Arq Bras Neurocir 28(3): 87-96, setembro de 2009

Consideracoes hidrodinamicas sobre a
derivagao liquorica. Parte IV: Tecnologia
de valvulas — Primeira gera¢ao

Angelo L. Maset'?, José R. C. Pinto?, José R. Andrade?, Victor E. F. Xavier®

RESUMO

Sistemas valvulares para controle de hidrocefalia funcionam por meio de diferencial de presséo. As
inovag6es tecnoldgicas surgidas apos a primeira geragdo de valvulas tentam amenizar o desequilibrio
hidraulico causado pelo desvio artificial do liquor para fora da cavidade intracraniana causado pelo sistema
valvular, e que agora sofrem com forgas gravitacionais antes compensadas por mecanismos fisiolégicos.
Este trabalho esclarece ao neurocirurgido os pardmetros que qualificam o nivel de desempenho das
vélvulas frequentemente utilizadas na prética neurocirurgica, priorizando o entendimento do gréfico
‘presséo versus vazao”. Para tal, os gréficos foram exemplificados por intermédio do teste de uma valvula
de hidrocefalia de primeira geragéo disponibilizada recentemente, por meio dos testes da ISO 7197.
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ABSTRACT

Hydrodynamic considerations on CSF shunting. Part IV: technology of shunting valves

Shunts for hydrocephalus work through a pressure differential. The technological innovations following
1t generation shunts try to restore the hydrodynamic disequilibrium caused by the artificial CSF shift
outwards the intracranial cavity caused by the shunt and that now suffer with gravitational forces formerly
compensated by physiological mechanisms. This article describes to the neurosurgeon the parameters
which qualify a shunt performance level of a device, giving priority to the pressure-flow relationship.
To accomplish that, all ISO 7197 tests were exemplified using a 1 generation shunt system recently
introduced into the Brazilian market.
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Introdugao

O conceito da diversao do liquor para outro comparti-
mento corpdreo ¢ antigo. Considera-se que a era moderna
para os conjuntos para hidrocefalia tenha-se iniciado com
Torkildsen,'* que utilizou novos materiais ¢ descreveu a
derivacdo dos ventriculos laterais para a cisterna magna
em 1939. Matson'! introduziu a derivagdo lomboureteral
em 1952 e Nulsen e Spitz'? introduziram o conceito da
derivacdo ventriculo-jugular, bem como descreveram a
primeira valvula com bola e mola, que foi popularizada
mais tarde por Hakim.® E creditado a Holter a introdugéo do
silicone nos sistemas valvulares, o que trouxe uma melhoria
significativa para todos os modelos de valvula pelo fato de
o silicone ser muito bem tolerado pelo corpo humano.'

A derivagdo liquoérica permanente é composta de
trés partes distintas, ou seja, um cateter proximal, que
da acesso ao sistema liqudrico, a valvula, que impde
uma resisténcia adicional ao fluxo liquoérico, e o cateter
distal (Figura 1). Todos os sistemas de hidrocefalia
funcionam por meio de um diferencial de pressao (DP)
entre o cateter proximal (ventricular) e o cateter distal
(mais comumente o peritoneal). Nosso artigo anterior'
abordou esse tema. Na verdade, todo sistema valvular
funciona fisicamente como um conjunto de resisténcias
em série, sendo que cada componente opde alguma
resisténcia ao fluxo liquérico (Figura 2), e a pressao da
valvula, expressdao conhecida pelo neurocirurgido, ¢ a
resultante (ou o somatorio) das resisténcias de todos os
componentes do sistema valvular.

1 Associacao Portuguesa de Beneficéncia de Sao Jos¢ do Rio Preto.
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Figura 1 — Sistema valvular cldssico.
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Figura 2 — Sistema valvular é visto fisicamente como resisténcias
em série.

Na historia do desenvolvimento das valvulas para
hidrocefalia, a figura 2 representa o sistema para
hidrocefalia mais basico. Todas as outras inovagdes,
especificamente o mecanismo antissifao, o mecanismo
com feedback negativo pressao-dependente (equivo-
cadamente conhecidos como valvulas autorregulaveis
ou fluxo dependente), o conceito de valvulas gravi-
tacionais, as valvulas ajustaveis (ou programaveis,
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termo em desuso), com mecanismos magnéticos ou
ndo, ¢ finalmente a jungdo de valvulas ajustaveis com
gravitacionais, fisicamente representam adig¢des de
resisténcias ao mecanismo basico concebido nos idos
da década de 1960 e tentam amenizar o desequilibrio
hidrodindmico causado pelo desvio artificial do liquor
para fora da cavidade intracraniana e que agora sofrem
com forgas gravitacionais antes compensadas por me-
canismos fisiologicos.

Existem critérios para a determinacao da resisténcia
a ser imposta pelo sistema valvular, e eles sdo determi-
nados pela ISO 7197, edigao revisada de 2006, deno-
minada “Neurosurgical implants — Sterile, single-use
hydrocephalus shunts and components”. Esses critérios
sd0 seguidos pela maioria das industrias. Todas elas de-
vem obedecer aos mesmos critérios de fabricagdo men-
cionados anteriormente, mas o objeto de estudo deste
trabalho serdo as valvulas de diferencial de pressdo
basicas. O cateter distal influencia significativamente
o desempenho de uma valvula, e sera também objeto
de estudo a parte. O objetivo deste estudo ¢ apresentar
os critérios da ISO 7197, os quais geram os graficos
de pressdo versus vazao frequentemente apresentados
aos neurocirurgides, exemplificando-os por meio da
apresentacdo dos resultados obtidos com uma nova
valvula recentemente disponibilizada para utilizagdo
no mercado nacional.

Materiais e métodos
Materiais

A pressao gerada nos ventriculos cerebrais ¢ trans-
mitida por meio do sistema de condutos até ao elemento
resistivel da valvula (Figura 1). Existem varios tipos de
elementos resistiveis. Os mais comuns sdo os modelos
em fenda, modelo em membrana e modelo em bola e
mola. A mola pode ser helicoidal ou reta. A figura 3
resume os elementos resistiveis mais comuns. O mo-
delo em fenda (Figura 3a) utiliza as caracteristicas do
silicone, pois ¢ um sulco realizado em uma estrutura
conica de silicone; dependendo do comprimento do
sulco, esta estrutura opde certa resisténcia a passagem
do liquor.

O modelo em membrana (Figura 3b) ¢ uma mem-
brana de silicone com um eixo central; esse modelo atua
por intermédio da mobilizagdo das bordas da membra-
na, que cedem a pressdo exercida pelos ventriculos ¢
permite a drenagem.

O modelo em bola e mola (Figura 3c) ¢ formado por
um cilindro que aloja uma esfera de rubi ¢ uma mola;
a esfera e a mola estdo apoiadas em lados opostos;
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3a — Modelo em fenda

3b - Modelo em membrana

3c — Modelo em bola e mola

Figura 3 — Modelos de elementos resistivos.

conforme o liquor exerce pressao na bola, a mola cede
e permite o fluxo liquorico no cilindro enclausurado
no corpo de silicone pré-formado. Outro conceito de
mola utiliza as molas lineares, que exercem pressao
sobre a esfera que esta alojada num bergo. Conforme
a pressdo ¢ exercida na esfera, no sentido de afasta-la

Hidrodinamica da derivagao liquérica

do bergo, ocorre a drenagem. As valvulas podem ser
compostas por elementos resistivos unicos, duplos, ou
mesmo hibridos, ou seja, podem ser compostas com
diferentes mecanismos; ndo existe impedimento fisico
na utilizagdo de diferentes elementos resistivos em uma
unica valvula. Qualquer que seja o mecanismo, eles
atuardo como elementos resistivos em série.

A figura 4 ¢ um desenho esquematico dos compo-
nentes essenciais de uma valvula em fenda, salientando
a localizagdo do elemento resistivo. Nessa figura, a
valvula compde-se de um corpo de silicone pré-formado
(a), onde se inserem um conector de entrada (b) para
conexdo com o cateter proximal e um conector de saida
(c) para conexdo com o cateter distal. Os conectores de
entrada e saida permitem a inser¢ao de mecanismos re-
sistivos que fazem a fungdo valvular. Alternativamente,
0 mecanismo resistivo também pode ser incorporado ao
corpo da valvula. O corpo da valvula também possui
abaulamentos laterais e superiores que servem como
cameras ou reservatorios (d), que permitem testes de
funcionalidade ¢ do acesso ao liquor pelo neurocirur-
gido. Para a exemplificagdo dos testes da ISO 7197,
foram selecionadas valvulas de primeira geragdo Syn-
chrony — série Cello — com classificagdo “adulta”
com as pressdes de 20, 45, 70, 100 e 135 mm de H,0
para analise de desempenho e seguranca utilizando os
testes normatizados. Utilizamos um cateter peritoneal
de 120 cm de comprimento e 1,2 mm de diametro in-
terno. Todos os testes foram realizados no Laboratorio
de Hidrodinamica da empresa Ventura Biomédica e os
resultados obtidos sdo apresentados a seguir.

a) corpo de silicone; b) conector de entrada; c) conector de saida;
d) camara de compressao; e) base rigida

Figura 4 — Componentes essenciais de uma vilvula em fenda.

Meétodos

As valvulas para hidrocefalia devem ter o funcio-
namento ¢ a confirmac¢do da seguranga do produto
comprovados por meio de ensaios direcionados pela
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ISO 7197, edigdo revisada de 2006, denominada “Neu-
rosurgical implants — Sterile, single-use hydrocephalus
shunts and components”, e se baseiam em seis tipos de
ensaios, assim identificados:

1.

SRR N

Resisténcia a vazamentos

Resisténcia ao refluxo

Caracteristicas de pressao versus vazao
Estabilidade a longo prazo

Resisténcia a pressdes elevadas
Resisténcia a ruptura

Para a realizagdo desses ensaios foram desenvol-
vidas e construidas bancadas de testes especificos.
A seguir descrevem-se o conceito e a bancada para cada
um desses testes:

1)

2)
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Resisténcia a vazamentos: as valvulas devem
suportar pressdes muito superiores as pressoes
as quais trabalhardo fisiologicamente; sendo
assim, efetua-se o teste para verificacdo da
auséncia de vazamentos por intermédio da
aplicagdo do ar nas valvulas até uma pressao
equivalente a 1.000 mm de H,O durante cinco
minutos. A ndo ocorréncia de vazamentos
determina a aprovagdo da valvula no citado
teste, caso contrario, a valvula ¢ reprovada e
segregada dos demais testes para avaliagdo de
desempenho. Para o ensaio ¢ utilizada a bancada
ilustrada na figura 5, que permite testar até
cinco valvulas simultaneamente. A bancada ¢
composta por uma seringa (a) responsavel pela
introdu¢@o do ar no sistema, acoplada em uma
torneira de trés vias (b) que permite a coleta de
ar e o fechamento do sistema apos a introdugao
da pressdo desejada. O ar injetado ¢ conduzido
através de uma tubulag@o (c) até o reservatorio
hermeticamente fechado (d). A pressdo imposta
no sistema ¢ verificada por meio do medidor de
pressdo (e) até que atinja o valor de 1.000 mm
de H,0 e pressurize os tubos (f) que conduzem
o ar até as valvulas (g). As valvulas submersas
em agua bidestilada (h) presente no reservatorio
(i) sdo fixadas ao sistema de teste por meio dos
conectores de entrada (j) e logo ap6s as respec-
tivas saidas possuem elementos para obstrucao
do ar denominados clamps (k). Ressalta-se
que teste de valvulas em um numero menor
que cinco unidades ¢ possivel por intermédio
do correto manuseio das torneiras de trés vias
(1) interpostas na entrada das tubulagdes que
conduzem o ar até as valvulas.

Resisténcia ao refluxo: o shunt, além de permitir
uma drenagem controlada do liquor, também
deve impedir o retorno desse fluido para a
cavidade ventricular durante a permanéncia

Figura 5 — Bancada para avaliagio da resisténcia
das valvulas a vazamento.

do individuo em posi¢des corporais que pos-
sam facilitar essa ocorréncia ou durante o teste
clinico efetuado pelo neurocirurgido apoés o
implante para avaliagdo do funcionamento do
sistema. Para o atendimento dessa necessidade
as valvulas adultas e pediatricas possuem insta-
lada nos respectivos conectores de entrada uma
valvula com fendas que permitem a passagem do
escoamento do fluido conduzido para o cateter
distal, mas impede o retorno desse fluido para o
ventriculo por meio de seu fechamento quando
o diferencial de pressdo favorece seu retorno.
Para a garantia da eficiéncia funcional da val-
vula quanto a resisténcia ao retorno do fluido ou
refluxo, utiliza-se o aparato de teste ilustrado na
figura 6. O teste consiste no preenchimento do
sistema com agua bidestilada utilizando uma
seringa (a). O fluido passa através de uma tor-
neira de trés vias (b) e ¢ conduzido pela tubagem
(c) até a valvula (d) e logo apds ¢ direcionado a
coluna graduada (e) sustentada pelo suporte (f).
A valvula permanece submersa em agua bides-
tilada (g) aquecida a 37 £ 2 °C pela atuacdo de
um aquecedor programavel (h), ambos presentes
no reservatorio (i). A temperatura do fluido ¢
verificada com o auxilio de um termémetro (j).
As valvulas devem ser testadas quanto a re-
sisténcia ao refluxo por intermédio da aplicacao
das pressdes equivalentes a 100 mm de H,O e
logo apo6s de 500 mm de H,O e registradas na
escala graduada. Para cada pressdo aplicada
avalia-se a resisténcia ao refluxo por meio do
nivel de agua bidestilada presente na coluna
graduada durante um intervalo de cinco minutos.
A valvula ¢ aprovada quando resiste ao refluxo
quando o volume retornado for inferior a 0,2 mL
durante os cinco minutos utilizados no teste em
ambas as pressoes aplicadas na saida da valvula.
Anado conformidade com os valores maximos de
refluxo permitido, conforme norma ISO 7197,
classifica a valvula como reprovada.
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Figura 6 — Bancada para avaliagdo da resisténcia
das valvulas ao refluxo.

E importante salientar que a norma ISO 7197
ndo padroniza valores referenciais para valvulas
ou seus limites superiores e inferiores. Cada
fabricante determina o nivel de desempenho de
suas valvulas.

Caracteristicas da pressdo versus vazao: a
pressdo gerada nos ventriculos cerebrais ¢
transmitida através do cateter ventricular para
a valvula, que possui internamente elemen-
tos resistivos ao escoamento. E essencial a
verificagdo in vitro do desempenho funcional
de cada valvula utilizando-se a bancada de teste
ilustrada na figura 7.

O aparato para o teste das valvulas consiste
de um reservatorio de vidro (a) contendo agua
bidestilada (b) com temperatura de 37 + 2 °C
pela atuag@o de um aquecedor programavel (c)
e verificada com o auxilio de um termometro
calibrado (d). O excesso de fluido presente no
reservatorio (a) é direcionado ao reservatorio (e)
e eliminado pelo dreno (f). Para a obtengao das
variaveis (pressdo e vazao) obtidas pelo teste ¢
utilizada uma bomba de infusdo programavel
(g) que succiona a agua bidestilada presente
em um reservatorio denominado “Frasco de
Mariotte” (h) que permite a manutencdo da
pressado interna constante mesmo com a saida do
fluido presente em seu interior. A manutencao
da pressdo constante interna ao reservatorio
elimina a interferéncia causada no sistema

Figura 7 — Bancada para determinagdo das caracteristicas
pressdo x vazdo das valvulas.

caso a pressdo do mencionado reservatorio de
alimentacao (h) se altere conforme a reducao do
nivel do fluido devido ao escoamento. O fluido é
impulsionado pela bomba de infusdo conforme
cada vazdo programada e ¢ direcionado por in-
termédio de uma tubagem transparente (i) para
facilitar a conferéncia da auséncia de bolhas de
ar no sistema. Nas proximidades do reservatorio
(a) a tubagem utilizada ¢ de cobre (j) para a
devida transferéncia de calor do fluido aquecido
presente externo a tubagem e contido pelo reser-
vatodrio (a) para o fluido escoado internamente
ao tubo de cobre para garantir a temperatura do
liquido equivalente a 37 + 2 °C. O fluido aque-
cido conecta-se a um manometro (k) graduado
com escala linear em mm, fixado por meio de
um suporte (1) e ¢ direcionado para a valvula
testada (m) e depois langado no reservatorio
(a). A valvula deve permanecer submersa no
fluido aquecido com uma altura de 10 mm entre
o nivel do fluido presente no reservatorio (a) e
a base da valvula. Para o teste de cada valvula
sdo programadas as vazoes de 50, 40, 30, 20, 10
e 5 mL/h no sistema por um periodo de cinco
minutos para cada vazdo, para a garantia da
estabilidade do sistema. Coletam-se as respec-
tivas pressdes indicadas no mandmetro (k) por
meio da coluna de fluido presente no interior
desse tubo em cada vazao para cada valvula. Os
valores obtidos sdo registrados e analisados por
intermédio do grafico de pressdo versus vazao.
Os valores obtidos devem encontrar-se dentro
do limite superior de controle (LSC) e do limite
inferior de controle (LIC) determinados para
que a valvula seja aprovada, caso contrario,
¢ reprovada.
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4) Estabilidade a longo prazo: para o teste do

desempenho das valvulas a longo prazo foi
desenvolvido o aparato de teste ilustrado
na figura 8, composto por um reservatorio
de vidro (a) contendo agua bidestilada (b) e
aquecida a uma temperatura de 37 + 2 °C pela
atuacdo de um aquecedor (c) e constante-
mente em circulagdo dentro do reservatorio
pelo trabalho de uma bomba de circulagao
(d) responsavel pela captacdo do fluido na parte
do fundo do reservatdrio (¢) ¢ bombeamento
através de um duto (f) para a regido frontal do
reservatorio (g). As valvulas (h) sdo instaladas
submersas ao fluido e com 10 mm de distancia
entre as respectivas bases e a superficie da dgua
bidestilada. Uma bomba de membrana (i) ¢
programada para fornecer vazdes de 20 mL/h
para cada valvula testada com frequéncia de
60 Hz, coletando a agua bidestilada do reser-
vatorio interno (j) e conduzindo-a através da
tubulacao (k) até o tubo trocador de calor (1)
que possibilita que a agua bidestilada ingresse
nas valvulas testadas com a mesma tempera-
tura do banho. Cada valvula possui na entrada
uma torneira de trés vias (m) que direciona o
fluido para um mandmetro graduado (n) fixado
por um suporte (0).

As valvulas foram instaladas no aparato de teste
para a determinagdo da estabilidade funcional.
Apo6s 15 dias de trabalho foram retiradas e
testadas para a determinagdo das caracteristi-
cas de pressdo versus vazao; logo apos, foram
instaladas no aparato para a verifica¢do da ins-
tabilidade funcional a longo prazo até totalizar
28 dias de ensaios, ¢ a seguir foram retiradas
e testadas novamente para a determinagao das
caracteristicas pressao versus vazao.

Figura 8 — Aparato para avaliacio do desempenho
das vilvulas a longo prazo.
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5) Resisténcia a pressdo de 2.000 mm de H,O:
cada componente da valvula deve suportar uma
pressdo equivalente a 2.000 mm de H,O durante
um periodo de duas horas e apresentar variagdes
dimensionais de no maximo + 10% dos valores
de referéncia. Para o ensaio utiliza-se o aparato
indicado na figura 5 e o fluido de trabalho ¢ a
agua bidestilada.

6) Resisténcia a ruptura: este teste avalia a resistén-
cia das valvulas diante de ruptura devida a esfor-
cos ciclicos. Para tal, foi construido o aparato de
teste indicado na figura 9. Este teste determina
a aplicacdo de esfor¢os de tra¢do nas valvulas
referentes ao valor que ocorrer primeiro entre o
alongamento de 10% da valvula ou a aplicagdo
de uma for¢ca maxima de 5N, durante 100.000
ciclos a uma frequéncia de 1 £ 0,2 Hz.

Figura 9 — Dispositivo para avaliacdo da resisténcia das valvulas
d ruptura devido d esforgos ciclicos.

O equipamento caracteriza-se por uma base rigida
(a) que suporta duas colunas cilindricas (b) que possuem
fixadas na extremidade superior a base para fixagao
superior (c) e abaixo desta a base de fixagao inferior (d).
O aparato permite o teste de até cinco valvulas (e)
fixadas nas bases superior e inferior por intermédio do
suporte (f) que comprime a regido externa dos conec-
tores da valvula pelo ajuste dos parafusos (g).

Acoplado a base encontra-se um motor elétrico
(h) com um elemento excéntrico (i) disposto na ex-
tremidade do eixo, que movimenta a haste com rosca
na extremidade (j) acoplada ao eixo guiado (k) que
passa através da base (1) e ¢ suportado por um mancal
de rolamento linear de esferas (m) para a redugdo do
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atrito entre as partes. Ressalta-se que a base (1) pode ser
ajustada conforme as dimensdes lineares das valvulas
testadas, devendo também ser ajustado o curso do ele-
mento excéntrico ¢ a haste roscada para as respectivas
valvulas.

Para a determinagdo dos parametros ajustados
no equipamento de teste, inicialmente foi avaliado o
comportamento das valvulas para adultos testadas e
constatou-se a ocorréncia do alongamento de até¢ 10%
antes da aplicagdo da forca totalizando 5 N. Esse proce-
dimento foi efetuado com o auxilio de um dinamoémetro
digital marca Hiamada de precisdo de 0,01 N e um
paquimetro digital marca Mitutoyo com precisdao de
0,01 mm. Portanto, o equipamento de teste foi ajustado
para o estiramento das valvulas ensaiadas equivalente
ao alongamento de 10% de seu comprimento.

Resultados
Resisténcia a vazamentos

Apds a aplicacao do ar no interior das valvulas até a
pressdo de 1.000 mm de H,O constatou-se a ndo ocor-
réncia de vazamentos e consequentemente a aprovagao
das valvulas ensaiadas.

Resisténcia ao refluxo

Os valores registrados indicam que todas as valvulas
testadas apresentaram valores inferiores ao limite de
controle de 0,4 mL durante o intervalo de cinco minutos
de teste indicado pela norma ISO 7197, e, portanto,
aprovadas no teste de resisténcia ao retorno do fluido.
A maior parte das valvulas apresentou auséncia de
refluxo ou valores muito reduzidos. Os valores obtidos
sdo apresentados na figura 10.
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Figura 10 — Resultados dos testes para a avaliagdo
de refluxo nas vilvulas.
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Caracteristicas da pressdo versus vazdo

Os valores da média estdo ilustrados na figura 11.
Esses mesmos valores e respectivos desvios-padroes
estdo registrados na tabela 1. Como pode se observar
por esta, as valvulas testadas apresentaram reduzidos
desvios-padrdes, indicando adequada reprodutibilidade
dos valores.

Estabilidade a longo prazo

Por intermédio da analise dos resultados obtidos
verifica-se que mesmo apods 28 dias de trabalho as
valvulas apresentaram comportamento adequado e
com variagOes dentro dos limites de tolerancia defini-
dos como aceitaveis, portanto, sendo aprovadas nesse
ensaio especifico. Ressalta-se que durante o referi-
do intervalo de tempo sob a influéncia da vazao de
20 mL/h as pressdes apresentadas nos mandmetros nao
indicaram variagoes consideraveis e demonstraram boa
estabilidade no funcionamento das valvulas.Os resulta-
dos obtidos sdo apresentados na figura 12.

Resisténcia a pressdo de 2.000 mm de H,O

Utilizando o aparato de teste indicado na figura 5,
as valvulas testadas quanto a resisténcia a pressao de
2.000 mm H,O foram aprovadas no referido teste.

Resisténcia a ruptura

Ap6s a aplicacao de 100.000 ciclos, todas as val-
vulas testadas no dispositivo indicado na figura 9 ndo
apresentaram a ocorréncia de rupturas e, portanto, foram
aprovadas no teste de resisténcia a ruptura.
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Figura 11 — Resultados das médias e dos desvios-padroes
de cada classificagdo das valvulas.
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Tabela 1
Valores das pressdes obtidas em fun¢do das vazdes impostas juntamente as respectivas médias e aos desvios-padrioes

Perfil hidrodindmico obtido com elementos resistivos ventura

Resisténcia a 20 mmH,0

Vazio (mL/h) Pressio Pressio Pressio Pressio Pressio Média de pressio Desvio-padrao
(mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) Pressio (mmH,0)
50 45,00 42,00 42,00 46,00 46,00 44,20 2,05
40 40,00 35,00 35,00 38,00 40,00 37,60 2,51
30 30,00 27,00 27,00 31,00 30,00 29,00 1,87
20 23,00 20,00 20,00 25,00 23,00 22,20 2,17
10 15,00 10,00 10,00 17,00 15,00 13,40 3,21
5 6,00 8,00 8,00 13,00 10,00 9,00 2,65

Resisténcia a 40 mmH,0

Vazio (mL/h) Pressio Pressio Pressio Pressio Pressiao Média de pressio Desvio-padrao
(mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) Pressio (mmH,0)
50 91,00 84,00 85,00 85,00 86,00 86,20 2,71
40 70,00 73,00 71,00 71,00 72,00 71,40 1,14
30 59,00 60,00 61,00 60,00 60,00 60,00 0,71
20 45,00 46,00 47,00 45,00 47,00 46,00 1,00
10 30,00 30,00 32,00 31,00 33,00 31,20 1,30
5 24,00 22,00 26,00 24,00 26,00 24,40 1,67

Resisténcia a 70 mmH,0

Vazio (mL/h) Pressio Pressio Pressio Pressio Pressiao Média de pressiao Desvio-padrio
(mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) Pressio (mmH,0)
50 122,00 123,00 125,00 125,00 123,00 123,60 1,34
40 107,00 110,00 110,00 110,00 110,00 109,40 1,34
30 92,00 95,00 95,00 95,00 95,00 94,40 1,34
20 75,00 75,00 76,00 77,00 77,00 76,00 1,00
10 55,00 55,00 55,00 55,00 55,00 55,00 0,00
5 44,00 45,00 45,00 40,00 45,00 43,80 2,17

Resisténcia a 100 mmH,0

Vazio (mL/h) Pressio Pressio Pressio Pressio Pressiao Média de pressiao Desvio-padriao
(mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) Pressio (mmH,0)
50 169,00 170,00 170,00 170,00 170,00 169,80 0,45
40 149,00 152,00 150,00 145,00 153,00 149,80 3,11
30 129,00 130,00 129,00 125,00 130,00 128,60 2,07
20 105,00 107,00 105,00 105,00 106,00 105,60 0,89
10 79,00 81,00 84,00 79,00 84,00 81,40 2,51
5 64,00 64,00 64,00 64,00 61,00 63,40 1,34

Resisténcia a 135 mmH,0

Vazio (mL/h) Pressio Pressio Pressio Pressio Pressio Média de pressiao Desvio-padrao
(mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) (mmH,0) Pressdo (mmH,0)
50 210,00 210,00 212,00 205,00 205,00 208,40 3,21
40 185,00 183,00 183,00 185,00 185,00 184,20 1,10
30 163,00 160,00 167,00 164,00 165,00 163,80 2,59
20 135,00 135,00 135,00 136,00 136,00 135,40 0,55
10 110,00 110,00 109,00 110,00 109,00 109,60 0,55
5 86,00 84,00 88,00 88,00 85,00 86,20 1,79
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Figura 12 — Resultados dos ensaios de estabilidade
a longo prazo.

Discusséo

Existem diversos fatores fisicos envolvidos na dre-
nagem liquorica, como o diferencial de pressdo entre
as extremidades do cateter ventricular e peritoneal, a
posicao do paciente, o didmetro e o comprimento dos
tubos, a viscosidade. Esses conceitos podem ser revi-
sados em nosso trabalho de 2005."°

A apresentagdo do desempenho de cada valvula
produzida ¢ essencial, pois retrata o funcionamento
relacionado com os pardmetros da pressdo intraven-
tricular e a vazdo do liquor. Fabricantes de valvulas
neurocirurgicas apresentam o desempenho de seus
produtos de diversas formas, desde a publicagao do in-
tervalo da possivel variagao da pressdo sob a influéncia
de uma vazio até intervalos de variagdo da pressdo para
cada vazdo no intervalo de 5 a 50 mL/h. Ressalta-se
também que os fabricantes dispdem diferentes classifi-
cagdes de valvulas e numero variaveis de dispositivos
que integram cada familia de produto.

O desempenho das valvulas produzidas pela
Ventura Biomédica, apresentado na figura 12, esta
disposto para as opgdes de produtos para pressdes
extrabaixa, baixa, média, normal e alta. Esse grafico
de pressao versus vazao (fluxo), tdo familiar ao neu-
rocirurgido, ¢ a sintese do comportamento hidrodina-
mico do sistema de derivagdo que o neurocirurgiao
pretende utilizar. Ele deveria ser interpretado da
seguinte maneira: no eixo das abcissas existe a vazao
imposta as valvulas, e no eixo das ordenadas existe
a resisténcia imposta pela valvula, que gera uma
pressdo. Ao se impulsionar o fluido a uma uma vazao
de 20 mL/hora pela bomba de infusdo, por exemplo,
para uma valvula de média pressao (resisténcia de 70
mm de H,0), obtém-se uma média de 76,0 mm de
H,0 e desvio-padrdo de 1,0 mm de H,O (Tabela 1).

Hidrodinamica da derivagao liquérica

O desvio maximo foi de 3,21 mm de H,O, ocorrido
em regime de resisténcia de 20 mm de H,0O e vazdo
de 10 mL/h e resisténcia de 135 mm de H,O e vazdo
de 50 mL/h. Assim, com base nos resultados obtidos
na bancada de testes, definiram-se as faixas operacio-
nais aceitaveis de variagdo dos valores de pressdes
de + 10 mm de H,O com referéncia a pressdo média
registrada sob a influéncia da vazdo de 5 mL/h e
média das pressdes obtidas nos testes sob a influéncia
da vazdo de 50 mL/h para o controle de qualidade.
A representagdo grafica pode ser observada na figura
13. Por outro lado, outros fabricantes preferem de-
monstrar o perfil hidrodinamico de cada modelo de
valvula utilizando-se apenas da média dos valores.
O grafico da figura 13 seria entdo representado como
a figura 12, ou figura 11, sem o desvio-padrao. A di-
ferenga é que o neurocirurgido perde a percepcao dos
limites operacionais inferiores e superiores quando o
grafico ¢ apresentado como na figura 11.
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Figura 13 — Grdfico “pressdo x vazéo” determinado para
as valvulas Ventura. Os limites inferiores e superiores de
desempenho sdo estabelecidos pelo fabricante com base nos
resultados de bancada. Quanto mais rigoroso o controle e a
qualidade aplicados pelo fabricante menor é a faixa de varia¢io
aceitdvel - LIC (limite inferior de controle) e
LSC (limite superior de controle).

Como ja se mencionou neste artigo, a mesma ISO
7197 ndo determina como uma valvula de determinada
pressdo deve desempenhar-se; ela apenas estabelece
como os testes devem ser realizados. A resultante
disso ¢ que frequentemente existe uma interposi¢ao
de desempenho de valvulas entre os varios fabricantes.
Uma valvula de baixa pressdo para um determinado
fabricante pode eventualmente trabalhar como uma
valvula de média pressdo dentro do diagrama de
pressdo de outro fabricante.
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Conclusoes

O grafico pressdo versus vazao é frequentemente
apresentado ao neurocirurgido como um indicador de
desempenho da valvula, mas também ¢ fato que ele é
frequentemente incompreendido.

Este trabalho procurou esclarecer ao neurocirurgiao
os parametros que qualificam o nivel de desempenho
das valvulas frequentemente utilizadas na pratica
neurocirargica, priorizando o entendimento ao grafico
pressao versus vazao.

Esses dados foram exemplificados com os dados
de bancada de uma nova valvula nacional de primeira
geracdo, Synchrony — série Cello — com classifica-
¢do “adulta”, submetida para registro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Conforme
pode ser depreendido, respeitando-se as condigdes
de fabricagdo propostas naquele relatério técnico, e
com nossa experiéncia acumulada em hidrodindmica
liquérica,' 619 as valvulas testadas estiveram no mesmo
nivel das melhores valvulas importadas.

Além disso, detalhamos os equipamentos de ban-
cada utilizados, todos dentro da regulamentagido ISO
7197, para que essa informagdo possa eventualmente
ser util para algum servigo neurocirirgico que queira
produzir trabalhos cientificos em hidrodinamica.
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