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CAPITULO 1 INTRODUCAO

J4 nos anos 70, foi observado que ondas de pressdo de alta amplitude e curta duragdo,
conhecidas como ondas de choque, podem ser capazes de fragmentar objetos solidos
imersos em uma solug@o aquosa. Porém, a utilizagdo de ondas de choque s6 comegou na
década seguinte, quando foi desenvolvido o primeiro litotriptor de ondas de choque
extracorporea.

Antigamente, a litotomia' e nefrolitotomia percutdnea® eram as unicas terapias
disponiveis para pacientes que sofriam de litiase renal’. Estas terapias envolvem os riscos
proprios de toda intervengdo cirirgica e demandam um longo tempo de recuperagio.

A litotripsia extracorporea por ondas de choque permite tratar a litiase renal de forma
ndo invasiva reduzindo muito o tempo de recuperagio.

Os primeiros litotriptores utilizavam um banho de agua para a transmiss3o das ondas de
choque do gerador até o paciente. A geragdo de ondas de choque que utilizavam estes
aparelhos era eletrohidraulica; o calculo urinario era localizado através de fluoroscopia.
Logo, aparelhos que utilizam outros principios de geragdo de ondas de choque foram
criados. Assim, surgiram no mercado os litdtriptores eletromagnéticos e piezoelétricos.
Nestes aparelhos, o banho de agua foi substituido por um baldo de latex com agua para a -
transmissio das ondas de choque até o paciente. Procurou-se utilizar também, a ultra-
sonografia como sistema de localizag@o, sendo assim capazes de tratar calculos biliares e
radiotransparentes.

Atualmente, existem litotriptores com capacidade de tratar calculos em todo o trato
urinario e, utilizando ultra-sonografia, também calculos biliares e salivares. Alguns
aparelhos possuem sistemas de autofocalizagdo da onda de choque que permite minimizar
o nimero de ondas de choque para a desintegragdo do calculo como também, as lesdes
potenciais nos tecidos vizinhos. Além disso, os aparelhos de hoje permitem tratar pacientes
com litiase urinaria com niveis menores de energia e com eficicia semelhante aos
litotriptores de primeira gerag@o, reduzindo assim o risco para o paciente.

Como a fragmentagio de calculos depende principalmente das carateristicas do campo

de pressdo gerado pelo equipamento, é fundamental a realizagdo periodica de medig¢Ges

! Extragdo cirirgica de célculos urinarios

? Terapia que consiste em introduzir um instrumento chamado nefroscépio através de um tinel feito nas
costas do paciente até o rim para extrair cdlculos renais

? Mal de pedras



deste campo, pois a alteragdo de suas caracteristicas pode levar a focalizagdo errada da
onda de choque. Pode também, expor o tecido sadio a ondas de choque de forma
desnecessaria e perigosa.

Além da realizagdo destes testes de funcionalidade do equipamento, é importante
conhecer as limitagGes técnicas dos equipamentos como também, as carateristicas técnicas
destes que influenciam nos resultados desta terapia.

Como qualquer outro procedimento terap€utico, o LEOC tem riscos potenciais,
incluindo situagSes onde pode apresentar complicagdes. Tais riscos e complicagdes devem
ser conhecidos pelos profissionais que utilizam esta terapia, pois deste modo seria

otimizada a utilizagdo desta tecnologia.

1.1 Objetivos Gerais

O objetivo deste trabalho € analisar e identificar os fatores que influenciam a
funcionalidade e a seguranga de equipamentos de litotripsia extracorpérea por ondas de

choque, bem como destacar as situagdes de risco envolvidas na utilizagdo desta tecnologia.

1.2 Objetivos especificos

e Descrever os aspectos funcionais da tecnologia estudada e sua influéncia no resultado
da terapia.

e Analisar questdes de seguranga na utilizagdo do litotriptor relacionadas a pardmetros
fisicos do equipamento.

e Indicar os ensaios que devem ser realizados para avaliar a funcionalidade destes

equipamentos.

1.3 Justificativa

Entre as terapias utilizadas para o tratamento da litiase urinaria, a litotripsia
extracorpérea por ondas de choque € a Unica que permite tratar célculos urinarios em todo
o trato urinario de forma nio invasiva, prescindindo de qualquer tipo de cirurgia e suas
eventuais complicagdes. Isto resulta em um periodo de recuperagdo reduzido, podendo ser
o paciente liberado, na grande maioria dos casos, no mesmo dia apoOs a terapia, resultando
em redugio de custos de hospitalizagio e menor morbidade ao paciente.

Este estudo permitira fornecer uma visdo global desta tecnologia como também

aprofundar no conhecimento de questdes de avaliagdo tecnoldgica, funcionalidade e
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seguranga, essenciais tanto para a selecdo do equipamento no momento da aquisi¢io como

também na sua utilizagdo.

1.4 Metodologia

A metodologia utilizada neste estudo foi a compilagdo de informagio de diversas fontes,
sendo as mesmas ordenadas de forma coerente para sua facil interpretagio. Entre as fontes
que foram consultadas, podem ser mencionadas as normas internacionais IEC 60601-2-36
e IEC 61846, referentes a estes equipamentos, os relatorios de avaliagdo tecnologica da
Espanha, os relatérios da OTA e a comparagdo de produtos da ECRI. Foram ainda
consultados diversos artigos em revistas especializadas, como também catilogos de
fabricantes e também, profissionais da area.

Este trabalho de pesquisa gerou dois artigos. O primeiro trabalho foi apresentado nas V7
Jornadas Internacionales de Ingenieria y Mantenimiento Hospitalario, realizado no
periodo de 19 a 21 de outubro de 2000 na cidade de Oro Verde, Argentina. O segundo
artigo foi aceito no II Congreso Latinoamericano de Ingenieria Biomédica a ser realizado
nos dias 23 a 27 de maio de 2001 na Habana, Cuba.

1.5 Estrutura do trabalho

Este trabalho consta de seis capitulos. No capitulo 1, procurou-se ressaltar os aspectos
funcionais da tecnologia estudada.

O capitulo 2 apresenta uma breve descri¢do do sistema urinario, os problemas devido
aos calculos urinarios e terapias que permitem tratar esta patologia.

No capitulo 3, apresentam-se as diversas tecnologias disponiveis no mercado, visando
dar uma idéia geral das formas de geragdo de ondas de choque e sistemas de localizag¢do de
calculos.

O capitulo 4 tem como objetivo a caracterizagdo de uma onda de choque, estabelecendo
os métodos de medigdo recomendado pela Norma IEC 61846, 1998. Neste capitulo sdo
também estudados os equipamentos adequados para realizar estas medigdes e suas
- limitagdes.

No capitulo, 5 sdo tratadas questOes relacionadas & eficacia e seguranga na utilizagio
destes equipamentos. Sio também quantificadas a eficacia clinica e a eficacia
desintegrativa de um equipamento de ondas de choque. Este capitulo acaba estabelecendo

as situagdes de risco associadas a esta terapia.



Finalmente, no capitulo 6, sio discutidos aspectos sobre os fatores que influenciam na
funcionalidade e seguranga destes equipamentos e sdo dadas as conclusdes com propostas

para futuros trabalhos.



CAPITULO 2 CALCULOS URINARIOS

2.1 Introducio

Um céalculo urinario € uma massa dura formada a partir de cristais que separam-se da
urina e reinem-se na superficie interna do rim. Normalmente, a urina contém elementos
quimicos que precipitam quando em excesso e outros que impedem a formagdo destes
cristais. Quando existe excesso dos produtos formadores de calculos, tais como céalcio,
acido urico, oxalato e fosfato, a precipitagdo destes € facilitada, originando a litogénese. Os
inibidores podem estar ausentes ou reduzidos para algumas pessoas, contribuindo assim
para a litogénese. Se os cristais permanecem pequenos o suficiente, eles podem viajar
através do trato urindrio e sair do corpo na urina sem ser percebidos, caso contrario

precisardo de alguma terapia para ser removidos [NIH Publication, 2000].

2.2 Tipos de calculos e sua composicao

Os calculos renais podem conter vérias combinagdes de elementos quimicos. O tipo de
calculo mais comum contém calcio em combinagdo com oxalato ou fosfato. Estes
quimicos s@o parte da dieta normal da pessoa e integram tecidos importantes do corpo, tais
como 0s 0ssos € musculos.

Um tipo menos comum de calculo é causado pela infecgio no trato pﬁnério. Este tipo de
calculo € chamado de calculo de estruvita ou calculo de infec¢do. Ainda menos comum sio
os calculos de acido tirico e o raro calculo de cistina®.

Na Figura 2.1, ilustram-se algumas das formas mais comuns de calculos renais
encontrados [NIH, 2000].

Dentado

Aspa de

Cervo

& 1o

Figura 2.1 Tipos de cadlculos renais no sistema urindrio

4 Célculo renal constituido do aminoécido cistina



2.3 Estrutura e funcido do aparelho urinario
O sistema urinario pode ser imaginado como uma série de estruturas conectadas com as
fungdes de filtrar, recolher € armazenar a urina. Estas estruturas sdo os rins, 0s ureteres € a

bexiga urinaria, ilustradas na Figura 2.2.

Figura 2.2 Diagrama do sistema urindrio

O sangue € filtrado através de um grande numero de unidades de filtragem
microscopicas chamadas néfrons, em cada um dos dois rins do corpo. A urina resultante,
contendo residuos solitveis do corpo e eletrolitos que devem ser eliminados para manter os
fluidos do corpo em equilibrio, escorre ao centro oco de cada rim por meio dos calices
renais. Estes calices, protuberincias em forma de dedo que se estendem até a substancia
solida do rim, coleta a urina e a canaliza no centro, para a pelve renal. Logo, a urina passa
de cada pelve renal’ através dos dois ureteres em forma de tubos até a bexiga urinaria. La
¢ armazenada até que ocorra a micgdo e a urina passe através da uretra ao exterior do corpo
[Tomita, 1999], [ OTA, 1986]. A Figura 2.3 ilustra com detalhes as partes constituintes dos

rins.

5 Parte de cada rim em forma de funil que canaliza a urina até o ureter



Glindula
Supra-renal

Pirimide renal

Cilice renal
Artéria renal
Pelve renal
Veia Cava .
inferior Artéria aorta
Ureter direito P Ureter esquerdo

Os calculos tendem a se localizar em lugares especificos do trato urinario. O calice
renal, onde a urina € primeiro filtrada no centro do rim, é una estrutura oca onde os
calculos podem alojar-se e crescer. Devido a existéncia de numerosos calices, um calculo
simples no calice talvez ndo obstrua o fluxo de urina ou gere alguns outros sintomas de
calculos. Se estes crescem para moldar o contorno interno da pelve e calices, eles sdo
chamados aspas de servo ou coraliformes, devido a sua aparéncia nos raios x. Grandes
calculos aspas de servo representam risco de vida e podem ser bastante dificeis de
remover.

Os calculos sdo freqiientemente encontrados na jungdo da pelve renal com o ureter ou
numa posi¢do aproximadamente do terco inferior do ureter, onde o didmetro do ureter
estreita-se sensivelmente quando passam na vizinhangas dos vasos sangiiineos iliacos
[OTA, 1986].

2.4 Sintomas associados aos calculos urinarios

Urolitiase é o termo médico usado para descrever célculos que ocorrem no trato
urinrio. Outro termo freqiientemente usado é nefrolitiase. Os médicos também podem
usar termos que descrevem a localizagdo do célculo no trato urinario. Por exemplo, um
calculo ureteral (ou ureterolitiase) é um calculo encontrado no ureter.

O primeiro sintoma associado ao calculo renal é dor intensa. Com freqiiéncia, a dor
comega subitamente quando um célculo movimenta-se no trato urinario, causando irritagdo
ou obstru¢cdo. Normalmente, a pessoa sente uma dor aguda nas costas e no lado da area do

rim ou no abdome inferior.



Se o calculo é muito grande para passar pelo ureter, a dor continua enquanto os
musculos nas paredes do ureter tentam comprimir o calculo até a bexiga. A medida que o

calculo cresce, ou movimenta-se, pode aparecer sangue na urina [NIH, 2000].

2.5 Tipos de terapias

2.5.1 Tratamento nao cirargico

Os médicos podem prescrever certos medicamentos para prevenir os calculos de calcio
e de acido urico. Estas drogas controlam a quantidade de acido ou de élcali na urina,
fatores chaves na formacdo do cristal.

Outro modo mediante o qual o médico pode tentar controlar a hipercalcitria® e assim
prevenir os calculos de calcio, é prescrevendo certos diuréticos. Estas drogas diminuem a
quantidade de calcio liberados pelos rins na urina.

Se os célculos de cistina ndo podem ser controlados através da ingestdo de muito
liquido, o médico pode prescrever drogas tais como a Thiola, a qual ajuda a reduzir a
quantidade de cistina na urina.

Para calculos de estruvita, que tém sido completamente removidos, a primeira linha de
prevencdo € manter a urina livre de bactérias que podem causar infecg@o. A urina pode ser
testada regularmente para garantir que nio tem bactérias presentes.

Se os calculos de estruvita ndo podem ser removidos, o médico pode prescrever uma
droga chamada acido acetohidroxamico (AHA). O AHA ¢ usada com antibi6ticos por
longos periodos para prevenir a infec¢do que conduz ao crescimento do calculo.

As pessoas com hiperparatireoidismo’ algumas vezes desenvolvem calculos de calcio.
O tratamento nestes casos €, normalmente, a cirurgia para remover as glandulas
paratiroides® [NIH, 2000].

2.5.2 Tratamento cirargico

A cirurgia deve ser reservada como uma opgao para casos onde tenham falhado outras
terapias ou quando outras terapias ndo devem ser praticadas. A cirurgia pode ser necessaria
para remover o célculo renal se:

- Nio ¢é eliminado depois de um periodo razoavel de tempo e produz dor constante

¢ Quantidade maior do que o normal de célcio na urina
7 Glandulas paratirdides hiperativas
® Glandulas que secretam um horménio que regula o metabolismo do célcio e fosforo no organismo



- E grande demais para passar espontaneamente pelo ureter ou est4 alojado num lugar
dificil para ser expelido pelo organismo

= Bloqueia o fluxo de urina

- Produz infecgdo do trato urinario

- Dana os tecidos renais ou produz sangramento constante

- Aumentou excessivamente de tamanho.

Até ha pouco tempo, a cirurgia para remover um calculo foi muita dolorosa requeria um
tempo de recuperagdo prolongado (de 4 a 6 semanas). Hoje, o tratamento para estes

calculos tem melhorado muito. Em muitos casos nao s3o necessarias cirurgias complicadas

[NIH, 2000].

2.5.3 Litotripsia extracorpérea por ondas de choque

A palavra litotripsia origina-se do grego /itho (pedra) e tripsia (quebra), termo usado
para descrever técnicas ndo cirirgicas, que podem ser invasivas ou ndo invasivas, para
remogao de calculos urinarios ou biliares.

A litotripsia extracorpérea por ondas de choque (LEOC) é o procedimento mais
freqiientemente usado para o tratamento de calculos renais. Na LEOC, s@o criadas ondas
de choque fora do corpo, como as ilustradas na Figura 2.4, que viajam através do tecido do
corpo até atingir os calculos.

Os calculos rompem-se em particulas em forma de areia e passam facilmente através do

trato urinario na urina.

Figura 2.4 Tratamento de calculos uringrios utilizando LEOC



10

2.5.4 Nefrolitotripsia percutinea

Algumas vezes é recomendado para remover os céalculos, um procedimento chamado
nefrolitotripsia percutdnea. Este tratamento € usado com freqii€ncia quando o célculo €
bastante grande ou numa localizag@o que ndo permite o uso efetivo da LEOC.

Neste procedimento, o cirurgido faz uma pequena incisd@o nas costas e cria um tanel
diretamente ao rim. Usando um instrumento chamado nefroscopio, o cirurgido localiza e
remove o calculo. Para grandes célculos, algum tipo de sonda de energia (ultra-sonica ou
eletrohidraulica) pode ser necessaria para quebrar o célculo em fragmentos menores.
Geralmente, o paciente fica no hospital durante varios dias e pode ter um tubo pequeno
chamado nefroscépio deixado no rim durante o processo de recuperagdo pds operatorio.

Uma vantagem da nefrolitotripsia percutanea sobre a LEOC € que o cirurgido remove 0s

fragmentos de calculos em vez de depender de sua passagem natural do rim até o exterior .

2.5.5 Remocio ureteroscopica do calculo

Embora alguns calculos renais nos ureteres podem ser tratados com LEOC, pode ser
necessaria a ureteroscopia para calculos no ureter médio e inferior. Nao é feita incisdo
neste procedimento. No seu lugar, o cirurgido passa um pequeno instrumento fibro-optico
chamado ureteroscOpio através da uretra e a bexiga no ureter. O cirurgido localiza o
calculo dentro do ureter e remove-o com um aparelho em forma de concha ou rompe-o
com um instrumento especial que produz uma forma de onda de choque. A Figura 2.5

ilustra esta terapia.

Ureteres

Ureteroscépio

Bexiga

Uretra

Figura 2.5 Remogdo ureteroscopica de cdlculos
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2.6 A LEOC: uma terapia nio invasiva

Desde a apari¢do da LEOC ha mais de 20 anos, esta terapia tem permitido tratar milhdes
de pessoas com urolitiase, sem necessidade de ser submetidos a cirurgia aberta. A LEOC,
quando indicada, é muito efetiva, embora muitas vezes nio seja indicada para tratar todo
tipo de céalculo. Para calculos maiores de 2 cm, € mais indicada a nefrolitotripsia
percutianea. Quando o calculo encontra-se no ureter inferior ou médio, pode ser necessaria
a remog@o ureteroscopica do calculo.

Devido a importancia desta terapia no tratamento de calculos renais, serdo tratados com
detalhe neste estudo questdes relacionadas & eficacia e seguranga da LEOC, e as

tecnologias disponiveis no mercado.
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CAPITULO 3 TECNOLOGIA UTILIZADA PARA LITOTRIPSIA
EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE

3.1 Histéria do tratamento de cdlculos renais por ondas de choque

Em 1969, um grupo de fisicos alemdes — Hoff, Beherendt (Domier Systems), um
fabricante de avido em Friedrichshafen, RFA e Hiusler (Universidade Técnica de
Saarbriicken) - trocaram idéias sobre o uso tecnologico das ondas de choque. Entre as
coisas que foram discutidas, foi questionado o fato das ondas de choque poderem ser
utilizadas para propositos médicos. A pessoa que introduziu o tema dos célculos renais
durante essa discussdo ndo pode ser identificado com certeza. Em estudos in vitro, Hoff,
Beherendt e Hiusler demostraram que célculos renais suspendidos em agua poderiam ser
efetivamente fragmentados por ondas de choque. Hausler informou os resultados em 1973
durante a conferéncia da Sociedade Fisica Alemd, o que conduziu a um estudo cooperativo
com Ziegler, um cirurgido urologista da Universidade de Saarbriicken. Os fisicos da
Dornier Systems dirigiram-se a E. Schmielt, diretor do Departamento de Cirurgia
Urologica da Universidade de Munich, em 1972. Schmield, que ni3o possuia facilidades
experimentais para conduzir estudos em animais, remeteu-os a Brendel, diretor do Instituto
para Pesquisa Cirargica que tinha sido estabelecido na década de 60 para conduzir
pesquisa € desenvolvimento em cirurgia geral. Os profissionais desta instituicdo estavam
familiarizados com todos os métodos de pesquisa necessirios € emprestaram seus
equipamentos mais novos necessarios para desenvolver pesquisas biologicas e biofisicas e
estudos em seres Vivos.

Um programa de pesquisa respaldado pelo Departamento de Pesquisa e Tecnologia do
governo federal alemdo, conduziu a uma série de estudos experimentais, para o
desenvolvimento da litotripsia por ondas de choque a aplicabilidade clinica.

Um acordo foi assinado em 31 de outubro de 1974 por Schmieldt, Brendel ¢ Hoff, os |
dois primeiros da Universidade de Munich e o ultimo da Domier Systems. O acordo
estabeleceu que todos os estudos experimentais fossem realizados no Instituto para
Pesquisa Cirargica e o trabalho clinico posterior com pacientes do Departamento de
Cirurgia Urologica na Universidade de Munich. Eisenberger foi chamado como
representante adicional para o Departamento de Urologia e Chaussy para o Instituto de
Pesquisa Cirtirgica. Porém, Eisenberger foi envolvido s6 brevemente, pois em 1977

transformou-se em diretor do Departamento de Cirurgia Urologica no Katharinen hospital
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em Stuttgart. Chaussy, que originalmente foi um pesquisador no Instituto de Pesquisa
Cirargica, trabalhava em transplante renal experimental em 1976, transformou-se residente
no Departamento de Cirurgia Uroldégica da Universidade de Munich e continuou
participando nos experimentos realizados no Instituto de Pesquisa Cirargica.

Enquanto o grupo de Hisler e Ziegler continuou com o conceito de administrar ondas
de choque para destrui¢do de célculos renais depois da exposi¢do cirirgica dos céleulos, o
grupo em Munich manteve a opinido de que, o método sé poderia adquirir superioridade
clinica se a interveng@o cirdrgica tornara-se desnecessaria. Uma série de projetos pilotos
técnicos e biologicos continuaram em Friedrichshafen e Munich. Os fisicos de Dornier
Systems forneceram uma fonte de ondas de choque que era suficientemente poderosa para
destruir calculos renais como um aparelho de teste.

Os programas estiveram interessados em determinar se as ondas de choque produzem
lesdo no tecido do organismo e, se assim for, sua localizag3o, extensdo e natureza. Foram
desenhados varios sistemas de teste pelo Instituto para Pesquisa Cirtrgica, como o cultivo
de células de tecidos expostos a este procedimento. Chaussy desenvolveu um modelo
canino no qual foram implantados calculos renais obtidos de humanos na pelve renal. O
modelo forneceu uma base experimental da litotripsia por ondas de choque extracorporea
(LEOC) sob condigdes proximas a situagio clinica.

Ao lado de Chaussy, Brendel e Eisenberger, este uitimo da companhia Dornier
estiveram substancialmente envolvidos durante todo o periodo do desenvolvimento e teste
experimental do método.

A maioria das tentativas com ultra-som falharam, mas estudos alternativos continuaram
com feixes de raios x que intersectam o alvo, 0s quais tornaram-se a base da localizac3o do
calculo.

O primeiro paciente que foi encaminhado a cirurgia ao Departamento de Cirurgia
Urologica na Universidade de Munich foi tratado com sucesso por LEOC no Instituto para
Pesquisa CirGrgica em 7 de fevereiro de 1980. As primeiras séries de 100 pacientes que
foram submetidos a LEOC para calculos renais, foram tratados por membros do
Departamento de Cirurgia Urologica, com assisténcia do Instituto de Pesquisa Cirurgica.
Os resultados clinicos obtidos nos primeiros 21 pacientes submetidos a destruigio nfo
invasiva de célculos renais foi publicado em 1980. O Departamento de Cirurgia Urologica

recebeu mais tarde sua propria versio melhorada de um litotriptor e expandiu
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consideravelmente as indicagdes para o tratamento de varias formas de doencas de calculos
renais.

A maior preocupagdo quanto aos danos que surgiu durante experimentos em animais,
foi o perigo de lesdio ao tecido pulmonar pela exposicdo de ondas de choque.
Posteriormente o governo financiou a Brendel o estudo das lesGes pulmonares e suas

patologias em relagdo a pressdo da onda de choque [Gravenstein ez al., 1986].

3.2 Aspectos fisicos do tratamento de cilculos urindrios por ondas de
choque

As ondas de choque compartilham muitas propriedades com o ultra-som convencional
utilizado na pratica médica. Porém, as ondas de choque possuem caracteristicas
particulares que permitem utiliza-las na destrui¢@o de calculos renais.

O ultra-som tem um trem de pulso modulado com ondas de compressdo (valores
positivos da forma de onda de pressdo) e de tens@o (valores negativos da forma de onda de
press3o) como o indicado na Figura 3.1. Uma onda de choque apresenta um crescimento
abrupto e um decréscimo comparativamente mais lento. Idealmente, ndo tem porgGes de
ondas de tensao.

4 Densidade #
Press3o espechral

Tenpo ks Freqiéncia

Figura 3.1 Ondas de ultra-som: Forma de onda temporal e densidade espectral

Em ambos o0s casos, é produzida uma alta concentra¢@o espacial de energia acustica que
pode ser focalizada a volumes de poucos centimetros cibicos. Portanto, ambos tipos de
formas de onda deveriam ser capazes de fraturar certos objetos sélidos. Porém, quando o
ultra-som percorre certa distincia, a energia € afetada pelo meio que atravessa. Devido ao

coeficiente de atenuagio’ ser proporcional ao quadrado da freqiiéncia, as ondas de ultra-

® Medida utilizada para descrever a caracteristica de uma substincia uniforme para reduzir a amplitude de
uma onda de pressio
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som de alta freqii€ncia sdo improprias para fraturar calculos renais. Por outro lado, o ultra-
som de baixa freqiiéncia ndo permitiria focaliza¢do precisa na faixa de milimetros .

O espectro de poténcia da Figura 3.2 mostra as caracteristicas da onda de choque
focalizada, observando-se que a densidade espectral apresenta seu maior valor em uma
freqiiéncia baixa, quando comparada a freqiiéncia ®o para a qual a densidade espectral do
ultra-som € maxima, ilustrada na Figura 3.1. Como a atenuag@o de uma onda de pressdo de
freqii€ncias baixas € pequeno, grande parte da energia da onda de choque penetra no corpo
do paciente, sendo assim apropriada para a destruigdo de calculos renais no interior do

corpo [Gravenstein ef al., 1986].

& A&
- Densidade
Pressio espectral

i > »
Texpa Freqiéneia

Figura 3.2 Onda de choque: Forma de onda temporal e densidade espectral

E comum denominar uma onda de choque de pulso de pressdo, de impulso de pressdo
ou simplesmente, pulso ou impulso. O termo impulso de pressio vem do fato que uma
onda de choque possui uma dura¢do muito pequena (até inferior a 1 us) e amplitudes

grandes (até mais de 100 MPa).

3.3 Partes que compdem um litotriptor

Em geral, um litotriptor consta de um sistema de acoplamento, um sistema de
tratamento da agua, uma tecnologia de geracdo de ondas de choque, um aparelho para
focalizar as ondas de choque, um sistema de visualizagdo dos calculos e uma plataforma
para colocar ao paciente. Além disso, alguns litotriptores modernos possuem um sistema

computadorizado para a localizagio do calculo e autofocalizagio.
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3.3.1 Sistema de acoplamento

O primeiro equipamento utilizado na LEOC - Dornier HM3 - utilizava um banho de
agua como o indicado na Figura 3.3 para transmitir as ondas de choque através do
paciente até o calculo. A 4gua permite que as ondas de choque passem do gerador ao
paciente, pois a impedéancia acustica do corpo humano é muito semelhante 4 impedancia
acustica da agua.

Atualmente os equipamentos utilizam um bal&o ou fole cheio de 4gua, como o ilustrado
na Figura 3.5. E utilizado um gel de impedancia acistica similar a impedancia actistica do
corpo do paciente entre o baldo e a pele do paciente para facilitar a transmissdo das ondas
de choque. [OTA, 1986].

Plateforma pera
colocar a0 paciente

GERADOR
DEONDAS
DECHOQUE

Tt

= =

Figura 3.3 Sistema de acoplame;zto de um litotriptor de primeira geragdo.

3.3.2 Sistema de tratamento da dgua

Para garantir maxima efici€ncia na transmissdo das ondas de choque, deve ser tratada a
agua do banho. A unidade de desgaseificagdo de agua elimina o gas dissolvido e as bolhas
na agua para garantir transmissdo eficiente das ondas de choque. Os litotriptores de
primeira gerag@o - Dornier HM3 — possuem também o controle da condutividade elétrica e
da temperatura da agua [OTA, 1986]. A temperatura da agua € mantida proxima a
temperatura do corpo para o conforto e seguranga do paciente, pois nestes aparelhos o
paciente encontra-se totalmente imerso numa banheira.

A Figura 3.4 apresenta um desenho do sistema de desgaseificagdo de agua utilizado
num litotriptor eletrohidraulico experimental. Neste sistema de desgaseificagdo, a agua €
bombeada do tanque de armazenagem, logo passa através de um filtro e entra na camara
spray. Na camara spray, gera-se vacuo mediante uma bomba de vacuo. A agua € jateada na

camara através de um pulverizador. O atomizador aumenta a area da superficie e acelera o



17

processo de desgaseificacdo. A agua pode ser armazenada sob vacuo para manter baixos
niveis de gas dissolvidos. A transferéncia da agua desgaseificada ao tanque do litotriptor é

feita a pressdo atmosférica através de uma bomba centrifuga.

¥ dlvula de
liberagdo Al ——p
de vdcuo Trampa Agua

Bomba de vdcuo [——-
l l | l 1 T
h 4 Camara spay

Tanque de Tanque
armazenagem de tests
de dgua

Bomba de dgua

Figura 3.4 Sistema de armazenamento e desgassificacdo de dgua.

3.3.3 Tecnologia de geracio de ondas de choque

Os primeiros litotriptores comercializados utilizavam o principio eletrohidraulico para
gerar as ondas de choque. Na atualidade existem numerosas empresas que fabricam este
tipo de aparelhos. Logo, a procura de outras fontes de ondas de choque, levou a criagdo de
litotriptores eletromagnéticos e piezoelétricos. Finalmente, uma modificagdo do litotriptor
eletrohidraulico deu origem aos litotriptores eletrocondutivos, onde a faisca é produzida
num meio altamente condutivo em vez de acontecer em agua desgaseificada [Cathignol e?
al., 1991], [Moody et al., 1999].

3.3.4 Aparelho para focalizar as ondas de choque

O aparelho de focalizagdo de ondas de choque permite ter grandes densidades de
energia num volume reduzido. No caso do sistema eletrohidraulico e eletrocondutivo, €
utilizado um refletor elipsoidal no qual a onda gerada no primeiro foco é refletida,
convergindo no segundo foco. No sistema eletromagnético € utilizada uma lente acustica
(litotriptor Lithostar da Siemens) para focalizar as ondas de choque, indicado na Figura
3.5, ou um refletor parabolico (litotriptor Modulith SL20 da Storz Medical).
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Lente acustica

Foco de
ondas de
choque

Membrana

Bobina
elétrica

Cilindro de ondas de
choque cheio de 4gua Fole de acoplamesto

Figura 3.5 Gerador eletromagnético com focalizagdo por lente actstica

Neste ultimo, a onda de choque € gerada numa bobina eletromagnética cilindrica rodeada
por uma membrana de cobre. Esta membrana irradia a onda de choque perpendicularmente
ao eixo do cilindro e logo € focalizada pelo refletor metalico parabolico [Kohrmann et al.,
1995]. A Figura 3-6 apresenta um desenho de um gerador eletromagnético que utiliza um

refletor parabolico para focalizar as ondas de choque.

o Bobing

Fole de
isolamento

Iembrana
metdlica

Refletor

Figura 3.6 Gerador eletromagnético com focalizagdo por refletor parabdlico

Finalmente, no sistema piezoelétrico, os ondas de choque sdo criadas por elementos
piezoelétricos dispostos numa semiesfera, onde as ondas de choque geradas por cada
cristal piezoelétrico convergem num ponto, o ponto focal. Portanto, este sistema ndo

precisa de um sistema de focalizagdo adicional [Coleman & Saunders, 1989].
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3.3.5 Sistema de visualizacio dos calculos
A localizagdo dos calculos pode ser feita mediante fluoroscopia ou ultra-sonografia. O
ultra-som € geralmente utilizado para localizar ¢ monitorar calculos biliares durante o

tratamento, sendo a fluoroscopia usada para célculos renais.

3.3.5.1 Imagem fluoroscopica

A maioria dos sistemas que utilizam fluoroscopia para a localizagdo de calculos renais
consistem de um arco C de fluoroscopia. A imagem do calculo € obtida rotacionando o
arco C num angulo para obter duas proje¢des do calculo [Servadio ez al., 1988]. A Figura
3-7 ilustra o processo de localizagdo do calculo neste sistema.

Intensificador
de im agem

i |
t'«.,. ;  Focoda onda

s,(,/ de choque
¥

1‘«//

\
$‘

"L
*
5 '} Geradar de
ondas de chogue

Tubo de raiosx

Figura 3.7 Fluoroscopia com arco C. A localizagdo do cdlculo é realizada mediante duas
projegdes do cdlculo rotacionando o arco de fluoroscopio um certo dngulo.

Outra maneira de localizar o calculo com fluoroscopia é utilizando dois sistemas de
raios x isocéntricos como indicado na Figura 3-8. Este sistema ndo precisa rotacionar um
arco C para a visualizagdo do calculo, porém precisa de dois geradores de raios x e de dois

intensificadores de imagem'® o qual aumenta o custo do sistema.

1% Um intensificador de imagem é um dispositivo que recebe feixe remanescente de radiagdo, a transforma
em luz visivel e intensifica esta altima.
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Geradores de raiosx

. Foco das ondas
- + de chogue

S

Figura 3.8 Fluoroscopia com dois intensificadores de imagem.

:

3.3.5.2 Imagem ultra-sonica

A ultra-sonografia pode ser facilmente integrada com a fonte de ondas de choque em
litotriptores eletromagnéticos e piezoelétricos, fornecendo assim ultra-sonografia in line. A
Figura 3.9 ilustra esta modalidade de localizac3o.

Foco

Fonte de elementos P
piezelétricos L—F“‘“’S 1e0e

Sonda de localizagdo
Figura 3.9 Sonda ultra-sonica integrada com a fonte de ondas de choque.

Apesar de os litotriptores eletroidraulicos no permitirem a integragdo de uma sonda de
ultra-sonografia com seu gerador, a localizagdo ultra-sonica também pode ser utilizada
neste litotriptores. A Figura 3.10 indica como poderia se incorporar a localizagédo por ultra-

som num litotriptor eletrohidraulico .
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Sonda de
ultra-som

Foco da onda
de choque

Gerador
eletroidraulico

AJ

Figura 3.10 Localizagdo ultra-sonica do cdlculo em um litotriptor eletroidraulico.

3.3.6 Plataforma para colocar ao paciente

Os primeiros litotriptores utilizavam uma plataforma onde o paciente era fixado pois ele
tinha que ser imerso numa banheira como a ilustrada na Figura 3.3. Atualmente, o paciente
fica deitado numa mesa, similar a uma mesa urologica radiografica/fluoroscopica [ECRI,

2000}, ndo sendo preciso de um sistema especial de fixagéo.

3.4 Classificacao dos litotriptores

Os litotriptores de onda de choque extracorpoérea podem ser classificados segundo a
fonte de ondas de choque que utilizem, pelo sistema de localizagdo do calculo usado, pelo

prego, ou pela geragdo de litotriptores.
3.4.1 Classificacao dos litotriptores segundo a forma de gerar as ondas de

choque.

E possivel classificar os litotriptores segundo 0 modo como geram a onda de choque em
litotriptores de onda de choque eletrohidraulicos, litotriptores de onda de choque
eletromagnéticos, litotriptores de onda de choque piezoelétricos e litotriptores de onda de

choque eletrocondutivos.

3.4.1.1 Litotriptores de onda de choque eletrohidraulicos

Os litotriptores eletrohidraulicos geram ondas de choque a partir de um eletrodo que

produz um aumento instantdneo da temperatura e da pressdo no fluido imediatamente ao
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redor da fonte da faisca, produzindo a expansdo do fluido a velocidade supersdnica. No
ponto, forma-se uma onda expansiva esférica que se propaga no meio aquoso como

ilustrado na Figura 3.11, levando energia do ponto da explosdo a regides vizinhas do fluido

onde gerou-se a faisca.

Meio aquoso

Ondas de
pressédo
esféricas

Faisca

Figura 3.11 Onda de pressdo esférica gerada por uma faisca num meio aquoso.

A Figura 3.12 é um circuito elétrico simplificado de um litotriptor eletrohidraulico. Um
capacitor ¢é carregado a uma alta tensdo. Quando o spark gap' ! (Anexo 1) é disparado,
gera-se uma descarga elétrica entre os dois eletrodos submergidos em agua. A energia
liberada no local aquece abruptamente a regido entre os dois eletrodos, o que leva a uma
vaporizagio instantinea da 4gua, formando um plasma'?. Uma bolha de vapor é gerada
imediatamente, criando uma onda acustica de compressao esférica [Bourlion ef al., 1994].

Para focalizar a onda sobre o calculo, o litotriptor eletrohidraulico usa um refletor semi-
elipsoidal ao redor da ponta do eletrodo, sendo uma faisca gerada no ponto focal F; do
refletor. Uma vez gerada a onda de choque no ponto Fi, ela se propaga em forma circular
até alcangar a parede do refletor semielipsoidal onde é refletida. Assim, cada ponto da

parede do semielipsoide transforma-se num ponto gerador para uma nova onda circular.

! Disjuntores que permitem manipular altas correntes em tempos muito curtos, fazendo uso da reduzida
impedéncia de um arco voltaico, uma vez estabelecido.
12 Qualquer gis ionizado, elevado a uma temperatura sob a qual nfio mais obedece as leis que regem as fases.
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Figura 3.12 Principio basico do gerador de onda de choque eletroidraulico.

ELETRODOS

Estas frentes de ondas movimentam-se para fora do refletor elipsoidal até que
convergem simultaneamente no segundo ponto focal (F2) como indicado na Figura 3.13.

O calculo € colocado neste ultimo ponto, o ponto de maior densidade de energia. Como
na interface do tecido e o calculo ha uma grande diferenca de impedéincia acustica®, é
criada uma zona de elevada pressdo enquanto a onda de choque passa do tecido ao calculo.
Nesta zona, a pressdo excede a resisténcia do material do calculo e produz sua

fragmentag3o.

Ondas de choque refletidas

Figura 3.13 Focalizagdo de ondas de pressdo esféricas.

13 Definida como o produto da densidade do meio ¢ a velocidade da onda aciistica nesse meio
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Com a aplicagdo de ondas de choque repetidas, o calculo pode ser fragmentado em
pequenos fragmentos de menos de 2 mm que podem passar através do conduto urinario
[OTA, 1986].

3.4.1.2 Litotriptores de onda de choque eletromagnéticos

O gerador eletromagnético tem um principio de funcionamento similar ao de um alto-
falante. E fornecido um pulso elétrico a2 uma bobina enrolada em forma de espiral, a qual
encontra-se proxima a uma membrana metélica rodeada de agua, como ilustrado na Figura
3.14. A lamina ¢ induzida a se flexionar e emite uma onda a qual é focalizada por meio de
uma lente acustica'® posicionada em frente da membrana [Coleman & Saunders, 1989].
Outros litotriptores eletromagnéticos utilizam uma bobina eletromagnética cilindrica,
rodeada por uma membrana de cobre, que emite a onda de choque perpendicularmente ao
eixo do cilindro que € focalizada por um refletor metalico parabdlico [Kohrmann et al.,

1995]. Este modo de gerar uma onda de choque é ilustrado na Figura 3.6.

Membrana
Bobina Lente
acustica
& Zonafocal

<Tss>

\

Figura 3. 14 Litotriptor eletromagnético: Geragdo e focalizagdo.

3.4.1.3 Litotriptores ondas de choque piezoelétricos

Os geradores piezoelétricos estdo constituidos por um conjunto de pequenos cristais
piezoelétricos" dispostos na superficie interna de um disco esférico cheio de 4gua como o
indicado na Figura 3.15. Estes elementos sdo excitados simultaneamente para criar uma
onda de choque a qual converge no centro de curvatura do disco [Coleman & Saunders,
1989]. A diferenga deste sistema em relagdo ao sistema eletrohidraulico € que, cada

elemento piezoelétrico individual emite uma energia relativamente reduzida e somente no

14 Lente que aproveita a propriedade de refragio para focalizar ondas acisticas
!5 Material que muda de tamanho quando aplicado um estimulo elétrico
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foco existe densidade de energia alta. Assim, cada elemento piezoelétrico se encontra
submetido a um esforgo mecénico reduzido, o que prolonga o periodo livre de manutengio
e garante alta confiabilidade [TEC 61846, 1998].

Conjunto de
elementos
piezoeléctricos

Zona
focal

Figura 3.15 Litotriptor piezoeléctrico: Geragdo e focalizagdo.

3.4.1.4 Litotriptores de onda de choque eletrocondutivos

Um gerador eletrocondutivo €, basicamente, um gerador eletrohidraulico no qual a
descarga efetua-se num meio altamente condutivo. Para entender quais as vantagens de se
realizar a descarga em uma solug@o eletrocondutiva e ndo em agua corrente desgaseificada

¢ preciso conhecer como se gera uma faisca num meio aquoso.

Geracio de uma faisca num meio aquoso

ApoOs ser aplicada a tensdo do capacitor aos eletrodos submergidos como indicado na
Figura 3.12, transcorre certo tempo até que se produza a ruptura dielétrica do liquido entre
os eletrodos. O tempo que transcorre entre a aplicagdo dessa voltagem e a ruptura dielétrica
denomina-se atraso de tempo, T2. O atraso de tempo varia diretamente com a distincia
entre eletrodos e com a condutividade da agua.

A existéncia de atraso de tempo e suas variagdes reduzem a reprodutividade das ondas
de pressdo. Foi demonstrado [Cathignol ef al., 1991] que quanto menor for a resistividade
da agua e a distancia entre eletrodos, menor resulta o atraso de tempo e, portanto, melhor a
reprodutividades dos pulsos de pressao.

Além de prejudicar a reprodutividade dos pulso de pressdo, a reduzida condutividade da

agua corrente desgaseificada estd associada a existéncia de uma descarga elétrica
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oscilatoria, ilustrada na Figura 3.16. Como a eficiéncia aciistica'® varia inversamente com a
duragdo do plasma, uma descarga nfo oscilatéria melhoraria a eficiéncia do gerador.

Corrente (K4)
&
10 +

o .

— I B

0 5 10 Tempo (Ks)
Figura 3.16 Corrente entre eletrodos em dgua desgasificada comum.

Na Figura 3.17 € ilustrada a corrente entre eletrodos quando € utilizada uma solugdo
eletrocondutiva. Se a resistividade € baixa o suficiente, consegue-se que a descarga elétrica
seja ndo oscilatoria [Cathignol er al., 1991], [Bourlion e al., 1994], [Flam et al., 1994].

Corrente (KA)

{;
8 4

Il 1 -
T Ll

B 10 Tempo (ps)
Figura 3.17 Corrente entre eletrodos em eletrolito.

o

16 Fragdio da energia elétrica que transforma-se em energia actistica
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Vantagens obtidas com geradores eletrohidraulicos

As vantagens obtidas com um gerador que utiliza este tipo de descarga sio:

- Maior reprodutividade das ondas de choque;

- Maior presséo focal,

- Menor desgaste dos eletrodos.

A primeira vantagem mencionada se deve ao fato da faisca entre os dois eletrodos
percorrer um caminho reprodutivel e preciso, gerando assim uma zona focal estavel
disparo a disparo. H4 um aumento da pressdo focal média em uma série de disparos
consecutivos como conseqiiéncia desta ser mais estavel que no caso de ser gerada a faisca
em agua desgaseificada.

Acredita-se que a diminui¢do do desgaste dos eletrodos deve-se a distribui¢do uniforme
da corrente no eletrolito e na transversal dos eletrodos, induzindo assim temperatura mais
baixas e, portanto, menor corrosdo do metal.

Na Tabela 3.1 € feita uma comparagdo dos pardmetros de pressdo, energia, desvio
padréo e eficiéncia obtidos com um gerador eletrohidraulico e um gerador eletrocondutivo
[Cathignol et al., 1991]

Tabela 3.1 Comparagao da pressdo focal, desvio padrdo, energia, indice de eficiéncia eletroaciistica relativo e
indice de eficiéncia eletroacustica absoluto em um litotriptor eletroidraulico € um eletrocondutivo

Meio onde efetua-se a| Pressdo de pico Desvio Energia Energia elétrica | m, MNa
descarga elétrica média em 120 padrio de acustica dissipada entre | (%) | (%)
ondas de choque Ppmizo calculadaa 120 | eletrodos (J)
10 foco, Pymizo (%) mm dos
(MPa) eletrodos (J)
Agua desgaseificada
(Separagdo entre
eletrodos de 0,5 mm) 42.8 +30 0,43 6.7 6,5 | 44
Solucdo eletro-
condutiva
(Separagdo entre 70,5 +5 0,54 9 6 5.5
eletrodos de 0,2 mm)

Na Tabela 3.1 s@o indicados o indice de eficiéncia eletroacustica relativo (1) e o indice
de eficiéncia eletroacustica absoluto (n,). Estes indices sdo definidos como o quociente

entre a energia acustica da parte positiva da onda de pressdo e a energia elétrica dissipada

'7 Média das pressdes de pico em 120 ondas de choque.
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entre os eletrodos, € o quociente entre a energia acustica da parte positiva da onda de
pressdo e a energia armazenada no capacitor, respectivamente.

O eletrolito usado no gerador de ondas de choque DIATRON III de EDAP Technomed
€ cloreto de s6dio a uma concentragdo de 100 g/l, correspondendo a uma resistividade
elétrica de 7 ohm/cm. Para evitar a formagdo de bolhas na vela, o electrélito € dissolvido
com agua desgaseificada usando uma bomba de vacuo. Este electrolito é envolto por uma

membrana de silicone como ilustrado na Figura 3.18.

Iiembrana
----- de silicone

Ciétodo
Anodo
Eletrolito

Figura 3.18 Vela de um litotriptor eletrocondutivo.

3.4.2 Classificacao dos litotriptores segundo o sistema de localizacio
Segundo o modo como ¢€ localizado o calculo € possivel classificar os litotriptores em:
litotriptores com localizagdo fluoroscopica, litotriptores com localizagdo ultra-sdnica e

litotriptores com localizag@o dual do calculo.

3.4.2.1 Litotriptores com localizacio fluoroscépica do calculo

Estes litotriptores permitem localizar eficientemente os calculos radiopacos'® mas é
preciso a utilizagdo de contraste no caso de calculos radiotransparentes'”. Os urologistas
estdo familiarizados com esta modalidade de imagem portanto, o tempo de aprendizagem
requerido para utilizar esta tecnologia é relativamente curto. Porém, a utilizagdo de

fluoroscopia envolve riscos para o paciente devido a a exposig@o a radiagdo ionizante®.

18 Calculos que atenuam o raio X, €, portanto, permite diferencia-los do tecido que o rodeia
19 Calculos transparentes aos raios x
20 Qualquer tipo de radiagdo capaz de liberar um elétron de sua 6rbita ao interagir com o dtomo.
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3.4.2.2 Litotriptores com localizac¢io ultra-sonica do calculo

Este sistema de imagem pode localizar calculos de todas as radiodensidades e ndo expde
0 paciente a radiagdo, sendo possivel o monitoramento do céalculo em tempo real. A
utilizagio de imagem ultra-sdnica permite localizar célculos no trato urinario superior, mas
¢ dificil obter boas imagens de calculos mais distantes da pele (pelve renal) e na parte
média do ureter. Além disso, o tempo de aprendizagem desta modalidade de imagem pelo
clinicos ¢ mais longo. Na Figura 3.19 sdo ilustradas as regides onde a localizagdo do

calculo pode ser problematica utilizando ultra-sonografia e fluoroscopia.

~.
.

Fluoroscopia

i.‘\ e,

Figura 3.19 Localizag@o fluoroscopica vs ultra-sénica. Comparagio de areas onde sdo

localizados os célculos. As linhas de tragos indicam visualizagdo dificil

dos calculos.

3.4.2.3 Litotriptores com localizacio dual do calculo

Os litotriptores que apresentam as duas modalidades de imagem sdo os mais eficientes

em relagdo a localiza¢do do calculo, porém sdo também mais caras.

3.4.3 Classificacio dos litotriptores segundo o custo

Os litotriptores de onda de choque extracorpérea podem também ser classificados
segundo o seu custo. Assim, existem litotriptores com tecnologia de geragdo e de imagem
mais simples, sem possibilidades de uso interdisciplinar”' que podem ser adquiridos a um

custo relativamente baixo. Os litotriptores com tecnologia de geragdo mais sofisticada,

2! Permitem ser utilizados também em aplicagSes ndo urolégicas
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com capacidade de uso interdisciplinar possuem custos maiores. Assim, os custos de

aquisi¢do de um litotriptor podem variar entre 130.000 e 1.500.000 ddlares [ECRI, 2000].

- 3.4.4 Classificacio dos litotriptores segundo a geragio do litotriptor

Desde a criagio do primeiro litotriptor nos anos 80 até hoje, surgiram numerosos
litotriptores que, segundo o seu conceito de desenho, podem ser classificados em:

litotriptores de primeira, segunda e terceira geragao.

3.4.4.1 Litotriptores de primeira geracio

O primeiro litotriptor que surgiu no mercado, o litotriptor Dornier HM3, utilizava um
banho de agua como acoplamento entre as ondas de choque e o paciente. Ele ndo possuia a
possibilidade de realizar intervengdes endourolégicas nem litotripsia interdisciplinar (ndo
podia tratar, além de calculos urinarios, calculos biliares e salivais). A gera¢do das ondas
de choque destes equipamentos era eletrohidraulica e o sistema de visualizagio era
mediante raios x. O equipamento nio era transportavel, precisando de espago consideravel

para sua instalagdo.

3.4.4.2 Litotriptores de segunda geracio

A segunda geracdo de litotriptores surgiu da pesquisa dos fabricantes por outras formas
de gerar ondas de choque, da utiliza¢do de banho de agua reduzido ou de acoplamento seco
utilizando um baldo com agua. Procurou-se também, fabricar equipamentos de menor porte
e transportaveis. Qutra carateristica destes litotriptores € a utilizagdo de ultra-som como
método de localizagdo de calculos, principalmente nos litotriptores piezoelétricos. Assim,

surgiram os litotriptores piezoelétricos e eletromagnéticos.

3.4.4.3 Litotriptores de terceira geraciao

Foi sugerido [Rassweiler ez al., 1992] o nome de litotriptores de terceira geragdo aos
litotriptores que possuem as seguintes carateristicas:

- Sistema de localizagdo combinada consistindo de ultra-sonografia e fluoroscopia,
permitindo a litotripsia de onda de choque interdisciplinaria (urinaria, biliar, salivar);

- Faixa de energia ampla da fonte de ondas de choque, resultando numa eficacia similar
a eficacia do Dornier HM3;

- Grande abertura do sistema de focalizagdo, permitindo tratamento sob anestesia

minima;
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- Integracdo da fonte de ondas de choque e a unidade de fluoroscopia numa mesa de

tratamento endoscopica, permitindo assim o uso multifuncional do litotriptor.

Na Tabela 3.2 sdo resumidas as principais carateristicas dos litotriptores de primeira,

segunda e terceira gerag#o.

Tabela 3.2 Carateristicas dos litotriptores de primeira, segunda e terceira geragio

Carateristicas técnicas Litotriptor
Primeira geragfo Segunda geragio Terceira geragio
Sistema de localizagdo do | Fluoroscopia Fluoroscopia ou ultra- Fluoroscopia e ultra-
calculo _ sonografia sonografia
Tipo de gerador de ondas | Eletrohidraunlico Eletrohidraulico Eletrohidrdulico
de choque Eletromagnético Eletromagnético
Piezoelétrico Piezoelétrico
Tipos de calculos que Calculos renais e no Calculos urinarios Calculos urinarios
podem ser tratados ureter superior Célculos bilares Cilculos bilares
Cilculos salivares Cilculos salivares
Sistema de acoplamento | Banho de dgua total Banho de 4gua parcial Baldo de 4gua

das ondas de choque

Baldo de 4agua
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CAPITULO 4 CARACTERIZACAO DE PULSOS DE PRESSAO
UTILIZADOS EM LEOC

Neste capitulo, sdo definidos os pardmetros caracteristicos de uma onda de choque, sdo
indicados os pardmetros que podem ser medidos e os instrumentos de teste necessarios

para fazé-lo.

4.1 Parimetros caracteristicos de um pulso de pressio

Para comparar os geradores de onda de choque de litotriptores em relagdo & sua eficacia
e os possiveis danos que possam produzir nos tecidos, é preciso conhecer quais sio os
parimetros que caraterizam um pulso de pressio ou onda de choque. Na continuagdo serdo
definidos tais pardmetros, tomando como base a Norma IEC 61846 [IEC 61846, 1998]. E
importante sinalar que ainda ndo foram publicadas normas que estabelecam limites de
emergia de ondas de choque utilizadas em litotripsia. Porém, as medigdes indicadas neste
estudo permitem que sejam conferidos os parimetros de campo aclstico gerado pelo
equipamento com relagdo aos valores estabelecido pelos fabricantes. No Anexo 5 sdo

indicados pardmetros acusticos de alguns litotriptores comerciais.

4.1.1 Parimetros espaciais

Os pardmetros espaciais que permitem caracterizar um pulso de pressio sdo: o foco, os
eixos do feixe, a area transversal focal, o volume focal, a largura focal maxima, a largura
focal ortogonal ¢ a extensdo focal.

Um campo de pressio pode ser representado através de linhas isobares?’, como é
indicado no Anexo 3. Porém, nem todo o campo actistico € de interesse na desintegragéo
de calculos urinarios. A Figura 4.1 esquematiza um gerador de ondas de choque e uma
regido do campo acistico gerado por ele.

A pressdo neste campo aclstico ndo € constante, diminuindo na medida que sdo
considerados pontos mais afastados do foco no qual, por defini¢io, é o ponto onde a
pressdo de pico é maxima. Na LEOC, o paciente ou o gerador de ondas de choque deve ser
movimentado de modo que o calculo a ser tratado fique nesse ponto. Dependendo do tipo
de gerador de ondas de choque, a pressdo em torno ao foco pode diminuir rapidamente ou
possuir uma variagdo menos brusca. No primeiro caso, somente uma pequena regido do

campo de pressido tera valores consideraveis de pressdo. No segundo, existird uma regido

22 Linhas onde a pressdo tem o mesmo valor
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do espago maior onde existirdo valores consideraveis de pressdo. Para comparar os campos
de pressdo gerados por diferentes litotriptores foi definido uma regi%o do campo acistico
onde a preésﬁo ¢ pelo menos a metade da pressdo de pico positiva. Assim, esta regido tem
como limite uma superficie, onde a pressio € a metade da pressio no foco, sendo chamado
volume focal o volume dessa regido. O contorno que limita este volume é chamado

contomo — 6 dB pois nele a pressdo no foco cai aproximadamente 6 dB.

4z

Volume focal
¥

Eizo do feize

Gerador de ondas
de choque

Figura 4.1 Relagdo do volume focal e eixo do feixe. Obsérve-se a perpendicularidade do
eixo do feixe com relacdio a abertura do gerador de ondas de choque.

A Figura 4.2 ¢ uma representagdo grafica da relagdo expressa em dB, entre a press3o
medida a uma distdncia x do foco e a pressdo no foco. Pode ser observado neste grafico
que, 2 medida que consideramos pontos mais distantes do foco, a pressdo vai diminuindo,
sendo maxima no foco. No plano que contém o foco, perpendicular ao eixo do feixe, o
contorno — 6 dB limita uma area chamada area transversal focal. Este pardmetro € de
grande importancia, pois € nesta area que € calculada a energta do pulso de pressgo.

Devido a dificuldade de medir os pontos desse contorno em todas partes do volume ao
redor do foco, € razoavel na pratica aproximar o volume focal a partir de medi¢des
tomadas em trés direcdes ortogonais: o eixo do feixe (eixo z), a diregdo do maximo

didmetro do feixe (eixo x); 0 eixo perpendicular ao eixo x (eixo y).
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Figura 4.2 Atenuacdo da pressdo vs distdncia ao longo do eixo x. O valor x = 0
corresponde ao foco, onde a pressdo ¢ mdxima. A direcdo do eixo x
corresponde a direcdo onde o contorno —6 dB é maior, sendo f, a mdxima
largura deste contorno.

Na Figura 4-3 sdo indicados os trés pardmetros que permitem definir o volume focal.
Estes pardmetros sdo: a largura focal maxima (f;), a largura focal ortogonal (f)) e o
comprimento focal (f;), definidos em metros como a maxima largura do contorno — 6 dB
no plano x-y que contém o foco, a largura do contorno — 6 dB no plano x-y que contém o
foco, na dire¢do perpendicular a f;, e a distdncia entre pontos do contorno —~ 6 dB, medida

ao longo do eixo z no plano x-z, respectivamente.
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Figura 4.3 Volume focal. Obsérve-se como o volume focal pode ser caracterizado apartir
da largura focal maxima, da largura focal ortogonal do comprimento focal.
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Geralmente, pela simetria que apresenta 0 contorno de pressio — 6 dB, os valores de
largura focal maxima e de largura focal ortogonal sdo iguais como ¢ indicado na Figura
43,

4.1.2 Parametros temporais

Existe um conjunto de parametros temporais que caraterizam um pulso de pressio que
podem ser medidos em forma direta. Porém, existem outros pardmetros que podem ser
derivados destes.

Os pardmetros que podem ser medidos em forma direta sdo: pressio aciistica
instantinea, pressdo acustica de pico negativa, pressdo aclstica de pico positiva, duragio
do pulse de compressdo, tempo de crescimento, limites de integragdo temporal positiva e
limites de integrag@o temporal total. Estes parAmetros podem ser obtidos da forma de onda
do pulso de pressdo visualizada, por exemplo, na tela de um osciloscopio.

Na Figura 4.4 ¢ indicada a forma de onda temporal tipica da pressdo acustica
instantdnea em uma posic¢éo especificada no campo do pulso de pressdo mostrado sobre
um periodo suficientemente longo para incluir toda a informagio acistica significativa no
pulso de pressdo. Nela ¢ indicada a duragdo do pulso de compressdo (trwimp+), definido
como o intervalo de tempo, medido em segundos, que comega no primeiro momento no
qual a pressdo acustica instantdnea supera 50 % da pressdo aciistica de pico positiva e
acaba no proximo momento em que a pressdo acustica instantdnea tem aquele valor.
Também ¢ indicado o tempo de crescimento (t;), definido como o tempo, em segundos, que
leva para que a pressdo acustica instantinea aumente de 10 % a 90 % da pressdo acustica
de pico positiva. Na Figura 4.4, sdo também indicadas a pressio actstica de pico positiva e
a pressdo acustica de pico negativa.

Os pardmetros que podem ser calculados a partir de pardmetros mesuraveis chamam-se
parimetros derivados. Um destes par@metros derivados é a intensidade de pulso.

Considerando condi¢des de campo afastado, a intensidade instanténea, 1, é expressa como:

I=p%/Z Equagio 4.1

Na Equagdo 4.1, p € a pressdo acustica instantdnea ¢ Z ¢ a impedincia achstica

caracteristica do meio. Por defini¢do, a impedancia acistica (Z) ¢ o produto da densidade
do meio (p) e a velocidade do som nesse meio (c) como indicado na Equagio 4.2.

Z=pc¢ Equacio 4.2
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Figura 4.4 Forma de onda tipica no foco. Séo indicados o tempo de crescimento (t)ea
duragdo do pulso de compressdo (trwamp+)

4.1.3 Parametros de energia
Estudos realizados por Granz e Kohler [Granz & Kolher, 1992] permitiram observar

que o pardmetro de uma onda de choque que mais influencia na fragmentagio de um
calculo urinario € a energia entregue. Por este motivo, a estimativa da energia por pulso de
pressio ¢ um pardmetro muito utilizado na hora de comparar geradores de ondas de
choque.

A norma IEC 61846 define trés parametros de energia para um pulso de pressdo:
integral da intensidade de pulso (Pn), energia do pulso acustico (Egr) e a energia do pulso
acustico focal (Ey). A integral da intensidade de pulso € definida como a integral no tempo
da intensidade instantdnea num ponto particular num campo de pulso de pressdo. A
integral da intensidade de pulso ¢ medida em joule por metro quadrado, J/m®. A Figura 4.5

¢é uma representacgio grafica de Py em fungdo a distincia axial.
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Figura 4.5 Distribuigdo espacial de pressdo tipica no foco (curva superior) e intensidade
de pulso derivado (curva inferior).

A energia do pulso acistico € definida como a integral espacial da integral da
intensidade de pulso sobre uma area circular de raio R transversal ao volume focal. Esta
area circular, cujd raio R é escolhido de modo a reproduzir as dimensGes do calculo do
trato urinario, encontra-se no plano x-y que contém o foco. A energia do pulso acustico €
medida em joule, sendo um pardmetro de importancia na fragmentag@o de calculos renais.

A energia do pulso acistico focal € definida como a integral espacial da integral da
intensidade de pulso sobre a area transversal focal. A energia do pulso acastico focal é

medida em Joules.

4.2 Medigdes dos parametros caracteristicos de um pulso de pressio

Os parametros de campo aclstico que mais influenciam na funcionalidade do
equipamento s3o o volume focal e a energia do pulso acustico focal. O primeiro pode ser
estimado a partir de f;, f; e f,. O segundo esta relacionado ao primeiro e as pressdes nesse
volume. Os procedimentos detalhados de medigdo destes pardmetros sio indicados no
Anexo 3.

Assim, os medi¢gSes de campo acustico objetivam principalmente a obtencdo destes

dois pardmetros.
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A periodicidade com a qual devem ser realizados estes testes ndo € indicada na norma
IEC 61846. Porém, os testes de funcionalidade recomendados pela American Society for
Healhcare Engineering of the American Hospital Association, 1996, que envolvem

medic¢des de campo acistico, possuem uma periodicidade de 2 vezes por ano.

4.2.1 Condicoes de medicio

Em geral, para que uma medigdo tenha validade, € preciso especificar as condigdes sob
as quais foram realizadas, sendo necessario que as condi¢des de medigdo sejam as mais
proximas as condi¢cdes de operagio do equipamento. No caso da medi¢do do campo
acustico de um litotriptor extracorporeo devem ser considerados e registrados os seguintes
parametros:

- Nivel de energia do gerador de pulso de pressio;

- Taxa de liberagio do pulso de pressao;

- Temperatura ambiente;

- Condutibilidade elétrica da agua no tanque de medigdo;

- Temperatura e conteado de oxigénio da 4gua no tanque de medigdo.

Devido ao fato de que a formagio de bolhas pode interferir na medigdo, a norma
recomenda utilizar 4gua desgaseificada no tanque de medigio; a uma temperatura de 20°C
a 40°C. Outro cuidado que deve ser tomado € a utilizagdo de um tanque de medigdo grande
o suficiente de modo que nfo existam limites refratarios nas proximidades do campo de
medic¢do, de modo a aproximar as condi¢des de campo livre.

Em relago ao hidrofone, ele tera que ser calibrado a temperatura da agua no tanque de
medigio.

4.2.2 Equipamento de teste

Para a realizagio das medigdes de campo . acustico gerado por litotriptores

extracorporeos, € preciso dispor de uma série de equipamentos que serdo descritos a seguir.

4.2.2.1 Camara de teste

A camara de teste é¢ um tanque de agua construido de forma que possa ser firmemente
fixado ao gerador de pulso de pressdo a fim de que a saida actstica do gerador de pulso de
press3o seja acoplado ao volume de agua. A cdmara deve ser suficientemente grande para

permitir a posi¢cdo esperada do foco a varios centimetros longe de qualquer limite
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refratario, em particular, a superficie da agua que possa produzir reflexdes que interfiram
com as medi¢des.

Para permitir o ajuste e medi¢io da posi¢do do hidrofone em trés diregdes ortogonais
relativo ao foco, ¢ preciso dispor de um suporte mecénico apropriado para o hidrofone,
montado sobre um sistema de posicionamento coordenado. Um eixo (eixo z) do sistema de
posicionamento coordenado serd colinear com o eixo do feixe. A norma estabelece que
posi¢do relativa do hidrofone deve ser medivel com a precisio de 0,5 mm, no minimo. A

Figura 4.6 ilustra este sistema de posicionamento.
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/ coordenado
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Figura 4.6 Sistema de posicionamento coordenado utilizado para medigdo de pulso
de pressdo.
4.2.2.2 Hidrofone

O hidrofone é um transdutor que produz sinais elétricos em resposta a sinais acusticos
que propagam-se na agua. Estes dispositivos apresentam uma tens3o da saida proporcional
a pressdo acustica. Se M, € a sensibilidade em carga a final de cabo do hidrofone, a
pressdo acustica instantdnea p(t) esta relacionada com a tensdo a final de cabo medida

Uw(t) segundo a Equagdo 4.3.
p(t) = U(t)/My Equagio 4.3

Sensibilidade a final do cabo de um hidrofone
A sensibilidade no final do cabo de um hidrofone é definida como o quociente entre a
tensdo ao final de qualquer cabo integral ou conector do hidrofone e a pressdo acustica

instantdnea num campo ndo perturbado de uma onda plana na posi¢o do centro acustico
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do hidrofone se este fosse retirado. A sensibilidade de um hidrofone varia com a carga a
qual se encontra conectada. Assim, sd3o definidas dois tipos de sensibilidades: a
sensibilidade em carga no final de cabo de um hidrofone, My, e a sensibilidade em circuito
aberto no final do cabo de um hidrofone, Mc.

A sensibilidade em carga no final do cabo de um hidrofone, medida em Volt por Pascal,
¢ definida como o quociente entre a tensdo ao final de qualquer cabo ou conector do
hidrofone, quando estd conectado a uma impedéancia elétrica de entrada especificada, e a
pressdo acustica instantidnea em um campo nfo perturbado de uma onda plana na posigio
do centro acustico do hidrofone, se este fosse retirado.

A sensibilidade em circuito aberto de um hidrofone, medida em Volit por Pascal, é
definida como o quociente entre a tensdo em circuito aberto de qualquer cabo ou conector
do hidrofone e a pressdo aclstica instantdnea em um campo nio perturbado de uma onda

plana na posigdo do centro acustico do hidrofone, se este fosse retirado.

Tipos de hidrofones

Existem varios tipos de aparelhos que tém sido utilizados para determinar as
caracteristicas de campos de litotriptores. Porém, os hidrofones convencionais geralmente
sdo inadequados para estas medi¢des devido a natureza transitoria do pulso de pressdo, o
tempo de crescimento e o tempo de ocorréncia muito curtos. Outro inconveniente destes
hidrofones, quando se mede pressdes no foco, sdo os elevados esfor¢os (devido as altas
pressdes no foco) ndo presentes em outras aplicagdes — equipamentos de ultra-sonografia
diagnostica, por exemplo. Além disso, a resposta em freqii€ncia requerida, até 100 MHz,
impde limites no desenho de elementos robustos.

Idealmente, os hidrofones teriam que ter uma resposta em freqiiéncia plana desde
freqii€ncias bem abaixo da freqiiéncia de trabalho acistico de um litotriptor, normalmente
0,25 MHz, até freqiéncias tdo altas quanto possivel. Assim, idealmente o hidrofone
deveria ter uma resposta em freqiiéncia plana na faixa de 0,05 MHz até 100 MHz. Além
disso, o hidrofone também deveria ter um didmetro efetivo ndo maior a 1 mm pois quanto
menor o didmetro dele, menos perturbagio induz no campo de pressdo medido.

Entre os hidrofones que tém sido utilizados para monitorar e caracterizar pulsos de
pressdo gerados por litotriptores estdo os hidrofones de membrana e de sonda de polimero
piezoelétrico, os hidrofones de capacitancia, hidrofones de fibra acustica-optica, hidrofones
de sonda eletromagnética e papel sensivel & pressdo. Os dois primeiros sd3o os mais

utilizados em medi¢des de campos de pressao.
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Para medigdes de campo de pressio a norma IEC 61846 recomenda utilizar duas classes
de hidrofones:

- Hidrofone de foco

- Hidrofone de campo
Hidrofone de foco

O hidrofone de foco deve ser equivalente a um hidrofone de membrana de polimero
piezoelétrico de filme simples, de ndo mais de 25 um de espessura. Um hidrofone de
membrana de polimero piezoelétrico consiste-se de uma lamina de pouca espessura de
polimero difluoreto de polivinilideno (PVDF), esticado através de um marco em forma de
anel. A sensibilidade em circuito aberto destes hidrofones com um elemento ativo de 1 mm
de didmetro ¢ de aproximadamente 0,10 uV/Pa. A Figura 4.7 ilustra um hidrofone de
membrana, indicando suas partes.

Embora seja insuficiente, a norma IEC 61846 considera que a calibra¢do devera ser feita
pelo menos na faixa de 0,5 MHz a 15 MHz. Na faixa de calibragio, a resposta em
freqiiéncia ndo deve variar mais do que + 3 dB.

Com relagio as dimensdes do hidrofone, o didmetro efetivo do hidrofone deveria ser tdo
pequeno quanto possivel, nio maior do que 1 mm. O didmetro do hidrofone utilizado na

medi¢do deve ser indicado.

Anel de suporte

Regido ativa (& 1 mm)

Revestim ento da superficie superior

Revestim ento da superficie interi7 Membrana de PYDF

o

BN Condutores aterrados

\ pd

Segio X-X Cabo
Figura 4.7 Hidrofone de membrana.
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O limite inferior de freqiiéncia da calibragdo do hidrofone de acordo a norma IEC 61102
¢ 0,5 MHz. Porém, seria desejavel estender a calibragdo do hidrofone a freqiiéncias mais
baixas, pelo menos 0,2 MHz.

Hidrofone de campo

O hidrofone de carhpo deve ter uma construgdo robusta € uma resposta que ndo varie
mais do que * 3 dB por oitava sobre a faixa de freqiiéncia de 0,5 MHz a 15 MHz.

O didmetro efetivo do hidrofone sera inferior a 1 mm (deve ser tdo pequeno quanto
possivel) e seu valor deve ser indicado. A sensibilidade do hidrofone ndo deve variar mais
do que + 10 % sobre o curso das medigdes.

Ambos tipos de hidrofones sdo permitidos para medi¢des de campo, sendo em geral os
hidrofones de foco muito frageis.

Na seleg@o do hidrofones de campo deve considerar-se a linearidade e a capacidade de
leitura de pressGes negativas.

Um hidrofone de campo muito utilizado € o hidrofone tipo agulha de PVDF. Os
hidrofones de agulha sdo também chamados hidrofones de sonda. Estes hidrofones
consistem em um pequeno disco circular de polimero piezoelétrico montado sobre o
extremo de um suporte em forma de agulha com ilustrado na Figura 4.8 que permite
visualizar as partes deste tipo de hidrofone. A sensibilidade em circuito aberto a final de
cabo de um hidrofone tipo agulha de polimero piezoelétrico de 1 mm de didmetro é de 0,12
pV/Pa, apresentando variagGes em sua resposta em fregiiéncia de + 1,5 dB entre 0,5 MHz e

15 MHz.
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Figura 4.8 Hidrofone de sonda. A figura de cima é um hidrofone de sonda cerdmico. A
figura de baixo é um hidrofone de sonda de PVDF.
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Na Figura 4.8 também ¢ indicado um hidrofone de sonda ceramico. Estes hidrofones

possuem uma construgdo fisica externa semelhante aos hidrofones de agulha de polimero

piezoelétrico, mas o elemento ativo € um material cerdmico. A sensibilidade em circuito

aberto no final do cabo de um hidrofone tipo agulha de cerdmica de 1 mm de didmetro é de

0,67 uV/Pa. Porém, apresenta variagdes em sua resposta em freqiiéncia de + 10 dB entre

0,5 MHz e 15 MHz.

Para as medi¢des de campo € possivel também utilizar hidrofones de membrana de

polimero piezoelétrico de menos de 50 um de espessura. Na Tabela 4.1 sio indicados os

tipos de hidrofones utilizados para medi¢cGes de foco e de campo e na Tabela 4.2 sdo

indicadas outras sondas que podem ser utilizadas para medi¢Ges qualitativas de campos

acqsticos.
Tabela 4.1 Hidrofones para medicdes de foco ¢ de campo
Descri¢do Aplicagido Observagdes
Membrana de PVDF com menos de Hidrofone de foco O tempo de vida limitado a poucas ondas
25um de espessura de choque
Agulha PVDF Hidrofone de campo Amplamente utilizado para medi¢Ses em
litotriptores
Fibra optica laser Hidrofone de foco ¢ de Facil de consertar € calibrar
campo
Membrana de PVDF com menos de Hidrofone de foco ¢ de Projetado para aumentar a vida atil com
50um de espessura campo clementos de hidrofone descartaveis

Tabela 4.2 Sondas de medigio para medigdes g

ualitativas de campo

Acoplamento capacitivo Forma de onda de pressdo Area sensivel grande

Membrana de PVDF acoplada Forma de onda de pressdo Area sensivel grande, muito robusto
capacitivamente
Baldo de aco eletromecinico Energia por pulso Muito robusto
Forma de onda de pressdo
Papel sensivel a pressao Forma de onda de pressdo Robusto, parimetros de campo
qualitativos

Hidrofones piezoelétricos com Forma de onda de pressdo Robusto

elementos revestidos de metal

4.2.2.3 Osciloscopio ou registrador de transitérios

O aparelho mais indicado para medir o sinal de saida do hidrofone é um osciloscopio

digital, com freqiiéncia de amostragem maior do que 100 MHz. Também pode ser utilizado

um registrador de transitorios com armazenagem digital e subsequente apresentagdo em
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computador. Em qualquer dos casos deve ser indicada sua resposta em freqiiéncia e a
impedéincia capacitiva e resistiva.

A sensibilidade em carga no final do cabo do hidrofone deve ser conhecida para calcular
as pressdes aclisticas incidentes a partir das voltagens de saida do hidrofone. E possivel
obter a sensibilidade em carga no final de cabo hidrofone a partir da sensibilidade em
circuito aberto no final do cabo. Para isso o hidrofone é considerado como uma rede de
dois terminais com uma impedancia complexa Z (ver Anexo 2). Também é considerado
que o hidrofone esta ligado a uma carga elétrica de impedincia complexa Z;, como

ilustrado na Figura 4.9.

Hidrofone Carga

7z ch

> -

Figura 4.9 Circuito equivalente simplificado de um hidrofone e uma carga elétrica.

Da teoria das redes elétricas, a sensibilidade em carga no fim do cabo do hidrofone,
M., quando esta ligada & carga elétrica especificada, esta relacionada com a sensibilidade

em circuito aberto no final do cabo, M¢ segundo a Equacéo 4.4.

Re(Z,)’ +Im(Z,))’ }

M, =M, [
[Re(Z.)) +Re(D)} +[Im(Z,,) + Im(Z)F Equagiio 4.4

Re eIm indicam as partes real e imaginaria da impedancia complexa pertinente.

4.2.3 Registro da forma de onda do pulso de pressio

O registro da forma de onda da voltagem de saida do hidrofone permite as medigSes e
calculos da pressdo acustica instantdnea, pressdo acustica de pico negativa, pressdao
actstica de pico positiva, tempo de crescimento, duragdo do pulso de compressio, e
intensidade instantdnea. Os procedimentos de medi¢do destes pardmetros, assim como as

defini¢bes formais dos pardametros estudados, sdo detalhados no Anexo 3.
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CAPITULO 5 EFICACIA E SEGURANCA DA LEOC

Este capitulo divide-se em duas partes. A primeira estuda questdes relacionadas a
eficacia da LEOC e a segunda, trata da seguranga desta terapia.

Na primeira parte deste capitulo s3o indicados os fatores que influenciam a eficicia da
LEOC. Estuda-se também a eficicia desintegrativa de um litotriptor e logo sua eficicia
clinica, indicando o modo de quantificé-las. Finalmente, indicam-se as situagdes nas quais
a LEOC nio responde satisfatoriamente.

A segunda parte comega com o estudo dos pardmetros carateristicos de um litotriptor -
que influenciam na seguranga da LEOC, as situa¢des de risco da LEOC e o modo de
supera-las. Sdo também indicados os efeitos a curto e longo prazo que poderiam se
apresentar apos a terapia e finalmente, sdo analisados os resultados clinicos de um caso de

estudo.

5.1 Fatores que influenciam na eficacia da LEOC

A LEOC objetiva a quebra de célculos renais a fragmentos de tamanho suficientemente
pequeno que possam ser eliminados espontaneamente do corpo com a urina, produzindo
sintomas minimos [Moody ef al., 1999]. A eficacia®® da LEOC depende dos fatores

citados a seguir.

5.1.1 Localizacio correta do calculo

O calculo pode ser localizado por fluoroscopia ou ultra-sonografia, tendo ambos

métodos vantagens e desvantagens.

5.1.1.1 Fluoroscopia

A localizag@o fluoroscopica € adequada para calculos renais radiopacos e essencial para
calculos ureterais. Também pode ser usada para calculos radiotransparentes quando
combinada a contraste injetado. Este método de visualizagio € familiar para a maioria dos

urologistas.

5.1.1.2 Ultra-sonografia

A ultra-sonografia pode localizar a maioria dos célculos de todas as radiodensidades no

rim € na parte superior do ureter, proporcionando monitora¢do continua em tempo real da

 Probabilidade dos beneficios de uma tecnologia médica para os individuos em uma populagiio definida e
aplicada a um dado problema baixo as condigbes de uso ideal



fragmentacdo dos célculos e ndo expde os pacientes a radiagdo. Porém, pode ser dificil
obter boas imagens dos calculos que estdo mais distantes da superficie do corpo com ultra-
sonografia, particularmente em pacientes obesos. Outro inconveniente da ultra-sonografia

¢ a falta de familiaridade dos urologistas com esta técnica de imagem [Moody ef al., 1999].

5.1.2 Aplicacio de energia apropriada ae cilculo para fragmentacio

A aplicagdio de energia apropriada ao calculo para a sua fragmentacdo depende dos

fatores que serdo estudados a seguir.

5.1.2.1 Anatomia de paciente

O direcionamento de energia para fragmentagio apropriada ao calculo depende das
caracteristicas anatdmicas do paciente e dos orgédos ou das estruturas osseas interpostas. A
obesidade pode tornar impossivel a LEOC devido a incapacidade de focalizar a onda de
choque no célculo. A organomegalia ou qualquer outro estado patologico que possa
interpor 6rgdos entre as ondas de choque e o célculo em tratamento podem causar lesdo a
esses Orgaos e tornar perigoso ou impossivel o direcionamento de energia uGtil ao calculo
[Moody et al., 1999].

5.1.2.2 Posicédo do paciente

A posigdo do paciente também influencia na eficacia da terapia. Os calculos ureterais
médios sobre a pelve Ossea ou os calculos ureterais sobre os processos vertebrais
transversos ou aneurismas>* aérticos, podem ser impossiveis ou perigosos de fragmentar na
posigio supina®®>. A litotripsia em prono”® pode ser necessaria para calculos distais e

ureterais médios [Moody et al., 1999].

5.1.2.3 Limitacédes do litotriptor

Existem uma série de parimetros fisicos caracteristicos de um litotriptor que
influenciam na eficacia da terapia. Entre eles podemos citar a profundidade efetiva de
tratamento e a energia entregue pelo pulso. Outro fator importante € a taxa de repeti¢do de
pulso. Na continuagio serd estudado cada um destes pardmetros e suas influéncias na

eficicia da terapia.

24 Tumor sangiiineo produzido pela relaxagio ou rotura das tinicas de uma artéria
2 Deitado sobre as costas
% Deitado sobre o ventre



Profundidade efetiva de tratamento
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A profundidade efetiva de tratamento (g), indicada na Figura 5.1, é a maxima

profundidade com respeito a superficie do corpo no qual é possivel focalizar a onda de

choque. Este pardmetro ¢ muito importante, especialmente em pacientes gordos, nos quais

pode ser impossivel focalizar a onda de choque no calculo [Moody ef al., 1999]. A

profundidade focal varia de equipamento para equipamento, chegando até 165 mm em

alguns litotriptores. Na Figura 5.1, sdo também indicadas a distancia focal (f) € o angulo de

abertura do litotriptor (a). E importante n3o confundir a distdncia focal com a

profundidade efetiva de tratamento, pois a primeira € a distincia da origem da onda de

choque até o foco terapéutico e a profundidade efetiva de tratamento € a maxima

profundidade com respeito a superficie do corpo do paciente no qual é possivel focalizar a

onda de choque.

, Volume

Figura 5.1 Esquema apresentando os pardmetrbs de distancia focal (f), profundidade
efetiva de tratamento (g) e abertura do sistema de focalizagcdo (o) de um
litotriptor.

Na Tabela 5-1 € indicada a profundidade focal de alguns litotriptores comerciais.

Tabela 5.1 Profundidade efetiva de tratamento de alguns litotriptores comerciais

Modelo/Marca HM3-Dornier Lithostar Piezolith Modulith SL20 Sonolith 4000
Multiline 2500
Principio de | Eletrohidraulico | Eletromagnético | Piezoelétrico | Eletromagnético | Eletrocondutivo
funcionamento
Profundidade 130 mm 120 mm 150 mm 165 mm 130 mm

focal




48

Energia da onda de choque |

A energia fornecida pelo pulso € o pardmetro mais correlacionado com a fragmentagio
do calculo [Rasswiler ef al., 1992]. A energia actistica do pulso no plano focal depende
principalmente da area focal e da pressdo da onda de choque. Existem varias formulas que
permitem estimar esta energia. A seguir s3o indicadas algumas delas.

A Equagdo 5.1 permite o célculo da energia acustica da onda de choque supondo
conhecida variag@o da press@o na area focal no espago e no tempo [Flam et al., 1994].

E= j LF L (P*(t,x, y)! Ze)dtdxdy Equagio 5.1

Onde:

E = energia acustica por pulso (J);

AF = 4rea focal (m®);

Ze = impedancia actstica da agua;

P = pressio da onda de choque (Pa);

T = tempo de repeti¢do de pulso (segundos)

x = coordenada na dire¢do da maxima largura do contorno —6dB, perpendicular ao eixo
do feixe;

y = coordenada perpendicular ao eixo x, perpendicular ao eixo do feixe.

Uma maneira mais simplificada de calcular a energia acustica por pulso na area focal
seria considerando que a zona focal tem simetria circular. A Equagéo 5.2 permite calcular a
energia focal utilizando a média da pressdo nos pontos indicados na Figura 5.2, para cada

valor de 1, eliminando-se uma variavel na integragio [Bourlion ez al., 1994].

E= Zi | T 2 P2 (4, r)drdt
er o Equacgdo 5.2
Onde:
Z.: Impedancia acistica da agua;
P(r): Média da pressdo da onda de choque nos pontos P, P,, P; e P4, medidos no plano
focal e localizados na mesma distancia r do foco F.

T: Duragio do pulso.
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Uma aproximagio ainda mais grosseira seria estimar a energia do pulso como o produto
entre a area focal e a integral da intensidade de pulso na posigdo da pressdio de pico e
introduzir um fator de corre¢@o para considerar as variagdes da Py na area focal [Coleman
& Saunders, 1989].

Figura 5.2 Valores de pressdo na mesma distdncia do foco no plano focal.

E=07-PI- A
Equacgao 5.3
Onde:
E = energia acustica por pulso (J);
Py = integral da intensidade de pulso, Py = [Idt

0,7 = fator de corregdo.

A energia total entregue ao calculo renal depende da energia do pulso e do nimero de
pulsos. Se a energia do pulso é muito reduzida, o nimero de pulsos necessarios para a
fragmentacdo do calculo pode ser muito elevado, aumentando a durag¢do da terapia,
podendo ser necessario repetir o tratamento do calculo. Na terapia de calculos de cistina,
calculos ureterais ou calculos diverticulares’, os quais requerem niveis de energia maiores,
reduzidos niveis de energia por choque podem ser insuficientes para a sua fragmentagio
efetiva [Kohrmann ef al.,1994]. Como pode-se observar na Tabela 5.2, o litotriptor que
mais energia entrega por onda de choque € o litotriptor eletrohidraulico Dornier HM3 pois,

apesar de gerar pressdes focais bem menores que pressdes geradas pelos litotriptores de

% Os diverticulos caliciais sdo cavidades nos rins que tem comunicagio com os calices
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segunda e terceira gerac@o, o volume focal do Dornier HM3 € bem maior. O contrério pode
ser observado para o litotriptor piezoelétrico Piezolith 2200 o qual, apesar que gerar
pressdes bem maiores ao litotriptor eletrohidraulico Dornier HM3, a energia entregue por

onda de choque apenas representa uma pequena fragdo da energia entregue pelo litotriptor
HM3.

Tabela 5.2 Energia por pulso e pardmetros relacionados de alguns litotriptores comerciais
Litotriptor HM3-Dornier Lithostar Piezolith 2200 Modulith SL20
Pﬁncipio de | Eletrohidriulico | Eletromagnético Piezoelétrico Eletromagnético
funcionamento
Tamanhoda | fi=f,=15mm fi=f,=6mm fi=f,=2mm fi=f, = 6 mm
zona focal f,= 120 mm f,= 60 mm f,=12mm f,= 28 mm
{20KV) (13,9KV) (nivel 1) (15kV)
(Coleman et al., (Coleman et al., (Coleman et al., | (Kohrmann et al.,
1989) 1989) 1989) 1995)
Energia por 90 17 2 2.8
pulso (mJ) (20KV) (13,9KV) (nivel 1) (16 KV)
Volume focal

O volume focal da onda de choque também influencia nos resultados da terapia.
Quanto maior for o volume focal, menores serdo as exigéncias de focalizagio exata.
Porém, uma zona focal grande pode expor mais ao tecido normal & energia da onda de
choque. O tamanho da zona focal depende da abertura focal do litotriptor. Uma abertura
focal pequena conduz a uma zona focal relativamente grande. Os litotriptores
eletrohidraulicos e eletromagnéticos classicos possuiam aberturas focais pequenas,
resultando em zonas focais relativamente grandes. Ja os litotriptores piezoelétricos
caraterizam-se por possuir aberturas focais bem maiores, resultando em zonas focais

pequenas [Morris ef al., 1991].

Taxa de repeticio de pulso

Foi demostrado que o aumento da taxa de repeti¢do de pulsos acima de 2,5 Hz resulta
numa diminui¢@o da eficacia desintegrativa devido a falta de tempo para que desaparecam
as bolhas produzidas pela cavitagdo. Assim, elas atenuam a onda de choque seguinte
[Rassweiler ez al., 1992]. Além disso, estudos feitos em modelos de calculos in vitro t€m

demostrado que a taxa de administracdo da onda de choque influencia na desintegragdo do
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calculo, sendo mais efetiva quando as ondas de choque s@o entregadas a 60 choques/min,
isto é, 1 Hz [Greenstein & Matzkin, 1999].

Os litotriptores piezoelétricos podem funcionar com taxas de repeti¢io de pulsos de
varias centenas de vezes por segundo. Porém, para taxas de repeti¢io de pulso maiores de
20 Hz, a terapia fica dolorosa, além de diminuir a pressio relativa no foco [Marberger et
al., 1988; Coleman & Saunders, 1989]. Medigdes feitas por Coleman ¢ Saunders (1989)
revelaram a rapida queda da pressdo relativa para pressdes maiores a 3 Hz em litotriptores
piezoelétricos. A Figura 5.3 indica a diminui¢do da pressdo relativa no foco a medida que a

taxa de repeti¢do de pulso aumenta.

Pr

05 |

0 P f(H2)
20 an

Figura 5.3 Pressdo relativa no foco do feixe em funcdo da freqiiéncia de repetigdo de
pulso. A pressdo medida no foco decresce abruptamente a partir de trés hertz,
mantendo-se aproximadamente constdnte apartir dos 10 Hz

Exatidio na focalizacao da onda de choque

Na LEOC, o paciente ou o gerador de ondas de choque € posicionado de modo a alinhar
o volume focal ao volume (Vg do calculo renal. Porém, o calculo renal pode se
movimentar em torno do volume focal devido aos seguintes fatores: impacto da onda de
choque, respiragio ou movimentos do paciente. Estes movimentos podem produzir
diferengas significativas entre o posicionamento do volume focal e a localizagdo do
calculo. Para calculos renais estima-se que somente 30 a 50 % das ondas de choque
geradas atingem o calculo.

Entre os meios utilizados para evitar os efeitos destes movimentos encontram-se o
sincronismo com a respiragdo e a anestesia geral. O primeiro método tem o inconveniente
de que, a freqiiéncia de disparo das ondas de choque ndo pode ser alterada pelo operador
do equipamento pois esta limitada pela freqiiéncia respiratoria do paciente. Por outro lado,

se o paciente apresenta uma freqii€ncia respiratoria alta pode acontecer que o litotriptor
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ndo consiga executar os disparos nessa taxa. A segunda op¢do implica a perda de uma das
vantagens dos litotriptores modernos: a terapia com minimos requisitos de anestesia.
Atualmente existem sistemas de rastreamento do calculo baseados na imagem obtida
pelo sistema de localizagZo do litotriptor. O sistema de rastreamento determina a posigdo
do calculo em tempo real e esta informacio € utilizada para controlar a posi¢do do gerador
de ondas de choque para melhorar a coincidéncia entre o volume focal e o calculo. A

Figura 5.4 é um diagrama em bloco simplificado do funcionamento do sistema de

autofocalizag3o.
IMAGEM DO . MODULO DE
APARELHO DE LOCALIZACAO ATUSTEE AJUSTEDO
ULTRASOM | mMODULODE | DOCALCULO | ooNTROLEDO | CGERAPOR
SEGUIMENTO " GERADORDE >
ONDAS DE
CHOOUE

Figura 5.4 Diagrama em bloco de um sistema de autofocalizagdo.

Foi observado em ensaios in vitro onde foram simulados os movimentos dos calculos
que o nimero de choques necessarios para destruir calculos com ajuste resultou ser 60 %

do necessario sem o ajuste do gerador de ondas de choque [Ortisz et al., 1998].

5.1.3 Eliminacio espontinea de fragmentos de calculos

A eliminagdo espontinea dos fragmentos de calculos dependera fundamentalmente da
anatomia renal do paciente. A anatomia renal anormal impossibilitara a passagem até dos
calculos mais adequadamente fragmentados. Isto levara a formagdo de novos calculos e ao
retratamento.

Um obstaculo interessante trazem os rins em ferradura, pois uma pelve renal grande
combinada 4 insergdo alta do ureter ocultardo a eliminagio de fragmentos depois da LEOC.

Os diverticulos caliciais podem ser muito sintomaticas para os pacientes e respondem
mal 8 LEOC, tendo taxas de remog3o de 4% a 20%.

Outra situagio dificil para a eliminag3o de fragmentos depois da LEOC ¢ a anatomia do
polo renal inferior. O dngulo infundibulopélvico agudo, comprimento infundibular longo e

largura infundibular estreita sio fatores que tém impacto negativo na eliminagdo de
calculos [Moody et al., 1999].
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5.2 Determinacio da eficicia desintegrativa de um litotriptor

Uma maneira de classificar e comparar a eficacia de uma onda de choque para a
destruigdo de calculos gerada por um litotriptor de onda de choque extracorpérea ¢ a
utilizagdo de modelos de calculos in vitro. Para isto sdo utilizados cubos e bolas feitas de
cimento dental, giz ou gesso. Estes fantomas sdo utilizados para medir o nimero de pulsos
necessarios para a desintegragdo completa ou a cavidade produzida por um nimero
definido de ondas de choque [Rasseiler et al., 1992].

5.2.1 Utilizaciao de bolas como fantomas

Neste ensaio sdo utilizados esferas de gesso ou sulfato de calcio os quais sdo colocados
sobre uma grade. As bolas sdo atingidas por as ondas de choque do litotriptor ensaiado até
que o modelo de calculo seja réduzido a fragmentos pequenos, o suficiente para que
possam passar pela grade [Bourlion ef al., 1994]. Este ensaio permite calcular o quociente
entre o volume do célculo € o nimero de ondas de choque requeridos para desintegra-lo.

Este quociente, dado na Equag@o 5.4, é denominado coeficiente de desintegragio.

D=
W Equagio 5.4

Onde:
D = coeficiente de desintegracio, mm3/choque;
V = volume do modelo do célculo, mm?>;

Nsw = nimero de pulsos para a desintegragdo completa.

5.2.2 Utilizacio de cubos como fantomas

No ensaio sdo utilizados cubos de gesso, gis ou sulfato de calcio os quais sdo atingidos
por ondas de choque produzidas pelo litotriptor ensaiado. Neste caso é medido o volume
perdido apds a aplicagdo de um certo numero de pulsos ao fantoma. Este ensaio € também
utilizado para a determinagio da forma do volume focal, além de permitir estimar a
eficacia desintegrativa [Rassweiler et al., 1990; Chuong, et al., 1992].

Na Figura 5.5 sdo representados os volumes perdidos em mm?®, apés submeter ao
fantoma (cubos de giz normalizados de 30 x 30 x 15 mm) a uma série de 100 ondas de
choque, para a poténcia minima e maxima do gerador de ondas de choque [Rassweiler ef
al., 1990].
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E possivel fazer um desenho da volume focal de ondas de choque a partir da cratera
produzido por elas. Ensaios feitos por Zhong e Preminger em fantomas de calculos feitos
de gesso Paris de 28 x 28 x 15 mm permitiram fazer uma comparagio das crateras
produzidos por um litotriptor piezoelétrico (Wolf Piezolith 2300), um litotriptor

eletromagnético (Siemens Lithostar) e um litotriptor eletroidraulico (Dornier HM4).

Volume da cavidade
& 450

EDAPLTO! Piezolih ~ MIP9000  Modulth  Lithoster HM3WHMA  [gppine
Min Mex Min Max  Min Max  Min Mex Min Max  Min Mex

Figura 5.5 Perda de volume, em mm’, produzidas por 100 pulsos gerados por litotriptores
comerciais em fantomas.

Destes ensaios conseguiu-se observar que as crateras produzidos por o litotriptor
piezoelétrico € estreito e profundo pois sua zona focal € pequena. A cratera produzida pelo
litotriptor eletromagnético tem a forma de um cone circular de dngulo reto enquanto que a
cratera gerada pelo litotriptor eletrohidraulico foi larga e pouco profunda, como pode-se

observar na Figura 5.6.
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Figura 5.6 Corte das crateras produzidos por litotriptores comerciais.

O tamanho, largura e profundidade das crateras indica diferentes tamanhos da zona

focal dos litotriptores ensaiados [Chuong ef al., 1992].
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5.3 Eficacia clinica de um litotriptor de onda de choque extracorpérea
Um método conveniente que permite comparar os resultados clinicos de um litotriptor
consiste em estabelecer os seguintes pontos:

- Definigio da estratégia de tratamento (i.e., LEOC in situ ou manipulagio retrograda do
calculo para calculos ureterais),

- Determinacdo do tamanho € localizagdo do célculo e procedimentos de ajuste antes da
LEOC;

- Definig3o do sucesso; i.e.. grau de desintegracdo e taxa de calculo livre depois de 3 a 6
meses [Rasswiler et al., 1992]. '

Levando em considerago estes critérios, € possivel fazer uma comparagdo razoavel dos
resultados clinicos obtidos com diferentes litotriptores. O quociente de eficacia, descrito
por Primenger e Clayman [Kohomann et al., 1995], permite quantificar a eficacia clinica
da LEOC, tendo em conta n3o apenas a percentagem de calculos livres senio também as

taxas de tratamentos repetidos e os procedimentos secundarios.

5.3.1 Quociente de eficacia

O quociente de eficacia, EQ, permite comparar os resultados clinicos de litotriptores,
relacionando a porcentagem de pacientes livres de calculos, a porcentagem de pacientes
retratados e a porcentagem de procedimentos secundarios, entendendo-se por efeitos
secundarios aos procedimentos utilizados com a LEOC, tais como a passagem do pig tail
(também chamado stenr), a ureteroscopia para remogdo de fragmentos e a nefrostomia

(sonda renal pecutanea).

EO = % pacientes livres de.cdlculos.urindrios
~ " 100% +%reLEOC +Y%proced sec

Equagao 5.5

No numerador € indicado a porcentagem de pacientes livres de calculos depois da
LEOQC. No denominador vai a soma do total de pacientes tratados mais a percentagem de
tratamentos repetidos mais a percentagem de procedimentos secundarios. Na Tabela 5.3
sdo indicados os quocientes de eficacia de wvarios litotriptores comercias que foram
calculados por Prieger e Clayman. Pode-se observar que o quociente de eficacia € menor

para calculos maiores do que 1 cm.
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Tabela 5.3 Quociente de eficdcia para diferentes litotriptores

Litotriptor Quociente de eficicia
Menor do que 1 cm la2cm
Dornier HM3 0,66 0,62
Dornier HM4 0,60 -
Direx 0,57 -
Edap LT01 0,55 0,37
Piezolith 2300 0,72 0,52
Lithostar 0,60 0,52
Sonolith 0,68 -

5.3.2 Quociente de eficacia modificado

0] qﬁociente de eficacia definido por Prieger e Clayman ndo considera o fato de que é
possivel reduzir os procedimentos invasivos se a LEOC ¢ repetida, beneficiando assim ao
paciente de menos natureza invasiva de medidas auxiliares. Assim, o nimero de pacientes
sobmetidos a medidas auxiliares curativas deveria ser subtraido do namero de pacientes
livre de calculos. Por outro lado, o quociente de eficacia de um litotriptor pode ser alto
mesmo se a maioria dos pacientes tiveram sido curados por outros métodos, tais como
ureteroscopia. O quociente também deveria ser mais alto se calculos ureterais, em
particular, sdo desintegrados in situ. Isto € considerado incluindo estas medidas auxiliares
no denominador do calculo [Kohrmann ef al, 1995]. Assim, o quociente de eficacia
modificado [Rassweiler et al., 1991], inclui também as medidas auxiliares antes da LEOC.
Além disso, distingue entre os procedimentos de ajuste e os procedimentos curativos pos-
LEOC.

% pacientes livre cdalculo — %aux.curativos

EQmodif. = -
100% + %reLOCE + Yoaux.preLOCE + %aux.p6sLOCE

Equagdo 5.6

5.4 Indicacdes e contra-indicacées da LEOC

A LEOC tem demostrado responder mal em situagdes complexas as quais serdo

nomeadas na continuagdo deste capitulo.

5.4.1 Carga de calculo acima de 2 cm e calculos coraliformes
A remocdo de calculos depois de LEOC reduz-se dramaticamente quando o tamanho
excede de 2 cm, caindo de quase 90% para calculos com menos de lcm para 62% para

calculos com mais de 2 cm numa grande série.
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A repetigio dos tratamentos também € maior, aumentando para 32% no mesmo grupo
de pacientes com mais de 2 cm [Moody ef al., 1999]. Os pacientes sofrem mais cdlica
renal, obstru¢io e necessidade de manipulagio cistoscopica de calculos. Os calculos
coraliformes sdo um exemplo ainda mais extremo de calculos renais complexos onde a

NLPC resulta mais benéfica que a LEOC.

5.4.2 Anatomia renal anormal

A anatomia renal anormal pode impossibilitar a eliminagdo de calculos ainda que
tenham sido devidamente fragmentados. A seguir serdo indicadas algumas destas
situagdes.
5.4.2.1 Hidronefrose

A hidronefrose, incha¢do da parte superior do ureter, normalmente devido a obstrugdo
da wurina, leva a diminuig@o da remogio de fragmentos como também a formacgio de um

novo célculo a partir dos fragmentos residuais.

5.4.2.3 Obstrugdo da juncao ureteropélvica

A presenga de obstru¢do ureteropélvica pode causar um obstaculo a eliminagido de

fragmentos de calculos depois da LEOC.

5.4.2.4 Rins em ferradura

Uma pelve renal grande junto com insercdo alta do ureter podem dificultar a eliminagio

de fragmentos depois da LEOC.

5.4.2.5 Diverticulos caliciais

Os diverticulos caliciais sdo pouco comuns, respondendo mal 8 LEOC.

5.4.2.6 Anatomia do pélo renal inferior

O angulo infundibulopélvico agudo, comprimento infundibular longo e largura

infundibular estreita podem dificultar a remog¢&o de calculos renais.

5.5 Seguranca da LEOC

A LEOC, quando indicada, apresenta menores riscos para o paciente que a cirurgia
aberta e técnicas endoscopicas ou percutineas. Porém, existem riscos associados aos
efeitos das ondas de choque sobre o tecido renal e 6rgdos vizinhos. Qutro fator de risco € a

lesdo na pele devido a elevada densidade de energia na area de entrada da onda de choque.
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Além dos riscos relacionados a energia actstica, existe risco de uma dose excessiva de
radiagdo ao paciente gerada pelos sistemas de fluoroscopia utilizados para a localizagio do

calculo.

5.5.1 Caracteristicas técnicas do litotriptor que influenciam na seguranca
do paciente

As caracteristicas técnicas dos litotriptores que relacionam-se com os riscos do paciente,

s3o principalmente:

5.5.1.1 Volume focal

Quanto maior for o tamanho da zona focal com relagdo ao calculo a ser tratado, maior
sera a percentagem de energia acuistica que sera absorvida pelos tecidos vizinhos. Seria
conveniente que o tamanho da zona focal ndo fosse muito maior ao tamanho do calculo a

ser tratado.

5.5.1.2 Taxa de repeticao de pulsos
Foi demostrado que o intervalo entre pulsos influencia na dano renal. Demostrou-se

que dando o mesmo namero de pulsos com uma taxa de repeticdo de pulsos mais alta, o

dano ao tecido mole foi maior [Delius et al., 1990].

5.5.1.3 Exatidao na focalizacdo da onda de choque

A exatiddo na focalizagdo da onda de choque no célculo é uma das carateristicas que
mais influencia na seguran¢a da LEOC. Como foi antes mencionado, grande nimero de

ondas de choque nfo atingem o calculo e essa energia € absorvida pelos tecidos.

5.5.1.4 Densidade de energia na pele

A elevada densidade de energia acustica na area de entrada na onda de choque ao
paciente pode produzir lesGes na pele do mesmo. A densidade de energia na pele é maior
quanto menor for a abertura do sistema de focalizagdo do gerador de ondas de choque. Em
particular, nos geradores eletroidraulicos, a densidade de energia na pele diminui quando a
relagio b/a aumenta, onde a é o semi-eixo maior € b 0 semi-eixo menor do refletor
elipsoidal. Na Figura 5.7 € indicada a densidade de energia na pele para varias relagdes de
b/a, quando a energia acustica emitida € de 1 J.

Os primeiros litotriptores tinham relagGes b/a entre 0,5 e 0,6. A seguinte geragio de
litotriptores foram desenhados com relagdes b/a entre 0,6 e 0,7. Atualmente existem

litotriptores eletroidraulicos com relagdes b/a ainda maiores a 0,7 e, portanto, com
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densidades de energia na pele bem menor aos primeiros litotriptores eletroidraulicos
[Bourlion ef al., 1994].

Densidade de energia
na pele (J/cm2)

&

9

ixo Z

(b/a);

Gra)> (bfa)> (Wa);
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(b/a),

-100 0 100
Disténcia do eixo z (mm)

Figura 5.7 - Densidade de energia na pele do paciente para uma energia emitida de 1 J
para diferentes relagdes de b/a.

5.5.1.5 Ganho de pressio focal

Outro parametro relacionado a densidade de energia na pele é o ganho de pressio focal,
definido para os litotriptores eletromagnéticos e piezoelétricos como a relagdo entre o
didmetro de abertura da fonte acustica e a largura do contorno — 6 dB da onda de choque.
Para os litotriptores eletroidraulicos, o ganho é definido como a relagdo da metade do
didmetro de abertura da fonte acistica e a largura do contorno — 6 dB da onda de choque.
O ganho de pressdo focal também pode ser calculado a partir da area da abertura focal e da

area da segdo transversal focal do feixe, como indicado na Equagéo 5.4.

G 4+ = A +abertura
V A+ 5, Equago 5.7

Sendo A+aperura @ 4rea da abertura focal e A+ € a area da segdo transversal focal do
feixe. Geralmente, quanto maior o ganho de pressdo focal, menor a densidade de energia

na pele do paciente.
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5.6 Situagoes de risco para a LEOC

Existem algumas situagdes onde é possivel se utilizar a LEOC, mas devem ser

consideradas algumas questdes para sua aplicagdo segura.

5.6.1 Aneurismas calcificados proximos

De acordo com estudos clinicos feitos por Carey e Streem [Carey & Streem., 1991], a
LEOC pode ser aplicada em pacientes com aneurismas calcificados se 0 mesmo ¢é
asintomatico € o didmetro € menor que 2 cm para a artéria renal e de 5 cm para o
aneurisma aértico abdominal, sem considerar o grau de calcificagdo. A distancia do calculo
ao aneurisma devenia ser, no minimo de 5 cm. Além disso, o aneurisma nio deveria estar
ao longo do eixo axial da onda de choque e o ajuste de energia ndo deveria ser maior ao

equivalente a 18 kV na unidade Dornier HM3.

5.6.2 Marca-passos cardiacos implantados

A LEOC ¢ segura para pacientes com marca-passos de camara simples em uma
aplicagdo ventricular sem modificagGes do ritmo ou dos pardmetros do equipamento. Os
marca-passos de dupla cimara marcando o ritmo do 4trio, deveriam ser reprogramados ao
modo VVI durante a LEOC. Finalmente, os pacientes com marca-passos de cimara.
simples de atividade piezoelétrica deveriam ter esta caracteristica desprogramada durante a
LEOC e nfo deveria ser realizada a LEOC se o marca-passos fosse implantado no abdome

devido ao risco de ruptura do cristal [ Streem, 1997].

5.6.3 Desfibriladores cardioversores implantados

A LEOC pode ser realizada com seguranga em pacientes com desfibriladores
cardioversores implantaveis mas deveriam ser realizados testes eletrofisiologicos
completos depois da LEOC para confirmar a leitura exata e o tratamento de taquiarritmias

ventriculares [Streem, 1997].

5.6.4 Problemas de hemorragias

A selegio adequada de pacientes e mudangas na condigdo de coagulagio pré LEOC
permite a aplicagio com seguranga da LEOC ainda em pacientes de alto risco. Porém, o
desordem sangiiineo deve ser reversivel, pelo menos temporariamente, a mudanga na
condi¢do de coagulagdo deveria comegar antes da LEOC e continuar pelo menos 24 a 48

horas apo0s a terapia [Streem, 1997].
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5.6.5 Criancas

As criangas podem ser tratadas com LEOC, mas deve-se cuidar em proteger os pulmdes
e as gonolas das ondas de choque e da radia¢do, respondendo bem & terapia sem afetar o

crescimento do corpo nem a fungio renal [Streem, 1997].

5.6.5 Gravidez

A gravidez ¢ uma das unicas centra-indicagdes absolutas da LEOC devido
principalmente a consideragOes fetais, entre elas a exposi¢io a radiagdo, o risco de
anestesia ¢ os efeitos desconhecidos das ondas de choque sobre o feto. Porém, o
monitoramento ultra-sénico disponivel em muitas unidades evitam a preocupagio
relacionada a exposicio de radiagdo. Além disso, em certas situagGes € possivel realizar a
LEOC sem anestesia. Finalmente, o desenvolvimento de pontos focais pequenos permite
focalizagdo estreita da onda de choque. Todos estas caracteristicas poderiam permitir

realizar o tratamento ainda durante a gravidez [Streem, 1997].

5.7 Efeitos secundarios associados a LEOC

A LEOC pode causar lesdes no paciente e possiveis complicagdes. Estes efeitos
secundarios podem ser divididos em complica¢Ges a curto prazo e complicagBes a longo
prazo. Entre as complicagbes a curto prazo ou imediatas estdio a infecgdo,
hematomas/hemorragia, lesdo de 6rgéos adjacentes e arritmias. As complicagdes tardias ou

a longo prazo podem ser elevagio da pressdo arterial e efeitos na fungdo renal.

5.7.1 Complicagdes a curto prazo

Uma das complicagdes a curto prazo esta relacionada com os fragmentos residuais.
Estes fragmentos podem ficar retidos no rim ou podem provocar que uma por¢do do ureter
fique cheio de fragmentos de calculos renais, conhecido como steinfrasse ou rua de pedras.
A rua de pedras € mais freqiiente quando sdo tratados grandes cargas de calculos, havendo-
se demostrado que os stents reduzem subsequentes complicagSes da rua de pedras.

QOutra possivel complicagdo ¢ a infecgdo pos-LEOC. Esta é mais comum em pacientes
com calculos de estrubita, mas é possivel prevenir complicagdes utilizando antibidticos
profilaticos.

. O sangramento no rim e ao seu redor, € provavel que ocorra na maioria doa tratamentos
com LEOC, mas a hemorragia sintomatica acontece em menos do 1% dos casos (Moody e

al., 1999). Porém, existem fatores que aumentam o risco de hematoma perirrenal. A
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anticoagulacdo e a hipertensdo pré-existente sdo fatores que aumentam o risco de
hematomas e hemorragias pos-LEOC.

Ndo sdo comuns as lesGes em 6rgios adjacentes com a LEOC mas pode acontecer lesdo
pancreatica quando sdo tratados célculos renais no lado esquerdo. Também sdo possiveis
lesdes duodenais, pulmonares e do colon.

As ondas de choque nas proximidades do coragdo podem influenciar na atividade
cardiaca durante a LEOC mas a influencia delas pode ser reduzida utilizando o

sincronismo com o eletrocardiograma.

5.7.2 Complicacdes a longo prazo

Os efeitos a logo prazo da LEOC ainda estdo sendo estudados. Foram feitos estudos in
vivo em animais para averiguar se as ondas de choque de litotriptores produzem algum
efeito sobre o tecido em desenvolvimento. Van Arsdalen, concluiu que o tratamento com
ondas de choque extracorpérea n3o tem efeitos adversos aparente no crescimento renal ou
Osseo de coelhos [Van Arsdalen er al, 1991]. Outros estudos foram feitos em rins de
cachorros para estudar as mudangas fisiologicas e patologicas apos a aplicag@o de onda de
choque, observando-se alteragbes no tubulo renal [Hill ef al., 1990]. Observou-se em ratos
que uma dose excessiva de onda de choque produz contusdio renal grossa mas que na
maioria dos animais nio permaneceu anormalidade microscopicas [Ryan ef al., 1991].
Também observou-se que a aplicagdo de doses multiplas produzem lesdes pequenas
discretas sem mudangas na fungio renal. Outros estudos em porcos ndo revelaram
diminuigdo significativa na fungio renal nem observaram hipertensdo. Porém, existe
evidéncia de hipertens3o diastolica relacionada a LEOC e cicatrizes no rim. [Moody et al.,
1999}

5.8 Estudo de caso

Foram analisados os resultados obtidos em 785 pacientes submetidos a LEOC, apos a
primeira sesso de LEOC, utilizando um litotriptor eletrohidraulico, marca Break Stone,
pertencente ao Centro Médico Ultralitho na cidade de Florianopolis. Estes dados fazem
parte de um estudo feito pelo Dr. Moritz, apresentado no dia 3 de dezembro de 1994 no I
Congresso Sub-brasileiro de Urologia, realizado na Cidade de Florianopolis [Moritz,
1994].
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5.8.1 Procedimentos da LEOC

Embora 0 equipamento possa sincronizar a liberagdio das ondas de choque com a
freqiiéncia cardiaca do paciente para evitar possiveis arritmias cardiacas, esta opgao ndo ¢
utilizada, pelo fato de que a freqiiéncias superiores aos 90 batimentos por minuto, o
litotriptor ndo consegue carregar o capacitor de descarga, nio podendo responder
satisfatoriamente. Para regular a velocidade de entrega das ondas de choque utiliza-se um
monitor cardiaco. Normalmente se ajusta a freqiéncia de disparo em torno dos 80
choques/min. Por cada sessdo de ondas de choque se aplicam aproximadamente 4000
choques, durando a mesma ao redor de S0 minutos. Normalmente se regula o aparato a 10
kV, pois a energia associada a este nivel de tensdo em general ¢ bem tolerado pelo
paciente.

Para localizar y logo focalizar as ondas de choque no célculo, utiliza-se um arco ¢ de
raios x, tamb€m utilizado para verificar a posi¢3o do calculo durante a terapia. A exposicéo
do paciente a esta radiagdo nio é continua, sendo que se realiza em intervalos variaveis, de
acordo a cada paciente em particular (depende de quanto o paciente se movimenta, pois os
movimentos do paciente podem tirar de foco ao calculo). Quando o célculo tratado é de
acido drico, é necessario utilizar um contraste para visualiza-los. Neste equipamento, a
fonte é fixa, obtendo-se a focalizagdo das ondas de choque mediante 0 movimento da mesa
de terapia.

Os resultados do tratamento sdo indicados da seguinte maneira:

A: Rotura total do calculo.

B: Rotura parcial do calculo.

C: Rotura aparente do célculo (observa-se alguma mudanga nele).

D: Néo observou-se nenhuma mudanga no calculo.

Dependendo do resultado obtido na terapia, pode ser necessiria uma nova sesséo. Isto
ocortre nos casos C e D, embora também pode ser necessario no caso B, se os fragmentos
sdo maiores a 6 mm, ndo podendo circular liviemente pelo sistema urinario para ser
eliminados pela urina. A ruptura total do célculo pode-se ver devido & mudanga no

comprimento no caso que ele situe-se no ureter.

5.9.2 Resultados

A Tabela 5.4 resumem os resultados obtidos em 785 pacientes submetidos a litotripsia

com um litotriptor eletroidraulico marca Break Stone.



Tabela 5.4 Resultados obtidos em 785 pacientes apds a primeira sessdo de LEOC

Localizaciio Quantidade Resultados
A B C D
Caliciais 183 (25,7%) | 99 (54,1%) 62 (33,8%) 14 (7.6%) 8 (4,3%)
Pielicos 118 (16,6%) | 71 (60,1%) 36 (30,5%) 6 (5,0%) 5 (4,2%)
Coraliformes 34 (4,7%) 5(14,7%) 26 (76,4%) 1(2,9%) 2 (5,8%)
Diverticulo calicial 2 (0,2%) 1 (50%) 1 (50%) - -
Multiples 137 (192%) | 60 (43,8%) 64 (46,7%) 7 (6,1%) 6 (4.3%)
TOTAL RIM 474 (66,6%) 236 (49,7%) 189 (39,8%) 28 (5,9%) 21 (4,4%)
Ureter superior 99 (13,9%) | 53 (53.5%) 24 (24,2%) 13 (13,1%) 9 (9,0%)
Ureter médio 14 (1,9%) 2 (14,2%) 8 (57%) 3(21,4%) 1(7.1%)
Ureter inferior 98 (13,7%) 24 (24,9%) 32 (32,6%) 22 (224%) | 20 (20,4%)
Miltiples 15 (2,1%) 2 (13,3%) 10 (66,7%) 2 (13,3%) 1 (6,7%)
TOTAL URETER 226 (31,7%) 81 (35.8%) 74 (32,7%) 40 (17,7%) 31 (13,7%)
Bexiga 7 (0,9%) 2 (28,5%) 3(42,8%) 1(14,2%) 1(14,2%)
TOTAL 785 320 (45%) 267 (37,5%) 69 (9,7%) . 55 (7,74%)

Na Tabela 5.4 pode-se observar que os melhores resultados da LEOC sdo obtidos em
calculos pielicos e caliciais, com ruptura total do célculo em 60,1% e 54,1% dos casos,
respectivamente e ruptura parcial em 30,5% e 33,8%, respectivamente. Nesta amostra,
apresentou-se somente 8 casos (4,3%) onde ndo foi observado mudanga nenhuma no
calculo tratado. Por outro lado, os piores resultados foram observados para calculos
localizados no ureter inferior, onde somente em 24,9% dos casos foi observado ruptura
total do calculo e em 20,4% dos casos ndo foi observado fragmentagdo nenhuma do
calculo.

5.9.3 Problemas informados

Como ja foi discutido anteriormente, a eficacia clinica da LEOC depende, além da
fragmentacdo adequada dos calculos a ser tratados, da liberagdo destes através do trato
urinario. Em alguns pacientes, os fragmentos tendem a se acumular no rim em vez de
passar pela uretra com a urina. Este fato também € observado pelos profissionais do Centro
Médico Ultralitho o que leva a formagdo de novos calculos a partir dos fragmentos
residuais.

Estudos feitos nos Estados Unidos por Brownlee [Browlee ef al., 1990] na Escola de
Medicina Baylor, Texas, demostraram que a taxa de liberagio de fragmentos de calculos
retidos em célices caudais dependentes da gravidade pé6s LEOC, aumenta sensivelmente
utilizando uma terapia chamada Terapia de Invers3o Controlada®®. Porém, estudos feitos
no Brasil por Rodrigues Netto [Rodrigues Netto ef al., 1991] no Hospital Israelita Albert

2 Terapia que consiste em posicionar ao paciente de modo que a0 cabeca fique mais baixa que os pés com o
propésito de facilitar a eliminagio de fragmentos de célculos urinarios.
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Einstein, S3o Paulo demostraram a escassa eficacia desta terapia para calculos localizados
nos calices do polo inferior.

Estas experi€ncias demostram que, apesar da terapia de inversdo controlada ndo ser
efetiva em todos os casos de fragmentos retidos no rim, esta terapia auxiliar ajuda a
eliminacdo de fragmentos de cilculos retidos em certos lugares do aparelho urinario apos
LEOC.

O corpo médico do Centro Médico Ultralitho pretende implementar a terapia de
inversdo controlada para pacientes que sofrem de retencio de calculos pos-LEOC, mas esta

terapia ainda ndo foi levada a pratica neste estabelecimento.
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CAPITULO 6 CONCLUSOES E DISCUSSOES

Néo ha davidas que a litotripsia extracorpoérea por ondas de choque tem revolucionado a
tratamento da urolitiase pois, além de apresentar um periodo de recuperagdo pos terapia
mais curto, em geral, a morbidade desta terapia ¢ bem menor quando comparada a outras
alternativas terapéuticas, como a litotomia ou a nefrostomia percutinea. Além disso,
devido aos tempos de hospitalizagdo menores, os custos desta terapia sio também menores.
Porém, como qualquer outro procedimento terapéutico, a LEOC tem riscos e contra-
indicagGes que deveriam ser consideradas na hora de utilizar este tipo de tecnologia.

Neste capitulo, em primeiro lugar, sdo discutidas questdes de seguranga da LEOC,
indicando os efeitos que podem produzir as ondas de choque no tecido sadio; logo sdo
discutidos os ensaios de funcionalidade destes equipamentos e sua importincia. Também &
feito uma analise comparativa das diferentes tecnologias de geragio de ondas de choque,
indicando as vantagem e desvantagens de cada uma delas. Finalmente s3o feitas propostas

de trabalhos futuros que poderiam ser realizados nesta area.

6.1 Efeitos biolégicos da ondas de choque

Atualmente ndo ha davidas dos efeitos lesivos das ondas de choque sobre o tecido
sadio, sendo estes dependentes, entre outros fatores, do tecido exposto a esta energia e do
regime de ondas de choque. Foi demostrado que o tecido pulmonar é particularmente
sensivel as ondas de choque pelo qual sua exposi¢do teria que ser evitada durante a
litotripsia que célculos biliares. Em relagido ao regime das ondas de choque, foi observado
que o dano renal € maior quanto maior for a freqiiéncia dos disparos das onda de choque,
para o mesmo nimero de ondas de choque entregues. Foi também observado que grandes
doses solitarias produzem maior dano ao tecido que doses fracionadas.

Provavelmente, o principal mecanismo de lesdo aos tecidos sadios seja a cavitagio,
desde que estudos em animais demostraram que este fendmeno apresenta-se em tecidos
vivos sobmetidos a ondas de choque.

Os efeitos lesivos das ondas de choque observados nos tecidos vizinhos ao calculo a ser
tratado incluem o extravasamento de sangue como conseqiiéncia de cisalhamento vascular
o qual leva a fibrose e formagio de cicatriz que pode representar até 1 % da massa do rim.
Também sio observadas redugdes temporarias na fungdo tubular dos rins apds a aplicagdo

de ondas de choque.
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Além de lesdes renais, foram observados hematomas e hemorragias no pulmio, no

figado e no intestino.

6.2 Ensaios de funcionalidade

Até a data, ndo existe no Brasil nenhuma norma da ABNT referente a equipamentos de
litotripsia extracorpérea por ondas de choque, nem laboratério credenciado pelo
INMETRO que realize medigdes de campo acustico dos equipamentos que sdo
comercializados neste pais.

O presente estudo apresentou as ferramentas necessarias para a realizagdo de varios
ensaios em litotriptores de onda de choque extracorpérea que poderiam se implementar
para o controle ¢ avaliagdo destes equipamentos. Entre os ensaios que foram propostos,
foram citados aqueles que ndo precisam de muitos instrumentos para realiza-lo, como a
utilizacio de fantomas de célculo para a determinagdo do coeficiente de desintegragio ou
para obter em forma aproximada a forma da zona focal. Também foram indicados os
equipamentos necessarios para a realizagdo de ensaios que requerem instrumentos de
medi¢8o especificos, como os necessarios para a determinagdo da forma de onda do pulso
de pressdo ou a zona focal. Um aspecto importante a se destacar em relacio aos hidrofones
disponiveis no mercado para a medi¢do de campos acusticos gerados por litotriptores é que
sua resposta em freqiiéncia ndo € larga o suficiente para medir apropriadamente este tipo

de campo, 0 que leva a erros de medigéo.

6.3 Comparacio das diferentes tecnologias de geracio de ondas de
choque

Os pardmetros que devem ser considerados na hora de comparar geradores de ondas de
choque s3o: a energia entregue por onda de choque, o volume focal, a reprodutividade da
onda de choque, a faixa de variagdo da energia do pulso, a taxa de repeti¢io de pulsos e a
abertura do sistema de focalizagio.

Atualmente existe quatro tecnologias utilizadas para a geragdo de ondas de choque:
litotriptores eletromagnéticos, litotriptores piezoelétricos, litotriptores eletrohidraulicos e
litotriptores eletrocondutivos, o ultimo derivado do sistema eletrohidraulico. O primeiro
litotriptor que surgiu no mercado foi o litotriptor eletrohidraulico Domier HM3, sendo o
equipamento que entrega mais energia por onda de choque. Estes equipamentos possuem

uma zona focal bem maior ao tamanho dos calculos normalmente tratados, o qual facilita a
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focalizagdo da onda de choque no célculo, mas expde mais o tecido vizinho as onda de
choque.

Com a criag@o dos litotriptores piezoelétricos foi possivel dispor de volumes focais bem
menores, 0 qual esta relacionado a grande abertura do gerador de ondas de choque. Isto
permite expor menos o tecido vizinho as onda de choque mas exige de uma focalizagdo
mais precisa da onda de choque.

Uma carateristica importante de um gerador de ondas de choque ¢ faixa de energia.
Uma faixa de energia larga permite adequar o nivel de energia das ondas de choque as
necessidades de cada paciente. Assim, para pacientes pediatricos € preciso niveis de
energia reduzidos enquanto que calculos de ureterais, cistina ou bruchita precisam de
niveis de energia altos.

A abertura do gerador de ondas de choque também esta relacionada com o nivel de
energia na pele e, portanto, a dor percebida pelo paciente. Uma abertura pequena,
carateristicos dos litotriptores de primeira gerag#o, leva a uma densidade de energia na pele
elevada, aumentando os requisitos de anestesia. J4 uma abertura grande do sistema de
focalizag@o, carateristicos dos litotriptores piezoelétricos, permite ter reduzidas densidades
de energia na area de entrada da onda de choque na pele do paciente o que possibilita tratar
ao paciente sem anestesia ou com requisitos minimos de anestesia.

Embora os litotriptores piezoelétricos possam fornecer pulsos de pressio com uma
freqiiéncia de disparo bem maior as que podem entregar os litotriptores eletromagnéticos e
eletrohidraulicos, foi observado que taxas maiores a trés Hertz leva a uma diminui¢io da
press@o da onda de choque devido a que as bolhas gerados no fluido atravessado pela onda
de choque interfere com a propagacio das ondas de choque seguintes. Por outro lado, uma
freqiiéncia de repeticio de pulso alta ndo permite realizar a terapia sem dor, principal
vantagem dos litotriptores piezoelétricos.

Outro parametro que influencia na eficacia da LEOC ¢ a reprodutividade das onda de
choque. Uma zona focal ndo estavel leva a uma focalizag@io pobre da onda de choque,
precisando assim maior nimero de ondas de choque para a fragmentagio de um calculo.
Estas flutuagGes sdo particularmente significativas nos litotriptores eletrohidraulicos, pois
nestes equipamentos a faisca que gera a onda de choque néo € estavel, levando a flutuagdes
importantes da zona focal. Talvez o maior inconveniente dos geradores eletrohidraulicos
seja a reduzida reprodutividade das onda de choque. Isto leva a uma redugdo da pressdao

média no foco, reduzindo assim a eficacia desintegrativa. Isto foi possivel melhorar
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utilizando uma solu¢do altamente condutiva entre os eletrodos, surgindo assim os
litotriptores eletrocondutivos. Além de obter uma maior pressio média no foco, foi
observado menor desgaste dos eletrodos nestes geradores.

Na Tabela 6.1 é feita uma comparagdo destes parametros dos distintos litotriptores

disponiveis no mercado.

Tabela 6.1 Comparacio de alguns dos pardmetros de litotriptores de onda de choque extracorpdrea

Tipo de Energia por | Volume focal | Aberturado | Reprodutividade das | Faixa de variagio da
litotriptor pulso gerador ondas de choque energia do pulso
Eletrohidraulico Alta Grande Pegquena Pobre Reduzida
Eletromagnético | Suficiente Suficiente Medio Boa Ampla
Piezoelétrico Reduzida Reduzida Grande Boa Reduzida
Eletrocondutivo | Suficiente Suficiente Médio* Boa Suficiente

Na Tabela 6.1 pode-se observar que os litotriptores eletromagnéticos e eletrocondutivos
s30 os equipamentos que relinem as carateristicas mais apropriadas para a fragmentagdo de
calculos urinarios em relagio ao gerador de ondas de choque.

Outro aspecto que deve ser considerado € a facilidade com que o sistema de localizagdo
do calculo pode ser integrado com o gerador de ondas de choque. Em litotriptores
eletromagnéticos e piezoelétricos pode ser facilmente integrada ao gerador de ondas de
choque uma sonda de ultra-som para visualizar o calculo, resultando em uma montagem
mais compacta. Isto evita a necessidade de ajustar o sistema de localiza¢do do calculo com
o gerador quando for trasladado a outro hospital, por exemplo. Os geradores
eletrohidraulicos ndo permitem a integragdo de uma sonda de ultra-som com o gerador de
ondas de choque mas podem ser acopladas externamente.

A localizagdo ultra-sonografica de calculos permite introduzir sistemas de seguimento
do calculo e autofocalizagdo do gerador em tempo real, o que melhora a fragmentagéo do
calculo e diminui a dano renal desde que um maior nimero de ondas de choque atingem o

calculo tratado.

6.4 Problemas informados

Como ja foi comentado, os resultados da LEOC dependem de trés fatores: visualizagio
do calculo a ser tratado, aplicagdo de energia suficiente ao calculo para produzir sua
fragmentagdo e eliminagdo dos fragmentos ao ponto de produzir sintomas minimos o
paciente. Este ultimo ponto representa em algumas situagSes uma situagdo dificil de

resolver pois, dependendo das carateristicas anatdmicas dos rins do paciente tratado, os



70

fragmentos de célculo podem ser retidos, levando & formagdo de novos calculos a partir
desses fragmentos residuais. Estes fragmentos podem ser retidos nos célices caudais.

Foi demostrado que a terapia de inversdo controlada favorece a eliminagio destes
fragmentos em forma consideravel para um grupo seleto de pacientes. Porém, experiéncias
feitas no Brasil no Hospital Israelita Albert Einstein, tem demonstrado que esta terapia ndo
melhora os resultados da LEOC.

No Centro Médico Ultralitho foi informado que a retengdo de fragmentos de calculos
pos-LEOC representa um problema ainda sem uma solugo satisfatoria.

A terapia de inversio controlada ¢ uma terapia que ndo precisa de equipamentos
complexos mas sim precisa da colaboragdo dos pacientes pois ela é recomendavel que
também seja praticada fora da clinica ou hospital.

Deste estudo pode-se concluir que, no Brasil, os equipamentos utilizados em LEOC ndo
estdo sujeitos aos ensaios de seguranga que deveriam ser praticados desde que ndo existe
ainda nenhuma norma nacional com relagio a testes de funcionalidades e seguranga de
litotriptores de onda de choque extracorpbérea. Também foi observada a necessidade de
oferecer cursos sobre os principios basicos da LEOC aos usuarios, com o propo0sito de
fornecer ao usuarios dos conceitos fundamentais da desta terapia, tais como natureza das
ondas de choque, sua geragdo e focalizagdo, os fatores que influenciam na eficacia da

terapia como também dos danos que podem produzir no paciente.

6.5 Propostas de trabalhos futures

O presente estudo pretende ser a base para a realizagdo de outros trabalhos relativos aos
equipamentos utilizados em LEOC, a serem realizados tanto na area de Engenharia Clinica
quanto nas areas de Instrumentagdo Biomédica e Informatica Médica. Assim, sugere-se
como trabalhos futuros os seguintes estudos:

- Implementagio de ensaios de funcionalidade em litotriptores no estado de Santa
Catarina, visando avaliar a eficacia e seguranca dos equipamentos em
funcionamento neste estado

- Desenvolvimento de um trabalho junto com a ABNT, visando a elaboragéo de
normas técnicas nacionais para litotriptores de onda de choque extracorporea.

- Elaboragio de cursos de treinamento destinados a usuarios destes equipamentos,
objetivando fornecer conhecimentos relativos aos fundamentos fisicos desta terapia,

como também questdes relacionadas a eficacia e seguranga dela.
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- Desenvolvimento de sistemas de autofocalizagio de geradores de ondas de choque,
baseados na imagem obtida por ultra-sonografia que possam ser utilizadas em

equipamentos ja em funcionamento.
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ANEXO 1 - TRIGGERED SPARK GAP

Os triggered spark gap sdo interruptores rapidos de alta corrente muito populares. Com
um desenho apropriado um triggered spark gap pode manobrar megawatts de poténcia em
poucos microsegundos com transitorios de menos de um nanosegundo. Estes equipamentos
fazem uso de uma impedincia muito baixa de um arco uma vez que O arco estq
estabelecido. Dois eletrodos estdo separados por uma distancia suficiente para que o
espago ndo se rompa espontaneamente. A ruptura € iniciada por varios meios: radiagio

ultravioleta de outra faisca o laser, um pulso de alto tensdo o reduzindo a pressdo do gas.
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ANEXO 2 - CIRCUITO EQUIVALENTE DE UM TRANSDUTOR
PIEZOELETRICO

Um transdutor piezoelétrico pode ser representado por o seu circuito equivalente, como
indicado na Figura A2.1, onde R4 representa as perdas no cristal, Cy € a capacitincia entre
os dois eletrodos, Ry, € a resisténcia de fricgdo mecanica, C, € a capacitincia equivalente
(inversamente proporcional a massa de movimentagdo) e Ry é a carga acustica a qual o
cristal esta acoplado. A poténcia absorvida por Ry, no circuito equivalente, corresponde a -

poténcia propagada como energia acistica [Brandstetter, 1998].

4 ot—*
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Figura A2.1 Circuito equivalente de um transdutor piezoelétrico.



ANEXO 3 - CAMPOS ACUSTICOS

Campo acustico produzido por um litotriptor
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Forma de onda de um litotriptor eletroidraulico
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Procedimentos de medi¢io de campos de pressio

As medigGes serdo feitas ajustando os parametros do equipamento aos valores utilizados
na sua aplicagéo clinica, sendo necessario documentar o ajuste usado na medigdo.

Usando o sistema de posicionamento coordenado, com a diregdo z no eixo do feixe,
serdo feitas as seguintes medigdes para definir as caracteristicas espaciais do feixe.

O eixo x serd tomado como a direcdo da largura maxima no plano x-y que contém o

foco. A distancia entre o foco e a localizagdo do alvo sera documentado do alvo.

Medigoes espaciais

A distribuig@o espacial da pressdo acustica sera medida na cdmara de prova. O maximo
intervalo de amostragem sera menor do que 1 mm ou 1/5 da largura minima da isobar —
6dB no plano x-y. Se os valores da pressdo positiva p. de ponto a ponto de amostragem
ndo difere mais do que 10 %, os intervalos de amostragem podem ser estendidos, por
exemplo a 5 ou 10 mm.

Os intervalos de amostragem usados serdo documentados. O hidrofone de campo pode
ser usado. Pode ser conveniente fazer medi¢Ges na vizinhanga da localizagdo da
localizagdo do alvo para localizar o foco e ent@o definir a dire¢do do eixo x, antes de fazer
outras medi¢Ges. A diregio do eixo x sera provisoria até que seja completado o desenho
dos graficos do feixe da pressdo acustica de pico positiva. Deve ser tomado cuidado em
selecionar hidrofones de suficiente linearidade nas regides positivas e negativas de modo

que as medig¢Ges possam ser feitas sem distorggo.

Graficos do feixe da pressdo acuastica de pico positiva.

Serdo medidos os valores da pressdo acustica de pico positiva no plano x-y que contém
o foco. As larguras do feixe de —6 dB serdo determinados a partir do grafico de contorno —
6 dB. A cada valor de y a que a pressdo acustica de'pico positiva é medido, a integral de
intensidade de pulso deveria também ser determinada desde que as duas curvas ndo s3o
idénticas e a que pode haver diferenga significativa entre as areas sob as curvas como
calculado da pressdo acustica de pico versus integral intensidade de pulso.

A orientagdo do eixo x sera escolhida tal que corresponda a direg¢do da largura do feixe
maximo.

Serdo medidas as variagbes da pressdo aclstica de pico positiva nos planos x-z € y-z €

perfilados pelo menos como um contorno —6 dB em cada plano.
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Graficos do feixe da pressdo acistica de pico negativa

Serdo medidos os valores da press@o acustica de pico negativa nos planos x-z ¢ y-z.
Estas medig¢Ges serdo usadas para estimar o lugar e magnitude da pressio actstica de pico
negativa maxima.

Estas medigSes serdo muito dificeis de fazer na pratica e os limites para os intervalos de
amostragem espacial podem ser folgados. Se a diferenga em p. no excede 10 % de ponto a
ponto, os intervalos de amostragem podem ser escolhidos de acordo com isto. Os

intervalos usados serdo indicados.

Foco

A separagdo do foco a localizagdo do alvo sera determinada com uma precisdo de + 2

mm nas diregSes x e y € = 3 mm na dire¢do z.

Largura focal

A largura do contorno — 6dB na diregdo x, a maxima largura focal, f;, e na dire¢do vy,
largura focal ortogonal, fy, serdo medidos dos resultados derivados do grafico do feixe da
pressdo acustica de pico positiva.
Extensio focal

A longitude do contorno — 6 dB ao longo da diregdo z, f;, sera medido do contorno — 6

dB no plano x-z derivado de do grafico do feixe da pressdo aciistica de pico positiva.

Area focal

A area da segdo transversal focal ao longo dos eixos x € y serdo estabelecidos das
distribuigdes espaciais.

E razoavel aproximar a 4rea da segfio transversal focal a uma elipse com eixos de

longitudes f; e f;.

Volume focal

O volume focal ao longo dos eixos x, y e z sera estabelecido das distribuigGes espaciais.

E razoavel aproximar o volume focal a uma elipsoide com eixos de longitudes f;, f; e f;.

Medicdes temporais
Um hidrofone de foco sera posicionado no foco de tal modo que registre a pressdo

acustica de pico positiva com uma precisio de = 20 %.
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A forma de onda do pulso de pressdo sera medido no foco. Os seguintes parimetros

serdo obtidos:
- Pressdo acustica de pico positiva e pressio acustica de pico negativa;
- Durag@o do pulso de compressio;

- Tempo de crescimento.
Medicoes de energia acustica

Integral pulso-pressdo-quadrado
A integral pulso-pressdo-quadrada em algum ponto (r, 6) sera dada por:
J. p(r.6,nHdt
pir.@=r Equagio A3.1

Os limites temporais sobre a qual a integral € realizada, T, deveria ser indicado e pode

ser Tpou Tt.

Integral intensidade de pulso derivado

A integral intensidade de pulso derivado em algum ponto (r, ) sera dada por:

PI(r,0) = = [p*@.6.0a
Zy Equacédo A3.2

Os limites temporais sobre a qual a integral ¢ realizada, T, deveria ser indicado e pode
ser Tpou Tr.

Estas medicdes serdo feitas com um hidrofone tipo de foco.

Energia do plﬂSO acustico focal derivado

A energia do ponto acistico focal derivado sera calculado das medi¢Ges da integral da
intensidade de pulso tomado na regido da area da se¢do transversal focal.

A energia do pulso acustico focal derivado pode ser calculado de:
1

E =— || p*(r.6,0)dSdt = | PLI(r,0)dS |

ST S Equagdo A3.3

Os limites temporais sobre o qual a integragdo € realizada, T, deveria ser indicado e

pode ser T, ou Tr, sendo p(r,8,7)¢é a pressdo acustica instantdnea na posi¢do (r,6) e

tempo t, S ¢ a superficie que se encontra num plano que passa através do foco e
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perpendicular ao eixo do feixe, com coordenadas espaciais r ¢ @, limitado por o contorno —
6 dB, sendo Z a impedéncia acistica caracteristica da agua.
Os limites temporais sobre a qual a integral € realizada, T, deveria ser indicado e pode

ser Tpou Tt.

Energia do pulso acustico derivado

A energia do pulso acustico derivado sera calculada de medi¢des da integral intensidade
de pulso derivado tomado em um area S definida como um area de segdo transversal
circular de radio R, onde o valor de R seria especificado e deveria ser escolhido para imitar
o calculo.

1
Ep=~ ([ p*(r.6.0)dsdr = | PlI(r,6)dS
ST S Equagdo A3 .4



ANEXO 4 - EXEMPLOS DE LITOTRIPTORES COMERCIAIS

Figura A4.2 Foto de um litotriptor piezoelétrico, marca EDAP, modelo

81
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ANEXO 5 - PARAMETROS DE CAMPO ACUSTICO DE
LITOTRIPTORES COMERCIAIS

Litotriptor Extensdo focal | Area transversal focal Pressdo acustica Energia do
(mm) (m®x 107 positiva de pico (MPa) | pulso aciistico
focal (mJ)
Dornier HM3 120 20 kV) 1,77 20kV) 33-50 (15-25kV) 90 (20 kV)
(Eletrohidraulico)
Lithostar 60 (13,9kV) 0,24 (13,9kV) 26-44 (12,9-19) 17 13,9kV)
(cletromagnético)
EDAPLT-01 24-12 (5 %-56 %) 0,11 (5%) 9-105 (5 %-100 %) 3 (24%)

(piezoelétrico)
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GLOSARIO

Angulo infundibulopélvico: Angulo entre o eixo da pelve renal e o eixo do infundibulo,
sendo o infundibulo o canal que une o célice com a pelve renal.

Cailculos coraliformes: Célculos volumosos que comprometem ao menos dois calices.

Calices caudais: Calices na parte inferior dos rins também chamados de calices do polo
inferior.

Coeficiente de atenuacio, p (dB/cm): Repfesenta a atenuacdo (dB) por unidade de
longitude do ultra-som. Este coeficiente depende da freqiiéncia e do produto das
moléculas condutoras das ondas elasticas e da velocidade destas moléculas.
H= —-—1x—- In[%-) , sendo Iy a intensidade inicial e I, a intensidade a uma profundidade

0
x.
Impediancia acustica, Z (rayl): Impedancia acustica ¢ definida como o produto da

densidade do meio e a velocidade do som nesse meio. Z = p-c¢

Lente acustica: Lente que aproveita a propriedade de refragio do som para mudar a
diregdo da onda sOnica.

Localizacio de cialculos renais in line: Localiza¢do de calculos renais através da fonte de
ondas de choque.

Mode VVI: Modo de funcionamento de um marcapassos onde a primeira letra significa
que a camara estimulada € o ventriculo, a segunda letra significa que é monitorado o
ventriculo e a terceira letra significa que o marcapassos € inibido se a taxa intrinseca
€ maior que a taxa do marcapassos.

Pulso de pressio: Entende-se por pulso de pressio & onda acustica emitida por o
equipamento de litotripsia.

Stent: Sonda ureteral.

Tuabulo renal: Unidade microscdpica constituinte dos rins que participam na filtragem do

sangue.
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