados, permitindo a correta fixacao do painel no equipamento, permitindo
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que a tarefa seja realizada da mesma forma que normalmente € feita pela industria convencional

de encapsulamento de semicondutores.

Figura 19 — Fios de ouro conectando o die ao substrato

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.5 Glob top

Para prover a devida protecdo aos fios de ouro durante os processos subsequentes, foi
decidido depositar sobre os mesmos um adesivo epoxi especifico para esse tipo de aplicacao,
chamado glob top. O adesivo foi depositado sobre o painel contendo os chips sobre o substrato
com a dispensadora de fluidos Nordson EV-Series (EUA) utilizando a vdlvula MicroDot xQR41
com agulha com didmetro interno de 200 um. O adesivo foi curado em forno de convecgdo

seguindo as orienta¢des do fabricante do adesivo.

Durante essa etapa foi tomado o cuidado para depositar o adesvivo somente sobre os fios
de ouro, preservando o diafragma do die e os pads do substrato de FR-4 que receberdo os fios de

cobre posteriomente.

3.4.6 Singularizagdo

Com os sensores devidamente soldados ao substrato e as devidas conexdes de fios de
ouro protegidas, optou-se por realizar a etapa de singularizacdo. Normamente é desejavel realizar
essa tarefa por dltimo, entretanto devido a natureza da aplica¢do, com a necessidade de prover
fios de cobre compridos para fora do encapsulamento, ndo foi possivel seguir com o processo

antes de singularizar os sensores.

Esta etapa do processo foi realizada utilizando a ferramenta de corte a laser da prototipa-
dora de placas de circuito impresso ProtMat D104 (LPKF, Alemanha). Foi criado um desenho

para o caminho do corte a laser em CAD, prevendo as linhas de corte com espessura de 12
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um, posicionadas lado a lado totalizando uma largura total de 50 um (especifica¢io original do
scribe-line para o projeto). Devido as caracteristicas do equipamento, com laser UV de 100mW
de poténcia, sem controle de foco, com largura do feixe de 12 ym, foi necessdrio percorrer o

caminho quatro vezes para obter um corte limpo e sem rebarbas.

Para evitar que os sensores fossem sugados pela exaustdo da maquina depois da singulari-
zacdo, o substrato foi posicionado sobre a mesa do equipamento com a utilizacao de fita adesiva
dupla face e removidos manualmente por demanda na realiza¢do da etapa seguinte. Trabalhos
futuros devem ser realizados no sentido de encontrar um adesivo que possa ser enfraquecido por

calor ou radiacdo UV para liberar os sensores sem provocar esforco mecanico excessivo.

A figura 20 mostra o caminho realizado pelo corte a laser em placa de teste (esquerda) e

placas jd singularizadas contendo os sensores, fios de ouro e glob top (direita).

Figura 20 — Caminho do corte a laser (esquerda) e placa contendo sensor apés a singularizacao
(direita)

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.7 Solda de fios de cobre

Soldar fios de cobre em substratos metalicos ou placas de circuito impresso tem sido
largamente utilizado pela industria na fabricag¢do capacitores, transformadores e baterias, entre-
tanto trabalhar com fios e pads nas dimensdes reduzidas deste projeto se tornou um desafio. A
técnica escolhida foi a de termocompressdo com a utiliza¢do de soldadora DC e cabeca de solda
Micro Weld (Sunstone, EUA) e eletrodo de tungsténio em formato de "U’ com largura de 3 mm,

suficiente para soldar os trés fios de cobre ao mesmo tempo.

Este processo apresentava dois problemas a serem resolvidos: fixar corretamente a placa
e fios, corretamente alinhados sobre os pads, e encontrar parametros de solda compativeis com

0s materiais a serem fundidos.
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Para resolver o problema da fixacdo dos componentes, inicialmente foi desenvolvido
um suporte com cavidade usinada em aluminio para manter a placa alinhada de topo com a
superficie de apoio dos fios e uma barra deslizante contendo sulcos de 100 um de largura distantes
800 ym um do outro mantendo os fios alinhados com os pads. Usinar cavidades e sulcos com
as dimensdes necessdrias para acomodar os componentes exige equipamento especializado,
dificilmente encontrado no Brasil, portanto, para realizar esse feito, foi utilizada a prototipadora
de placas ProtoMat D104 (LPKF, Alemanha) no modo usinagem 2,5D. Com a devida combinagao
de usinagem usando fresas mecanicas e a abertura de sulcos com exposi¢ao ao laser, acreditou-se
ser possivel obter resultado satisfatério. Na pratica, foi possivel usinar cavidade de suporte para
a placa, entretanto os sulcos que direcionam os fios de cobre alinhados com os pads, devido
ao uso do laser, apresentaram perfil em *V’, tipicamente encontrados em processo de corrosao
umida, dificultando a acomodacao dos fios. Além disso, para manter os fios dentro dos sulcos,
foi necessario usar uma lamina transparente sobre os mesmos, evitando deslocamento para cima,

dificultando o processo.

ApOs sucessivas tentativas sem sucesso, a solu¢do foi manter a placa na cavidade usinada,
porém sem colocar os fios nos sulcos. A fixacdo dos fios e alinhamento com os pads foi realizado
utilizando fita adesiva colada sobre os fios previamente espacados e posicionada manualmente
com a utilizacdo de microscopio. O espacamento dos fios foi realizado manualmente com a
ajuda de lamina fina de bisturi e microscopio. Essa técnica se demonstrou eficaz e eficiente
para lotes produtivos de pequena e média escala, sendo dependente de treinamento prévio do
operador, entretanto sem causar grandes limitacdes a escala de producdo inicial, levando em
consideracdo os numeros tipicos do mercado de cateteres, diferente da escala que a industria de

semicondutores esta acostumada.

Para resolver o segundo problema, da parametrizacdo da solda, foi necessario trabalhar

com 0s seguintes parametros:

e Pressdo do eletrodo sobre os fios e pads;

Tensao de pico;

Tensdo de agitagao;

Rampa de subida;

Rampa de descida;

Largura do pulso;

Combinagdes indevidas desses parametros podem levar a uma solda fraca, sem fixar
devidamente os fios nos pads, ou uma solda profunda demais, provocando calor excessivo sobre

os componentes, rompendo os pads e os fios. Como a solda acontece com a fusdo dos metais,
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qualquer disparidade de massa entre os metais dos pads (ENIG) e os fios de cobre, transforma

essa tarefa num desafio.

Os parametros foram definidos na forma de tentativa e erro, partindo de parametros
iniciais pré-estabelecidos em discussdo com o fabricante do equipamento. Ao longo do processo
foram compreendidos os fatores de influéncia no resultado de cada um dos parametros, de
forma qualitativa, até que fosse obtida uma solda visualmente correta em anélise no microscopio.
Estudos mais aprofundados devem ser realizados no futuro para determinar de forma quantitativa
o desempenho da solda, porém devido a grande quantidade de atividades prevista nessa pesquisa

ndo possivel avaliar esse quesito.

Como resultado importante dessa etapa, para guiar futuras pesquisas similares, os para-

metros de solda contribuiram para o resultado final como segue:

e a combinacdo de largura de pulso e tensdo de pico estabelecem a energia aplicada sobre os

metais, gerando o calor necessdrio para a solda;

e as rampas de subida e descida permitem o aquecimento e resfriamento gradual dos metais,
sendo o ultimo de vital importancia para evitar que os fios de cobre ficassem grudados no

eletrodo, rompendo os pads da placa com a movimenta¢do da cabeca pds-solda;

e a tensdo de agitagdo permite gradiente de calor de forma mais profunda nos pads, eli-
minando problema de concentracdo de energia somente na superficie, aumentando a
confibilidade da solda.

A figura 21 mostra a primeira tentativa de fixacao e alinhamento dos componentes (a),
a solucdo final adotada com fita adesiva (b) e o resultado final da solda analisado de forma

qualitativa no microscopio (c).

Figura 21 — Suporte dos componentes inicial (a), solu¢do adotada para fixacdo (b) e resultado da
solda (c)

i

(b)
Fonte: Elaborado pelo autor.
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3.4.8 Ponta do cateter

A ponta do cateter foi fabricada através da técnica de micro usinagem, sendo o servigo
prestado por terceiros, de acordo com especificagdes do desenho conceitual. Foram produzidas
pecas nos materiais PEI e PSU para testes de desempenho. Apds a homologagdo do conceito do
cateter, recomenda-se a fabricacdo de molde para micro inje¢do dessas pecas, tornando o custo
acessivel. O investimento de um molde desse tipo exige que o cateter tenha sido completamente

homologado para fabricacao em escala produtiva.

3.4.9 Montagem final

De posse da placa contendo sensor e fios, da ponta micro usinada e do tubo de TPU (item
pré-existente no acervo do autor), foi realizada a montagem final. Esta etapa foi realizada sob a

Optica de microscépio estéreo com ganho de cinquenta vezes.

A ponta micro usinada foi fixada com fita adesiva sobre mesa de trabalho com a cavidade
para acomodar a placa voltada para cima. A placa contendo sensor e fios foi introduzida pela
cavidade da ponta a partir dos fios de cobre, entrando na cavidade e saindo pela conexao do tipo
"espigdo"para o tubo externo, acomodando a placa sobre a cavidade da ponta usinada para este

fim.

Posteriomente, com a ajuda de um micro bastdo metdlico, foi aplicado adesivo no entorno
da placa, vedando a fixacdo da mesma na cavidade da ponta do cateter. Os espagos vazios na
regido da solda dos fios de cobre também foram preenchidos com o adesivo. Foram avaliados
trés adesivos diferentes a base epoxi, tipicamente utilizados na industria de encapsulamento
de semicondutores, identificados a seguir (tabela 7) de acordo com a sua aplicacao funcional,

respeitando os devidos processos de cura em forno de convecgao.

Tabela 7 — Adesivos usados na vedacao da placa na ponta do cateter

CTE Tg Viscosidade Cura Temperatura de operacao
Die attaching 58 PPM/K 139°C 33000 mPAS 8 min @ 120 °C -40 °C A +180 °C
Globtop 18 PPM/K 186 °C 22000 mPAS 90 min @ 125 °C -65 °C A +180 °C
Dam 22 PPM/K 182 °C 180000 mPAS 90 min @ 125 °C -65°C A +180°C

Fonte: Elaborado pelo autor.

Ap6s a cura dos adesivos, os fios de cobre foram introduzidos no tubo de TPU com a
ajuda de guia metdlica delgada, conectando o tubo na ponta do cateter mediante aquecimento
com ar quente, provocando interferéncia do tubo sobre o conector do tipo "espigdo", pertencente

ao desenho da ponta micro usinada.

A figura 22 mostra as etapas de montagem, com a placa posicionada na cavidade da

ponta (a), adesivo aplicado antes da cura (b) e pds-cura (c).
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Figura 22 — Montagem da placa na ponta do cateter e vedacdo com adesivo epoxi

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.4.10 Revestimento da ponta do cateter

Com a finalidade de prover encapsulamento final dos componentes e criar barreira de
protecdo com material compativel com tecidos do paciente, a ponta do cateter foi revestida com

TPU com o método de imers@o em solucdo contendo o polimero dissolvido em solvente.

A resina do material foi seca em forno de convec¢do a temperatura de 90 °C por duas
horas, depois foi dissolvida em tetraidrofurano (THF) na concentracdo de sélidos de 7% em
camara de vicuo, a temperatura ambiente, para evitar formacao de bolhas de ar. Apds a dissolugdo
completa em seis horas, as pontas dos cateteres previamente montados foram submersas e
retiradas em velocidade lenta e constante. A cura do material ocorreu em temperatura ambiente

com rotacao do cateter no primeiro minuto, permanecendo em repouso por mais duas horas.

3.5 Dispositivos para ensaios de desempenho

A presente pesquisa tem o objetivo de realizar testes de desempenho essencial do cateter
proposto no ambito dos aspectos construtivos e da precisao das grandezas mensuradas. Nao faz
parte do escopo deste trabalho avaliar o cateter de forma clinica nos quesitos biocompatibilidade
ou taxas de mortalidade comparativas entre grupos que receberam a monitorizacao ou nao. Tais
estudos serdo frutos de trabalhos futuros. Para os ensaios foram desenvolvidos os seguintes

dispositivos:

e Coluna d’adgua com temperatura controlada para medicao de pressoes estaticas;

e Coluna d’dgua em temperatura ambiente para medicao de resposta em frequéncia.
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3.5.1 Coluna d’agua com temperatura controlada para medigdes estaticas

Uma serpentina em aluminio projetada com 20 espiras de 50 mm de didmetro totalizando
comprimento total de 350 mm foi fabricada e inserida dentro de proveta de vidro com capacidade
de 1000 mL e dimensdes compativeis com a serpentina. Sobre a proveta foi colocada uma
tampa usinada em poliamida contendo furos de passagem para a conexao de tubos na serpentina,
entrada de termistor, cateter de teste ¢ um tubo de vidro desenhado especialmente para esse
dispositivo contendo graduagdo em centimetros, guiando os cateteres através do furo de passagem
da tampa pelo centro da coluna, onde a temperatura é constante independente da profundidade. A
coluna foi preenchida com dgua deionizada e a serpentina conectada em termocirculador externo
106A-E (Huber, Alemanha).

O sistema proposto (figura 23) permite controlar a temperatura interna na coluna d’4gua
através do controle da temperatura do banho externo do termocirculador, permitindo realizar
leituras de pressao em cmH,O usando como referéncia a graduagao do tubo de vidro inserido
dentro da coluna. Com esse sistema € possivel fazer medi¢des de pressdes estdticas entre 0 e 30

cmH,O em diferentes temperaturas.

3.5.2 Coluna d’4gua em temperatura ambiente para medicao de resposta em frequéncia

Foi desenvolvido um tubo de vidro com 20 mm de didmetro e um metro de comprimento,
contendo graduagdes em centimetros, quatro conectores com rosca na base € uma torneira na
parte inferior. Nos conectores com rosca na base foram adaptadas tampas com furos vedados
para a passagem dos cateteres de teste. A torneira na parte inferior foi conectada, através de tubo
flexivel, em um cilindro usinado em aluminio, com 78 mm de didmetro, contendo em sua outra
extremidade um diafragma de silicone, item encontrado comercialmente. A parte externa do
diafragma foi conectada a um motor de passo através de brago articulado e engrenagem com

eixo exceéntrico, permitindo movimento linear do diafragma.

A coluna foi preenchida com 4gua deionizada em temperatura ambiente até a altura
necessdria para valor o médio da onda pressoérica desejada. O motor foi ajustado para oscilar
o diafragma com amplitude fixa de 20 mm, sendo a mesma ampliada na razdo de 78/20 no
tubo onde se localiza o cateter, permitindo valor de pico a pico de 7,8 cmH,O. O sistema foi

programado para oscilar em frequéncias ajustdveis de 0 a 10 Hz.

3.6 Ensaios de desempenho

Para avaliar o desempenho do cateter proposto, foram realizados os seguintes ensaios:

desvio de zero, desvio de temperatura e exatidao das pressoes estaticas.
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Figura 23 — Coluna d’4gua com temperatura controlada

|

Fonte: Elaborado pelo autor.

3.6.1 Calibracao

Com o intuito de usar plataforma pré existente para monitorar as informagdes geradas
pelo cateter desenvolvido, o mesmo foi submetido a um processo de calibracio e condiciona-
mento de sinal similar a2 um produto existente no mercado. Desta forma o cateter de estudo pode
ser conectado a0 monitor de pressao intracraniana SmartPIC (Hp Bioproéteses, Brasil) e pode ser
comparado ao cateter que a empresa comercializa para uso com o monitor. Com esta plataforma
€ possivel monitorar a pressdo com valores numéricos e curva pressorica, com registro das

informacdes em memoria nao-volatil, que podem ser recuperadas em formato de arquivo.

A calibracdo do cateter consiste nos seguintes passos:

e o cateter € inserido no coluna d’dgua com temperatura controlada em 37,5 °C em uma
profundidade de 30 cmH,O;
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e apos 30 segundos de estabilizagdo, € anotado o valor medido no sistema de instrumentagao

desenvolvido para esse fim;
e 0 cateter € reposicionado na profundidade de 0 cmH,O;
e apo6s 30 segundos de estabilizagdo, é anotado o valor medido no sistema de instrumentacao;
e com base nas coletas, sdo calculados valores de desvio de zero e ganho;

e as informacdes sdo gravadas em memoria ndo-volatil em placa que vai conectada ao

cateter;

e cada vez que o cateter previamente calibrado € conectado ao monitor SmartPIC, o mesmo

faz a leitura das constantes de calibracio e condiciona o sinal para a monitorizacao;

O sistema adotado para calibrar o cateter e realizar a monitorizagdo também prevé a
compensacdo de medi¢do por temperatura, mas nesse caso € necessario a presenca de termistor
na constru¢do do cateter. Os protétipos construidos ndo possuem tal componente, mas o projeto

o prevé e futuramente serd implementado.

3.6.2 Desvio do zero

E de conhecimento prévio que os cateteres disponiveis no mercado apresentam variacdes
na leitura de pressao ao longo do tempo, independente da pressao a qual foi submetido. Este
efeito pode induzir a equipe de assisténcia de satide a tomar uma decisdo equivocada seja por
interacao medicamentosa ou por procedimentos, podendo gerar danos catastroficos ao paciente.
Por esta razdo, é necessario compreender, devido a natureza do cateter, qual o seu comportamento
quando exposto a um periodo prolongado, normalmente estabelecido como 96 horas. Tal efeito
de alteracdo na leitura pode ser causado por estresse na membrana do sensor, absor¢ao de dgua

no encapsulamento, entre outros.

Para realizar esse ensaio, o cateter foi conectado ao monitor SmartPIC e inserido na
coluna d’dgua com temperatura controlada na profundidade de 15 cmH;0 e temperatura de 37,5
°C durante o periodo de 45 horas. Os valores de pressdo foram coletados automaticamente pelo

monitor a cada trés minutos e armazenados em arquivo CSV para posterior andlise.

3.6.3 Desvio de temperatura

Devido as pequenas dimensdes dos componentes do cateter e o fato dos diferentes mate-
riais possuirem diferentes CTE (do inglés, coeficiente de expansio térmica) o comportamento
da membrana do sensor de pressdao pode sofrer influéncia de empenamento devido aos efeitos
térmicos. Tal comportamento € de conhecimento prévio e é, geralmente, compensado. O sistema
escolhido para a compensagdo de temperatura para o cateter desenvolvido € a instrumentacio de

termistor construido na cabeca do cateter, para que, via software, o valor de pressao possa ser
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corrido em funcdo da temperatura, porém ainda nao foi implementado. Para efeito de estudo e
compreensao desse tipo de comportamento no dispositivo desenvolvido, foi realizado ensaio de

desvio de temperatura seguindo o seguinte protocolo:

o cateter foi inserido na coluna d’dgua com temperatura controlada em uma profundidade
de 15 cmH,0;

e atemperatura da dgua foi estabilizada em 20 °C durante 15 minutos;

e apods a estabilizagdo, o controlador de temperatura foi ajustado para produzir um degrau de

20 °C para 40 °C, aguardado mais 15 minutos;

e o cateter foi conectado ao monitor SmartPIC durante todo o ensaio e os valores de pressao

coletados automaticamente e armazenados em arquivo CSV para posterior analise.

3.6.4 Exatiddo das pressoes estaticas

Este ensaio foi realizado considerando, em partes, os requisitos na norma ABNT NBR
IEC 60601-2-34, que estabelece requisitos para seguranca e desempenho essencial de equipa-

mentos invasivos de monitorizacao de pressao sanguinea(ABNT, 2014).

A coluna d’agua foi estabilizada com temperatura de 37,5 °C e o cateter foi submetido a
seguinte série de profundidades: 0, 3, 6, 15, 24, 30, 24, 15, 6, 3 e 0 cmH,0O. Foram anotadas as

pressdes medidas pelo monitor e foi coletada nova série de medidas 10 minutos depois.
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4 RESULTADOS

Durante a pesquisa foram produzidos 11 protétipos do cateter, cada um com uma com-
binacdo de diferentes materiais. Os protétipos foram divididos em dois lotes, o lote inicial
foi usado para validagao dos processos, onde foram atribuidos os seguintes nimeros de série:
TRYO1, TRY02, TRYO03, TRY04 e TRYO0S5. No primeiro lote alguns cateteres ndo se tornaram
funcionais devido ao aprendizado da técnica. Esses cateteres nao passaram por todos os testes de
desempenho descritos anteriormente, servindo apenas para validacao dos processos e andlise
qualitativa dos aspectos construtivos. A tabelas 8 e 9 mostram os materiais empregados e aspectos

construtivos relevantes.

Tabela 8 — Aspectos construtivos do primeiro lote de cateter (TRY01 a TRY03)

Caracteristicas TRYO01 TRY02 TRYO03
Solda de fios de cobre OK OK OK
Posicionamento do die OK Deslocado OK
Material da cabeca PEI PEI PEI
Adesivo solda do chip  Cianoacrilato  Cianoacrilato Cianoacrilato
Adesivo vedagao AD840 AD840 AD840

- sem globtop
Observagoes — - plasma Ar+0O2 - sem vedacdo

- Testes laser decap

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 9 — Aspectos construtivos do primeiro lote de cateter (TRY04 e TRYO05)

Caracteristicas TRY04 TRYO05
Solda de fios de cobre OK OK
Posicionamento do die OK Deslocado
Material da cabeca PSU PEI
Adesivo solda do chip  Cianoacrilato Cianoacrilato
Adesivo vedagao ADg40 ADg40
Observagoes — —

Fonte: Elaborado pelo autor.

Posteriomente, de posse do conhecimento e habilidades geradas no primeiro lote, foram

construidos mais seis cateteres, onde foram atribuidos os seguintes nimeros de série: TRY06,
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TRYO07, TRY08, TRY09, TRY 10, TRY11. As tabelas 10 e 11 mostram os materiais empregados

e aspectos construtivos relevantes.

Tabela 10 — Aspectos construtivos do segundo lote de cateter (TRY06 a TRYO08)

Caracteristicas TRY06 TRY07 TRY08
Solda de fios de cobre OK OK OK
Membrana do sensor suja suja suja
Padrao de cores VM-VD-OU OU-VD-VM OU-VD-VM
fios de cobre
Material da cabeca PSU PSU PSU
Adesivo solda do chip ADg40 AD840 ADg40
Adesivo vedagdo "Die attaching" "Dam" "Globtop"
Revestimento cabeca Nao Nao TPU 7%
2 camadas
Resisténcia da ponte (£2) 810 - 840 — 808 - 842
Compensacao (£2) 33 — 33
Resisténcia da ponte 840 - 841 o 338 - 838

pOs compensacao (L)
quebrou a cabeca
durante inserc¢ao
do tubo, aplicado
revestimento para
vedar cabega quebrada

rompimento do fio
de cobre, cateter
com 7cm de
comprimento

Observagoes bom encaixe do tubo

Fonte: Elaborado pelo autor.

4.1 Analise dos aspectos construtivos

A escolha do FR4 com espessura de 100 um, como material do substrato para os demais
componentes se demonstrou eficaz para o processo, dando a devida rigidez para ancorar os
componentes e facilitando a manipulacdo nas demais etapas do processo. O material aderiu
facilmente aos adesivos adotados e permitiu a singularizacao de forma simples, com laser de
ultra-violeta de baixa poténcia, ndo exigindo equipamentos complexos e caros para esta etapa. O

acabamento das bordas e precisdo das dimensdes foram adequadas a fabricacdo dos prototipos.

Os processos de solda de chip e solda de fios de ouro, tradicionais na industria de
encapsulamento, funcionaram de forma adequada, ndo ocasionando falhas. Durante esta pesquisa
nao foram explorados os pardmetros 6timos para o processo, sendo que para fins de produgao
em massa e mitigacdo de falhas de confiabilidade, sdo desejdveis investigacdes futuras sobre a
qualidade da solda e robustez do loop do fio de ouro. Estima-se que um parametro adequado para

monitorar a qualidade do fio de ouro seja a for¢ca de arrancamento através do pull-test. Sugere-se
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Tabela 11 — Aspectos construtivos do segundo lote de cateter (TRY09 a TRY11)

Caracteristicas TRY09 TRY10 TRY11
Solda de fios de cobre OK OK OK
Membrana do sensor suja suja limpa
Padrdo de cores OU-VD-VM  OU-VD-VM OU-VD-VM
fios de cobre
Material da cabeca PEI PSU PSU
Adesivo solda do chip AD840 AD840 AD840
Adesivo vedacio "Globtop" "Die attaching" "Die attaching"
Revestimento cabeca Nao TPU 7% Nao

1 camada
Resisténcia da ponte () 812,5 - 832,5 827,5 - 837 803,4 - 814,5
Compensagdo (£2) 33 10 10
Resisténcia da ponte 834.5 - 832.5 834.5 - 837 8154 - 814,5

pOs compensacao (£2)
tubo ndo encaixou membrana praticamente

Observacoes — . .
até o final sem contaminacao

Fonte: Elaborado pelo autor.

também, para continuidade da pesquisa, que seja testado substrato de FR4 com camada mais

espessa de ouro nas suas pistas, permitindo maior soldabilidade dos fios de ouro e de cobre.

A solda dos fios de cobre teve o seu desempenho afetado pela diferenca de massa entre
os pads do substrato e o fio. Ficou evidenciado na constru¢do dos cateteres, que um incremento
de 1/2 oz para 1 oz na espessura do tratamento de superficie das pistas da placa de FR4 permitiria
a aplicac@o de maior forca e corrente elétrica nos parametros de solda, permitindo suportar uma
maior for¢a de arrancamento e, consequentemente, menor resistividade na unido dos materiais.
Trabalhos futuros devem levar em consideracdo esses fatores. Outro aspecto importante que
ficou evidenciado durante a pesquisa é o método de posicionamento dos fios, que foi realizado
manualmente, com fitas adesivas. Essa técnica nao afeta o desempenho do cateter, entretanto,

para producdes em maior escala, requer maior automagao, para melhoria de produtividade.

A cabeca do cateter foi 0 componente que mais afetou no processo de fabricacdo dos
protétipos e que requer maior controle de qualidade para futuras producdes em massa. Ambos
os materiais explorados possuem boa usinabilidade e boas caracteristicas para moldagem por
injecdo. Nesta pesquisa, em fun¢do do custo e baixa escala de produgao, foi adotado o método de
micro usinagem, técnica pouco disponivel no Brasil. As pecas foram usinadas por prestador de
servigos externo, que possuia o equipamento adequado, porém sem a devida experiéncia com 0s
materiais empregados e a morfologia das pecas. Isso resultou em pegas com rebarbas e variacdes

dimensionais que exigiram retrabalho. As rebarbas foram retiradas com a ajuda de ldmina de
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bisturi € um microscopio 6ptico. Em alguns protétipos, a cavidade de alojamento da placa
que contém os componentes, ficou pequena, impedindo a montagem final. Para resolver esse
problema foi necessério diminuir a largura da placa de FR4 com ajuda de uma lixa e microscépio
optico, entretanto essa manipulacdo excessiva pode ter fragilizado a solda dos fio de cobre. A

figura 24 mostra a cabe¢a micro usinada com as rebarbas.

Figura 24 — Cabeca do cateter micro usinada com rebarbas

Fonte: Elaborado pelo autor.

A etapa de vedacdo dos componentes na cabega do cateter, através de adesivos, apresentou
dois fatores a serem considerados: escoamento do material e coeficiente de expansao térmica
(CTE). Ambos afetaram diretamente o desempenho do dispositivo. O primeiro, relevante para
a construgao do cateter, que serd descrito nessa se¢do, o segundo serd discutido no capitulo

referente a discussoes.

Como descrito anteriormente no capitulo sobre a constru¢ao dos protétipos, dispensar
uma quantidade pequena de adesivo, mesmo usando micro valvulas e agulhas de fino calibre, ndo
se demonstrou vidvel. A solucdo encontrada foi aplicar o material com a ajuda de um bastio de
metal muito fino. A técnica apresentou bons resultados do ponto de vista do controle de material
a ser depositado, porém em fun¢do da viscosidade dos adesivos disponiveis e do tamanho das

cavidades, o material ndo escoou corretamente, provocando transbordamentos, contaminando
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as superficies mais altas do sensor de pressdo. Essa contaminagdo afeta diretamente a curva de
transferéncia da membrana do sensor e introduz uma variacdo dimensional bastante significativa
com a variacdo de temperatura, ao ponto de provocar tensdes sobre a membrana, alterando as

medigdes de pressao.

Pretende-se, na continuidade desta pesquisa, mudar o desenho das cavidades que acomo-
dam a placa com o sensor, criando canais laterais para escoamento do adesivo e reservatorios para
acomodar o volume que € possivel dispensar com o bastao metalico. Com este novo conceito,
acredita-se ser possivel despejar o adesivo sobre 0s reservatorios e 0 escoamento para os canais
acontecerd naturalmente de acordo com a viscosidade do adesivo. A figura 25 mostra um esbogo

do conceito de reservatorio para adesivo.

Figura 25 — Conceito de reservatdrio para adesivo na cabega do cateter

Fonte: Elaborado pelo autor.

Por fim, a etapa de revestimento da cabe¢a com TPU foi a parte do processo com maior
variacao entre um protétipo e outro. O método adotado foi manual e fortemente dependente
da habilidade humana. O controle de espessura do revestimento exige maior controle sobre
varidveis do processo, tais como velocidade de imersao, viscosidade do polimero, movimento de
rotacdo durante cura, etc. Os cateteres construidos apresentaram variacdo grande de espessura
do material e algumas bolhas provocadas no processo de evaporacao do solvente. Como a
espessura e homogeneidade do material de revestimento influencia diretamente sobre a curva de
transferéncia da membrana do sensor, trabalhos futuros precisam ser realizados no sentido de
determinar as varidveis desse processo com objetivo de mitigar falhas e obter espessura constante

e homogénea.
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4.2 Ensaios de desempenho

4.2.1 Desvio do zero

A figura 26 mostra o grafico contendo resultado do ensaio de desvio do zero, descrito
anteriormente, para os cateteres TRY06, TRYO08, TRY 10 e TRY11. O cateter TRY07 teve seus
fios de cobre rompidos durante processo de insercdo do tubo, e o cateter TRY09 deixou de
realizar medi¢Oes apds alguns minutos de uso, portanto esses dois cateteres ndo foram avaliados

nesse ensaio.

Figura 26 — Grafico com resultados do ensaio de desvio do zero

Desvio do zero
15 cmH20 @ 37,5 °C

35 40 45

Horas

——Try06 ——Try08 ——Tryl0 ——Tryll ---Referéncia

Fonte: Elaborado pelo autor.

E possivel notar grande variagio das medigdes de pressio, para a referéncia de 15 cmH,O
em 37,5°C. Para todos os cateteres foi possivel notar uma estabilidade inicial, nos primeiros
minutos de exposicao ao banho térmico, porém cada um apresentou um comportamento distinto
ap6s um equilibrio térmico inicial. Acredita-se que ocorreram processos térmicos sobrepostos

em cada cateter, que serdo discutidos na se¢do discussoes deste manuscrito.

O cateter TRY 10 elevou drasticamente a sua medi¢do na primeira hora, oscilando, a

partir deste momento, entre 200 cmH,0 e 250 cmH,O até a interrupcdo do ensaio.

O cateter TRY08 se manteve razoavelmente estdvel nas primeiras cinco horas, quando
comegou a apresentar medi¢des negativas, oscilando entre -50 cmH,0O e 0 cmH,O nas horas

subsequentes, com uma leve tendéncia de elevagdo ao final das 45 horas de teste.

O cateter TRYO06 apresentou comportamento razoavelmente estavel ao longo de todo o

ensaio.
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O cateter TRY 11 apresentou comportamento razoavelmente estavel nas primeiras 30
horas, quando apresentou uma elevagao brusca de pressao, atingindo o patamar préximo a 250
cmH;0, com algunas oscila¢des bruscas seguidas de tendéncia a estabilizacdo em torno de 240
c¢cmH,O.

A figura 27 mostra o grifico contendo em detalhes o inicio do ensaio, onde os cateteres
apresentam comportamento mais estavel, provavelmente antes dos processos térmicos atingirem

patamares elevados ao ponto de desestabilizar o sistema.
Figura 27 — Grafico com resultados do ensaio de desvio do zero nas horas inciais

Desvio do zero
15 cmH20 @ 37,5 °C
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Fonte: Elaborado pelo autor.

4.2.2 Desvio de temperatura

A figura 28 mostra o grafico contendo resultado do ensaio de desvio de temperatura para
os cateteres TRY 10 e TRY11. Apenas os cateteres TRY 10 e TRY 11 foram ensaiados, pois os
demais sofreram avarias devido longa exposicao aos ensaios anteriores, que acabaram sendo

destrutivos.

Foi possivel notar, como ja previsto de acordo com o ensaio de desvio do zero, que
os cateteres apresentaram variacao das medi¢des de pressdo quando em pressdo e temperatura
constante, momento em que estavam com 15 cmH;0 e 20°C. Em ambos cateteres, nessa
temperatura, foi possivel notar diminui¢ao da medicao de pressdo em fun¢do do tempo, entretanto
os cateteres ndo ficaram tempo suficiente nessa condi¢do para identificar uma tendéncia, podendo

ser apenas um comportamento inicial.

Durante a aplicacao do degrau de 20°C para 40°C no controle de temperatura do banho

térmico, que teve duracdo aproximada de 15 minutos, os cateteres apresentaram comportamento
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Figura 28 — Gréfico com resultados do ensaio de desvio de temperatura

Ensaio desvio de temperatura
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Fonte: Elaborado pelo autor.

similar, com aumento das pressdes medidas, tendendo a estabiliza¢do no ato em que atingem
o patamar de 40°C. Percebe-se entdo dois efeitos sobrepostos: influéncia do desvio do zero
e influéncia do desvio de temperatura. J4 era esperado que o dispositivo apresentasse o com-
portamento de desvio de temperatura, independente das questdes relacionadas a instabilidade
com relacdo ao desvio de zero, e isto ficou evidente. Os cateteres TRY 10 e TR11 apresentaram,
respectivamente, desvios de 0,63 e 0,89 cmH,O/°C. Esta informagdo determina um aspecto
construtivo importante para o entendimento do comportamento do cateter e pode ser usada para
compensacdo em algoritmos no sistema de processamento das informagdes a partir da insercao

de um termistor dentro da cabeca do cateter, que deve ser explorado na continuacdo da pesquisa.

Apos a estabilizacdo da temperatura no patamar superior, o cateter volta a apresentar
variagOes ja conhecidas influenciadas pelo desvio do zero. Nota-se entdo, que houveram trés
momentos distintos. O momento inicial, antes da aplicacdo do degrau de temperatura, onde os
cateteres foram influenciados pelo desvio do zero, seguido do momento durante a aplica¢io
do degrau, onde o efeito do desvio de temperatura sobrepde o efeito do desvio de zero de
forma dominante, e entdo, apds atingir o patamar superior de temperatura, o efeito do desvio de

temperatura cessa e voltamos a observar somente o efeito do desvio do zero.

4.2.3 Exatidao das pressoes estaticas

As figuras 29 e 30 mostram os graficos contendo resultados do ensaio de exatiddo em

pressdes estdticas, sendo o primeiro com valores absolutos e o segundo com erro absoluto. Os
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demais cateteres nao foram avaliados, conforme descrito anteriormente, devido a testes anteriores

terem sido destrutivos.

Figura 29 — Gréfico com resultados do ensaio de exatiddo em pressdo estatica
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Fonte: Elaborado pelo autor.

De acordo com o protocolo de teste especificado no capitulo anterior, as coletas foram
realizadas em dois momentos distintos: logo ap6s a calibracdo e dez minutos depois. Pode-se
notar um alargamento na exatiddo préximo aos valor de 0 cmH,O. Isto ocorreu devido ao
protocolo de pressdes submetidas, que inicia pelo valor zero, aumenta gradativamente e depois
retorno ao valor zero, e ao fato dos cateteres apresentarem alteracoes devido ao tempo de

exposicao, conforme evidenciado no ensaio de desvio do zero.

Por um lado, fica evidente o problema encontrado devido ao tempo de exposi¢ao, for-
temente relacionado ao comportamento térmico dos materiais empregados na constru¢ao dos
protétipos. Por outro lado, pode-se notar que, descontando o efeito do comportamento térmico
dos materiais, o dispositivo apresentou erro inferior a 1 cmH,O quase em toda a faixa, ficando

fora apenas quando sofre a influéncia do problema do desvio do zero.

Nao foram encontradas diferencgas significativas, neste ensaio entre o dois cateteres
analisados.
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Figura 30 — Grafico com resultados do ensaio de exatiddo em pressao estdtica (erro absoluto)
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Fonte: Elaborado pelo autor.

4.3 Discussoes

Os protoétipos produzidos no ambito desta pesquisa apresentaram um comportamento
peculiar no que diz respeito a avalia¢do de desvio do zero e, por consequéncia, afetando resultados
nos demais testes. Acredita-se que tal comportamento tenha ocorrido devido a dois fatores:
aspectos construtivos e emprego de materiais com diferentes comportamentos térmicos, com o

segundo fator influenciando o primeiro.

A tabela 12 mostra a relagdo dos principais materiais empregados e suas caracteristicas
que afetam ou sdo afetadas por processos térmicos. Percebe-se que existe uma diferenca significa-
tiva nos coeficientes de expansao térmica (CTE) de cada material. Quando o cateter ¢ submerso
na agua (padrdo de testes) ou mesmo no LCR (condi¢do real de uso), os materiais sofrem
variacdo térmica, fazendo com que cada um sofra varia¢cdo dimensional. Como existem diversas
interfaces unindo diferentes materiais, os mesmos comec¢am a criar tensdes entre si, provocando
empenamentos, que se propagam para a membrana do sensor, que responde sensivelmente a

infimas variagdes dimensionais.

Seguindo este ponto de vista, podemos comecar pela anélise dos aspectos construtivos.
Como foi mencionando anteriormente, o desenho conceitual dos dispositivo possui cavidades
muito pequenas, e nao foi previsto o espaco adequado para o escoamento do adesivo que faz
a vedacdo do sensor, isolando a pressao intracraniana da pressao ambiente. A falta de espago
para escoamento fez com que o adesivo contaminasse a face superior do sensor, incluindo a

membrana, provocando empenamento da mesma devido a CTE do adesivo usado. Os adesivos
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Tabela 12 — Materiais empregados e caracteristicas térmicas

Material Aplicacdo CTE 1e dAe;b zgjiao Visosidade Cura
(ppm/K)  (°C) (g 0 (mPas)
Silicio Die 6 — — — —
FRA Substrato 14 135 o L
componentes
. 20 min @ 80°C
AD840 Solda do chip 100 69 0,18 100.000 7h @ RT
"Die N & min @ 120°C
Attaching" Vedagao 58 139 0,2 33.000 2 min @ 150°C
" " ~ 90 min @ 125°C
Globtop"  Vedagado 18 186 0,13 22.000 20 min @ 180°C
\ \ . 90 min @ 125°C
Dam Vedacao 22 182 0,1 180.000 20 min @ 150°C
PSU Cabeca 55 190 0,20 — —
cateter
PEI Cabeca 55,8 215 0725 — —
cateter
TPU Cabeca 170 - — _
cateter

Fonte: Elaborado pelo autor.

testados possuem CTE variando entre 22 e 100 ppm/K. O cateter TRY 11 foi o protétipo com a
membrana mais intacta do ponto de vista de contaminac¢@o dentre os produzidos e, juntamente
com o cateter TRY06, o adesivo usado para a vedacgdo foi o "die attaching", que possui CTE de
58 ppm/K, constante muito préxima do material da cabeca, que é 55 ppm/K. Isto nos leva a crer
que os dois materiais sofreram variacdes dimensionais da mesma ordem de grandeza, causando
menor impacto sobre empenamento da membrana do sensor. Isto corrobora o fato desses dois

protétipos demonstrarem o melhor resultado no ensaio de desvio do zero.

Outro fator importante a ser analisado é a maneira com que a placa de FR4, que contém
os componentes, foi colada dentro da cavidade da cabeca do cateter. Como nao foi possivel,
devido a grande dificuldade de montagem, criar uma interface de cola da parte de baixo da
placa contra a parede interna da cabeca, a placa foi posicionada sobre a cavidade, e o adesivo
dispensado sobre a placa. Isto criou uma interface entre as paredes laterais da placa contra a
cabeca e também um grande volume de adesivo ocupando espagos vazios sobre a placa, contra
as paredes da cabeca, totalizando um volume considerdvel de adesivo ancorado em uma grande
area da cabeca. Olhando sobre esse aspecto, temos trés materiais distintos: placa de FR4, adesivo

e cabeca, cada um com diferente CTE. Por fim, sobreposto a todo esse sistema, o cateter recebeu
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um revestimento de TPU, com CTE muito superior aos demais (170 ppm/K). Além de possuir
comportamento térmico muito diferente dos demais materiais, optou-se opr revestir toda a cabeca
do cateter, criando grande drea de ancoragem e, por consequéncia, grandes forcas intrinsecas
associadas. Estima-se que, com todos esses componentes, com diferentes interfaces entre si,
com diferentes materiais e diferentes CTE’s, uma pequena variacdo térmica pode provocar
sensiveis variacdes dimensionais sob a forma de empenamento da membrana. Como a natureza
do dispositivo envolve diferentes fatores térmicos, isso pode justificar a sobreposi¢do de efeitos,

com oscilagdes e demorada tendéncia a equilibrio do sistema.

Na tentativa de eliminar a possibilidade de haver for¢as intrinsecas residuais provocadas
pelos processos térmicos de cura dos adesivos, todos os protétipos foram submetidos a um
aquecimento lento, com degrau inferior a 5°C/min até 120°C e, permanecendo nesse platd por
uma hora e, posteriormente, resfriados até a temperatura ambiente com a mesma velocidade. Essa
atitude poderia eliminar for¢as ocasionadas por possiveis choques térmicos durante processo
de cura dos adesivos e estabelecer uma condicao de equilibrio entre os materiais. A tentativa
nao teve sucesso, eliminando esse fator como possivel causa dos problemas de performance.
Posteriormente, em consulta ao fabricante dos adesivos empregados, descobriu-se que, segundo
informacgdes dele, os adesivos podem sofrer choque térmico durante processo de cura sem

comprometer seu desempenho.

Na tentativa de tentar compreender a influéncia da temperatura sobre o desvio do zero, o
cateter TRY 10 foi novamente submetido ao ensaio, porém com a temperatura ambiente. A figura
31 mostra o grafico comparativo entre as duas temperaturas de teste, para mesma pressao fixa
de 15 cmH;0. Com a temperatura mais baixa foi possivel notar um incremento mais lento das
medidas de pressao, o que leva a crer que o tempo para estabilizacdo seria muito grande. Esse
teste também vai ao encontro da evidéncia percebida no ensaio de desvio de temperatura, de que

a medida de pressdao aumenta com o aumento da temperatura da dgua.

Por fim, ndo deve ser descartada a hipdtese do elevado desvio do zero ter sido provocado
pela absorcao de 4gua dos materiais e, eventualmente, rompimento da barreira de isolacao entre
a pressdo intracraniana e a pressao ambiente. Testes mais aprofundados precisam ser realizados,
porém acredita-se que o segundo fator nao ocorreu. A entrada de 4gua no limen da pressao
ambiente acarretaria, apos decorrido algum tempo, no equilibrio entre as pressdes nos dois lados
da membrana do sensor, provocando uma medida préxima de zero e, principalmente, constante,
sem provocar variagdes com a movimentagdo do cateter dentro da coluna de 4gua. Este fato
foi testado e nao foi evidenciada a ocorréncia desse fator. Por isso acredita-se que a barreira de

isolacdo esteja funcionando de forma apropriada.

A aborg¢do de dgua pelos materiais de encapsulamento poderia, em tese, provocar as
alteracdes na medicoes de pressao, e esse fator ainda nao pdde ser completamente descartado,
dependendo de maiores estudos. Acredita-se que os materiais estejam realmente absorvendo dgua,

entretanto, que a influéncia desse fator seja muita pequena, podendo até ser desprezivel, pois apds
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Figura 31 — Gréafico Comparativo do desvio do zero em 24°C e 37,5°C

Desvio do zero
T=37,5°Ce T=24°C

250

200

[
@
=]

Pressdo (cmH,0)
8

50

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75
Horas

——TRY10 @ 37,5°C ——TRY10 @ 24°C

Fonte: Elaborado pelo autor.

determinado periodo de tempo, o sistema entraria em equilibrio, apds saturacdo dos materiais e
seria menos dependente da varia¢ao de temperatura e com morfologia mais comportada no que
diz respeito as variagdes evidenciadas, sem tantas oscilacdes ou mesmo variagdes bruscas. Por
esta razdo, mesmo que esse fator ainda necessite de maiores investigagdes, acredita-se que sua

influéncia seja minoritaria.

4.4 Trabalhos futuros

Os problemas evidenciados com relagdo ao desvio do zero, ocasionados, muito prova-
velmente, por causa de comportamentos térmicos dos materiais, demandam maiores pesquisas
sobre diferentes materiais. O emprego de materiais com CTE’s compativeis deve melhorar o
desempenho do cateter proposto e deve ser objeto de estudo. Além de polimeros, avaliar materiais
ceramicos parece promissor, pois podem ser encontrados facilmente com valores muito baixos

de variacdo térmica.

Outro fator importante a ser considerado € o desenho conceitual da cabeca do cateter.
Prover melhor escoamento dos adesivos e diminuir as dreas de ancoragem dos mesmos, redu-
zindo interfaces entre materiais, deve minimizar os efeitos de empenamento. Uma mudanca
do desenho das cavidades pode, também, eliminar a necessidade de revestir toda a cabeca do
cateter, diminuindo a quantidade de TPU, material com grande variacio térmica. Obviamente, o
material da cabeca teria partes em contato direto com o LCR e tecidos humanos, necessitando
ser biocompativel. Simulagdo computacional também pode ser uma técnica importante para

determinacdo de materiais e desenhos da cabeca antes de investir tempo e dinheiro em protétipos
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reais.

Do ponto de vista de biocompatibilidade, maiores estudos sdo necessarios para compre-
ender se os materiais adotados podem ter contato direto com tecidos humanos por um periodo de
até quinze dias. Laboratdrios prestadores de servigo especificos para esse fim podem ser usados,
baseados na norma ISO 10993.

Para resolver o problema do desvio de temperatura, o projeto deve prever a existéncia
de um termistor dentro da cabeca, junto com o sensor de pressdo. A informacao da temperatura
intracraniana, além de fornecer dados importantes sobre o estado clinico do paciente, pode ser
usada para compensar o desvio, uma vez que o comportamento do cateter é conhecido e pode ser

calibrado durante a sua produgdo.

Por fim, para o completo entendimento da eficicia do cateter, um estudo clinico com
modelo animal, seguido de testes em humanos deve ser realizado, para evidenciar a eficicia e
segurancga da técnica de monitorizagdo, bem como evidenciar melhorias de estado clinico de

paciente e reducdo de taxas de mortalidade e TCE grave.
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5 CONCLUSAO

A presente pesquisa propds o desenvolvimento de um cateter implantdvel de monitoriza-
¢do de pressdo intracraniana. Algumas premissas foram adotadas inicialmente, com o intuito de
tornar o cateter biocompativel e permitir a realizacdo de exames de ressonancia magnética. Tais
premissas se tornaram desafiadoras. Desenvolver esse tipo de tecnologia requer grandes inves-
timentos e equipe, entretanto a proposta foi apresentar um desenho conceitual e demonstrar a
capacidade desse conceito se tornar um dispositivo vidvel, com a capacidade de prover subsidios

para os profissionais da drea de satide para salvar vidas.

Ao longo do percurso, foram desenvolvidas ou adaptadas varias técnicas usadas comu-
mente na industria de encapsulamento de semicondutores, para permitir o encapsulamento com
materiais ndo convencionais com formatos fora do padrio da industria. Foi possivel realizar, em
baixa escala, com custo relativamente baixo, a fabricacio de onze protétipos, sendo alguns deles
funcionais e outros ndo. As técnicas aqui apresentadas ainda precisam de algum aprimoramento,
entretanto deixam um legado para a continuagdo desta pesquisa ou mesmo a realizacdo novas

pesquisas, podendo ser aplicadas na drea da saide ou em outras dreas.

Do ponto de vista construtivo, o desenho proposto se demonstrou viavel, dependendo
apenas de equipamentos disponiveis nos laboratorios do centro de pesquisa da universidade que
sediou esta pesquisa. Além disso, foi possivel notar que apenas uma pessoa, com apenas algumas
habilidades manuais, facilmente desenvolviveis, pode replicar o produto atendendo parte da
demanda nacional para esta tecnologia. Escalar a fabrica¢ao do dispositivo pode ser feito com
pequenos investimentos, reduzindo significativamente o custo de fabricacdo, tornando-o vidvel

para o sistema de sadde publica.

Com relagdo ao desempenho essencial, ainda ha trabalho para ser desenvolvido no sentido
de resolver os problemas de desvio do zero. Sdo necessarios mais estudos para compreender
0s processos térmicos que estao atuando, de forma sobreposta, nos materiais empregados na
construcdo dos protétipos. Uma criteriosa escolha de novos materiais e alteragdo dos desenhos
das cavidades da cabeca do cateter sdo necessdrios para minimizar e, possivelmente, resolver o

problema.

Apesar do problema do desvio do zero, foi possivel identificar o comportamento do desvio
de temperatura, que pode ser facilmente compensado por software no sistema de processamento
das informacgdes. Foi possivel mensurar o desvio, o que pode ser realizado em cada unidade

produzida no futuro, para fins de calibracdo e compensagoes.

Com relacdo a exatidao das medidas, mesmo com o problema do desvio do zero adicio-
nando erro, foi possivel perceber que o cateter pode garantir um erro menor que 1 cmH,O, valores

inferiores a exigéncia da norma, garantindo segurang¢a no manejo de pacientes em situacoes
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criticas.

Por fim, a pesquisa realizada deixa o conhecimento produzido nesta drea, o que ird per-
mitir, na continuacdo da mesma, a publicacao de artigos cientificos sobre o assunto, divulgando

as técnicas utilizadas e dando maior entendimento ao comportamento desse tipo de dispositivo.

O cateter desenvolvido até o momento ainda ndo esté apto para ser testado ou utilizado em
condi¢des reais, porém, na continuagdo desta pesquisa, ap6s a solu¢do do problema do desvio do
zero, juntamente com testes de biocompatibilidade, serd testado tanto em modelo animal quanto
em humanos. No futuro, pretende-se disponibilizar a tecnologia para o mercado, introduzindo
uma nova ferramenta para os profissionais de satide e atingindo o sistema de saide publica, com
provavel redugdo de mortalidade em pacientes com TCE grave, entre outras enfermidades ou

condi¢des desfavoraveis.
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