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RESUMO

Este artigo propde o desenvolvimento de um método para projetos de Dispositivos de
Assisténcia Ventricular (DAV) que possa mensurar “in vitro” a melhoria da confiabilidade e
riscos com conceito de seguranca inerente, bem como critérios para a validacdo do projeto. Os
modelos de DAYV utilizados e desenvolvidos neste artigo de pesquisa foram: i) DA.PETG-01
com um “design” superior e uma base que se conecta a estrutura da bomba, um acoplamento
magnético com seis imas que permite o acionamento por um motor externo e ajuste de folgas
do eixo do mancal; i1) DAV.PETG.02 com um motor magnético “brushless”, rotor com mancais
e elementos rolantes acionados por conducdo direta, que permite o funcionamento deste motor
interno. O método, com o uso de analise de arvore de falhas, proporcionou a definicdo de
frequéncia de falhas dos modelos testados que foram 5,0014E-02 para o DAV-PETG-01 e
3,314E-03 para o DAV.PETG.02. A frequéncia de falhas para as bombas da pesquisa de Reyes,
utilizadas como referéncia para aplicagdo do método, foi 1,8228E-05. Com as frequéncias de
falhas dos eventos topo para cada um dos modelos, foi possivel calcular o indice de melhoria
da confiabilidade entre eles, que foi de 0,068 e com uma % de Melhoria de Confiabilidade de
93,20%. Os modelos DAV.PETG.01 e DAV.PETG.02 foram plotados na regido “inaceitavel”
do critério de aceitabilidade, em funcdo da frequéncia de falhas elevada. Como referéncia as
bombas de Reyes também foram plotadas, porém, na regido “aceitdvel”. Para o problema de
pesquisa, 0 método apresentou resultados mensuraveis da melhoria de confiabilidade, entre os
modelos testados. Além de confirmar a aceitabilidade das bombas de Reyes, utilizado como
estudo de caso. O critério de aceitabilidade mostrou-se coerente com os dados de confiabilidade
calculados.

PALAVRAS-CHAVE: Dispositivo de Assisténcia Ventricular; Teste de Bancada; Seguranca
Inerente; Confiabilidade
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ABSTRACT

This paper proposes the development of a method for designing Ventricular Assist Devices
(VAD) can measure "in vitro" the improvement of reliability and risks with inherent safety
concept as well as criteria for design validation. The VAD models used and developed in this
research project were: i) VAD.PETG-01 with a top design and a base that connects to the pump
housing, a magnetic coupling with six magnets that allows the drive by an external motor and
bearing shaft clearance adjustment; ii) VAD.PETG.02 with a brushless magnetic motor, rotor
with bearings and rolling elements driven by direct conduction, which allows the operation of
this internal motor. The method, with the use of HFA, provided the definition of failure
frequencies for the models tested which were 5.0014E-02 for VAD-PETG-01 and 3.314E-03
for DAV.PETG.02. The failure frequency for the pumps from Reyes' research, used as a
reference for applying the method, was 1.8228E-05. With the failure frequencies of the top
events for each of the models, it was possible to calculate the reliability improvement index
between them, which was 0.068 and with a % Reliability Improvement of 93.20%. The models
DAV.PETG.01 and DAV.PETG.02 were plotted in the "unacceptable™ region of the
acceptability criterion, due to the high failure frequency. As a reference the Reyes pumps were
also plotted, but in the "acceptable™ region. For the research problem, the method presented
measurable results of reliability improvement among the tested models. In addition to
confirming the acceptability of the Reyes pumps, used as a case study. The acceptability
criterion was shown to be consistent with the calculated reliability data.

KEYWORDS: Ventricular Assist Device; Bench Test; Inherent Safety; Reliability.

INTRODUCAO

Segundo o relatério da International Society for Heart and Lung Transplantation
Circulatory Support (IMACS) das 13.618 bombas de sangue de fluxo continuo implantadas de
2013 a 2016, registraram 233 mortes por mau funcionamento do dispositivo, um equivalente a
2% (MAVROUDIS; KIRKLIN; DECAMPLI, 2018). Alguns estudos mostraram analises
relacionadas ao mau funcionamento, por exemplo, entre os Dispositivos de Assisténcia
Ventricular (DAVs) ! HeartMate-11 e HeartWare, que encontraram uma maior incidéncia de
casos HeartWare para danos a cabos e trombose de bomba. (SOLTANI et al., 2014). Outro
estudo mostra uma necessidade crescente de detalhar os subsistemas que contribuem para o
mau funcionamento do dispositivo, indicando 30% de falha do controlador, 19% de falha da
bateria (componentes perifericos), 13% de falha da bomba de sangue implantavel e 14% de
falha na linha de transmissao elétrica integral, (KORMOS et al., 2017).

! Dispositivos de assisténcia ventricular como HeartMate 11 ou mesmo HeartWare sdo dispositivos mecatronicos
de suporte circulatério sanguineo de curto ou longo prazo para pacientes com insuficiéncia cardiaca de nivel
intermediério ou avancado. Esta bomba de sangue € utilizada para fornecer fluxo sanguineo equivalente ao de um
coracdo saudavel (https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/products/heart-failure/left-ventricular-assist-
devices/heartmate-2/about.html).
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O mau funcionamento do controlador HeartMate-111 foi o assunto de um estudo
encontrado na pesquisa de falhas de DAVs (MASTORIS; KHASHAB; ABICHT, 2019). Testes
em pacientes com bombas de sangue HeartMate-I11 foram realizados usando um estetoscopio
eletrénico para detectar falha do dispositivo ou trombose (SUNDBOM et al., 2019).

O gerenciamento de risco pode ser aplicado ao ciclo de vida de um projeto de DAV para
identificacdo e tratamento de falhas (THEISZ, 2015). Nesse caso, 0 conceito de seguranca
inerente aplicado na andlise de risco favorece o aumento da confiabilidade (KLETZ;
AMYOTTE, 2010). Considerando o DAV como um dispositivo mecatrénico, podem ser
aplicados os principios de seguranca inerentes a automacdo, como minimizacao, substituicdo,
moderagéo e simplificacdo (SUMMERS, 2018). Ainda na fase de projeto dos DAVS, o uso da
bancada de testes permite 0 monitoramento do comportamento do dispositivo durante os ciclos
de teste (REYES et al., 2014).

A proposta deste trabalho de pesquisa é apresentar um método que possa validar e
aprovar um DAV, em fase de projeto, durante os testes de bancada, a partir dos dados obtidos
durante os testes para analise do indice de Melhoria de Confiabilidade (IMC) e o Critério de
Aceitabilidade (CA) para um DAV.

1. MATERIAIS E METODOS

A metodologia para este projeto foi composta por atividades que visa a melhoria
continua da confiabilidade dos projetos de DAV.
1.1 METODO DE ANALISE DE RISCO DE PROJETO DE DAV

O método proposto neste trabalho se divide em oito atividades para validacdo de um
projeto de DAV, conforme indicado na Fig. 1. Na primeira atividade esta o desenvolvimento e
revisdo do projeto de DAV, pois conforme os resultados de analise de riscos, pode ser

necessario uma revisao e adequagao do projeto.
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Figura 1. Fluxograma do indice de melhoramento da confiabilidade do projeto de DAV

1. Desenvolver / Rever o projeto de DAV.
n 2. Analisar Risco do projeto de DAV.

3. O projeto tem falhas?
N 4. Analisar e Monitorar em laboratério
0 o amostras de DAV.

Y 5. A amostra mostrou falhas construtivas?
“ 6. Testar / Controlar o DAV em banco de
ensaio e recolher dados de testes.

7. A amostra falhou durante os testes em
bancada?
8. Validar o projeto de DAV.

Fonte: Elaborado pelos autores

Na atividade “2 - Analisar Risco do Projeto de DAV” sdo utilizadas ferramentas,
conforme o nivel de detalhamento do projeto. As causas dos perigos, identificadas durante os
testes, sdo analisadas de forma sistematica com uso do “Diagrama de Ishikawa”. Assim, as
recomendacdes para cada uma das causas identificadas permitem um melhor controle de cada
perigo analisado. Um dos conceitos introduzidos aqui, refere-se a seguranca inerente (KHAN;
AMYOTTE, 2005; RATHNAYAKA; KHAN; AMYOTTE, 2014). Aplicando este conceito, as
recomendacdes obtidas durante a Anélise de Riscos (AR) devem ser incorporadas ao projeto,
ndo somente como barreiras de seguranca adicionais, mas, também como uma revisdo do
conceito de projeto com seguranca inerente (KLETZ; AMYOTTE, 2010).

Caso seja identificada alguma falha conceitual na atividade 3, retorna-se para a atividade
1, onde ¢ realizada uma revisdo de projeto. A atividade 4 indica os testes realizados nos
laboratdrios como os testes geométricos, dimensionais e/ou de rugosidade, conforme as falhas
observadas. Nesta atividade os protétipos sdo analisados com relagdo as suas caracteristicas
construtivas. A analise de rugosidade em 3D indica as falhas com caracteristicas estruturais
defeituosas durante a fabricagdo. Neste momento, as falhas identificadas na atividade 5,

retornam para atividade 2.
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Na atividade 6, os DAVs aprovados nas etapas anteriores sdo encaminhados para o teste
de bancada. As amostras sdo submetidas a ciclos automaticos de 50 horas. O teste de bancada
permite uma andlise funcional e de estresse do dispositivo. Caso se identifique alguma falha no

ciclo de 50 horas, na atividade 7, a amostra testada retorna para a atividade 2.

Figura 2 - Curva de Desempenho Hidrodinamico para DAV-PETG.02
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Fonte: Adaptado de (HERNANDES, 2018)

Durante o teste de bancada sdo coletados os dados das variaveis operacionais, como
vazdo, pressdo e velocidade do motor e comparados com uma curva hidrodindmica, adotada
como curva padrdo, conforme Fig. 2. A comparacdo das curvas produzidas durante os testes
permite identificar desvios de desempenho da bomba. Estes dados sdo armazenados para uma
futura analise de tendéncia de falhas. Caso sejam identificadas algumas tendéncias de falhas, a
amostra testada segue para a atividade 2.

Na atividade 8, os dados de falhas criticas ou catastroficas sdo plotados no gréafico de
Critério de Aceitabilidade na Fig. 3. O grafico possui trés regides: “Aceitavel”, “Inaceitavel” e
“Alerta”. A validagao do projeto de DAV ¢ feita baseada nas frequéncias de falhas acumuladas
pelo nimero de falhas criticas ou catastroficas que possa apresentar. Neste caso o projeto é
aprovado se estiver na regiao aceitavel. Nas regioes de “Alerta” e “Inaceitavel” o projeto retorna
a atividade 2, e 1 para adequacao de projeto. A frequéncia de falhas do projeto, indicado na Fig.
3, é obtida pelas falhas criticas ou catastréficas ocorridas durante os testes em bancada.
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Figura 3 - Critério de aceitabilidade apresentado como Frequéncia de Falhas pelo
N° de Falhas Criticas e Catastréficas - "Curva FF-NFCC".

— 102 (@)

% 102

= s (b)

o]

[*]

Q 1034«

_Ej; 2 Inaceitavel

= B e

g aES

5 104 CXun

(a1 il |

w2 o

4] Ind ~

= Alerta TR

L] -~

g 105 Fr— 3

© LA

B *© siatan

= Aceitavel T

Z 106 EIFN
1 10 100 1000 10000

Numero critico de falhas catastroficas

Fonte: Adaptado de (MODARRES, 2006)

Os dados de falhas criticas ou catastroficas sdo utilizados para calcular o indice de
Melhoria de Confiabilidade — IMC, conforme equacéo (1).

Os dados de falhas criticas ou catastroficas sdo utilizados para calcular o indice de
Melhoria de Confiabilidade — IMC, conforme equacéo (1).

IMCy; = 2R (1)

O IMCt ¢ uma razdo entre o “Tempo Médio entre Falhas Recente” (TMEFR) pelo
“Tempo Médio entre Falhas Anteriores” (TMEFa). Deste modo, é possivel observar se o indice
aumenta ou diminui, mostrando uma razao, entre o projeto recente de DAV e 0 projeto anterior.
Uma vez obtido o IMCry, calcula-se o percentual de melhoria de confiabilidade obtido,

utilizando-se a Equagao 2.

% MCP = 100(1 — IMCy) )

Onde %MCP, representa o percentual de “Melhoria de Confiabilidade do Projeto”.
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O IMCT é um numero que varia entre 0 e 1. Quanto mais proximo de 0, melhor é a

confiabilidade, conforme indicado na Equacéo 3.

0<IMCr <1  (3)

1.2 Bancada de Testes de DAV

A bancada de testes, Fig. 4, utilizada possui dois tanques (T1 e T2) que permitem o
transporte de fluido entre tanques. A bomba centrifuga da bancada possui um motor (M1) que
assegura uma vazao entre 1,5 L/min até 9,0 L/min. Os sensores de: temperatura (TT1), pressao
(PT1, PT2, PT3), fluxo (ST1), velocidade do rotor (VT1), corrente (IT1, IT2) e abertura da
valvula (ZT1) permitem o monitoramento para controlar as operacdes dentro dos limites

operacionais desejaveis.

Figura 4 - Estrutura da Bancada de Teste
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Fonte: Elaborada pelos autores

A malha de controle na bancada de testes, permite a programacao dos ciclos de testes,
promovendo varia¢fes progressivas na pressdo, vazao e rotacdo na Bancada de Testes. Ja a

malha de controle da bancada de testes estd programada para a cada 500 segundos realizar
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alteracdes de pressdo de 0,36 m.c.a. Quando os ciclos atingem o tempo de 4.500 segundos, a

programacao retorna a pressao inicial. Assim, a pressdo maxima é de 3,00 m.c.a.

2. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os DAVs foram desenvolvidos usando a abordagem de “design” para impressao 3D e
sobrepostos com regras de “design” de engenharia de precisdo. A versatilidade oferecida pela
manufatura aditiva em termos de geracdo de geometrias complexas também foi explorada. Isso
permitiu que algumas limita¢fes do processo fossem superadas e a precisdo necessaria para

operar um DAV. As amostras foram prototipadas em Polietileno Tereftalato Glicol (PETG).
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Tabela 1 - Itens de proposta de melhoria durante a fase 2 “Analise de Risco"

PROBLEMA

EFEITOS

CAUSA

SOLUCAO

Falha do mancal

Erro de rotacdo do
motor

Mudanca do fluxo da
bomba

Atrito no motor

Travamento do motor

1. Desprendimento
do eixo do mancal

R1.1 Assegurar a producao de acordo
com o projeto.

R1.2 Assegurar a conformidade com o
procedimento de montagem.

R1.3 Anélise geométrica e dimensional
da superficie com protocolos de ensaio.
R1.4 Adequacgdo na remocdo da folga
entre 0 mancal e o ber¢o do mancal.
R1.5 Adequacdo para reducdo da forca
de contato entre o suporte e 0 mancal.

2. Eixo do mancal

R2.1 Desenho correspondente para
base de berco mdvel para ajustar a
folga inferior do mancal com ligacéo
da chave de ajuste de folga.

R2.2 Assegurar 0 cumprimento do
procedimento de montagem.

R2.3 Revisdo do projeto para reduzir a
forga de contato entre o mancal e 0
bergo.

R2.4 Assegurar a qualidade de
geometria, dimensional, e de
superficie.

3. Deformidade no
berco de apoio (falha
de fabricacéo)

R3.1 Assegurar a fabricacdo de acordo
com a concepcao de projeto.

R3.2 Efetuar analises de superficie,
geomeétricas e dimensionais com
protocolos de ensaio.

R.3.3 Revisdo do projeto para reduzir a
forga de contacto entre o mancal e o
berco.

4. Limitagdes
impostas por
acoplamento (rpm
alto)

R4.1 Procedimento operacional para
limitar as rotaces.

R4.2 Corrigir a compatibilidade entre a
velocidade do motor e 0 acoplamento
magnético.

R.4.3 Adequacdo para evitar paradas
do motor e oscilagfes na rotagdo do
rotor da bomba.

5. Contato entre o
rotor da bomba e a
caixa da bomba

R5.1 Desenho correspondente para
base de ber¢co movel para ajustar a
folga inferior do mancal com ligacéo
da chave de ajuste de folga.

R5.2 Assegurar o cumprimento do
procedimento de montagem.

R5.3 Revisdo do projeto para reduzir a
forga de contacto entre o mancal e o
bergo.

R5.4 Assegurar a producdo de acordo
com 0 projeto.

Fonte: Elaborado pelos autores
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2.1 Analise de Risco

Analise de risco problema ou falha do mancal, conforme Tabela 1, foram obtidos os
seguintes efeitos: i) erro de rotacdo no dispositivo, ii) mudanca no fluxo da bomba, fricgdo no
torque do motor e iii) efeitos de travamento do rotor. As principais causas encontradas foram:
I) destacamento do eixo do mancal, ii) desgaste do eixo do mancal, iii) deformidade no mancal
berco, iv) limitacdo imposta pelo acoplamento e v) contato entre o rotor da bomba e o
alojamento.

Foi recomendada como solucdo procedimentos para montagem e operacdo do DAV, a
alteracdo do projeto que poderia atuar na reducdo do atrito para um ganho de fluxo
hidrodinamico, menor consumo de energia e reducdo da folga entre 0 mancal e o ber¢o do

mancal. Apds a analise das recomendacdes, o projeto foi revisado.

2.2 Adequacdo do Projeto apds a Analise de Risco

No novo projeto revisado, modelo DAV-PETG.02, conforme Fig. 5, pode-se observar

0 conceito de seguranca inerente, a minimizacao.

Figura 5 - Evolucao do Projeto

a) Primeiro Protétipo DAV-PETG-01 b) Segundo Protétipo DAV-PETG-02
© BSI-PETG.01 BSI-PETG.02
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Fonte: Elaborado pelos autores

Revista Processando o Saber - v.14 - p. 73-85 - 2022



83 | Melhoria de confiabilidade e robustez em dispositivo de assisténcia ventricular

O segundo protétipo, modelo DAV-PETG-02 foi um novo “design” de encapsulamento
baseado nas experiéncias obtidas nos modelos anteriores. Todas as pecas, exceto 0 motor DC?
sem moldura e sem escova, foram fabricadas usando um DLP? (processamento de luz direta de
resina UV). O acionamento externo e o acoplamento magnético foram eliminados usando uma
solugéo de acionamento direto. Um motor DC sem escova sem moldura foi selecionado, com o
anel magnético montado diretamente no impulsor. Este espaco reduzido permitiu uma redugéo
de tamanho total, sem comprometer a eficiéncia do fluxo. A eliminacdo do acoplamento
magnético abriu espaco para um motor dindmico superior com rotagcdes mais altas.

A aplicacdo do método de melhoria da confiabilidade (MC) permitiu uma evolugéo no
modelo de projeto inicial em teste DAV-PETG-01 para o projeto modelo DAV-PETG-02, de
modo que foi possivel aplicar o conceito de seguranca inerente, chamado minimizacao, ou seja,
a reducdo do nimero de componentes.

Os modelos testados apresentaram as frequéncias de falha 5,0000E-02 e 3,3334E-03,
respectivamente sendo classificados como inaceitaveis, tendo em vista os baixos TMEF
apresentados. O terceiro ponto, representado pela letra (c), na Figura 3, indica a confiabilidade
obtida da pesquisa de Reyes et al., (2014) utilizada como referéncia para o estudo de caso, que
apresentou uma frequéncia de falhas, considerando o periodo de duragéo do projeto de seis anos
e dois meses sem falhas criticas ou catastroficas. Neste caso, 0 modelo ficou na regido de
“Aceitavel” demonstrando a aplicabilidade do método proposto. Na pesquisa de Reyes et al.,
(2014) foram utilizadas oito amostras do modelo testado e, considerada a frequéncia de falhas,

conforme calculada na analise de arvore de falhas (AAF), foi de 3,6800E-06.

3. Conclusao

A aplicacdo do método apresentou resultados consistentes com a inovacgao tecnologica
aplicada a saude para melhorar a vida. O DAV modelo DAV-PETG.01, com frequéncia de falha
de 5,0014E-02, foi plotado na regido inaceitavel. A DAV-PETG.02, até 0 momento da pesquisa,
teve sua frequéncia de falha considerada 3,314E-03, também, inaceitavel. As oito bombas do
estudo de caso de Reyes et al., (2014) que teve o projeto encerrado com 6 anos e 2 meses, foram

2 Motor DC (“Direct Current”) é uma classe de motores elétricos rotativos que converte energia elétrica de
corrente continua em energia mecéanica. Os tipos mais comuns dependem das for¢as produzidas por campos
magneéticos (XIA, 2012).

3 DLP (“Digital Light Processing”) ou processamento de luz direta. A projecio DLP é uma tecnologia que utiliza
processo de fotopolimerizacao para fabricar objetos 3D (YANG, 2021).
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utilizadas neste projeto para testar e validar o método do critério de aceitabilidade, e tiveram a
frequéncia de falhas de 1,8228E-05, plotada na regido aceitavel. Para efeito deste projeto, este
TMEF, 6 anos e 2 meses, foi definido como, TMEF pretendido.

Para a quantificacdo da melhoria da confiabilidade (MC), apds a definicdo do método
para célculo do IMCT, pode-se realizar o calculo do percentual de melhoria entre os modelos
DAV-AL-01 e DAV-PETG.01. Os dados obtidos na AAF foram utilizados para o calculo do
IMC, que resultou em 0,064. O percentual de melhoria de confiabilidade entre os modelos
DAV-PETG. 01 e o modelo DAV-PETG.02 foi de 93,20%. Este resultado indica que a
confiabilidade precisa ser melhorada para valores, quando comparado com o modelo de Reyes
(2014) que apresentou um IMC de 0,0003646 e um % MC = 99,46%.

Por outro lado, observou-se, também, uma evolucdo nos modelos, a partir do tratamento
da falha do modelo inicial, DAV-PETG.01, que havia apresentado um travamento do rotor por
falha construtiva do bergo do mancal. Esta falha foi o ponto de partida, para aplicacdo da
segunda etapa do método de pesquisa, a AR (conforme citado da secdo 2), que permitiu
identificar e tratar as causas das falhas indicadas. Na analise foram sugeridas adequacdes para
o tratamento das falhas identificadas (Tabela 1, da secdo 3) para 0 modelo do projeto, aplicando-
se 0 conceito de seguranca inerente.

Foram obtidos diferentes resultados com as variacGes de abertura da valvula de fluxo e
poténcia do motor. Foram utilizadas poténcia de motor de 75% e abertura de valvula de fluxo
de 80%; poténcia de motor de 80% e abertura de valvula de fluxo de 80%; e, poténcia de motor
de 90% e abertura de valvula de fluxo 80%. Na poténcia de 75% e abertura de valvula de fluxo
de 80%, quando comparada a curva padrdo, foi identificada uma perda de pressdo de,
aproximadamente, 33 mmHg. Na poténcia de motor de 80% e abertura de valvula de fluxo de
80%, a perda de pressdo foi de, aproximadamente, 27 mmHg. Logo, na poténcia de motor de
90% e abertura de valvula de fluxo de 80%, a perda de pressdo foi de, aproximadamente, 11
mmHg (Figura 4), considerada satisfatoria quando comparada com a curva padréo, indicando

a necessidade de um pequeno ajuste na poténcia do motor e abertura da valvula de fluxo.
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