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Resumo

Capsula insuflavel para o tratamento da obesidade

0 tratamento da obesidade quando baseado apenas em alteracdes do estilo de vida revela-se ineficaz
a longo prazo. Existem tratamentos mais definitivos, contudo sédo normalmente muito invasivos, cirurgi-
camente complexos e acarretam um elevado risco para o paciente. O tratamento com balao insuflavel é
uma alternativa definitiva e com uma complexidade cirurgica reduzida comparativamente aos restantes
métodos. No entanto, a forma tradicional da sua colocacao (endoscopia digestiva alta) causa desconforto
e risco para o paciente. Assim, & importante o estudo e desenvolvimento de um método inovador que
permita contornar estes problemas.

Esta dissertacdo teve como principal objetivo o planeamento, simulacéo e fabrico de duas capsulas
(design 1.0 e design 2.0) acionadas magneticamente com a capacidade de insuflar um baldo gastrico. O
recurso ao acionamento magnético permite ultrapassar uma das grandes limitacoes das capsulas ingeri-
veis atuais, a autonomia energética. O balao foi insuflado até um volume de 150 ml utilizando uma reacéo
acido-base entre o acido citrico e o bicarbonato de potassio. As reacdes acido-base foram o método de
insuflacao selecionado, pois sao capazes de produzir elevados volumes de gas a partir de pequenas quan-
tidades de reagentes. As simulacdes pelo método dos elementos finitos permitiram estudar a interacao
entre o magnete externo e as capsulas ingeriveis, confirmando a ativacdo dos mecanismos magnéticos
propostos. Os resultados obtidos pelas simulacdes foram confirmados por ensaios experimentais. O mé-
todo de fabrico proposto para a producédo de um baldao em polidimetilsiloxano (PDMS) provou ser funcional
e reprodutivel. O baldo com duas camadas de PDMS e um racio de agente de cura de 1/8 apresentou a
melhor relacao custo-beneficio sem comprometer as propriedades mecanicas. As pecas do corpo da cap-
sula fabricadas por impressao tridimensional (3D) por processamento digital de luz (DLP) apresentaram
uma excelente resolucéo, exatidao e qualidade de superficie.

Este estudo demonstrou que as capsulas propostas sdo capazes de insuflar um baldo gastrico para

o tratamento da obesidade.

Palavras-chave: balao gastrico, campos magnéticos permanentes, capsula ingerivel, obesidade, rea-

coes acido-base



Abstract

Inflatable capsule for obesity treatment

The treatment of obesity based only on lifestyle changes is ineffective in the long term. There are more
definitive treatments, however they are usually very invasive, surgically complex and carry a high risk for the
patient. Treatment with an inflatable balloon is a definite alternative with a reduced surgical complexity
compared to other methods. However, the traditional way of placing the balloons (upper endoscopy)
causes discomfort and risk to the patient. Thus, it is important to study and develop a new method that
overcomes these issues.

The main objective of this work was the design, simulation, and fabrication of two magnetically driven
ingestible capsules (design 1.0 and design 2.0) with the capacity to inflate a gastric balloon. The use of
magnetic drive allows overcoming one of the great limitations of the current ingestible capsules, the auto-
nomy. The balloon was inflated to a volume of 150 ml using an acid-base reaction between citric acid and
potassium bicarbonate. Acid-base reactions were used as insufflation method because they are capable of
producing high volumes of gas from small quantities of reagents. The finite element method simulations
allowed to study the interaction between the external magnet and the ingestible capsules, confirming the
activation of the proposed magnetic mechanisms. The results obtained by the simulations were confirmed
by experimental tests. The proposed manufacturing method for producing a polydimethylsiloxane (PDMS)
balloon has proved to be functional and reproducible. The balloon with two layers of PDMS and a curing
agent ratio of 1/8 presented most cost-effective ratio without compromising the mechanical properties.
The capsule body parts manufactured by three-dimensional (3D) printing by digital light processing (DLP)
showed excellent resolution, accuracy, and surface quality.

This study demonstrated that the proposed ingestible capsules are capable of inflating a gastric balloon

for the treatment of obesity.

Keywords: acid-base reactions, gastric balloon, ingestible capsule, obesity, permanent magnetic fields
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Capitulo 1

Introducao

A obesidade é uma doenca que afeta um numero cada vez mais elevado de pessoas. Este aumento
encontra-se relacionado com as alteracdes que tém vindo a ocorrer no estilo de vida das populacoes,
tornando-se mais dificil a manutencédo de uma dieta saudavel e a pratica regular de exercicio. Assim, é
necessario desenvolver técnicas de terapia da obesidade eficazes e com baixo risco associado.

Neste primeiro capitulo, sera analisado o estado da arte das técnicas de terapia da obesidade, as-
sim como os dois principais métodos terapéuticos utilizados. Sera ainda abordado o estado da arte das
capsulas endoscopicas e as suas principais vantagens relativamente a endoscopia convencional. Poste-

riormente, apresenta-se a motivacao, os objetivos e a organizacao da presente dissertacao.

1.1 Obesidade

A obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como uma acumulacdo anormal
ou excessiva de gordura que representa um risco para a satde [1]. E normalmente classificada nos
adultos através do indice de massa corporal (IMC) seguindo os valores da Tabela 1.1 [2]. O IMC de
cada individuo é calculado através da Equacado 1.1 [3]. A incidéncia e prevaléncia da obesidade tém
aumentado de forma significativa, levando a OMS a considerar a obesidade como a epidemia do século
XXI [4]. Esta condicdo médica afeta atualmente cerca de 650 milhdes de pessoas em todo o mundo,
ocorrendo quando a ingestdo de alimentos ultrapassa o consumo de energia [5]. A manutencdo de uma
dieta regulada e a pratica regular de exercicio fisico é atualmente mais desafiante, levando a uma maior
incidéncia deste problema. Estima-se que no Reino Unido o servico nacional de saude gaste anualmente

6,1 mil milhdes de libras com problemas de saude relacionados com a obesidade [6]. Estima-se ainda



Capitulo 1. Introducéo

Tabela 1.1: Classificacao do IMC de adultos segundo a OMS [2].

Classificacao IMC (kg/m?)
Peso Baixo < 18,5
Peso Normal 18,5-24.9

Excesso de Peso 25,0-29,9
Obeso Classe | 30,0-34.9
Obeso Classe Il 35,0-39,9

Obeso Classe llI > 40,0

que em 2030 os gastos médicos relativos a obesidade, nos Estado Unidos da Ameérica, se encontrem
entre os 48 e os 66 mil milhdes de ddlares [7]. A Organizacao para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico aponta que, entre 2020 e 2050, Portugal va gastar em média 188,4 euros por pessoa com

cuidados médicos relacionados com a obesidade [8].

IMC = Peso(kg) /Altura(m)? (1.1)

A manutencao do peso corporal € um processo homeostatico, influenciado por um conjunto de meca-
nismos neuronais, hormonais e quimicos, que mantém um balanco entre a ingestao e o gasto de energia
[4]. Atualmente, algumas evidéncias cientificas apontam que a obesidade deve-se, ndo s6 a acumulacao
passiva de peso, mas também a problemas na regulacao da homeostase energética [9].

A obesidade esta associada a varias comorbidades graves, como a hipertensao, diabetes tipo 2, dis-
lipidemia, doenca renal e doencas cardiovasculares. Verifica-se também, uma relacao entre a obesidade
e um conjunto de cancros, como o cancro da mama, do figado, do rim, entre outros. A obesidade é por

isso um grave problema de saude publica, que diminui tanto a qualidade como a esperanca de vida [10].
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Pode-se afirmar que a perda de peso permite melhorar o estado geral da saude. Em 2008, Mohamed
et al. demonstrou que uma perda de peso de 10 kg esta associada a uma diminuicao de 20 % da proba-
bilidade de mortalidade, de 50 % nos niveis de actcar no sangue e de 10 % no nivel do colesterol. Reduz
ainda, de forma significativa, os riscos de cirurgias futuras, uma vez que diminui a taxa de conversao
de laparoscopia para procedimentos abertos (a diminuicdo da gordura visceral, permite a realizacao de
cirurgias por laparoscopia de uma forma mais simples e segura), a estadia no hospital, a mortalidade e

a morbilidade [11].

1.2 Técnicas de Tratamento da Obesidade

0 tratamento da obesidade é complexo, pois atingida essa condicdo, os processos fisioldgicos tendem
a manter o novo peso. Atualmente ainda constitui um grande desafio, estando associado a elevados niveis
de insucesso. A perda de peso subentende um elevado esforco do doente, e a sua manutencao é um
objetivo ainda mais dificil de alcancar [4].

0 tratamento divide-se em dois grandes grupos, o tratamento classico e o tratamento cirtrgico. O
tratamento classico baseia-se em modificacoes do estilo de vida (alteracdo dos habitos alimentares e da
atividade fisica) e em terapéuticas baseada em farmacos. O tratamento cirtrgico destina-se a pacien-
tes com obesidade classe Ill e que ndo demonstrem sucesso nas terapias tradicionais. De notar que o
tratamento cirurgico nao termina com a realizacao da cirurgia, estes tratamentos implicam um acompa-
nhamento continuo do doente por uma equipa multidisciplinar de profissionais de saude. Esta equipa
deve prescrever ao paciente uma dietética adequada, que tera de ser mantida toda a vida, de forma a
garantir o sucesso terapéutico [4].

Neste subcapitulo serdo apresentadas as diversas técnicas para o tratamento da obesidade. Inicial-
mente, sera apresentado o estado da arte das técnicas utilizadas no tratamento da obesidade e posteri-
ormente, serdo detalhadas as duas técnicas de tratamento de casos graves de obesidade mais eficazes

atualmente, a cirurgia bariatrica e a colocacao de balbes intragastricos.

1.2.1 Estado da Arte

0 tratamento da obesidade tem evoluido muito nos ultimos anos. Atualmente as opc¢des de tratamento
recaem sobretudo em estratégias mais definitivas, como é o caso das cirurgias bariatricas [6].
O principal problema de diversas técnicas utilizadas é o facto de terem baixa eficacia a longo prazo,

ou seja, 0s pacientes perdem peso, no entanto, com o passar do tempo, ocorre um novo aumento [9].
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Durante a analise de um paciente obeso, deve ser realizada uma avaliacdo psicologica, social e com-
portamental que permita determinar a disponibilidade do paciente em se comprometer com o tratamento
e identificar possiveis disturbios alimentares. Esta avaliacdo permite selecionar o tratamento mais indi-
cado para cada paciente [12].

A técnica menos invasiva é o recurso as terapias dietéticas. Estas terapias levam a uma perda de peso
através de um défice de calorias (unidade de energia). Estima-se que um adulto despende diariamente por
cada kg de massa corporal 22 kcal. Estas terapias baseiam-se na reducéo da energia ingerida, mantendo
assim um défice calorico [6].

As gorduras sao 0s macronutrientes menos saciantes, mais rapidamente absorvidos e mais densos
caloricamente (possuem uma elevada quantidade de colorias por grama), constituindo assim o principal
alvo quando se pretende perder peso. Estudos recentes permitiram perceber que dietas com baixos niveis
de gordura levam a uma diminuicao significativa de peso. Dietas com consumos reduzidos de hidratos
de carbono conseguem alcancar grandes perdas de peso inicialmente, mas apos catorze dias essa taxa
diminui. Dietas que se baseiam num elevado consumo de proteinas (macronutriente altamente saciante,
que permite reduzir o consumo de outros macronutrientes mais densos caloricamente) nao tém efeito
significativo no peso [6].

Outra alternativa dietética é a substituicdo das refeicdes. As novas refeicdes sdo equilibradas nutri-
cionalmente e possuem substitutos com baixa densidade calorica. Estas dietas tém elevados beneficios
em termos de perda de peso comparativamente com as restricdes caldricas tradicionais, apresentando
uma maior diminuicdo do peso tanto ao fim de trés meses como ao fim de um ano. No entanto, podem
levar a um novo aumento de peso numa escala superior as restricdes caldricas tradicionais. Contudo, a
perda de peso total continua a ser superior neste tipo de dietas [6].

Nao existe até ao momento nenhuma dieta que possa ser classificada como 6tima para a perda
de peso, sendo que a restricdo da ingestdo de calorias continua a ser o fator comum em todas elas,
independentemente da composicao em termos de macronutrientes. Assim, o Instituto Nacional para a
Saude e Cuidados de Exceléncia do Reino Unido propdem as seguintes orientacdes na escolha das dietas

[13]:
1. Selecdo de uma dieta com baixa ingestdo de energia.

2. Recomendado um défice de 600 kcal /dia para uma perda de peso sustentada, juntamente com

uma supervisao intensiva por especialistas.

3. Considerar dietas com 800-1600 kcal /dia, mas garantir que sao nutricionalmente completas.
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4. Dietas com 200-800 kcal/dia ndo séo recomendadas a n&o ser que haja uma necessidade clinica

de perda rapida de peso.

Além do recurso a dietas com ingestao reduzida de calorias, em certas circunstancias é recomen-
dando o recurso a farmacos juntamente com a dieta e a pratica de exercicio fisico. Os farmacos séo
recomendados apenas para pacientes com IMC > 27 kg/m2 com fatores de risco associados ou pacien-
tes com IMC > 30 kg/mz. 0 tratamento com farmacos deve ser interrompido apos trés meses caso a
perda de peso seja inferior a 5% [14].

Atualmente tém sido apresentados um conjunto de novos farmacos para o tratamento da obesidade.
Estes dividem-se em trés grupos dependo da forma de atuacao: agentes que atuam diretamente no
sistema nervoso central, agentes que atuam especificamente no intestino e agentes que atuam de forma
sistémica [6].

Por outro lado, quando as técnicas anteriores nao tém sucesso & necessario recorrer a técnicas mais
invasivas, tais como, as cirurgias bariatricas. Investigacoes recentes demonstraram que estas cirurgias
alcancam excelentes resultados na perda de peso a longo prazo e na resolucao de doencas como a
diabetes. A reducédo do consumo de medicamentos para a diabetes permite ao Servico Nacional de
Saude poupar milhdes de euros, tornando estas cirurgias a melhor op¢ao em termos econémicos quando
0s pacientes possuem diabetes ou outras comorbidades [6].

A cirurgia bariatrica € assim um dos procedimentos mais eficazes no tratamento da obesidade. No
Capitulo 1.2.2 serao apresentadas informacdes mais detalhadas sobre esta técnica, assim como as com-
plicacoes que por vezes advém destas cirurgias.

A endoscopia digestiva alta pode ser utilizada como alternativa para pacientes que nao aceitam a
cirurgia bariatrica, quer por receio aos riscos associados quer por preferirem estratégias terapéuticas
menos invasivas. As técnicas terapéuticas que atualmente recorrem a endoscopia digestiva alta baseiam
a sua acao na reducao da capacidade gastrica ou na exclusao da zona proximal do intestino delgado,
mimetizando os efeitos da cirurgia bariatrica. A principal limitacdo destas técnicas encontra-se no facto
de, na maioria dos casos, o tratamento ser indicado para apenas um periodo de tempo finito, ao fim do
qual o dispositivo gastrico deve ser removido [6]. Um exemplo de um método de tratamento endoscopico
da obesidade é o baldo intragastrico (BIG). O seu funcionamento sera abordado no Capitulo 1.2.3.

Percebe-se assim que as terapias convencionais, como alteracdes no estilo de vida e a terapia com
farmacos, continuam a ser técnicas importantes no tratamento da obesidade, no entanto os seus resulta-
dos no que toca a perda de peso sdo limitados. A dieta continua a ser um dos pontos mais importantes na

perda de peso, mas a manutencao de uma dieta rigorosa € normalmente dificil devido a baixa saciedade.
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Assim, a cirurgia bariatrica tem sido amplamente utilizada em diversos paises, uma vez que permite um
tratamento eficaz da obesidade juntamente com melhorias em diversas comorbidades [6, 12].

No que toca a obesidade pediatrica, varios estudos tém demonstrado que esta nao se soluciona
recorrendo apenas a alteracdes no estilo de vida. No entanto, as diversas preocupacdes com 0s riscos
das cirurgias existentes, levam a uma limitacdo na recomendacéo da cirurgia bariatrica por parte dos
pediatras. Assim, a medida que os novos procedimentos se tornam mais seguros, efetivos e menos
invasivos, mais familias e profissionais de salude comecam a aceitar a adocdo de procedimentos mais

efetivos no tratamento da obesidade pediatrica [9].

1.2.2 Cirurgia Bariatrica

Em Portugal define-se cirurgia bariatrica como uma intervencao cirurgica para o tratamento da obesi-
dade que abrange a colocacdo de uma banda gastrica, a realizacdo de um bypass gastrico, a realizacédo
de uma gastrectomia linear (s/eeve) e a realizacao de derivacoes bilio-pancreaticas, desde que associados
a um diagnostico de obesidade severa [15].

A cirurgia bariatrica € um dos procedimentos mais eficazes no tratamento da obesidade. O nimero
de cirurgias realizadas tem vindo a aumentar, estimando-se que no ano de 2016 se tenham realizado
cerca de 635 mil cirurgias bariatricas em todo o mundo [16].

Estas dividem-se em trés grupos: cirurgias restritivas, mal-absortivas e mistas. As cirurgias restritivas
limitam a ingestao de alimentos através da reducao do volume do estdmago. As cirurgias mal-absortivas
limitam a absorcao de nutrientes através do bypass de uma seccao do intestino. As cirurgias mistas
combinam as duas técnicas anteriores. Das diferentes técnicas de cirurgia bariatrica, destacam-se o
bypass gastrico (Figura 1.1), a gastrectomia tubular (Figura 1.2), a banda gastrica ajustavel (Figura 1.3)
e a derivacao bilio-pancreatica por swifc/1 duodenal (Figura 1.4) [10].

Atualmente a Direcao-Geral de Satde recomenda o seguinte critério para a realizacdo de uma cirurgia

bariatrica [17]:
1. IMC > 40kg/m?.

2. IMC > 35 kg/m2 com pelo menos uma comorbidade associada que pode melhorar com a perda

de peso.
3. Idade entre os 18 e os 65 anos, inclusive.

4. Foram experimentadas outras técnicas para a perda de peso, durante, pelo menos, um ano, mas

falharam.
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5. A obesidade nao é consequéncia de doenca enddcrina classica.

6. O paciente é capaz de compreender o procedimento cirtirgico e estd comprometido com um acom-

panhamento a longo prazo.
7. Auséncia de disturbios psiquiatricos.

8. Auséncia de dependéncia a alcool e estupefacientes.

Além de todos os pontos anteriores estas cirurgias sdo aconselhadas em pacientes com IMC >

50 kg/m? [6].

....................

(a) (b)

Figura 1.1: Bypass gastrico: a) antes da cirurgia, b) apds a cirurgia.

Estomago
ellmlnado

(a) (b)

Figura 1.2: Gastrectomia tubular: a) antes da cirurgia, b) apos a cirurgia.
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Figura 1.3: Banda gastrica ajustavel: a) antes da cirurgia, b) apos a cirurgia.

Figura 1.4: Derivacao bilio-pancreatica por swifc/ duodenal.

No entanto, alguns estudos clinicos afirmam que estes procedimentos tém efeitos dsseos negativos,
causando diminuicao da densidade mineral dssea, aceleracao do metabolismo dsseo e aumento do risco
de fratura. Estas consequéncias podem-se justificar pelo facto destas intervencdes, especialmente as que
combinam métodos restritivos e mal-absortivos, provocarem uma absorc¢éo nutricional insuficiente, mais
concretamente de calcio, fosfato e vitamina D [10].

Além das consequéncias 6sseas, alguns autores apontam que as cirurgias bariatricas podem afetar
0 sistema imunitario, potenciando o surgimento de doencas autoimunes. Em individuos geneticamente

suscetiveis, a perda de peso rapida pode levar ao aparecimento destas doencas assim como de disturbios
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imunologicos. Apesar das investigacoes ja realizadas sao ainda necessarias mais avaliacoes para definir
e comprovar os fatores de predisposicéo para o desenvolvimento destas alteracdes imunoldgicas [18].

Assim, apesar de ser um método eficaz no tratamento da obesidade, a cirurgia bariatrica comporta
um conjunto de consequéncias negativas (procedimento muito invasivo, surgimento de problemas me-
tabolicos, imunoldgicos e dsseos e elevadas taxas de complicacdes cirlrgicas e mortalidade) [19]. Este
facto justifica a nao aceitacao destes procedimentos cirurgicos quer por pacientes quer por médicos, em
especial pediatras. Assim, tém sido desenvolvidas novas técnicas de cirurgia bariatrica que permitem
procedimentos menos invasivos e mais seguros.

Uma das novas técnicas de cirurgia bariatrica é a plicatura gastrica laparoscépica (PGL). Esta baseia-
se na reducdo do volume gastrico, aproximadamente 50 ml, dobrando o estdmago em si mesmo. Este
procedimento nao recorre a remocao ou insercdo de nenhum tipo de corpo estranho e é completamente
reversivel. Os resultados deste procedimento sao mistos, uma vez que apesar de pouco invasivo, esta
associado em alguns casos a uma maior sensacao de nauseas e a uma menor perda de peso, compara-
tivamente com as técnicas tradicionais de cirurgia bariatrica. Alguns estudos afirmam que a PGL possui
uma taxa de complicacdes superior, incluindo obstrucao gastrica, rutura da linha de sutura e hemorragia
gastrointestinal superior. Por outro lado, um estudo realizado nos Estados Unidos da América verificou
que esta técnica é responsavel pela reducao do IMC na ordem dos 12% ao fim de 3 meses de tratamento
e dos 29% ao fim de 36 meses, e por uma melhoria da condicao psicologica dos pacientes (aumento do
conforto fisico e da autoestima e melhoria da vida social e familiar) [9].

Outra técnica nova ¢ a gastroplastia endoscopica (GE). Neste procedimento, o estbmago do paciente
¢ reduzido recorrendo a um equipamento de sutura endoscopica inserido pela boca do paciente. O
mecanismo é semelhante a PGL, no entanto esta associado a uma menor taxa de complicacdes cirurgicas
e a um menor desconforto para o paciente. Um estudo realizado com 248 pacientes adultos apresentou
uma taxa de complicacdes de 2%. Um outro estudo, que comparou a GE, a PGL e a banda gastrica
verificou que a GE apresenta uma maior perda de peso comparativamente com a banda gastrica e uma
menor incidéncia de complicagdes comparativamente com a PGL e a banda gastrica [9].

Por fim, outra técnica de cirurgia bariatrica, que tem vindo a ganhar mais atencao nos dias atu-
ais, & o mini bypass gastrico laparoscopico. Esta técnica baseia-se na criacao de um reservatorio longo
(comprimento entre 13 e 15¢cm) e de um /oogp do jejuno até ao ligamento de Treitz criando uma gastro-
jejunostomia. Esta técnica permite cirurgias mais rapidas e faceis e menos complicacdes pos cirurgicas.
Apesar de tudo, existe algum ceticismo relativo ao uso deste procedimento, uma vez que ha possibilidade

de ocorrer refluxo da bilis [9].



Capitulo 1. Introducéo

1.2.3 Baloes Intragastricos

O BIG é um método de tratamento endoscépico da obesidade introduzido em 1987. Esta técnica é
considerada para pacientes que necessitam de perder peso através de métodos restritivos temporarios
quando formas mais conservadoras falham. O funcionamento baseia-se na colocacdo de um baldo no
interior do estdmago, posteriormente insuflado por uma solucéo salina ou um gas. O BIG reduz o volume
do estdbmago levando a uma sensacao precoce de saciedade, reduzindo o volume de alimento ingerido
[11]. Apos o periodo de tratamento, o BIG é desinsuflado e removido do paciente. Tradicionalmente, é
utilizada a endoscopia digestiva alta para auxiliar os procedimentos de colocacéo e remocao do BIG [20].

0 volume de insuflacdo dos BIGs oscila normalmente entre 150 e 600 ml, embora os mais recentes
utilizem volumes superiores (entre 500 e 900 ml) [21]. Os mais recentes apresentam uma eficacia supe-
rior, no entanto provocam normalmente mais efeitos secundarios, como desconforto e nadusea, obrigando
a maioria dos pacientes a consumir analgésicos [22]. Desta forma, percebe-se que a utilizacdo de volu-
mes elevados alcanca uma maior perda de peso, mas aumenta o desconforto. Assim, é importante que
0 BIG possua um volume ajustado a cada paciente permitindo a diminuicdo do desconforto e 0 aumento
da eficacia do tratamento [22]. O tempo de tratamento varia geralmente entre 1 e 6 meses, podendo em
alguns casos chegar aos 18 meses [23, 24].

Em 2019, Geliebter ef a/. tentou compreender a relacédo entre a colocacdo de um BIG e a reducéo
na ingestao de comida. Concluiu que por cada ml do BIG menos 0,4 ml de comida liquida séo ingeridos.
Verificou ainda que a perda de peso é superior durante o periodo em que o paciente possui o BIG,
diminuindo assim que o BIG é desinsuflado e retirado. Demonstrou também que o esvaziamento gastrico
das refeicdes ¢ mais demorado quando o paciente possui o BIG. Desta forma, o baldo leva a uma perda
de peso por dois processos, através da distensdo gastrica e da reducéo da velocidade de esvaziamento
gastrico. Por fim, verificou que caso se utilize um baldo insuflado com uma solucéo salina ao invés de
um gas, reduz-se mais o apetite, mas o desconforto & superior [22].

Em 2008, Mohamed ef a/. analisou a reducdo do peso e do IMC resultantes da terapia com um BIG.
No estudo desenvolvido, o peso médio de 50 pacientes antes da colocacao do BIG era 149,9 + 36,8 kg.
Apos 6 meses, 0 peso médio dos pacientes reduziu para 133,5 &+ 34,3 kg, correspondendo a uma perda
de peso de aproximadamente 22%. O IMC diminuiu ao fim de 6 meses de 52,8 4+ 8,2 kg/m? para
47 £ 8,1 kg/mz, correspondendo a uma reducao media de 5,8 kg/mz. Com estes dados, pode-se afir-
mar que a terapia com BIG é um método eficaz na reducéo de peso em pacientes com obesidade morbida
[11].

Além de uma perda de peso durante o tratamento, o recurso ao BIG facilita a mudanca no estilo

10
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de vida, permitindo uma perda de peso duradoura e sustentavel [11]. Apesar de ser um método eficaz,
a terapia com BIG possui alguns riscos inerentes: nauseas e vomitos apés a colocacdo do BIG e a
possibilidade do BIG se mover, esvaziar e obstruir o trato gastrointestinal (Gl) [11]. Por outro lado, a
endoscopia digestiva alta, técnica utilizada na colocacédo e remocéo do BIG, é desconfortavel e pode ferir
0 paciente.

A endoscopia é uma técnica que permite a inspecao, manipulacdo e tratamento de 6rgdos internos,
sem necessidade de realizar incisdes no paciente. E realizada em 6rgdos ocos que se encontram co-
nectados ao exterior por orificios naturais [25]. A endoscopia do trato Gl teve inicio por volta do século
XIX, mas somente na primeira metade do século XX foram apresentados os primeiros endoscopios se-
mirrigidos. Em 1958 foram introduzidos os endoscépios flexiveis de fibra otica, chegando-se assim a
endoscopia moderna. Estes procedimentos podem levar a algumas complicacoes, elevando assim os
riscos aos quais o paciente esta exposto. Estas complicacdes tém maior incidéncia quando se realizam
procedimentos terapéuticos, podendo ser minimizada com formacao e aquisicao de competéncias por
parte dos profissionais de saude. As complicacdes podem ocorrer antes do procedimento, resultantes da
sedacao e anestesia topica, ou durante o procedimento, com o risco agravado de perfuracdes, hemor-
ragias e de transmissao de doencas infeciosas. A maioria das complicacdes estao relacionadas com o

procedimento, mais concretamente com a presenca mecanica do endoscopio [26].

1.3 Endoscopia por Capsula

O intestino delgado é um érgao longo, tortuoso e livvemente moével na cavidade abdominal, que difi-
culta a realizacdo de endoscopias recorrendo aos endoscopios convencionais [25]. E possivel visualizar
parte do intestino delgado recorrendo a um enteroscopio, no entanto o procedimento é seriamente li-
mitado pelo desconforto e alcance [27]. Assim, 0s exames de imagiologia que se realizam ao intestino
delgado recaem normalmente sobre métodos radiolégicos, como a radiografia com contraste, a tomogra-
fia computorizada, a ressonancia magnética e a angiografia [25].

A capsula endoscopica veio revolucionar a endoscopia. Por um lado, possibilitou a observacao direta
por endoscopia de um orgao de grande importancia como o intestino delgado, e por outro permitiu a
realizacdo da endoscopia de uma forma mais confortavel (sem dor e sem sedacdo) e com menos riscos
para o paciente. A capsula endoscdpica tornou-se assim uma ferramenta importante no diagnostico de
doencas Gls, como hemorragias, a doenca inflamatéria intestinal, o cancro colorretal e eséfago de Barrett

[28].
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1.3.1 Estado da Arte

Ainvencao do transistor tornou possivel o desenvolvimento de dispositivos médicos ingeriveis capazes
de estudar parametros fisioldgicos do trato Gl, tais como a temperatura, a pressao e o pH. Estes equipa-
mentos foram apresentados em 1950 constituindo a primeira ideia de capsula ingerivel [27]. Atualmente
existe um conjunto de capsulas com estas capacidades, cujas principais diferencas se encontram nos
Sensores que possuem e na autonomia, e as principais semelhancas no comprimento e na utilizacéo
de comunicacao por radiofrequéncia (RF). A Tabela 1.2 apresenta as principais caracteristicas destas
capsulas sem capacidade de aquisicao de imagem.

A Mouth to Anus, primeira capsula endoscépica com sensor de imagem, foi apresentada em 2000
pela Given Imaging Ltd. (atual Medlfronic) e aprovada pela Food and Drug Administration (FDA) em
2001. Foi desenvolvida com o objetivo de permitir um novo tipo de endoscopia, menos dolorosa e que
possibilitava a visualizacdo de todo o intestino delgado. As dimensoes reduzidas, 11 mm de diametro
e 30 mm de comprimento, permitiam que todo o trato Gl, desde a boca até ao anus, fosse visualizado.
Possuia uma lente de focagem, quatro /ght emitting diode (LED) de luz branca e um sensor de imagem
do tipo complementary metal oxide silicon (CMOS) capaz de adquirir duas imagens por segundo (#ames

per second- FPS) a medida que a capsula percorria o trato Gl, sem a necessidade de insuflar o intestino.

Tabela 1.2: Especificacdes técnicas das capsulas sem capacidade de aquisicao de imagem existentes comercial-

mente [28-34].

Modelo Comprimento Didmetro Durag&o da o Aprovagio
(Empresa) (mm) (mm) Sensores bateria Comunicacao FDA
’ (horas) (Ano)
i Pressao .
SmartPill o6 3 " 120 . sim
(Medironic) P (2006)
Temperatura
BRAVO sim
(Meditronic) 26 6,3 pH 48 RF 2010)
M152 -
(Motilis) 20 8 Motilidade . L o
Hemopill N
(Ovesco) 255 6,5 Otico de sangue o RF o
Intellicap oH ~
(Medimetrics) 27 1 Temperatura 48 RF Nao
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Um transmissor de RF a 434,1 MHz transmitia as imagens para antenas exteriores, colocadas no corpo
do paciente. Possuia duas baterias de éxido de prata que possibilitavam mais de 5 horas de gravacéo
continua [27, 28].

Posteriormente foram desenvolvidas e apresentadas outras capsulas. Estas capsulas possuem um
funcionamento semelhante, variando sobretudo no numero, na tecnologia (charge-coupled device (CCD)
ou CMOS) e na localizacdo dos sensores de imagem, nos FPS, no campo de visdo, na autonomia e
na tecnologia de comunicacdo (RF, wniversal serial bus (USB) ou campo elétrico). Na Tabela 1.3 s&o
apresentadas as principais caracteristicas de algumas destas capsulas.

A rapidez com que a capsula endoscopica percorre toda a extensdo do esofago levou ao desenvol-
vimento de uma capsula dedicada a sua visualizacdo. Atualmente existe apenas uma capsula aprovada
pela FDA para a realizacdo desse exame, a Pil/Cam ESO. Esta capsula, apresentada em 2004 pela Given
Imaging Ltd., esta equipada com dois sensores de imagem (um em cada extremidade da capsula) de
forma a aumentar o numero de imagens adquiridas e melhorar a detecao de patologias [28].

0 movimento aleatorio das capsulas no interior do colon, devido as dimensdes elevadas do seu limen,
dificulta a obtencao de imagens de boa qualidade. Assim, foram posteriormente desenvolvidas capsulas
dedicadas a visualizacado do colon. A principal diferenca entre estas capsulas e as utilizadas para analisar
o intestino delgado é a capacidade que estas possuem de adquirir imagens nas duas extremidades, a
autonomia superior, a capacidade de apresentar taxas de obtencédo de imagens variaveis e as dimensoes
ligeiramente superiores. Um exemplo de uma destas capsulas é a COLON 2, desenvolvida pela Medtronic,
cujas caracteristicas podem ser consultadas na Tabela 1.3 [28].

A maioria das capsulas endoscopicas existentes atualmente utilizam tecnologia de imagem com luz
branca, ou seja, utilizam luz no espetro visivel para iluminar e visualizar o trato Gl, limitando-se assim a
inspecao visual da mucosa. Nos ultimos anos, tém sido realizadas diversas investigacdes para integrar
outras modalidades de detecdo. Estas novas tecnologias visam principalmente aumentar a detecéo de
microlesdes na mucosa e de patologias na submucosa. Outros estudos tém tentado integrar sensores que
avaliem parametros fisioldgicos ou detetem novos biomarcadores que permitam melhorar a sensibilidade
e a especificidade do exame. Uma outra limitacdo das capsulas atuais ¢ a auséncia de capacidades
terapéuticas [28].

Assim, o futuro das capsulas para o trato Gl passa pela integracao de outros métodos de analise,

além da simples observacao da mucosa, e na integracao de capacidades terapéuticas.
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Tabela 1.3: Especificacdes técnicas das capsulas endoscopicas com capacidade de aquisicdo de imagem exis-

tentes comercialmente [25, 28, 29, 33, 35-40].

Dimensdes Duracao Aprovacao
(E“:l:‘:z:,a) (Comprimento / Slt:::o:ie FPS dia\Illi‘:;o da bateria Comunicacao FDA
P Diametro) g (horas) (Ano)
ESO2 . Sim
(Medtronic) 26 mm /11 mm 2xCMOS 18 312 0,5 RF (2007)
ESO3 R Sim
(Medtronic) 26 mm /11 mm 2xCMOS 35 172 0.5 RF (2011)
COLONZ2 R Sim
(Wedtronic) 32,3mm/ 11.6 mm 2xCMOS 4-35 344 10 RF (2014)
uaGl . Sim
(Medtronic) 32,3mm/ 11.6 mm 2xCMOS 18-35 344 1,5 RF (2014)
SB o Sim
(Medtronic) 26 mm /11 mm CMOS 2 140 8 RF (2001)
SB-2 R Sim
(Wedtronic) 26 mm /11 mm CMOS 2 156 9 RF (2007)
SB-3 . Sim
(Medtronic) 26,2 mm /11,4 mm CMOS 2-6 156 11-12 RF (2013)
ECI o Sim
(Olympus) 26 mm /11 mm CccbD 2 145 8 RF (2007)
ECI-SI0 . Sim
(Oympus) 26 mm /11 mm CCD 2 160 12 RF (2018)
OMOoM2
(Jinshan Science 254 mm /11 mm - 2 140° 6-8 RF _
and Technology)
CapsoCam Plus 31mm/ 11 mm 4xCMOS 20 360° 15 USB Nzo
(CapsoVision)
MicroCam o " Sim
(Intromedic) 24,5 mm / 10,8 mm CMOS 3 170 11-12 Campo elétrico (2012)

1.4 Motivacao e Objetivos

Sendo a obesidade uma doenca que afeta um niimero cada vez mais elevado de pessoas, € importante
desenvolver métodos que permitam o seu tratamento de uma forma eficaz e com o0 menor nimero de
complicacdes e risco possivel.

A cirurgia bariatrica ¢ um dos procedimentos mais eficazes para o tratamento deste problema, no

14



Capitulo 1. Introducéo

entanto pode provocar problemas metabolicos e cirurgicos e apresenta uma elevada taxa de mortalidade
e morbidez.

Uma alternativa a cirurgia bariatrica é a colocacdo de um BIG. No entanto, a tradicional colocacao e
remocao do BIG por endoscopia é desconfortavel e pode causar danos graves no paciente.

0 aparecimento da capsula endoscopica veio revolucionar a endoscopia tornando possivel a realizacéo
de um exame indolor, sem anestesia e capaz de visualizar todo o trato Gl. O desenvolvimento de novas
capsulas passa pela integracao de métodos terapéuticos, substituindo assim o endoscépio nestas tarefas.

Com este trabalho pretende-se desenvolver uma capsula ingerivel (sem sensor de imagem) com um
balao insuflavel para realizar o tratamento da obesidade. Esta sera capaz de colocar um BIG de forma
confortavel e segura. O processo de insuflacdo do baldo é acionado magneticamente com recurso a
magnetes permanentes, utilizando uma reacdo acido-base para produzir CO, e insuflar o baldo apds
a capsula alcancar o estdbmago. Apos o periodo de tratamento, o baldo é esvaziado magneticamente
permitindo a saida do gas do baldo para o estbmago. Apds a desinsuflacdo do balao, a capsula é expulsa

naturalmente do organismo do paciente.

1.5 Organizacao da Dissertacao

O presente documento encontra-se dividido em cinco capitulos.

Neste primeiro capitulo foram introduzidos os principais conceitos relativos a obesidade, assim como
o0 estado da arte das técnicas usadas no seu tratamento. Foram descritas com mais detalhe as técnicas
de tratamento mais utilizadas atualmente. Foram abordados também os conceitos gerais relativos as
capsulas endoscopicas e o estado da arte das mesmas. Por fim, apresentou-se a motivacao e os objetivos
do presente trabalho.

No capitulo 2 sdo apresentados os fundamentos tedricos relativos a dois temas de grande importancia
para este trabalho, as reacdes acido-base e 0os campos magnéticos permanentes. Assim, sdo explicados
0s conceitos quimicos que regem as reacdes acido-base, bem como o0s conceitos fisicos que regem os
campos magnéticos permanentes.

O capitulo 3 aborda, numa primeira fase, os dois desjgns da capsula com baldo insuflavel. De
seguida, sdo apresentadas simulacdes pelo método dos elementos finitos (MEF) que permitem avaliar
o funcionamento de cada um dos designs. Por fim, séo apresentas as técnicas utilizadas no fabrico do
corpo da capsula e do balao insuflavel.

No capitulo 4 sdo apresentados todos os resultados obtidos nas diversas experiéncias praticas. Ini-
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cialmente, sao apresentados os resultados dos volumes de CO, produzidos por um conjunto de reacdes
acido-base. De seguida, sao analisados os resultados obtidos no fabrico do corpo da capsula e do baldo.
S&o ainda apresentados os resultados da caracterizacdo mecanica dos baldes insuflaveis produzidos.
S&o apresentados ainda os resultados obtidos das medicdes de densidade de fluxo magnético na pre-
senca de diversos magnetes permanentes, bem como os resultados obtidos em testes com um prototipo
desenvolvido.

Por fim, o capitulo 5 apresenta as conclusdes inerentes a realizacdo do trabalho apresentado nesta
dissertacado. Face aos resultados apresentados é proposto o trabalho futuro.

No final dos cinco capitulos sao apresentadas as referéncias bibliograficas utilizadas.
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Capitulo 2

Fundamentacao Teorica

A capsula desenvolvida baseia o seu funcionamento em dois fenémenos: campos magnéticos perma-
nente e reacoes acido-base. As reacdes acido-base sao utilizadas como fonte de gas para insuflar o baldo
gastrico. Os campos magnéticos permanentes sao utilizados como forma de acionar os mecanismos de
insuflacao e desinsuflacao da capsula.

Neste segundo capitulo serdo abordados os principios teéricos nos quais se baseiam as reacdes
acido-base e os campos magnéticos, mais concretamente, os campos magnéticos permanentes. Serao
ainda explorados os fundamentos do MEF. O MEF sera utilizado em simulacdes de acionamento dos

mecanismos de insuflacdo e desinsuflacao.

2.1 Reacoes Acido-Base

No inicio do século XIX o quimico sueco Svante Arrhenius apresentou as primeiras definicdes de acido
e base. Um acido foi definido como uma substancia que liberta ides de hidrogénio (H*) quando dissolvida
em agua. Uma base foi descrita como uma substancia que cede ides hidroxido (OH™) quando dissolvida
em agua [41].

As definicdes de Arrhenius, verificaveis apenas em solucdes aquosas, sao limitadas e desafiadas pelo
quimico dinamarqués Johannes Bransted em 1932. Os acidos passaram a ser definidos como dadores
de protdes e as bases como aceitadores [41].

InvestigacOes posteriores permitiram perceber que os acidos sao substancias que reagem com certos
metais produzindo hidrogénio gasoso. Estes podem também reagir com carbonatos e bicarbonatos, tais

como o bicarbonato de potassio (KHCO3) e o bicarbonato de sddio (NaHCO3), produzindo dioxido de
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Capitulo 2. Fundamentacéo Teodrica

carbono no estado gasoso [41]. De seguida, apresentam-se dois exemplos de reacoes acido-base, sendo
a base um bicarbonato. Na Equacéo 2.1 apresenta-se a reacao do acido citrico (C¢HgO;) com o NaHCO;

e na Equacdo 2.2 a reacdo do CgHgO; com o KHCO3.

C6H807(aQ) + 3NaHC03(S) — 3H20(|) + 3C02(g) + Na3C6H507(aq) (2.1)

C6H807(aq) + 3KHC03(S) — 3H20(|) + 3C02(g) + CGH5K307(aq) (22)

As Equacoes 2.1 e 2.2, demonstram que é possivel produzir um gas (CO,) a partir de uma reacao
acido-base. Como analisado no capitulo 1, o BIG pode ser insuflado com um gas como, por exemplo,
0 CO,. Alias, o CO, é uma excelente opcao, pois quando libertado na cavidade gastrica, no momento
da desinsuflacdo, é rapidamente absorvido, diminuindo o desconforto para o paciente apos o tratamento
[42].

Relativamente a selecao da reacdo acido-base a utilizar para insuflar o balao & importante ter trés

fatores em consideracao:

1. A reacao deve ter um alto rendimento (produzir um grande volume de CO, necessitando de uma

peguena quantidade de reagentes) [23].

2. O acido e a base utilizados, nas quantidades e concentracdes necessarias para a reacao, nao

devem causar reacoes adversas nos pacientes.

3. A reacao deve ser rapida o suficiente para garantir que o balao atinge um didametro superior ao
tamanho do esfincter pilérico (12,8 mm em meédia para pacientes sem patologias e 16 mm em

média para pacientes com Ulceras gastricas) num tempo maximo de 15 minutos [23].

Respeitando a primeira condicdo, é garantida a capacidade de se insuflar um BIG até um volume con-
sideravel, apesar do volume disponivel para os reagentes ser limitado. Obedecendo a segunda condicao,
garante-se que no caso de uma anomalia que provoque o contacto direto dos reagentes com o paciente,
a integridade deste nédo é posta em causa. Cumprindo a terceira condicdo, é assegurada a ndo expulséo
da capsula do estbmago antes do término do tratamento.

0 acido citrico esta presente em diversos alimentos de uma forma natural, sendo ingerido regular-

mente. Este acido, assim como o bicarbonato de sddio, o bicarbonato de potassio e os produtos das
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reacoes destes, tém o seu uso em seres humanos aprovado pela FDA, ndo estando limitados em ter-
mos de concentracdes maximas [23, 43]. Estes reagentes sao por isso excelentes opcdes para reacoes
acido-base utilizadas na insuflacéo de balGes gastricos.

O bicarbonato de potassio € um composto de elevado risco para pacientes com problemas cardiacos
e renais. Uma fuga deste composto para a cavidade gastrica de um paciente com uma condicao deste tipo
pode causar a sobrecarga do sistema regulador de potassio, levando a problemas cardiacos. De notar,
que este risco é reduzido, uma vez que numa situacao normal este composto nao entrara em contacto
com o paciente, no entanto é um perigo sempre presente [23, 43]. Assim, a utilizacao do bicarbonato de
sddio em detrimento do bicarbonato de potassio devera ser uma opcao a considerar para estes pacientes.

Além do acido e da base é necessario um solvente, como por exemplo a dgua, para dissociar os ides
e providenciar um meio para a reacao ocorrer. No entanto, a partir de um certo volume, o beneficio da
adicdo de mais solvente diminui, ocorrendo apenas um aumento do volume dos reagentes sem qualquer
beneficio para a rentabilidade da reacdo. Assim, & necessario perceber qual a concentracao de acido
citrico que permite obter a reacao mais rentavel [23, 43].

De referir que o bicarbonato de potassio possui uma solubilidade superior a do bicarbonato de sodio,
como tal é esperado que a reacao deste produza um volume de CO, superior [43].

Em 2016, Do et a/. avaliou qual a concentracao de acido citrico e qual base (bicarbonato de sédio ou
bicarbonato potassio) que permitem alcancar a reacdo mais rapida e rentavel, ou seja, a reacdo que al-
canca um volume final de CO, superior no menor intervalo de tempo. Para tal, testou trés concentracoes
de acido citrico. Uma vez que a concentracdo de saturacdo do acido citrico é aproximadamente 59,2 %,
Do et al. realizou experiéncias com acido citrico a uma concentracdo maxima de 60 %, utilizando como
comparacao concentracdes de 50% e 40 %. As Tabelas 2.1 e 2.2 e a Figura 2.1 apresentam os resulta-
dos deste estudo. De referir que os valores do rendimento das reacoes e das concentracdes do acido,
apresentados nas Tabelas 2.1 e 2.2, sdo calculados a partir das Equacdes 2.3 e 2.4, respetivamente
[23].

Volume de CO5 final (ml)

Rendimento = — (2.3)
Volume de acido (ml) 4+ Volume de base (ml)

Massa de soluto
Concentracdo = u~ © x 100% (2.4)
Volume de solucao (ml)

19



Capitulo 2. Fundamentacéo Teodrica

Tabela 2.1: Volume de CO, final e rendimento da reacdo do acido citrico, a diferentes concentracdes, com o

bicarbonato de potassio [23]

Concentracao (%) Volume de Acido (ml) Volume de Base (ml) Volume de CO, Final (ml) Rendimento
40 0,85 0,22 106,48 100,33
50 0,66 0,22 100,06 114,18
60 0,54 0,22 89,51 118,04

Tabela 2.2: Volume de CO, final e rendimento da reacdo do acido citrico, a diferentes concentracdes, com o

bicarbonato de sédio [23]

Concentracao (%) Volume de Acido (ml) Volume de Base (ml) Volume de CO; Final (ml) Rendimento
40 0,85 0,26 111,31 100,92
50 0,66 0,26 97,15 105,84
60 0,54 0,26 88,19 110,25

110
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80 -
- 70
E o0
o
E 50 — A.C.-B.P.
3
S 40 - - AC.-BS.

30
20
10

0
0 60 120 180 240 300 360 420 480 540 600 660 720 780 840 900

Tempo (s)

Figura 2.1: Volume produzido pelas reacdes acido-base ao longo do tempo: A.C. - B.P. - reacédo entre o acido
citrico (60%) e o bicarbonato de potassio, A.C. - B.S. - reacdo entre o acido citrico (60%) e o bicarbonato de sddio

(adaptado de [23]).

Os dados das Tabelas 2.1 e 2.2 revelam que a concentracado de acido citrico que permite obter um

maior rendimento é de 60 %. Por outro lado, a reacdo entre o acido citrico e o bicarbonato de potassio é
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aquela que possui um maior rendimento. A Figura 2.1 mostra que ambas as reacoes atingem um volume
final muito proximo, no entanto a reacéo entre o acido citrico e o bicarbonato de potassio atinge o volume

final mais rapidamente do que a reacdo com o bicarbonato de sodio.

2.2 Simulacao de Campos Magnéticos Permanentes

Os campos magnéticos permanentes sao utilizados como forma de acionamento das valvulas da
capsula. O acionamento magnético permite ultrapassar uma das maiores limitacdes atuais das capsulas
ingeriveis, a autonomia energética. Assim, existe a necessidade de se estudar os campos magnéticos
permanentes para se comprovar o funcionamento dos sistemas de insuflacao e desinsuflacdo. Para tal,
recorreu-se ao software COMSOL Multiphysics para se realizar um conjunto de simulacées MEF.

Para melhor compreensao das simulacdes MEF realizadas, procede-se de seguida ao estudo do fun-

cionamento dos campos magnéticos permanentes e das simulacdes pelo MEF.

2.2.1 Campos Magnéticos Permanentes

Os campos magnéticos (H) sdo gerados sempre que existem cargas elétricas em movimento, e.g.
corrente elétrica num fio condutor. No entanto, os magnetes permanentes também os produzem. Nesta
situacao nao existe corrente elétrica convencional, mas sim movimento orbital e spirde eletrdes, conheci-
dos como Ampérian currents. Estes movimentos produzem um campo magnético no exterior do material
e magnetizacdo (M) no interior [44]. Assim, é possivel produzir um campo magnético a partir da estrutura
microscopica de um material, denominando-se esse material de magnete [45].

Quando numa regiao esta presente um campo magnético, ocorre uma alteracao da energia desse
local e a formacdo de um gradiente de energia capaz de exercer uma forca. Essa forca é detetavel de
diversas formas, tais como através da aceleracdo de uma carga elétrica em movimento nesse campo,
da forca num condutor de corrente, do torque num dipolo magnético (magnete), ou da reorientacao dos
spins dos eletrdes de determinados materiais [44]. Assim, um campo magnético consiste na alteracéo
da energia de uma regido que da origem a uma forca magnética [45].

Nas regides onde esta presente um campo magnético existe também um fluxo magnético (¢). Todas
as particulas magnéticas que se encontram sob a influéncia do campo alinham-se na direcao desse fluxo.
0O fluxo magnético é considerado uma consequéncia da existéncia do campo magnético, sendo o seu valor
para um determinado campo numa determinada regido dependente das propriedades dessa regiao [44].

A magnetizacdo de um material, referida anteriormente como a propriedade presente no interior de
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um material quando este se encontra sob a influéncia de um campo magnético, consiste no valor do
momento magnético (m) por unidade de volume (V) (Equacao 2.5) [44]. O momento magnético é a
guantidade mais elementar do magnetismo no estado sélido. Este esta associado sobretudo ao spin
de cada eletrao, existindo também contribuicdes por parte dos movimentos orbitais em volta do nucleo.
Na maioria dos materiais estes momentos cancelam-se, apenas alguns metais de transicdo e ides sao
capazes de reter um momento resultante na escala atomica [46]. O valor da magnetizacéo resulta assim

da reorientacao dos momentos magnéticos por acao de um campo magnético [44].

m
M= m (2.9)

Quando se aumenta a intensidade do campo magnético indefinidamente, a magnetizacéo alcanca
a saturacao. Esta situacao ocorre quando todos os dipolos magnéticos no interior de um material se
encontram alinhados paralelamente na direcdo do campo. O valor da saturacdo magnética depende
da magnitude dos momentos magnéticos atomicos existentes no material e do nimero de atomos por
unidade de volume [44].

A inducdo magnética (B) consiste na resposta de um meio quando exposto a um campo magnético.
Todos 0s meios respondem ao campo magnético com uma inducdo magnética. A relacédo entre a in-
ducao magnética e 0 campo magnético ¢ uma propriedade do material denominada de permeabilidade
magnética (u). O vazio também possui uma permeabilidade magnética, sendo esta uma constante uni-
versal (47 x 10~/ H/m). Através dos valores da permeabilidade magnética do meio e da permeabilidade
magnética do vazio (i) € possivel determinar a permeabilidade magnética relativa (u,.) (Equacao 2.6).
A permeabilidade magnética relativa permite compreender de que forma um material altera o valor da

inducdo magnética comparativamente com o valor que se obteria no vazio [44].

e = (2.6)

0O valor da inducao magnética resulta de duas contribuicdes, uma resultante do campo magnético
e uma que advém da magnetizacdo do meio. Estas duas propriedades contribuem de forma igual para
a inducdo magnética, sendo que quando ambas estao presentes as suas contribuices somam-se. O
valor da inducao magnética no vazio é obtido através da Equacdo 2.7. A contribuicdo da magnetizacao

do material para a inducdo magnética ¢ dada pela Equacao 2.8. Assim, o valor da inducdo magnética
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consiste na soma destas duas contribuicdes (Equacao 2.9) [44].

Bo = 41 - H (2.7)
B=yu-M (2.8)
B=y-(H+M) (2.9)

Quando um material magnetizado é retirado da influéncia do campo magnético, a inducao magnética
gue se mantém é denominada inducdo magnética remanescente (B,). A magnetizacao restante é conhe-
cida por magnetizacao remanescente (M,). A relacdo entre os dois valores é apresenta na Equacao 2.10

[44, 45].

B, = - M, (2.10)

0 valor da remanescéncia de um material depende do seu valor de saturacdo magnética e coercivi-
dade. A coercividade consiste no valor do campo magnético reverso que & necessario aplicar ao material
para que a inducdo magnética seja reduzida a zero. A coercividade é extremamente dependente das
condicdes da amostra, sendo afetada, por exemplo, pelo calor e deformacédo a que a amostra é sujeita
[44, 45].

A inducao magnética pode ser representada por linhas de fluxo magnético. Estas linhas ajudam a
visualizar a direcao e a forca do campo magnético, formando sempre um caminho fechado, ou seja, 0
numero de linhas que entra numa superficie fechada é igual ao numero de linhas que sai. Esta condicéo
verifica-se, pois, até ao momento, nao existem evidéncias cientificas que comprovem a existéncia de polos
magneéticos isolados. A Figura 2.2b apresenta as linhas de fluxo magnético em volta de um magnete em
forma de barra [44]. Na Figura 2.2a é possivel observar o tracado das linhas de campo magnético em
volta de um magnete do mesmo tipo. Estas deslocam-se sempre do polo norte para o polo sul [45]. As

linhas de campo magnético e as linhas de inducao magnética sao semelhantes no exterior do magnete,
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-

(a) (b)

Figura 2.2: a) Linhas de campo magnético na zona de influéncia de um magnete em forma de barra, b) linhas

de fluxo magnético na zona de influéncia de um magnete em forma de barra.

mas muito diferentes no interior. No exterior sdo iguais, pois nesta regido aplica-se a Equacao 2.7. No
interior do material estas sdo diferentes, pois existe magnetizacado do material, tal como surge na Equacéo
2.9 [44].

Os materiais podem ser divididos tendo em conta as suas propriedades magnéticas. Os trés prin-
cipais grupos sao: materiais diamagnéticos, materiais paramagnéticos e materiais ferromagnéticos. A
divisao tem por base a analise de uma propriedade magnética dos materiais denominada de suscetibili-
dade magnética (x). A suscetibilidade magnética consiste na relacao entre a magnetizacao e o campo

magneético (Equacdo 2.11) [44].

(2.11)

=

A suscetibilidade magnética esta também fortemente relacionada com a permeabilidade magnética

relativa através da Equacéo 2.12 [44].

e =x+1 (2.12)

0 valor da suscetibilidade magnética pode também ser apresentado como suscetibilidade magnética

massica (ym). Este valor relaciona-se com a suscetibilidade magnética através da Equacao 2.13 [47]

X=Xm"P (2.13)
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Os materiais diamagnéticos apresentam um valor baixo e negativo de suscetibilidade magnética,
tendo uma resposta magnética oposta ao campo magnético aplicado. Materiais para os quais a susce-
tibilidade magnética ¢é reduzida e positiva sdo denominados de paramagnéticos. Estes possuem uma
magnetizacao pequena, mas alinhada paralelamente com a direcdo do campo magnético. Por fim, os
materiais ferromagnéticos possuem uma suscetibilidade positiva e muito superior a um. Estes materiais
sao capazes de gerar elevados valores de inducao magnética a partir de campos magnéticos reduzidos.
Possuem ainda uma elevada capacidade de retencao de magnetizacao, ou seja, uma vez expostos a um
campo magnético sao capazes de reter essa magnetizacdo mesmo apds a remocao do campo, funcio-
nando como uma fonte de campo magnético (magnete) [44].

Nos materiais ferromagnéticos, a suscetibilidade e a permeabilidade magnética ndo sdo constantes.
Os seus valores sdo fortemente afetados pelo campo magnético a que o material esta sujeito bem como
pelos campos magnéticos a que o material esteve sujeito no passado. Assim, a forma mais comum de
representar as propriedades magnéticas destes materiais é através de curvas que apresentam os valores
da inducdo magnética para diferentes campos magnéticos.

Relativamente ao fenomeno fisico de magnetizacao dos materiais, a diferenca entre um material mag-
netizado e desmagnetizado ndo se encontra na existéncia ou ndo de momentos magnéticos, mas sim na
sua orientacdo (Figura 2.3). Um material desmagnetizado apresenta momentos atémicos orientados ale-
atoriamente, mas assim que é magnetizado ocorre o seu alinhamento. Nos materiais ferromagnéticos
existe alinhamento de momentos magnéticos em determinados volumes (dominios) mesmo no estado
desmagnetizado. No entanto, esses dominios encontram-se desalinhados entre si (Figura 2.3a). A mag-
netizacdo de materiais ferromagnéticos consiste no processo de reorientar esses volumes paralelamente
(Figura 2.3b). Assim, uma outra diferenca entre 0s materiais paramagnéticos e ferromagnéticos ¢ o facto
de nos materiais paramagnéticos nao existir um ordenamento dos momentos magnéticos em dominios
[44].

Os materiais mais indicados para a producdo de magnetes permanentes sdo os que apresentam
elevados valores de remanescéncia e coercividade magnética. Estas propriedades ddo-lhes a capacidade
de reter 0 maximo de magnetizacdo e de dificilmente serem desmagnetizados [44, 48]. Devem ainda
possuir uma permeabilidade magnética reduzida, garantindo a orientacado dos seus dipolos fixa mesmo
sob a influéncia de um campo magnético externo forte [48]. Os magnetes de liga de neodimio-ferro-boro
(Nd,Fe14B) sao os que atualmente possuem as melhores caracteristicas, apresentando elevados valores
de remanescéncia (>1 T) e de coercividade magnética (>880 x 10°A/m) [44, 45, 49]. A temperatura

maxima de operacdo destes magnetes é 80 °C [45]. Estes possuem uma excelente relacdo entre o peso
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(a) (b)

Figura 2.3: Dominios de um material ferromagnético: a) material ferromagnético desmagnetizado, b) material

ferromagnético magnetizado.

e a inducdo magnética, tornando-os competitivos em termos de custos. As ligas que servem de base a
estes magnetes sao altamente suscetiveis a corrosao, revelando uma grande necessidade de se proceder
ao seu revestimento [49]. As propriedades dos magnetes produzidos industrialmente podem variar com
diversos fatores, como o tratamento metalurgico, o processamento do material e a composicao quimica
[44].

A utilizacdo de um magnete permanente em detrimento de um eletromagnete apresenta diversas
vantagens. Uma delas é o elevado racio entre forca e volume. Os magnetes permanentes sao capazes de
gerar, para um determinado volume, forcas eletromagnéticas mais elevadas do que os eletromagnetes.
Assim, os magnetes permanentes sao os mais adequados para aplicacdes cujo volume disponivel é
limitado. Outra vantagem ¢é a permanéncia do campo magnético gerado. Os magnetes permanentes
geram um campo magnético indefinidamente sem a necessidade de uma fonte de energia. A fonte
de energia necessaria para os eletromagnetes leva a um aumento do volume, peso e complexidade do
equipamento necessario. Assim, o uso de magnetes permanentes permite simplificar os mecanismos

utilizados e gerar forcas eletromagnéticas maiores [24, 50].

2.2.2 Simulacao pelo Método dos Elementos Finitos (MEF)

Atualmente, no processo de desigrn de um dispositivo ou componente eletromagnético, recorre-se
com frequéncia a analises computacionais de distribuicado de campos magnéticos para avaliar a perfor-
mance dos mesmos. Estas analises tornam o processo de desijgrn menos dispendioso e permitem detetar
problemas numa fase inicial. Os métodos analiticos tém um uso limitado, uma vez que os problemas
praticos sdo, normalmente, complexos. Esta complexidade leva a que a integracao de equacdes diferen-

ciais seja dificil e em certas circunstancias impossivel. Neste caso, a solucédo analitica sé pode ser obtida
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criando um modelo simplificado. No entanto, na grande maioria dos casos, € preferivel obter uma solucéo
aproximada do modelo real em vez de uma solucdo exata para um modelo simplificado, pois as solucoes
aproximadas obtidas através de métodos numéricos refletem melhor a realidade do que solucdes exatas
de modelos simplificados. No que toca aos métodos experimentais, estes sao dispendiosos no que ao
tempo diz respeito [51].

As analises computacionais sdo assim essenciais no desjgn de dispositivos. Os métodos computa-
cionais sao baseados no MEF, ou seja, na analise matematica de um modelo do dominio continuo num
dominio discreto. O modelo no dominio discreto possui as mesmas propriedades do modelo original,
a diferenca é que este se encontrar dividido num numero finito de elementos. E realizada uma analise
individual de cada elemento calculando-se a sua contribuicdo para o modelo total. A soma de todos os
elementos nos quais se divide o0 modelo discreto é conhecida por malha [45]. Um passo importante na
resolucao de um problema usando o MEF ¢ selecionar o tipo de elemento finito. Quando se seleciona
o tipo de elemento finito também se seleciona a forma das funcdes. Assim, a descricdo dos elementos
finitos é seguida pela apresentacado da forma das funcdes associadas [51]. Quanto mais refinada for a
malha, mais aproximada da realidade sera a simulacao. Contudo, um maior refinamento da malha leva
a um aumento do tempo de processamento da simulacdo [45]. Assim, é necessario fazer um balanco,
de forma a ter uma malha que permita obter resultados bastante préoximos da realidade, mas por outro
lado garantir que o tempo de computacao ¢ mantido num valor razoavel.

A realizacao de uma simulacao MEF para um problema que envolve campos magnéticos necessita
gue numa primeira fase se defina a geometria e propriedades dos materiais, as condicdes de fronteira e
o0 sistema de equacdes. Se os valores determinados pela simulacdo nao forem satisfatérios o design é
alterado e os parametros recalculados. O processo é iterado até que sejam obtidos valores étimos para
0s parametros e se tenha assim um design muito proximo do ideal [51].

As analises por MEF de magnetes permanentes sdo um caso especial de analises magnetostaticas.
Neste caso a fonte de campo magnético € uma magnetizacado permanente em vez de uma corrente
elétrica. Nestas simulacoes o fluxo magnético e a direcao séo resultados importantes. Um resultado
tipico destas analises, importante neste trabalho, é a forca magnética [52].

Um dos softwares utilizados para este tipo de simulacoes é o COMSOL Multiphysics®. Este baseia-
se no MEF para a resolucéao das equacdes de Maxwell. A propriedade dos materiais fundamental para

realizacdo de uma a analise magnetostatica neste software é a permeabilidade magnética relativa [52].
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Capitulo 3

Design, Simulacao e Fabrico

Foram desenvolvidas duas capsulas (design 1.0 e design 2.0) com um BIG associado. A forma de
insuflacdo do BIG & igual em ambas, recorrendo a uma reacdo acido-base. O principio de acionamento
dos sistemas de insuflacao e desinsuflacao é também semelhante nas duas capsulas, utilizando campos
magneéticos para tal. Apesar das diversas semelhancas, os designstém diferencas significativas que serao
apresentadas neste capitulo.

Assim, neste terceiro capitulo sera exposto o funcionamento das capsulas desenvolvidas. De seguida,
serao apresentados os resultados de um conjunto de simulacdes MEF que permitem compreender se com
0 método proposto é possivel acionar a capsula. Por fim, serdo explorados os métodos propostos para o

fabrico do corpo da capsula e do BIG.

3.1 Designda Capsula

Em ambos os designs idealizados recorre-se a forcas magnéticas para acionar a capsula e desenca-
dear a reacdo acido-base que produz o CO, utilizado na insuflacdo do BIG. A principal diferenca reside
na forma como as valvulas responsaveis pela insuflacao e desinsuflacdo do BIG sdo mantidas fechadas.
No caso do design 1.0 as valvulas mantém-se nesse estado por acdo de uma forca de atracéo entre dois
pequenos magnetes colocados no interior da capsula. Ja no gesign 2.0 as valvulas mantém-se fechadas
por acao de duas molas colocados no seu interior.

De forma generalizada, o processo de terapia & semelhante para qualquer um dos desjgns. Este
inicia-se com a ingestdo da capsula insuflavel. Apos alcancar o estdbmago (Figura 3.1a), o paciente é

colocado sob a acdo de um campo magnético produzido por um magnete permanente externo (Figura

28



Capitulo 3. Design, Simulacao e Fabrico

3.1b). A acao desse campo magnético desencadeia o processo de insuflacao do BIG. Apds o tempo de
tratamento, o BIG é desinsuflado, novamente por acdo de um campo magnético. A desinsuflacao do BIG
permite que a capsula atravesse o esfincter pilorico, abandonando o estdbmago. Apos a saida do estdbmago
a capsula percorre o restante tubo digestivo até ser excretada pelo anus (Figura 3.1c).

Nos subcapitulos seguintes serdo expostos os desigrns desenvolvidos, analisando-se a forma como,
em cada um deles, o campo magnético é capaz de acionar a insuflacdo e a desinsuflacao do BIG e todas

as diferencas de construcao.

_____________________________

(a) (b)

(c)

Figura 3.1: Funcionamento do tratamento da obesidade proposto recorrendo a uma capsula: a) ingestdo da
capsula, b) ativacdo do sistema de insuflacdo ou desinsuflacao da capsula, c) excrecdo da capsula apds o término

do tratamento.
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3.1.1 Designl.0

A Figura 3.2 apresenta a arquitetura tridimensional (3D) do desjgr 1.0 da capsula. Tal como referido
anteriormente, para insuflar o BIG recorre-se a uma reacao acido-base (producao de CO,). A capsula

possui dois pequenos magnetes internos com a mesma orientacdo. A forca de atracdo exercida entre

28,3 mm

(b)

Figura 3.2: Arquitetura 3D do desigrn 1.0 da capsula ingerivel: a) visdo geral da capsula, b) seccao transversal da

capsula.
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eles mantém as valvulas de insuflacdo e desinsuflacao fechadas. A capsula possui ainda um reservatorio
no qual é colocado o acido, sendo a base colocada no exterior da capsula, mas no interior do baldo. A
valvula de insuflacao é responsavel por manter o acido e a base separados. Apos a capsula alcancar
0 estdmago do paciente, este é colocado sob a acdo de um campo magnético externo gerado por um
magnete permanente. O magnete externo é aproximado gradualmente do estdmago do paciente, com a
orientacao presente na Figura 3.3a. A partir de uma determinada distancia entre 0 magnete externo e a
capsula, a forca exercida sobre os magnetes internos provoca o alinhamento da capsula com o magnete
externo. Aproximando ainda mais 0 magnete externo do estdmago, a forca exercida sobre o0 magnete
interno associado a valvula de insuflacdo ultrapassa a forca de atracdo entre os dois magnetes internos,
acionando assim a valvula de insuflacdo. Isto permite que o acido saia do reservatorio e reaja com a base
no interior do baldo. A reacdo quimica entre o acido e a base produz CO, responsavel por insuflar o BIG
(Figura 3.3a). Apos o término do periodo de tratamento, a valvula de desinsuflacao é ativada por um novo
campo magnético externo. Com a ativacao dessa valvula, e uma vez que a pressao no interior do balao é

superior a do exterior, o CO, desloca-se do interior do baldo para o estdmago do paciente (Figura 3.3b).

(a) (b)

Figura 3.3: Funcionamento do desigr 1.0 da capsula ingerivel: a) insuflagdo do balao, b) desinsuflacao do balao.
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Os mecanismos de insuflacao e desinsuflacao sao diferenciados pela orientacdo do campo magnético
aplicado. Neste caso, o polo norte do magnete externo aciona o mecanismo de insuflacdo, enquanto o
polo sul aciona o mecanismo de desinsuflacao. O polo que ativa cada uma das valvulas esta dependente
da forma como se encontram orientados 0s magnetes no interior da capsula.

A Figura 3.4 apresenta as cinco pecas principais que constituem o corpo da capsula. As pecas pre-
sentes nas Figuras 3.4b, 3.4c e 3.4d s&o conectadas por uma rosca. A peca roscada central (Figura 3.4c)
permite juntar as outras duas sem a necessidade de utilizar colas ou outros métodos mais complexos.
Esta peca central possui uma rampa nas extremidades para facilitar o encaixe das pecas. Antes de se jun-
tar estas trés pecas, é necessario colocar um o-irngem cada umas das valvulas, posicionar as valvulas de
insuflacdo e desinsuflacdo na capsula e colar, com cola biocompativel, 0s magnetes internos nas valvulas.
S0 apos estes passos as pecas podem ser unidas através da rosca. A capsula foi assim desenhada para
tornar a sua montagem o mais simples possivel. No design do corpo da capsula, além da preocupacao
com a simplificacdo da montagem, foram tidas em conta outras consideracdes. Por exemplo, a cons-
trucaéo de cantos arredondados permite diminuir o risco da capsula provocar hemorragias no paciente
durante o percurso pelo trato gastrointestinal. Outra preocupacao era minimizar o risco da capsula ficar
retida no trato gastrointestinal. Para tal, o didmetro da capsula foi mantido num valor inferior a 12,8 mm,
de forma a permitir a passagem pelo esfincter pilérico, e 0 comprimento no menor valor possivel (limitado
essencialmente pelo volume do reservatorio de acido utilizado na reacédo acido-base para a producao de
CO,) [23].

Para permitir a utilizacdo de magnetes internos com diferentes dimensdes foram desenvolvidas di-
versas capsulas com o desigrn 1.0. Nas Figuras A.1, A.2, A.3, A.4 e A.5 sdo apresentados os desenhos
técnicos dessas capsulas. A Figura 3.5 mostra os diferentes magnetes que podem ser colocados no

interior da capsula com o desijgrn 1.0.

I-I.]

(a) (b) (c) (d) (e)

Figura 3.4: Pecas principais do desjgrn 1.0 do corpo da capsula: a) valvula de desinsuflacdo, b) parte superior da

capsula, c) divisdo da capsula, d) parte inferior da capsula, €) valvula de insuflacao.
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6 mm ' ' 6 mm

(b)

5 mm ' ' 4 mm

(d)

3 mm
(e)

Figura 3.5: Magnetes utilizados no interior das capsulas: a) anel, b) disco de 6 mm, c) disco de 5 mm, d) disco

de 4 mm, e) disco de 3 mm.

3.1.2 Design2.0

O design 2.0 (Figura 3.6) da capsula é mais simples e permite controlar de uma forma mais facil a
forca necessaria para ativar as valvulas. A necessidade de uma configuracéo diferente foi motivada por
alguns dos resultados obtidos nas simulacées MEF realizadas com o desigr 1.0 (Capitulo 3.2.1)

Tal como na primeira configuracdo, é utilizada uma reacdo acido-base para produzir CO, e insuflar
0 BIG. Ao contrario do design 1.0, esta capsula possui apenas um magnete interno e duas molas (cada
mola conecta 0 magnete interno a uma das valvulas da capsula). A forca exercida pelas molas mantém as
valvulas fechadas. A capsula possui ainda um reservatério com acido, sendo a base colocada no exterior
da capsula, mas no interior do baldo, tal como no design 1.0. A valvula de insuflacdo mantém o acido

e a base separados. Quando a capsula alcanca o estdmago, o paciente é colocado sob a acdo de um
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______________

27 mm

(b)

Figura 3.6: Arquitetura 3D do design 2.0 da capsula ingerivel: a) visdo geral da capsula, b) seccao transversal da

capsula.

campo magnético externo gerado por um magnete permanente (Figura 3.7a). A valvula de insuflacéo
¢ acionada quando a forca exercida pelo magnete externo sobre o magnete interno ultrapassa a forca

exercida pela mola da valvula de desinsuflacdo. O CO, gerado pela reacdo entre o acido e a base provoca
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(a) (b)

Figura 3.7: Funcionamento do desigrn 2.0 da capsula ingerivel: a) insuflacdo do baldo, b) desinsuflacao do baléo.

a insuflacao do balao gastrico (Figura 3.7a). Apos o tempo de tratamento, a valvula de desinsuflacédo
¢ ativada magneticamente (forca exercida pelo magnete externo sobre o magnete interno maior que a
forca exercida pela mola da valvula de insuflacdo) e o baldo é esvaziado, expelindo o CO, da capsula
para o estdmago (Figura 3.7b). Os mecanismos de insuflacdo e desinsuflacao, tal como no design 1.0,
sao diferenciados pela orientacdo do campo magnético aplicado. Neste caso, o polo norte do magnete
externo ativa 0 mecanismo de insuflacdo, enquanto o polo sul ativa 0 mecanismo de desinsuflacao.

0 funcionamento dos dois designs da capsula é semelhante, sendo distinguido pela forma como as
valvulas sao mantidas fechadas. No design 1.0 as valvulas sé@o mantidas fechadas pela forca de atracao
entre os dois magnetes internos enquanto que no design 2.0 pela forca exercida pelas molas.

A capsula desenvolvida é constituida por quatro pecas principais, apresentadas na Figura 3.8. As
pecas das Figuras 3.8b e 3.8c sédo conectadas por uma rosca. A rosca, tal como no design 1.0, permite
juntar o corpo principal da capsula sem utilizar colas ou outros métodos mais complexos. Importante
referir que, como no design 1.0, as roscas foram desenhadas com uma rampa nas extremidades de

forma a facilitar o encaixe das pecas. Antes de se juntarem estas duas pecas é necessaria a colocacdo
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I-.

(a) (b) (c) (d)

Figura 3.8: Pecas principais do desigrn 2.0 do corpo da capsula: a) valvula de insuflacdo, b) parte superior da

capsula, c) parte inferior da capsula, d) valvula de desinsuflacao.

de um o-ingnas valvulas, a introducédo da valvula de insuflacao na parte inferior da capsula e da valvula
de desinsuflacdo na parte superior, e por fim, com recurso a uma cola biocompativel, fixar as molas as
valvulas e ao magnete interno.

De formar semelhante ao desijgn 1.0, o desenvolvimento desta capsula teve em consideracao, além
facilidade da montagem da capsula, problemas como o risco de hemorragia e a retencdo da capsula no

trato gastrointestinal. A Figura A.6 apresenta o desenho técnico do design 2.0 da capsula.

3.2 Simulacoes MEF

A Figura 3.9 apresenta 0 modelo utilizado na maioria das simulacées MEF. A capsula colocado no
modelo varia de acordo com o desigr que se pretende analisar. O magnete externo também varia entre
simulacdes, sendo que em algumas se utilizam dois magnetes externos com uma configuracao que
sera apresentada posteriormente. Na maioria das simulacdes a distancia entre o magnete externo e a
capsula foi mantida nos 12 cm. Este valor corresponde a aproximadamente metade da média do diametro
abdominal sagital obtido por Kahn ef a/. em 2014 [53]. O diametro abdominal sagital corresponde a
distancia entre as costas e a parte superior do abdémen, medida na posicao supina. Portanto, metade
do seu valor € uma aproximacdo a distancia entre o estdbmago (capsula) e a superficie do abdomen
(magnete externo) [53]. As simulacdes foram realizadas sempre com os eixos orientados da mesma
forma que os da Figura 3.9a. Assim, as forcas magnéticas orientadas da capsula para o magnete externo
apresentam valores positivos enquanto que as forcas magnéticas orientadas do magnete externo para a
capsula apresentam valores negativos.

Como referido anteriormente, nas simulacdes foram utilizados magnetes externos com dimensoes e
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Os magnetes utilizados nas simulacdes sao magnetes de Nd,Fe 4B (atualmente os magnetes com
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as melhores caracteristicas sao fabricados nesta liga), possuindo assim um valor de permeabilidade
magnética relativa de 1,05 [48, 54-59].

A Figura 3.5 apresenta a forma e dimensdes dos magnetes internos utilizados nas simulacdes. Os
valores de campo magnético remanescente dos magnetes internos encontram-se entre 1,32T e 1,37 T,
excetuando o magnete da Figura 3.5e que possui um campo magnético remanescente que varia entre
1,37Te 1,42T [55-59]. Uma vez que os valores sdo varaveis, optou-se por se usar um valor constante
de campo magnético remanescente para 0s magnetes internos de 1,37 T [48, 54-59]. Nas simulacdes
do design 1.0 da capsula a distancia entre os dois magnetes internos foi na maioria das simulacoes de
1,.5mm.

O polidimetilsiloxano (PDMS) foi 0 material utilizado na producédo do BIG. Este material possui uma
massa volumica de 0,97 g/cm3 e uma suscetibilidade magnética massica de 0,62 x 107° cm3/g [60].
Recorrendo a Equacdo 2.13 compreende-se que a suscetibilidade magnética do PDMS ¢ 6,01 x 10~/ o
que indica, segundo a Equacao 2.12, uma permeabilidade magnética relativa de aproximadamente 1.

Varios estudos afirmam que a permeabilidade magnética dos tecidos biologicos (presente entre o
magnete externo e a capsula) é bastante proxima da permeabilidade magnética do vazio [61]. Como tal,
na simulacdo nao ha necessidade de se colocar um volume que simule este tecido, simulando-se apenas
ar entre a capsula e o magnete externo.

Relativamente ao material da capsula nao foi encontrada informacao sobre as suas propriedades
magneéticas, no entanto, como ndo é um material ferromagnético assumiu-se que o valor da sua perme-
abilidade magnética relativa é 1.

As simulacées MEF foram realizadas no software COMSOL Multiphysics® no modo Magnetic Fields,
No Currents. As condicOes fronteira foram definidas nas faces do objeto ar, definido no modelo de
simulacao (Figura 3.9a). O objeto ar deve ter uma dimenséao elevada para minimizar a sua influéncia nos
resultados e assim obter simulacoes proximas da realidade. No entanto, se o objeto tiver um elevado
volume, o tempo de computacao da simulacdo torna-se muito elevado. Assim, foi necessario analisar
qual o tamanho minimo do objeto ar para que nao influencie de forma significativa os resultados. A
Figura 3.9b apresenta a malha triangular utilizada nas simulacdes. Em todas as simulacdes esta malha

foi mantida o mais refinada possivel, garantindo resultados préximos da realidade.

3.2.1 Simulacoes MEF - Design 1.0

Inicialmente tentou-se compreender se 0 método de acionamento das valvulas proposto gera den-

sidades de campo magnético que podem ser prejudiciais ou desconfortaveis para os pacientes. Foram
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desenvolvidos dois grupos de simulacdes: um modelo sem magnete externo (Figura 3.10) e um modelo
com magnete externo (Figura 3.11). Os dois modelos foram simulados para diversos magnetes internos:
anel (Figura 3.5a), disco de 6 mm (Figura 3.5b), disco de 5 mm (Figura 3.5c¢) e disco de 4 mm (Figura
3.5d). Os magnetes internos foram sempre utilizados em pares de magnetes iguais. Na Figura 3.12
encontra-se apresentado o magnete externo utilizado nas simulacdes do modelo da Figura 3.11. A malha
utilizada nas simulacdes do modelo da Figura 3.10 foi extrermely fine com uma dimensao maxima para 0s
elementos de 1,6 mm. Nas simulacdes do modelo da Figura 3.11, utilizou-se uma malha extremely fine
com um tamanho maximo para os elementos de 14 mm na caixa de ar e 5 mm na capsula e no magnete
externo. A diferenca entre as malhas esta relacionada com o facto de na presenca do magnete externo
0 volume a simular ser bastante maior, sendo necessario usar uma malha menos refinada para tornar a
simulacao viavel computacionalmente. A Tabela 3.1 e a Figura 3.13 apresentam os resultados obtidos.
As simulacdes revelam que, na presenca do magnete externo, o valor maximo da densidade de
campo magnético é relativamente baixo e dentro de valores utilizados, e.g. nas ressonancias magneéticas
(equipamentos mais comuns atingem no maximo 3 T [62]). Assim, o método proposto de acionamento
das valvulas da capsula nao apresenta qualquer risco para o paciente, independentemente do magnete

interno utilizado.

Magnete interno (valvula
de desinsuflacao)

0.02 B Rt by |
5 Magnete interno (valvula !
R I Sy de insuflacéo)
e i I
0 - '
" D R R i Chosua i
- (o TTTTTTT e '
0.02 ~] . | } Caixa de ar |
-0.02
0.04
0.02
0.02 } g 0.04 m

-0.02

Figura 3.10: Modelo utilizado para simular apenas os magnetes internos.
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Figura 3.11: Modelo utilizado para simular a interacao entre 0s magnetes internos e o0 magnete externo.

90 mm

80 mm

Figura 3.12: Magnete externo com a forma de um cilindro (adquirido pelo grupo de investigacdo): vista de frente

(lado esquerdo) e vista de lado (lado direito).
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Tabela 3.1: Resultados das densidades maximas de campo magnético simuladas

Densidade maxima do campo magnético (T)

Magnetes internos Sem magnete externo Com magnete externo
Anel 1,36 1,46
Disco de 6 mm 0,98 1,44
Disco de 5 mm 1,04 1,48
Disco de 4 mm 1,07 1,45

) )

Magnete externo

Capsula

Figura 3.13: Densidade de campo magnético no plano YZ.
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Foram realizadas também simulacdes no modelo da Figura 3.10, para avaliar a forca de atracao entre
os dois magnetes internos (Tabela 3.2). Os dois magnetes internos foram sempre pares de magnetes
iguais. Os magnetes mais pequenos apresentam forcas de atracdo menores. Quanto menor for a forca
de atracao entre os magnetes internos mais facilmente serao ativadas as valvulas da capsula. No entanto,
essa forca deve ser suficiente para manter as valvulas fechadas.

Foram também realizadas simulacdes no modelo da Figura 3.11 para avaliar a forca de atracao entre
um magnete interno e o magnete externo (Tabela 3.3). No interior da capsula apenas foi colocado 0 mag-

nete associado a valvula de insuflacdo. A existéncia de forcas negativas nao era esperada, uma vez que

Tabela 3.2: Forca de atracdo entre os dois magnetes internos

Magnetes internos Forca de atracao (N)
Anel -2,13
Disco de 6 mm —1,14
Disco de 5 mm —0,81
Disco de 4 mm —0,55

Tabela 3.3: Forca de atracdo entre um magnete interno e 0 magnete externo adquirido

Magnete interno Forca no magnete interno (N)
Anel —0,06
Disco de 6 mm —0,05
Disco de 5 mm 0,02
Disco de 4 mm 0,01
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revelam repulsdo entre 0 magnete externo e o magnete interno. Estes resultados podem ser justificados
pelo facto de todos valores obtidos serem muito préximos de zero. Este acontecimento, associado com
alguns erros que podem advir das aproximacdes realizadas pelas simulacoes, pode explicar os valores
negativos. Devido a proximidade dos valores a zero e a existéncia de valores negativos nao é possivel res-
ponder a uma pergunta importante, qual a influéncia do magnete interno na forca de atracao entre este e
0 magnete externo. Contudo, é de esperar que magnetes internos maiores levem a uma forca de atracao
maior. Esta simulacdo mostra que a forca de atracdo obtida com este magnete externo (Figura 3.12) ¢
muito reduzida, antecipando que este nao sera capaz de ativar as valvulas da capsula. Para o comprovar
foi realizada uma simulacdo no modelo da Figura 3.11 utilizando no interior da capsula pares de mag-
netes iguais. A Tabela 3.4 apresenta os valores simulados da forca de atracdo entre o magnete interno
associado a valvula de insuflacdo e o magnete externo. Os valores negativos revelam que nenhuma das
forcas de atracdo tem o sentido da capsula para o0 magnete externo, ou seja, a forca de atracdo entre os
magnetes internos é superior a forca de atracao entre o magnete externo e o magnete interno associado
a valvula de insuflacdo. Comprova-se assim, que o magnete externo com a forma e dimensdes da Figura
3.12 nao ¢ capaz de acionar o sistema de valvulas da capsula. Por outro lado, os magnetes internos que
resultam numa forca menos negativa, e como tal permitem um acionamento mais facil das valvulas, séo
0s magnetes em disco de 4 mm.

Uma vez que 0 magnete externo utilizado anteriormente nao é capaz de acionar o sistema de valvulas

da capsula, foram simulados novos magnetes cilindricos externos (Figura 3.14). Estes possuem todos

Tabela 3.4: Forca de atracao entre os magnetes internos e 0 magnete externo adquirido

Forca no magnete associado

Magnetes internos a valvula de insuflacdo (N)

Anel —2,07
Disco de 6 mm —-1,11
Disco de 5 mm —0,83
Disco de 4 mm —0,53
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~ 100mm 66,08 mm " 150 mm

(b)

57.45 mm " 200mm  © ' 126,89 mm " 40mm
(c) (d)

Figura 3.14: Magnetes externos cilindricos com o0 mesmo volume e dimensdes diferentes.

aproximadamente o mesmo volume, mas diferentes didametros e comprimentos. Os magnetes em disco
de 4 mm, que na simulacao anterior apresentaram valores de forca menos negativos, foram os magnetes
internos utilizados nesta analise. A Tabela 3.5 apresenta os valores simulados da forca de atracao entre
0 magnete interno associado a valvula de insuflacdo e os diferentes magnetes cilindricos externos. Estas
simulacoes revelaram que os diferentes magnetes cilindricos externos ndo mostraram qualquer vantagem
no acionamento das valvulas da capsula.

Assim, compreendido que mantendo o volume nao se obtém melhorias significativas nos resultados,
decidiu-se avaliar os resultados do aumento do volume do magnete externo mantendo o formato cilindrico.
No interior da capsula utilizaram-se magnetes com a forma de disco de 4 mm, pelas mesmas razdes
apresentadas na simulacéo anterior. Os resultados obtidos com esta simulacdo sdo apresentados na
Tabela 3.6.

Analisando os resultados, verifica-se que para as dimensdes testadas nao existem melhorias signifi-
cativas, sendo que em alguns casos o aumento de dimenséo é elevado. Por outras palavras magnetes
externos cilindricos com dimensoées razoaveis, nao sao capazes de acionar a capsula.

Em 2016, Do ef a/. analisou a acdo de diversos magnetes permanentes com formato cilindrico e
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Tabela 3.5: Forca de atracao entre os dois magnetes internos em formado de disco de 4 mm e os diferentes

magnetes cilindricos externos com o mesmo volume do magnete adquirido

Magnete externo

Forca no magnete associado
a valvula de insuflacdo (N)

Figura 3.12 —5,76 x 107!
Figura 3.14a —5,75 x 107!
Figura 3.14b —5,76 x 107!
Figura 3.14c —5,76 x 1071
Figura 3.14d —5,77 x 107!

Tabela 3.6: Forca de atracdo entre os magnetes internos e magnetes externos cilindricos com diferentes raios e

comprimentos.

Raio do magnete

Comprimento do

Forca no magnete associado

externo (mm) magnete externo (mm) a valvula de insuflacido (N)
45 100 —574 x 107!
45 150 —5,73 x 107!
45 200 —572 x 107!
50 80 —5,75 x 107!
60 80 —5,73 x 107!
70 80 —572 x 107}
80 80 —571 x 107!
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esférico na ativacao de uma capsula endoscopica. Dos magnetes testados, o que apresentou melhores
resultados foi um magnete cilindrico de neodimio (campo magnético remanescente de 1,42 T) com um
raio de 106,1 mm e um comprimento de 400 mm [23]. Com base neste estudo, foi realizada uma
simulacao utilizando este magnete como magnete externo e dois magnetes internos em formato de disco
de 4 mm. A forca no magnete associado a valvula de insuflacao foi de aproximadamente —1,48 N. Este
valor é pior do que o que tinha sido obtido em simulagdes anteriores, isto pode-se explicar em parte pelo
facto de ter havido uma reducao do valor de campo magnético remanescente do magnete externo.

Uma vez que para o desjgn atual da capsula, o magnete externo utilizado por Do ef a/. também
nao foi capaz de acionar as valvulas, variou-se a distancia entre os magnetes internos para permitir essa
ativacdo. A simulacado foi realizada para dois magnetes internos em formato de disco de 4 mm e para
dois magnetes em formatos de disco de 5 mm. A variacao da forca de atracao no magnete de insuflacdao
em funcao da distancia entre os magnetes interiores € apresentada na Figura 3.15.

A forca de atracdo entre os magnetes internos vai diminuindo a medida que a distancia entre eles
aumenta, e portanto o valor da forca no magnete de insuflacdo vai sendo cada vez menos negativa. A forca
de atracao apresenta um valor positivo apenas quando a distancia entre os magnetes internos (discos
de 4 mm) é aproximadamente 5mm. Esta distancia aumentaria consideravelmente as dimensdes da
capsula, tornado-a incompativel para a aplicacao gastrointestinal. Assim, apesar de ser possivel acionar
a capsula esta nao é uma solucéo ideal.

Em 2016, Do et a/. concluiu ainda que o comportamento da forca de atracdo entre o magnete externo
e interno em funcao da distancia entre eles, varia com o formato do magnete externo [23]. Isto é explicado

matematicamente pelo facto das formulas utilizadas no célculo da densidade de campo magnético em

2_
Distancia (mm)
0
z
& -2
o
L
-4 / .
/ ® Disco de 4 mm
6 " B Disco de 5 mm

Figura 3.15: Forca de atracao no magnete de insuflacdo em funcao da distancia entre os magnetes internos.
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funcao da distancia variarem com o formato do magnete e existir uma relacao direta entre a densidade de
campo magnético e a forca magnética [63]. Assim, foram simulados diversos magnetes externos com o
mesmo volume, mas com formatos diferentes. As Figuras 3.12 e 3.16 apresentam os diferentes formatos
dos magnetes externos simulados. De notar que o tronco de piramide nao é simétrico relativamente ao
eixo que o divide em polos, logo foi necessario realizar a simulacdo para as duas superficies. A Figura
3.17 apresenta o valor da densidade de campo magnético a diferentes distancias do magnete externo,
para os diferentes formatos de magnetes externos simulados.

O grafico da Figura 3.17 mostra um decaimento exponencial da densidade de campo magnético com
a distancia. Matematicamente a densidade de campo magnético apresenta uma relacao inversa com
0 quadrado ou cubo (dependendo do formato do magnete) da distancia [63], confirmado experimental-
mente por Hejazian ef a/. [64] e por Li ef a/. [65]. Os resultados obtidos encontram-se assim de acordo
com a teoria e a bibliografia e confirmam que magnetes com volumes iguais, mas formatos diferentes,
apresentam comportamentos com a distancia ligeiramente diferentes. Verifica-se que os magnetes em

forma de cubo e tronco de piramide apresentam os valores mais elevados de densidade de campo mag-

79,51 mm

79,51 mm " 79,51 mm

,

R

88 mm 88 mm

--------------- L 88 mm

(b)

Figura 3.16: Magnetes externos com formatos nao cilindricos: a) cubo, b) tronco de piramide.
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Figura 3.17: Densidade de campo magnético dos magnetes externos em funcao da distancia.

nético para a distancia de 120 mm. No entanto, apesar de mais elevados, os valores obtidos por estes
magnetes sdo ainda residuais para a distancia de 120 mm.

Assim, de forma a aumentar a forca exercida sobre os magnetes internos, foi idealizado um novo
modelo com dois magnetes externos (Figura 3.18). O magnete interno A é atraido pelo magnete externo
A e repelido pelo magnete externo B. A forca exercida pelas duas interacées tem o mesmo sentido,
levando a uma combinacao construtiva. Foram realizadas diversas simulacdes deste modelo, utilizando
diferentes magnetes externos, no entanto em nenhuma delas as valvulas da capsula foram acionadas.
De notar que as simulacdes realizadas com este modelo utilizaram uma malha extremely fine com uma
dimensado maxima para os elementos de 14 mm na caixa de ar e 5 mm na capsula e magnetes externos.

Este modelo foi também simulado com a utilizacdo de dois magnetes internos diferentes. A reducao
da dimensao de um dos magnetes internos permite diminuir a forca de atracao entre eles, facilitando
assim o acionamento das valvulas da capsula. Por outro lado, 0 magnete interno de menores dimensdes
sofre uma menor forca de atracao pelo magnete externo. No entanto, a forca exercida pelo ar no interior do
baldo sobre a valvula de desinsuflacao leva a que seja necessaria uma menor forca exercida pelo magnete
externo para a acionar. De notar que esta solucao baseia-se na assuncao de que a forca exercida pelo ar
no interior do balao sera suficiente para compensar a diminuicdo da forca de atracao do magnete externo.

As diversas simulacdes realizadas, com diferentes formatos de magnetes externos e com magnetes

internos de diferentes dimensodes, permitiram chegar ao modelo final (Figura 3.19). Foi necessario au-
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Figura 3.18: llustracao de um modelo com dois magnetes externos: acionamento da valvula associada ao mag-

nete interno A.

................................ Magnete interno (vaIvuIa
Magnete externo A 5 de msuﬂagao)

Magnete mterno (vaIvuIa
de desinsuflagéo)

Figura 3.19: llustracdo de um modelo funcional com dois magnetes externos que indica as dimensdes dos

magnetes: acionamento da valvula de insuflacao.

mentar a distancia entre os magnetes internos para 3mm e o valor da remanescéncia magnética dos
magnetes externos para 2,5 T. As simulacdes revelaram que a forca no magnete da valvula de insuflacao
é de 8,52 x 1073 N e no magnete da valvula de desinsuflacdo de —4,48 x 1072 N. Assim, o modelo
proposto permite a insuflacdo do baldo da capsula. A desinsuflacao do baldo apenas ocorre se a forca

exercida pelo ar no interior do balao for superior a 4,48 x 1072 N.
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Esta solucao apesar de funcional nao é ideal. Requer um aumento da distancia entre os magnetes
internos, levando a um aumento do comprimento da capsula. Os magnetes externos possuem dimensodes
elevadas o que pode dificultar o seu manuseamento. Produzem densidades de campo magnético que
podem chegar aos 3,6 T, podendo causar algum desconforto ao paciente durante o acionamento da
capsula. O formato do magnete externo, bem como o elevado valor do campo magnético remanescente,
torna dificil a aquisicdo de um magnete com estas caracteristicas. O modelo simulado apenas garante o
funcionamento da valvula de insuflacdo, assumindo que a combinacao da forca exercida pelo ar no interior

do balao com a forca exercida pelo magnete externo permitira o acionamento da valvula de desinsuflacao.

3.2.2 Simulacoes MEF - Design 2.0

Numa primeira fase tentou-se compreender qual o comportamento da densidade de campo magnético
em volta dos diferentes magnetes internos. A simulacao foi realizada para diferentes magnetes internos,
utilizado-se magnetes em anel (Figura 3.5a), disco de 6 mm (Figura 3.5b), disco de 5 mm (Figura 3.5¢)
e disco de 4 mm (Figura 3.5d) e utilizou uma malha extremely fine com um tamanho maximo para os
elementos de 1,6 mm. A Figura 3.20 apresenta os resultados obtidos com estas simulacdes.

Os resultados apresentam um comportamento semelhante para todos os magnetes, a densidade
de campo magnético decai de uma forma exponencial a medida que a distancia ao magnete aumenta.

Tal como referido anteriormente, esse é o resultado expectavel de acordo com a bibliografia. Verifica-se

 Anel
+ Discode 6 mm

08 2 Discode 5 mm

= Discode 4 mm

0,2

Densidade de campo magnetico (T)
o
T

o
o

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Distancia (mm)

Figura 3.20: Densidade de campo magnético dos magnetes internos em funcéo da distancia.
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ainda que os magnetes de maiores dimensdes apresentam valores de densidade magnética superiores
para as distancias mais elevadas. Como o desjgrn 2.0 da capsula possui apenas um magnete interno,
sera benéfico utilizar o magnete em formato de anel como magnete interno, uma vez que possui o maior
valor de densidade de campo magnético, facilitando o acionamento das valvulas da capsula.

Utilizando-se um modelo igual ao da Figura 3.9a simulou-se o desigr 2.0 da capsula considerando o
magnete interno em formato de anel, diferentes magnetes externos (Figura 3.21) e uma malha extremely
fine com uma dimensdo maxima para os elementos de 14 mm na caixa de ar e 5mm na capsula e
magnete externo. As simulacdes revelaram forcas de atracao entre o magnete interno e externo de
1,6 x 1072N, 3 x 1072N, 1,07 x 107! N e 2,2 x 1072 N para os magnetes externos das Figuras
3.21a) a d), respetivamente.

As molas do design 2.0 da capsula podem distender no méaximo 3mm. Segundo a lei de Hooke
(Equacéo 3.1), a forca exercida pela mola (constante elastica de 0,03 N/mm) na sua maxima extenséo

é de 0,09 N [66, 67].

F=k-Al (3.1)

Este valor revela que o magnete externo da Figura 3.21c é capaz de ativar as valvulas da capsula,

. . o

90 mm 0 80mm ‘ 100 mm ' 100 mm

(b)

200mm 200mm e
(c) (d)

Figura 3.21: Magnetes exteriores utilizados nas simulacdes do desigrnn 2.0: a) magnete em forma de cilindro, b)
magnete em forma de cubo com 100 mm de lado, ¢) magnete em forma de cubo com 200 mm de lado, d) magnete

em forma de tronco de piramide.
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uma vez que a forca de atracdo (1,07 x 10! N) é superior a forca exercida pelas molas na maxima
extensdo. Com a utilizacao deste magnete externo, o valor maximo de densidade de campo magnético a
que o paciente é submetido ¢ 1,7 T, ou seja, uma valor seguro. A escolha de molas com uma constante
elastica menor podera permitir o acionamento das valvulas da capsula com um magnete externo de

menores dimensoes.

3.3 Fabrico

O tratamento da obesidade recorrendo a BIGs ¢ caracterizado por um tempo de tratamento relativa-
mente elevado, podendo durar entre 1 e 18 meses [23, 24]. Devido ao elevado tempo de tratamento,
tanto o corpo da capsula como o balao insuflavel devem ser fabricados em materiais biocompativeis. A
utilizacao de materiais biocompativeis diminui a probabilidade de reac6es adversas e de intolerancia ao
tratamento por parte dos pacientes. Os materiais utilizados devem ainda ser inertes ao suco gastrico
(presente no estdbmago) e ao acido citrico (utilizado na reacao quimica de insuflacao do BIG).

De seguida, serao analisados os materiais e os métodos utilizados na producao do corpo da capsula

e do BIG.

3.3.1 Corpo da Capsula

O processo utilizado no fabrico do corpo da capsula foi a impressao 3D por processamento digital de
luz (DLP). O DLP ¢é capaz de criar de forma rapida modelos 3D altamente precisos, com excelente reso-
lucdo (em torno de 1 um), através de um processo de fotopolimerizacdo camada a camada, utilizando
luz ultravioleta (UV) [68]. O processo de fotopolimerizacao implica 0 aumento do peso molecular através
de luz e inclui photocrosslinking de macromoléculas pré-existentes. Este processo, utiliza radiacao eletro-
magnética como fonte de energia para a formacédo de novas ligacdes quimicas e permitir a polimerizacéo
de monomeros, oligdmeros e polimeros [69].

O DLP é muito semelhante aos processos de impressao por estereolitografia. A Figura 3.22a apre-
senta a ilustracdo de um equipamento de estereolitografia. O equipamento possui um contentor, onde é
colocada a resina fotossensivel, e uma fonte de luz que é responsavel pela polimerizacao da resina. Ao
fim de imprimir uma camada a plataforma baixa o equivalente a espessura dessa camada. O processo
é repetido iterativamente até que ao término da impressao. A principal diferenca entre os processos de
estereolitografia mais comuns e o DLP esta no facto de no DLP a luz UV ser aplicada a toda a camada de

uma so vez recorrendo a um projetor (Figura 3.22) [70].
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Figura 3.22: a) llustracdo de um equipamento de estereolitografia, b) ilustracdo de um equipamento de DLP.

O material selecionado para a producao do corpo da capsula foi uma resina biocompativel da Next-
Dent™ [71]. Estas resinas biocompativeis sdo adequadas para o fabrico de dispositivos médicos para
aplicacao gastrointestinal uma vez que o polimetacrilato de metilo, principal constituinte destas resinas, é
resistente ao acido citrico (utilizado na reacao quimica de insuflacdo do BIG) e ao acido cloridrico (principal

constituinte do suco gastrico) [72, 73].

53



Capitulo 3. Design, Simulacao e Fabrico

3.3.2 Balao Insuflavel

O BIG foi fabricado em PDMS. O PDMS é biocompativel, quimicamente inerte, possui um médulo
de Young baixo e uma elevada extensibilidade [74-78]. A biocompatibilidade permite que durante o
tratamento a probabilidade de ocorrerem reacdes adversas seja reduzida. O valor baixo do médulo de
Young indica que o material sofre uma elevada deformacéo para um valor relativamente reduzido de
tensdo, indicando que um baldo em PDMS tera a capacidade de insuflar. A inércia quimica é uma
caracteristica vantajosa, pois indica que o PDMS é resistente ao acido citrico e ao suco gastrico. Por
outro lado, o PDMS é caracterizado por possuir um valor reduzido de elongamento na rutura, ou seja,
caso se recorra ao uso de moldes complexos, sera dificil a remocao do PDMS sem que este se rompa
[24, 79].

Utilizaram-se moldes em &cido polilatico (PLA) para a producdo dos baldes. Estes foram fabricados
pelo processo de deposicao de filamento fundido (FDM). O FDM permite produzir moldes de forma rapida
e economica por extrusdo de um material termoplastico. O material é fundido e impresso camada a
camada, endurecendo quase instantaneamente apds deixar o bico da impressora [70].

O processo de fabrico do BIG iniciou-se com a producao do PDMS (Figura 3.23). Para tal, juntou-se o
elastomero e o agente de cura, mexendo energicamente. As bolhas de ar formadas durante este processo,
podem colocar em causa a fiabilidade estrutural do baldo. Foram por isso removidas recorrendo a uma
camara de vacuo. Apds a remocao das bolhas de ar, o PDMS foi vertido sobre dois moldes de PLA com
o formato de meio baldo. Os moldes revestidos com PDMS foram a curar num forno a 100 °C durante
40 minutos. Os passos de revestimento e cura do PDMS foram repetidos tantas vezes quanto o numero
de camadas do baldo (Figura 3.24a).

Para finalizar o processo de producédo do BIG, foi necessario juntar as duas metades de baldo produzi-
das no processo anterior. Existem diversos métodos que permitem fazer a ligacao de dois substratos em
PDMS. A técnica mais comum baseia-se no uso de plasma de oxigénio. A oxidacéo da superficie de con-

tacto permite a unido dos dois substratos. Outra técnica consiste na colocacédo e posterior cura de PDMS

Retirar bolhas de ar
(Camara de vacuo)

7

A | o | gt ) -

+ [
.

Figura 3.23: Producdo do PDMS.
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Molde + Grelha Pré-aquecimento 1% camada de PDMS Cura (1* camada)

. .-

nd

Cura (3° camada) 3° camada de PDMS Cura (2° camada) 2° camada de PDMS
(a)
Dois contramoldes Colocar as duas metades do balao Colocar PDMS na interface de
nos contramoldes contacto

—) E—)
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Cura do PDMS Juntar os dois contramoldes
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Figura 3.24: Processo de producao de um baldo em PDMS: a) producao de meio baldo com trés camadas de

PDMS, b) unido de duas metades de baldo por PDMS néo curado.

nao curado na superficie de contacto dos dois substratos. Esta solucdo & mais simples e igualmente
capaz de criar uma ligacao forte entre os dois substratos de PDMS [77].

Para unir as duas metades de baldo por PDMS nao curado, foi necessario produzir dois novos moldes
em PLA por FDM. As duas metades de balao foram colocadas nos moldes e o PDMS néao curado foi
derramado nas superficies de contacto. Depois, juntaram-se os moldes e o PDMS foi curado num forno.
Apds a cura, o processo de producao do baldo em PDMS terminou. A Figura 3.24b esquematiza o

processo de unido das duas metades de baldo por PDMS nao curado.
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Capitulo 4

Resultados Experimentais e Discussao

Neste capitulo serao apresentados e analisados os resultados obtidos a partir de um conjunto de
reacdes acido-base assim como do fabrico do corpo da céapsula e do BIG, incluindo os ensaios de tracéo
aos baldes fabricados. Serao apresentadas também testes experimentais com magnetes permanentes

gue permitem avaliar a validade das simulacées MEF realizadas.

4.1 Reacoes Acido-Base

No Capitulo 2.1 é referido que o bicarbonato de potassio, entre as duas bases estudadas, apresenta o
melhor rendimento na producédo de CO,, e como tal, sera teoricamente a melhor op¢éo para a insuflagao
de um BIG. Por outro lado, a literatura indica que os melhores resultados sdo obtidos quando o acido citrico
apresenta uma concentracao de aproximadamente 60 %. Apesar da expectavel vantagem do bicarbonato
de potassio, foram realizados também testes experimentais com o bicarbonato de sddio, com o objetivo
de confirmar os resultados teoricos e aferir se esta base é também capaz de insuflar o BIG e servir de
alternativa para o tratamento da obesidade em pacientes com problemas renais e cardiacos.

As quantidades necessarias de reagentes para se obter um determinado volume final de CO, foram
determinadas através das relacoes estequiométricas presentes nas Equacoes 2.1 e 2.2. No entanto, o
volume obtido experimentalmente é afetado por um conjunto de fatores que nao sdo tidos em conta na
estequiometria, tais como, a solubilidade dos reagentes e dos produtos da reacéo e a temperatura a qual
a reacao ocorre [23, 43]. Este facto justifica a necessidade de se realizarem um conjunto de ensaios
experimentais de forma a determinar corretamente as quantidades de acido e base necessarias para a

insuflacao do BIG.
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Numa primeira fase, apresentam-se os calculos tedricos que determinam a quantidade necessaria
de reagentes para se obter um volume de CO, de 300 ml. De seguida, expdem-se os resultados expe-
rimentais obtidos que sdo posteriormente comparados com os resultados tedricos. Os calculos tedricos
foram realizados para um volume final de 300 ml, pois o volume dos BIG oscila normalmente entre os
150 e os 600 ml, decidindo-se entao optar por um volume proximo da metade desse intervalo [21].

A massa volumica do CO, a pressao de 1 atm e a temperatura de 37 °C, temperatura média a qual
o baldo sera insuflado, é de 1,71 kg/m3 [80]. Através da Equacao 4.1 determinou-se que um volume de
300 ml de CO, possui uma massa de 5,14 x 10~ *kg [41].

Massa (kg)

Massa volumica (kg/m?) = (4.1)

Volume (m®)

Sabendo que a massa molar do CO, é 44,01 g/mol, recorreu-se a Equacéo 4.2 para calcular o
numero de moles presente nesse volume de CO,. O nimero de moles presente em 300 ml de CO, é de

1,17 x 10~2mol [41, 81].

Massa (kg)
Massa molar (kg/mol)

n (mol) = (4.2)

Recorrendo as relacdes estequiométricas apresentadas nas Equactes 2.1 e 2.2 é possivel obter os
resultados presentes nas Equacoes 4.3, 4.4 e 4.5. Os valores ai apresentados correspondem ao numero
de moles necessarios de reagentes para se obter 300 ml de CO,, a partir de uma reacao acido-base entre
0 acido citrico (Ref 77-92-9, Sigma-Aldrich) e o bicarbonato de potassio (Ref 40195, Alfa Aesar) ou entre
0 &cido citrico e o bicarbonato de sodio (Ref BP328-1, Fisher BioReagents).

n (KHCO3) = n (CO,) <+ n (KHCO3) = 1,17 x 10~2 mol (4.3)

n (NaHCOs3) = n (CO,) <+ n (NaHCO3) = 1,17 x 1072 mol (4.4)
1

n (CeHg0y) = 3N (CO,) <+ n (CgHg0;) = 3,9 x 1072 mol (4.5)
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Conhecendo o numero de moles necessarios de reagente e a sua massa molar (KHCO; =
100,12 g/mol, NaHCO3; = 84,01 g/mol, CcHgO; = 192,12 g/mol), determinou-se através da Equa-
cdo 4.2 a massa dos reagentes correspondente a esse numero de moldes (Equacdes 4.6, 4.7 e 4.8)

[82-84].

m (KHCO3) = 1,17 x 1072 x 100,12 <> m (KHCO3) = 1,17 g (4.6)
m (NaHCO3) = 1,17 x 1072 x 84,01 <> m (NaHCO;) = 0,98 g (4.7)
m (CsHg07) = 3,9 x 1073 x 192,12 3 m (C¢Hg0;) = 0,75 ¢ (4.8)

Como o acido citrico utilizado nos ensaios experimentais estava no estado solido, foi necessario
calcular o volume de dgua para dissolver este composto e obter uma concentracéo de 60 % (0,6 g/ml).
Recorrendo a Equacao 2.4, determinou-se que o volume de agua necessario era de 1,25 ml.

Desta forma, estavam determinadas todas as quantidade de reagentes necessarias para produzir
300 ml de CO, através de reacdes acido-base entre o acido citrico e o bicarbonato de potassio ou 0
bicarbonato de sddio.

A Figura 4.1 apresenta o esquematico do sefup experimental utilizado para quantificar o volume de
CO, produzido pelas reacdes acido-base ao longo do tempo. O sefup é constituido por dois recipientes
conectados por uma mangueira. O recipiente 1, localizado num plano superior, encontra-se repleto de
agua. A tampa deste recipiente possui um local onde é possivel conectar um balao e uma seringa. No
interior do balao é colocada a base (bicarbonato de sddio ou bicarbonato de potassio) e no interior da
seringa o0 acido (acido citrico a 60 %). O recipiente 2 encontra-se num plano inferior e sobre uma balanca.
Quando o émbolo da seringa € acionado, o acido entra em contacto com a base no interior do baldo,
iniciando a reacao acido-base. A reacao produz CO, que provoca a insuflacdo do baldo. A medida que o
balado vai insuflando, a agua do recipiente 1 vai-se movimentando através da mangueira para o recipiente
2. A massa de agua movimentada foi registada em intervalos de 15 segundos, sendo que o seu valor

corresponde ao volume de CO, produzido pela reacédo. A Figura 4.2 apresenta o sefup construido.
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% .-+ Baldo combase !

..................

(a) (b)

Figura 4.1: Esquematico do sefupexperimental utilizado para quantificar o volume de CO, produzido pelas reacdes

acido-base: a) antes da reacao acido-base, b)apds a reacdo acido-base.

Figura 4.2: Imagem real do sefupexperimental utilizado para quantificar o volume de CO» produzido pelas reacdes

acido-base.
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Nos ensaios experimentais foram utilizados baldes comerciais. De notar que estes baldes exercem
resisténcia a insuflacdo e como tal provocam uma compressao do CO,. Esta compressao faz com que
o volume final determinado experimentalmente difira do tedrico, uma vez que o valor teérico baseia-se
na assuncado de que o CO, se encontra a uma pressao de 1 atm. Para perceber o efeito da compresséo
do ar pelo balao nos resultados obtidos foram insuflados com um volume de ar conhecido trés baldes
comerciais em estados diferentes: um baldo novo, um balao insuflado previamente durante um dia, e um
balado insuflado previamente durante trés dias (Figura 4.3). Um balao cheio durante algumas horas perde
parte da sua resisténcia a insuflacéo, alterando inclusivamente a dimensao no estado de nao insuflacao.
Estes baldes foram insuflados com 100 ml de ar. Os valores apresentados pela balanca foram registados
em intervalos de 15 s durante um periodo de 180 s (a partir desse periodo as variacdes de massa foram
residuais). A Figura 4.4 apresenta a variacdo do volume dos trés baldes comerciais ao longo do tempo
quando insuflados com 100 ml de ar. As curvas apresentadas correspondem a média de seis ensaios.
Os valores da massa de agua registados durante os ensaios foram convertidos para volume, recorrendo
a Equacdo 4.1 e utilizando a massa volumica da agua a temperatura de 21 °C (temperatura média da
agua do setup), 998,02 kg/m? [85].

Observando os resultados obtidos, verifica-se que apesar da insuflacdo do balao ser imediata, o
setup apresenta alguma demora até atingir o valor final, ou seja, a demora obtida na insuflacdo do baldo

quando se testam as reacdes acido-base, ¢ afetada nao apenas pela velocidade da reacdo, mas também

Figura 4.3: Baldes comerciais utilizados nos ensaios de insuflacdo com ar: baldo novo (esquerda), balao insuflado

durante um dia (centro), baldo insuflado durante trés dias (direita).
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Figura 4.4: Variacdo do volume de trés baldes comerciais ao longo do tempo quando insuflados com 100 ml de

ar.

pelo proprio sefup. Verifica-se ainda uma diferenca significativa entre o volume final obtido com o baldo
novo e o volume que se deveria obter (100 ml), tal como se esperava. Observa-se também uma melhoria
significativa no valor do volume final obtido com os outros baldes. Confirma-se assim que a resisténcia
do baldo a insuflacdo afeta os resultados de forma significativa.

Recorrendo ao sefup desenvolvido, estudou-se a reacao entre o bicarbonato de sddio e o acido citrico
assim como a reacao entre o bicarbonato de potassio e o acido citrico. A massa de agua no interior
do recipiente 2 foi registada em intervalos de 15 s durante um periodo de 195s. A partir desse periodo
as variacoes do volume foram minimas. As reacdes decorreram a uma temperatura média de 21,7 °C.
Foram realizados dois testes: no primeiro utilizando as quantidades de reagentes apresentadas anteri-
ormente e no segundo utilizando a mesma massa de base nas duas reacoes (utilizacao de 0,98 g de
bicarbonato de potassio em vez das 1,17 g utilizadas no primeiro teste). Os ensaios foram realizados
em baldes comerciais novos. A Figura 4.5 apresenta a variacao do volume do baldo ao longo do tempo
resultante das reacdes acido-base (teste 1 e 2). A Tabela 4.1 apresenta o volume final do balao para cada
teste realizado. Os resultados sao apresentados como valores médios de seis ensaios independentes.

Analisando os resultados, verifica-se que a velocidade de reacdo e o volume final de CO, ¢ maior
nos dois testes com bicarbonato de potassio. Estes resultados confirmam as afirmacoes da bibliografia

e revelam gque mesmo usando uma menor quantidade de bicarbonato de potassio (teste 2) esta base
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Figura 4.5: Variacao do volume do balao ao longo do tempo resultante das reagdes acido-base (teste 1 e 2).

Tabela 4.1: Volume final do balao para todos os testes realizados.

Ensaio Volume final (ml)
KHCO; 149,80
Teste 1
NaHCO; 136
KHCO; 153
Teste 2
NaHCO; 125,67

continua a ser a melhor opcao. Por outro lado, observa-se uma grande disparidade entre os resultados

tedricos e os experimentais. Teoricamente o volume final do balao deveria ser 300 ml, no entanto o maior

volume foi de 153 ml. Esta diferenca pode dever-se a diversos fatores, alguns ja referidos anteriormente,

tais como, a solubilidade dos reagentes e produtos da reacao, erros provocados pelo setup, a temperatura

a que a reacao ocorre na pratica (21,7 °C) ser diferente da considerada nos calculos teoricos (37 °C) e o

efeito de compressdo do CO, pelo baldo. Apesar dos resultados se encontrarem distantes dos tedricos,
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verifica-se que todas as reacoes garantem que o balao atinge um didmetro superior ao esfincter pilérico
num espaco de tempo inferior a 15 minutos (considerando o balao uma esfera, este deve atingir um
volume de aproximadamente 1 ml), respeitando assim uma das condicionantes da escolha da reacao.
Por outro lado, apenas a reacdo do acido citrico com o bicarbonato de potassio foi capaz de insuflar o
balao para valores normalmente utilizados nos BIG. No entanto, a utilizacdo de um balao maior (com um
efeito compressor menor) podera também permitir que a reacdo com o bicarbonato de sédio seja capaz

de insuflar o baldo até um valor aceitavel.

4.2 Corpo da Capsula

O processo de fabrico do corpo da capsula comeca com o desenho 3D das pecas em formato digital
- desenho assistido por computador (CAD). As pecas foram fabricadas pelo processo de manufatura
aditiva de impressao 3D por DLP devido as dimensdes, resisténcia e qualidade da superficie das pecas
fabricadas. O equipamento utilizado foi a FabPro 1000da 3D Systems. Este equipamento, possui uma
resolucdo em x e y de 64 um e uma resolucao em z entre 30 e 100 um, dependendo da resina utilizada
[86]. Permite a utilizacao de uma vasta gama de resinas, incluindo as ja referidas NextDent™. A resina
utilizada no fabrico do corpo da capsula foi a NextDent™ Ortho Rigid uma vez que é um material com
certificacdo CE classe lla, biocompativel e possui as melhores caracteristicas mecanicas [71, 87]. A
classe lla refere-se a dispositivos médicos de baixo/médio risco e que permanecem no interior do corpo
durante um curto periodo de tempo (60 minutos a 30 dias) [88, 89]. O pos-processamento da FabPro
1000 é um processo simples de duas etapas: limpeza das pecas com alcool isopropilico e cura UV para
0 acabamento final.

Foram realizadas algumas impressoes de teste para definir as tolerancias entre as pecas do corpo
da capsula. Estas tolerancias permitem compensar a dilatacdo que o material sofre durante a impressao
e cura final e assim garantir a funcionalidade da capsula. A tolerancia entre as pecas foi de 0,6 mm na
rosca e 0,2 mm nos restantes locais de contacto. A Figura 4.6 apresenta os desenhos CAD do corpo das
capsulas com as respetivas tolerancias.

A Figura 4.7 apresenta as imagens reais das pecas do corpo da capsula fabricadas. No desigrn 1.0
foram fabricadas apenas as pecas do corpo da capsula que permitem a integracdo de dois magnetes
internos em formato de anel. No entanto, a substituicdo por outros magnetes internos nao requer al-
teracdes muito significativas no desigr interno, nao influenciando as conclusdes retiradas destes testes

experimentais. As pecas fabricadas mostraram uma excelente resolucdo e qualidade de superficie. As
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(b)

Figura 4.6: Design do corpo da capsula com tolerancias: a) design 1.0, b) design 2.0.

tolerancias utilizadas permitiram a montagem das diversas pecas da capsula (Figuras 4.7b e 4.7d).
Foram adquiridos magnetes internos de neodimio (Figura 4.8) em formato de anel (Ref R-06-02-02-G,
Supermagnete), disco de 6 mm (Ref S-06-01-N, Supermagnete), disco de 5 mm (Ref S-05-01-N, Super-
magnete), disco de 4 mm (Ref S-04-01-N, Supermagnete) e disco de 3 mm (Ref S-03-01-N, Supermag-
nete). De notar que as simulacdes MEF permitiram concluir que a melhor opcao de magnetes internos
para o design 1.0 é a utilizacado combinada de um magnete em disco de 4 mm e um magnete em disco

de 3mm, e para o design 2.0 a utilizacdo de um magnete em formato de anel. O neodimio é suscetivel
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(b)

(d)

Figura 4.7: Imagens reais do corpo das capsulas fabricadas: a) pecas do corpo da capsula com o design 1.0, b)
capsula com o design 1.0 montada, ¢) pecas do corpo da capsula com o design 2.0, d) capsula com o design 2.0

montada.

© @ o o o

(a) (b) (c) (d) (e)

Figura 4.8: Magnetes internos adquiridos: a) anel, b) disco 6 mm, c) disco 5 mm, d) disco 4 mm, e) disco 3 mm.
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a corrosao, portanto os magnetes internos devem possuir um revestimento que garanta a resisténcia a
corrosao ao acido citrico. Assim, o magnetes em formato de anel adquirido possui um revestimento de

ouro e os restantes um revestimento de niquel.

4.3 Balao Gastrico Insuflavel

O BIG foi fabricado em PDMS pelo processo apresentado no Capitulo 3.3.2. Os moldes utilizados
neste processo foram produzidos em PLA (PLA Extrafill-Fillamentum) por manufatura aditiva de FDM
(Prusa i3 MK3S). A temperatura e tempo de cura do PDMS utilizado no processo de fabrico dos baldes
foram de 100 °C e 40 min, respetivamente (valores comummente utilizados). Relativamente ao racio de
agente de cura e elastdomero, foram testadas duas possibilidades, o racio de 1/10 e o racio de 1/8. O
aumento da quantidade de agente de cura, resultara em PDMS com maior dureza e modulo de Young
[90]. Por outro lado, 0 aumento da quantidade de agente de cura, torna o PDMS n&o curado mais fluido.
0 aumento da fluidez do PDMS diminuira a espessura das camadas do balao, uma vez que o molde em
PLA utilizado (Figura 4.9a) possui paredes inclinadas. Outra variavel testada foi o nimero de camadas
de PDMS que o balao possui. Um aumento do nimero de camadas leva a um aumento da resisténcia
do baldo permitindo contornar o problema da dificuldade da sua remoc¢éo do molde (devido ao baixo
elongamento na rutura).

O numero minimo de camadas de PDMS foi trés e duas para o racio de agente de cura de 1/10
e 1/8, respetivamente. Um numero de camadas inferior leva a rutura do meio baldo no momento da
remocdo do molde. Assim, foram fabricados meios balées com duas e trés camadas com um racio de
1/8 e baldes com trés, quatro e cinco camadas com um racio de 1/10. Apds o fabrico, os meios baldes
foram unidos para se produzir um baldo completo. Para tal, foi utilizado um novo molde em PLA (Figura
4.9b) e PDMS nao curado (com racio de elastdmero e agente de cura igual ao utilizado na producao dos
meios baldes) nas regides de contacto (Figura 4.9c). A Figura 4.10 apresenta a imagem real do baldo
fabricado com duas camadas de PDMS (racio de 1/8) e um raio de aproximadamente 50 mm. O método

de fabrico proposto provou ser funcional e reprodutivel.
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(a) (b)
(c)

Figura 4.9: Moldes utilizados no fabrico dos balées em PDMS: a) molde para fabricar meio balao, b) molde para

unir dois meios baldes, c) vista em corte do processo de unido de dois meios baldes.

(a)

(b)

Figura 4.10: Imagem real do balao fabricado: a) baldo em PDMS, b) baldo em PDMS em torno da capsula.

4.3.1 Caracterizacao Mecanica

Depois de serem produzidos diversos balées com diferentes racios de agente de cura e numero de
camadas de PDMS, foram realizados ensaios de tracdo. Estes ensaios tiveram como objetivo determinar
que baldes possuem melhores propriedades mecanicas.

Os ensaios de tracao foram realizados em cinco provetes de cada balao de PDMS, usando o equipa-
mento H100KS Hounsfield UTM. A Figura 4.11 mostra o formato e dimensao dos provetes utilizados. Os
provetes tinham uma espessura variavel (Tabela 4.2, média £ desvio padrao de cinco provetes), depen-
dendo do numero de camadas de PDMS e racio de agente de cura utilizados. A Figura 4.12 apresenta

a colocacdo de um provete nas garras de fixacdo do equipamento utilizado nos ensaios de tracdo. Apds
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(c)

Figura 4.11: Provetes utilizados nos ensaios de tracdo: a) dimensdes do molde utilizado no corte dos provetes,

b) imagem real do molde utilizado no corte dos provetes, c) imagem real de um provete utilizado.

Tabela 4.2: Espessura média dos provetes tracionados

Camadas de PDMS (racio) Espessura dos provetes (mm)
2 Camadas (1/8) 3,12x 107 £45x%x 1073
3 Camadas (1/8) 438 x 1071 +4,82 x 1072
3 Camadas (1/10) 4,08 x 107! +1,48 x 1072
4 Camadas (1/10) 424 x 1071 +89 x 1073
5 Camadas (1/10) 7,92 x 1071 £1,79 x 107!

0s ensaios, foram tracadas as curvas tensdo-deformacao e determinado o moédulo de Young do PDMS de
cada balao em estudo. A Figura 4.13 mostra a curva tensao-deformacao tipo dos ensaios de tracao reali-
zados. Na Tabela 4.3 sdo apresentados os valores de modulo de Young, resisténcia a tracao e extensao
maxima do PDMS dos baldes ensaiados. Os resultados sdo apresentados como média & desvio padréo
de cinco ensaios de tracao.

Os valores obtidos do médulo de Young foram relativamente baixos, no entanto os balées de PDMS
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Figura 4.12: Provete colocado nas garras de fixacdo do equipamento utilizado nos ensaios de tracéo.

0 | | | T |
0,0 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0
Deformacgao (mm/mm)

Figura 4.13: Exemplo de uma curva tensdo-deformacéo obtida nos ensaios de tracao realizados aos baldes em
PDMS

com um racio de 1/8 apresentaram, geralmente, valores mais elevados em relacao ao racio de 1/10,
confirmando o aumento do médulo de Young quando utilizado mais agente de cura afirmado pela biblio-
grafia. O valor de extensdo maxima, que nestes ensaios corresponde também ao elongamento na rutura,
foi de 22,12 mm, correspondendo a 110,6 % do comprimento inicial. Os materiais normalmente utiliza-
dos na producao de baldes, como o PN-3206, apresentam valores de 827 % [91]. Os baldes fabricados

apresentam assim valores de elongamento na rutura baixos. De um modo geral, os balées com o maior
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Tabela 4.3: Mddulo de Young, resisténcia a tracao e extensao maxima do PDMS dos baldes ensaiados.

Camadas de PDMS (racio) Médulo de Young (MPa) Resisténcia a tracao (MPa) Extensdao maxima (mm)
2 camadas (1/8) 1,81 +0,13 3,28 £ 0,65 15,6 +1,89
3 camadas (1/8) 1,86 +£0,14 429 + 0,59 18,32 £2,92
3 camadas (1/10) 1,1+£0,14 3,44 0,96 2212+27
4 camadas (1/10) 2,01 +0,09 515+0,4 19,56 4+ 1,09
5 camadas (1/10) 1,32+0,1 338+ 1,12 21,94 +5.78

numero de camadas de PDMS apresentam maiores valores de elongamento na rutura, confirmando as-
sim a vantagem da utilizacao de um maior numero de camadas para contornar a rutura dos baldes no
momento da remocao do molde.

Todos os baldes mostratam ser funcionais, no entanto a melhor opcao para fabricar um baldo em
PDMS é utilizar 2 camadas de PDMS e um racio de agente de cura de 1/8, uma vez que este baldo possui
a melhor relacdo custo-beneficio (necessita de menos PDMS) sem comprometer as suas propriedades
mecanicas.

Recorrendo a lei dos gases ideais (Equacao 4.9) e sabendo que o raio final de um bal&o insuflado é
dado pela Equacdo 4.10 é possivel chegar a relacdo apresentada na Equacdo 4.11. De notar que o valor
da extensao (A,) ¢é obtido a partir da deformacéo do baldo para uma determinada tensao (curva tensao-
deformacéao) utilizando a Equacao 4.12. Recorrendo aos resultados dos ensaios de tracéo, sabendo que o
PDMS apresenta propriedades isotropicas e homogéneas, i.e. 0 material possui as mesmas propriedades
em todas as direcdes, e utilizando a Equacéo 4.11, é possivel calcular o raio minimo do baldo de PDMS
para que este atinja um volume de 150 ml sem rebentar [76]. O raio minimo do baldo com 2 camadas de
PDMS e um racio de agente de cura de 1/8 é 30,49 mm. Nesta situacdo, quando insuflado, a extensao
(A,) € maxima, ou seja, o valor da extensao na rutura, logo, de acordo com a curva tensdo-deformacéo,
a pressao no seu interior € também maxima (igual ao valor da resisténcia a tracao, 3,28 MPa). Um
volume de 150 ml de CO, a esta pressao corresponde a um volume de 4856 ml a pressao atmosférica
(0,10 MPa). Para produzir esta volume de CO,, sdo necessarias quantidades de acido e base que nao
sao possiveis introduzir na capsula. Assim, uma vez que as quantidades de reagente sado limitadas a

valores que produzem um volume de CO, de aproximadamente 300 ml a pressao de 1 atm, conclui-se
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que o raio minimo do baldo com 2 camadas de PDMS e um racio de 1/8 ¢é de 32,97 mm.

Pco, * Vinaldeco, =N -R-T (4.9)
A,

Ffinal = Vinicial 1 2_ (410)
T

3-n-R-T A,
Finicial = { s K - (4.11)
4. P002 * T 2.7

Extensao do provete (mm
Deformacéao do provete = : — .p (mm) (4.12)
Comprimento inicial do provete (mm)

4.4 Campos Magnéticos Permanentes

A avaliacao experimental da densidade de campo magnético em torno da capsula foi realizada re-
correndo a um gaussimetro Hirst Magnetics GMO/. De notar que o gaussimetro ndo é a melhor forma
de medir densidades de campo magnético em volta de magnetes isolados, pois as linhas de campo
magnético em volta de magnetes isolados nao sao paralelas e caso a sonda nao se encontre orientada
perpendicularmente com as linhas de campo o valor obtido é seriamente afetado. Para os ensaios que
simulam o design 1.0 foi utilizada uma peca em PLA impressa por FDM que permite colocar dois mag-
netes afastados por 1,5 mm (Figura 4.14). Os resultados da densidade de campo magnético em funcgao
da distancia sao apresentados nas Figuras 4.15 e 4.16 e na Tabela 4.4.

Analisando os resultados, verifica-se que as curvas tém um aspeto de decrescimento exponencial,
confirmando quer os resultados das simulacdes quer a bibliografia. Verifica-se ainda que para a distancia
de 10 mm (Tabela 4.4) o design 1.0 apresenta melhores resultados que o design 2.0. Este resultado era
espectavel, pois o desigr 1.0 possui dois magnetes enquanto que o desijgrn 2.0 apenas um. Relativamente
a relacdo entre os resultado simulados e os resultados reais, verifica-se que a distancias elevadas dos
magnetes estes estdo proximos. Por outro lado, a distancias proximas dos magnetes verifica-se uma

diferenca significativa. Esta diferenca pode estar relacionada com a questao apresentada anteriormente,
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Figura 4.14: Peca em PLA que permite colocar dois magnetes de pequenas dimensdes afastados por 1,5 mm.

0.3
e Anel

+ Disco de 6 mm
0.2 s+ Discode 5 mm

= Disco de 4 mm

Densidade de campo magnético (T)

Distancia (mm)

Figura 4.15: Valor experimental da densidade de campo magnético a diferentes distancias da capsula com o

design 1.0.

0.4
¢ Anel

0.3 + Disco de 6 mm
4+ Discode 5 mm

Disco de 4 mm

Densidade de campo magnético (T)

Distancia (mm)

Figura 4.16: Valor experimental da densidade de campo magnético a diferentes distancias da capsula com design

2.0.
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Tabela 4.4: Densidade de campo magnético a uma distancia de 10 mm da capsula

Densidade de Campo Magnético (mT)

Magnete Simulada (Design 1.0) Simulada (Design 2.0) Experimental (Design 1.0) Experimental (Design 2.0)
Anel 10,33 7,12 7,33 423
Disco de 6 mm 7 4,57 3,7 1,63
Disco de 5 mm 5,02 3,3 2,73 12
Disco de 4 mm 3,31 2,16 2,10 0,2

mas também com a dificuldade de garantir com precisdo qual a distancia entre 0 magnete e a probe
quando essa distancia é reduzida. Por exemplo, na medicao densidade de campo magnético na superficie
do magnete, & necessario ter em conta que nao é aconselhavel tocar com a probe nos objetos, existe
assim sempre uma distancia entre o magnete e a probe. Tendo a curva um decaimento exponencial é
compreensivel que os resultados na superficie do magnete se encontrem afetados por um erro elevado.
Por outro lado, nas analises computacionais é simulado um ambiente ideal enquanto que na realidade
existem diversas interferéncias, por exemplo, da rede elétrica.

Testou-se ainda um prototipo do design 1.0, ativando-o com o magnete externo (Figura 4.17).
Verificou-se que independentemente dos magnetes internos utilizados, a distancia de 120 mm nao era
possivel ativar as valvulas (Figura 4.18a), por outro lado para distancias mais préximas essa ativacao
ocorria (Figura 4.18b). Quando se afastava a capsula do magnete as valvulas voltavam a posicao de
repouso. Assim, provou-se a funcionalidade do sistema de valvulas do designn 1.0, mas apenas para

distancias proximas do magnete externo.

Figura 4.17: Imagem real do protdtipo do desigrn 1.0 junto ao magnete externo.
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(a) (b)

Figura 4.18: Testes de ativacdo de um prototipo do design 1.0: a) valvulas fechadas, b) uma das valvulas ativa.
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Capitulo 5

Conclusoes e Trabalho Futuro

Neste ultimo capitulo serao apresentadas as conclusdes dos trabalhos realizados no ambito desta

dissertacdo de mestrado. Por fim, serdo propostos trabalhos futuros.

5.1 Conclusoes

Esta dissertacdo focou-se no design, simulacéo e fabrico de duas capsulas ingeriveis com um balao
insuflavel e ativacdo magnética para o tratamento da obesidade. Estas capsulas utilizam uma reacao
acido-base para produzir CO, e insuflar o baldo. O desjgr 1.0 caracteriza-se por possuir dois magnetes
internos cuja forca de atracdo mantém as valvulas fechadas. O desigrn 2.0 possui apenas um magnete
interno e duas molas, sendo a forca das molas responsavel por manter as valvulas fechadas e o magnete
interno responsavel por interagir com 0 magnete externo e assim permitir a abertura das valvulas. As
simulacdes MEF que permitiram estudar a interacdo entre 0 magnete externo e as capsulas provaram
que é possivel o acionamento do gesign 2.0 utilizando um magnete externo com o formato de um cubo
com 200 mm de lado e molas com uma constante elastica de 0,3 N/mm. Este desjgndemonstra grande
versatilidade, uma vez que utilizando molas com uma constante elastica menor é possivel acionar as
valvulas recorrendo a um magnete externo de menores dimensdes. Ja no que toca ao design 1.0, o
acionamento é possivel utilizando magnetes internos com a forma de disco de 4 mm (valvula de insuflacéo)
e disco de 3 mm (valvula de desinsuflacao) distanciados por 3 mm, e dois magnetes externos com a forma
de troncos de piramide, com uma altura de 400 mm, um base associada ao polo sul de 400 mm de lado,
uma base associada ao polo norte de 200 mm de lado e um campo magnético remanescente de 2,5T.

Assim, conclui-se que o desijgnn 2.0 é a melhor configuracdo da capsula. Parte dos resultados obtidos
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pelas simulacées MEF foram corroborados pelos ensaios experimentais.

Relativamente as reacdes acido-base testadas, conclui-se que a reacado do acido citrico com o bicarbo-
nato de potassio é a mais rapida e rentavel, por outras palavras, o baldo insufla mais rapido e apresenta
um volume superior no final da reacdo (aproximadamente 150 ml). O volume alcancado encontra-se en-
tre 150 e 600 ml (volume normalmente utilizado nos BIG), mostrando portanto ser suficiente para tratar
a obesidade. A reacdo do acido citrico com o bicarbonato de sodio é capaz de insuflar o baldo até um vo-
lume de aproximadamente 136 ml. O volume alcancado nao se encontra dentro do intervalo de volumes
utilizado normalmente, no entanto a utilizacao de um balao que exerca menor resisténcia a insuflacao,
permite alcancar um volume dentro desse intervalo. Ambas as reacdes sdo rapidas o suficiente para
insuflar o baldo antes que este seja expelido do estdbmago, uma vez que o volume maximo de CO, ¢
atingido apos apenas 195 segundos.

O processo proposto para o fabrico do baldo em PDMS demonstrou ser funcional e reprodutivel.
Todos os baldes mostraram ser funcionais, no entanto conclui-se que o baldo com duas camadas de
PDMS e um récio entre o agente de cura e o elastémero de 1/8 é a melhor opcdo, uma vez que é o
baldo com a melhor relacdo custo-beneficio, sem comprometer as suas propriedades mecanicas. O raio
minimo do balao (duas camadas de PDMS com um racio de 1/8) para que atinja um volume de 150 ml
sem rebentar é de 32,97 mm.

0 corpo da capsula foi fabricado pelo processo de manufatura aditiva de impressao 3D por DLP. Este
processo de fabrico revelou ser adequado para o fabrico das pecas propostas, uma vez que apresentaram
excelente resolucdo, exatiddo e qualidade de superficie, permitindo assim a correta montagem da capsula.

Em suma, ficou demonstrado no decorrer desta dissertacdo que a capsula apresentada (design 2.0)
é capaz de insuflar o baldo gastrico para realizar o tratamento da obesidade e os métodos de fabrico

propostos para a producdo do corpo da capsula e do baldo insuflavel sao viaveis e reprodutiveis.

5.2 Trabalho Futuro

Para completar o fabrico da capsula proposta nesta dissertacdo é necessario realizar alguns trabalhos
futuros. Um dos trabalhos ¢ proceder a unido do baldo em PDMS com o corpo da capsula. Esta uniao
deve ser estanque para garantir que ndo ha fugas de CO, durante o processo de insuflacdo do baldo,
e assim nao provocar um esvaziamento precoce do baldo. Uma solucdo passa por pincelar PDMS nao
curado nas zonas de contacto do baldo com o corpo da capsula, seguido da cura desse PDMS.

Outra tarefa prende-se com a conexdo dos magnetes internos as valvulas ou molas (dependendo do
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design da capsula). Para tal, pode ser utilizada uma cola biocompativel. Essa cola deve ser resistente ao

acido citrico presente no interior da capsula.
Também como trabalho futuro, o estudo de outros materiais para o fabrico do baldo insuflavel, de

forma a produzir um baldo com dimensdes mais reduzidas, facilitando a ingestdo da capsula pelos paci-

entes.

Por fim, a realizacao de ensaios ex-vivoe /n-vivo para avaliacao do funcionamento da capsula proposta.
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Figura A.1: Desjgn CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 1.0 (Anel): a) vista lateral, b) vista em

corte.
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Figura A.2: Desjgn CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 1.0 (Disco 6 mm): a) vista lateral, b)

vista em corte.
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Figura A.3: Desjgn CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 1.0 (Disco 5 mm): a) vista lateral, b)

vista em corte.

90



Bibliografia

—
||

e
00

oSO
DI
1
N

N

NN}
f

N

—
b
N
-

B
\\

Y
Sow

28,30

‘E\\\ NN

1
!
!

(a) (b)

Figura A.4: Design CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 1.0 (Disco 4 mm): a) vista lateral, b)

vista em corte.

91



Bibliografia

).
3

S S
(3% ] .

@

i

I
X

N

|
I\

\
N
N

28,30

S h N

NN

L W W N N WO O L L WL L W
19,70

U

(a)
2 (b)

Figura A.5: Design CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 1.0 (Disco 4-3 mm): a) vista lateral, b)

vista em corte.
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Figura A.6: Desjgn CAD e dimensdes (mm) do corpo da capsula ingerivel 2.0: a) vista lateral, b) vista em corte.
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