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EPIGRAFE

“S6 fazemos melhor aquilo que repetidamente insistimos em melhorar. A busca pela
exceléncia ndo deve ser um objetivo, e sim um habito”

Aristoteles



RESUMO

O tratamento de célculos urinarios abrange inimeros procedimentos que se tornam mais
seguros diante do avanco tecnoldgico, porém complicagBes cirdrgicas acontecem e sdo
diretamente proporcionais a sua complexidade. A Nefrolitotripsia Percutanea é uma cirurgia
indicada para tratamento de célculos grandes e complexos de dificil resolucdo por via
endoscopica retrograda. As complicacdes desse procedimento sdo potencialmente graves e
por vezes existem poucas alternativas para o tratamento. A hemorragia € a principal delas,
tendo motivado o desenvolvimento de um cateter hemostatico Duplo-Baldo de nefrostomia,
junto a equipe e coordenacdo do Mestrado em Ciéncias Aplicadas em Salde da Universidade
de Vassouras, que visa desenvolver um dispositivo cirargico que permita com efetividade
tratar hemorragias relacionadas a esse tipo de cirurgia, diminuindo tanto a morbidade

relacionada a ela quanto os gastos hospitalares.

Palavras-chave: Hemorragia; nefrostomia; cateter hemostatico; emergéncia; litiase renal

The treatment of urinary stones covers a large number of procedures that each day become safer
in face of technological advances. Even in this fact, surgical complications happen and are
directly proportional to their complexity. Percutaneous Nephrolithotripsy is a surgery indicated
for the treatment of large and complex stones that endoscopic procedures could not treat easily.
The complications of this procedure are potentially serious and sometimes there aren’t
alternatives for treatment. Hemorrhage is the main one, and motivated the development of a
hemostatic double-balloon nephrostomy catheter, with collaboration of the master's degree in
Applied Health Sciences of the University of VVassouras which aims to develop a surgical device
that more easily treats hemorrhages related to this type of surgery, reducing morbidity and

hospital expenses.

Key-words: Hemorrhage; nephrostomy; hemostatic catheter; emergency; renal lithiasis
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1. INTRODUCAO

Litiase renal é uma doenca caracterizada pela formagdo de cristais intrarrenais e podem
apresentar diversas composicoes, dentre as mais comuns, oxalato de calcio (mais de 80%) !
e acido Urico. E uma patologia com alta incidéncia mundial, aproximadamente 10%, e destes

pacientes a maior parte evoluem com recorréncia (em torno de 70%). 23

Para célculos grandes (maiores de 2 cm) e complexos a Nefrolitotripsia Percutanea (NLPC)
é reconhecida como um dos métodos de escolha.l?4°> A cirurgia baseia-se em uma pungio
lombar guiada por radioscopia ou ultrassom até o céalice renal, posteriormente, dilata-se o
trajeto para insercdo de um nefroscopio e do material necessario para realizar a litotripsia e
retirada de fragmentos do calculo. Mesmo apds décadas de incremento na técnica cirdrgica,
as complicacgdes relacionadas a NLPC néo séo raras e podem ser graves, sendo a hemorragia,
no intra ou pds-operatorio, a mais comum delas, onde 3,8% a 17,5% necessitam de
hemotransfuséo, 0,9% a 1,3% sdo mais graves necessitando de embolizacdo vascular e em

alguns casos relatados ha necessidade de nefrectomia.? "% 10

A técnica de dilatacdo para acesso ao rim também influencia na incidéncia e no grau da
hemorragia. A técnica de dilatacio com Amplatz (tubo cilindrico que comunica 0 meio
externo ao rim, introduzido ap6s a dilatacdo do trajeto e usado para introducdo do
nefroscopio) parece ter mais impacto na queda dos indices hematimétricos comparada a
técnica de dilatacdo utilizando baldo, porém estudos ainda sdo escassos, sendo a técnica mais

utilizada.*

Para prevenir ou tratar a hemorragia na NLPC ja foram relatados na literatura a coagulacao
do trajeto de puncao, oclusdo do trajeto da dilatacdo para aumentar a pressao intracalicinal,
uso de agentes hemostaticos, cateteres hemostaticos e embolizacdo arterial.>3¥° Alguns
relatos do uso do Amplatz, para manter compressdo e hemostasia no sitio de dilatacdo
também foram descritos.*? Independente da abordagem escolhida é dificil o controle
completo do sangramento e a busca por novos tratamentos ainda é importante sendo 0 mais

eficaz nas hemorragias graves, a embolizagéo arterial. 1
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Alguns estudos avaliaram a eficacia do uso do baldo de nefrostomia com insuflacdo de até
3ml e tragdo para tratamento de hemorragias leves a moderadas com alguns resultados
positivos, porém aumentando a dor no pds-operatorio, ndo sendo utilizado de rotina.**
Técnicas para tentar tornar o procedimento ainda menos invasivo vém se tornando mais
populares nos ultimos anos. Procedimentos como a mini e a ultramini nefrolitotripsia
percutanea, que trabalham com uma dilatacdo e uso de instrumentos de menor calibre,
aparecem como uma alternativa a NLPC convencional, porém com taxas de “stone free”
menores.> A NLPC tubeless ou total tubeless (sem nefrostomia e/ou cateter duplo jota),
também podem ser utilizadas em casos pontuais.

O cateter de Kaye *° foi desenvolvido para tratamento da hemorragia comprimindo o trajeto
da dilatacdo, mas ndo € encontrado em larga escala em hospitais, pois além do custo elevado

fica vinculado as cirurgias com materiais de determinada empresa.
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2. OBJETIVOS
Obijetivo Geral

Desenvolver um desenho industrial de um protétipo de um Cateter de Nefrostomia

Hemostatico Duplo Bal&o para complicagdes hemorragicas nas Nefrolitotripsias Percutaneas.

Obijetivos Especificos

Produzir um dispositivo capaz de suprir a necessidade de mercado, tendo em vista a escassez
de materiais para tratamento de hemorragias na NLPC.

12



3. DESCRICAO TECNICA DO PRODUTO

A escassez de materiais para tratar hemorragias na NLPC, motivou o desenvolvimento de um
cateter de nefrostomia hemostético duplo-baldo, que podera ser utilizado tanto como uma
nefrostomia convencional como em casos de hemorragias em que haja necessidade de

qualquer abordagem terapéutica.

O produto foi baseado nos cateteres de nefrostomia que existem no mercado, porém com
diferencas que o tornam mais Util do que os convencionais. O segundo baldo em localizacéo
proximal ao de seguranca podera ser inflado com agua destilada a qualquer momento do intra
ou pos-operatdrio em caso de hemorragias no trajeto de acesso ao rim. Essa caracteristica visa

tornar o procedimento mais seguro, diminuindo a morbidade.

O prototipo do cateter foi desenvolvido com o apoio da Universidade de Vassouras e mestrado

profissional junto ao setor de engenharia e desenvolvimento de materiais.

O material escolhido foi o silicone que é de facil manipula¢do, menor custo e baixas taxas de
infeccdo local. Com um comprimento de 30 cm (ideal até para pacientes obesos) da extremidade
distal do cateter até a proximal aberta de drenagem, o cateter ideal para adultos tem o didmetro
de 14-16FR e conta com dois dispositivos de insuflacdo, realizado com seringa comum de
ponta. O primeiro para o baldo de fixagdo intrarrenal de até 10ml e o segundo para o baldo
cilindrico hemostatico de até 40ml, que fara a compressdo mecanica do trajeto (cdrtex, medula
e papila) nos casos em que haja necessidade. Esse segundo baldo tera o comprimento de 10
centimetros para abranger uma area desde a medula, parénquima e capsula renal até as
estruturas adjacentes ao rim. Como na maioria das cirurgias a dilatacdo para acessar os calices
renais ocorre até 30FR (1 cm), o volume do baldo inflado deverd ocupar uma éarea de
aproximadamente 2 cm de didmetro para ndo exercer uma pressdo além do necessario no

parénquima renal.

A fim de facilitar o manuseio do cateter, tentar diminuir custos num posterior desenvolvimento
e torna-lo mais acessivel, ndo sera necessario qualquer dispositivo guia para introducédo, sendo

assim, realizado atraveés do Amplatz e fio guia que ja serdo utilizados na cirurgia.

A posicdo do cateter hemostatico sera confirmada com ejecdo de contraste no baldo de

seguranca para visualizacdo por fluoroscopia intraoperatéria. Apos a confirmacdo do

13



posicionamento intracalicinal ou intrapélvico, o contraste serd aspirado e descartado para a

posterior insuflacdo com &gua destilada.

O cateter sera deixado o periodo necesséario dependendo da indicacédo. Caso o baldo hemostatico
seja inflado, o ideal seré que ndo ultrapasse 24 horas na maior capacidade para evitar isquemia
do parénquima renal. Porém, estudos em modelos animais e em humanos serdo necessarios para
confirmar e avaliar um periodo seguro. A hemorragia devera ser avaliada continuamente e o

baldo podera ser desinflado a cada avaliacdo dependendo da melhora do sangramento.

Descricao técnica detalhada

Abertura do canal de drenagem (1a), um primeiro baldo (1b), um segundo baldo (1c), um canal
de drenagem (1d), um primeiro insuflador (1e), uma saida do canal do dreno (1f) e um segundo
insuflador (1g); abertura do canal de drenagem (1a) possui um orificio de forma eliptica, com
eixo maior (eixo longitudinal ao cateter) e eixo menor (eixo transversal ao cateter) e 0 mesmo
serve de entrada para um dreno que conduz os fluidos do interior dos rins para o canal de
drenagem (1d) em dire¢do a saida do canal do dreno (1f); o primeiro baldo (1b) possui um
balonete de forma predominante esférica, prendendo a abertura do canal de drenagem (1a) na
parte interna do rim (R); o segundo baldo (1c), possui um balonete de forma predominante
tubular com domo esférico nas extremidades, que é inflado por canais, que o ligam ao segundo
insuflador (1g); o canal de drenagem (1d) possui um canal tubular e 0 mesmo liga a abertura
do canal de drenagem (1a) a saida do canal do dreno (1f); o primeiro insuflador (1e) possui
um canal interno e uma vedacdo em sua extremidade distal, que permite insuflar o balonete
do primeiro baldo (1b); o canal do dreno (1f) € disposto na parte final do canal de drenagem
(1d) que retira fluidos do interior dos rins para um coletor externo; o segundo insuflador (1g)
possui um canal interno, com uma vedagao em sua extremidade distal, que permite insuflar o
balonete do segundo bal&o (1c). abertura do canal de drenagem (1a) possui 0 eixo maior (eixo
longitudinal ao cateter) variando entre 1,5 mm a 5 mm e o0 eixo menor (eixo transversal ao
cateter) variando entre 1 mm a 3 mm. O primeiro baldo (1b) possui um balonete
predominantemente esférico com diametro externo entre 10 mm a 40 mm e espessura de
parede entre 0,2 mm a 1 mm. O segundo baldo (1c) possui didametro externo entre 10 mm a
40 mm, comprimento entre 80 mm a 120 mm e espessura de parede entre 0,2 mm a 1 mm,
com volume total entre 30 ml e 40 ml. O canal de drenagem (1d) possui dimensdes de diametro
externo entre 5 mm a 10 mm e canal interno entre 1 mm a 8 mm aberto em suas extremidades.

O primeiro insuflador (1e) possui um canal com dimensdes de diametro externo entre 5 mm a
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10 mm, com comprimento entre 50 mm a 60 mm e um canal interno com dimensdes de
diametro entre 0,5 mm a 4 mm. O canal do dreno (1f) possui medidas de didmetro interno
entre 3,3 mm a 5,3 mm e comprimento entre 50 mm a 60 mm e espessura de parede entre 2
mm a 5 mm. O segundo insuflador (1g) possui um canal com dimensdes de didmetro externo
entre 5 mm a 10 mm e com comprimento entre 30 mm a 40 mm e um canal interno com
dimensdes de diametro entre 0,5 mm a 4 mm. O primeiro baldo (1b) é inflado pelo primeiro
insuflador (1e) e o segundo baldo (1c) pelo segundo insuflador (1g) com o uso de uma seringa
e agua destilada.

Todos os dispositivos do cateter de nefrostomia serdo produzidos preferencialmente

com material elastdmero flexivel de silicone grau médico.
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Figura 1D
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4. POSSIVEIS APLICABILIDADES DO PRODUTO

O produto tem como maior finalidade suprir uma demanda existente na area cirdrgica da
urologia, relacionada a hemorragia nas Nefrolitotripsias Percutaneas, tendo diversos impactos

positivos na sociedade e com uma possivel abrangéncia mundial.

Na prética, qualquer cirurgia em que seja necessario o uso de uma nefrostomia, o cateter duplo
baldo podera ser utilizado de forma rotineira e caso alguma complicacdo hemorragica ligada ao
procedimento aconteca. Qualquer dispositivo que torne um procedimento cirdrgico mais
seguro, além de diminuir complicacGes, diminuira custos ligados a internacfes e tratamentos

prolongados, melhorando a recuperacao do paciente.

Hospitais publicos, principalmente em paises subdesenvolvidos em que haja escassez de verbas
e insumos poderdo ser beneficiados. Muitas hemorragias relacionadas a essa cirurgia séo
tratadas sem um produto especifico para diminuir possiveis sangramentos. Uma nefrostomia
com esse intuito, de facil manipulacdo, viabilizaria a distribuicdo em qualquer servico

hospitalar.

De modo geral a Urologia é a especialidade em que a invencdo se encaixa para suprir uma
necessidade existente no tratamento de célculos renais, doenca de maior incidéncia da

especialidade.
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5. CONCLUSAO

A principal preocupacdo no ato cirurgico além do bom resultado é evitar complicacdes que

aumentem a morbidade do paciente. A busca por seguranca e efetividade devem ser continuas.

A escassez de dispositivos para o tratamento de complicac@es cirdrgicas € mais comum nos
paises subdesenvolvidos tendo em vista a dificuldade de acesso e custo de materiais especificos,

muitas vezes monopolizados por uma Unica empresa.

Na Nefrolitotripsia Percutanea foi visualizado um espaco para o desenvolvimento de um cateter
de nefrostomia para tratar hemorragias no intra e pos-operatorio visto que essa € a maior
complicacdo relacionada a cirurgia e muitas vezes pode necessitar de hemotranfusoes,
nefrectomias e raramente ocasionar mortes. O cateter de Nefrostomia Duplo-Baldo podera

ocupar um papel importante para tornar as cirurgias percutaneas cada vez mais seguras.
Perspectivas futuras:

e Iniciar busca de parcerias para desenvolvimento do produto apds delinear um estudo
de validacéao do prototipo.

e Apos desenvolvimento do produto iniciar projeto para testes em modelos animais e em
caso de sucesso esperado nos resultados e ensaios clinicos buscar testes em humanos
para confirmar a reducdo da morbidade relacionada ao procedimento.

e Tentar diminuir custos de producdo comparado ao que existe disponivel,
proporcionando o acesso a esse tipo de tratamento a hospitais publicos que sofrem

com falta de verba na maioria dos paises subdesenvolvidos.
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