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RESUMO 

 

 
NASCIMENTO NETO, Saturnino Ribeiro. Dispositivo de extração de cálculos in-
tracoledocianos por inclusão em polímero auto expansivo. 2017. 50 f. Disserta-
ção (Mestrado) – Universidade Tecnológica Federal do Paraná. Programa de Pós-
Graduação em Engenharia Biomédica, Curitiba, 2017. 
 
A cirurgia geral tem experimentado após a década de noventa, com o desenvolvi-
mento da laparoscopia, espetacular melhoria em todos os resultados. Uma menor 
morbimortalidade se deve ao menor trauma cirúrgico causado pelas cirurgias feitas 
por pequenos orifícios. O desenvolvimento tecnológico de endoscópios rígidos e fle-
xíveis, propiciou aos médicos um acesso direto às patologias abdominais sem a ne-
cessidade de grandes aberturas da cavidade celômica. Assim, houve grande melho-
ria não somente dos resultados estéticos, mas principalmente na redução de morbi-
dade. Nas cirurgias das vias biliares isso não foi diferente. Com o aprimoramento da 
técnica cirúrgica laparoscópica, a via de acesso cirúrgico endoscópica passou a ser 
preferida. Entretanto, a realidade da laparoscopia em muitos locais não se faz pre-
sente no tratamento da coledocolitíase, principalmente quando tal patologia é tratada 
em centros com menor aporte de recursos financeiros. A retirada de cálculos da via 
biliar principal exige o uso de fibroscópios de alto custo, bem como dispositivos des-
cartáveis de alto valor, forçando o cirurgião desprovido de tais recursos muitas vezes 
a realizar a cirurgia de maneira convencional ou, no mínimo, aumentado a dificulda-
de do procedimento por via laparoscópica. Com o intuito de equacionar tal dificulda-
de, propõe-se com este dispositivo, mais um conceito de abordagem para este pro-
blema, inédito, testado em macroambiente, com utilização de cateter contendo balão 
com polímero autoexpansivo capaz de apreender os cálculos da via biliar principal 
por meio de inclusão. Utilizando os preceitos da colangiografia per operatória, o no-
vo método propõe a retirada dos cálculos da via biliar principal de maneira indireta 
com auxílio de métodos de imagem comuns à maioria dos hospitais de média com-
plexidade. 
 
Palavras-chave: Laparoscopia. Coledocolitíase. Tratamento. Inclusão de cálculos. 
 

  



  

ABSTRACT 

 

 

NASCIMENTO NETO, Saturnino Ribeiro. Device for extraction of choledochal 
calculi by inclusion in auto expandable polymer: concept proof. 2017. 50 f. Dis-
sertação (Mestrado) Universidade Tecnológica Federal do Paraná. Programa de 
Pós-graduação em Engenharia Biomédica, Curitiba, 2017. 
 
General surgery has experienced after the nineties, with the development of laparos-
copy, spectacular improvement in outcomes. Lower morbidity and mortality is due to 
less surgical trauma caused by surgeries performed by small orifices. The technolo-
gical development of rigid and flexible endoscopes gave doctors direct access to ab-
dominal pathologies without the need for large openings in the coelomic cavity. Thus, 
there was a great improvement not only in the aesthetic results, but mainly in the re-
duction of morbidity. In biliary surgeries this was not different. With the improvement 
of the laparoscopic surgical technique, the endoscopic cirurgical approach was favo-
red. However, the reality of laparoscopy in many places is not present in the trea-
tment of choledocholithiasis, especially when such pathology is treated in centers 
with lower financial resources. Removal of stones from the main biliary tract requires 
the use of high-cost fibroscopes as well as high-value disposable devices, forcing the 
surgeon devoid of such resources, many times undergoing conventional surgery or at 
a minimum, increasing the difficulty of the procedure by laparoscopic approach. With 
the purpose of equating this difficulty, it is proposed with this device, another concept 
of approach to this problem, novel, tested in macro environment, with the use of 
balloon catheter containing self expanding polymer capable of grasping the calculi of 
the common bile duct by inclusion. Using the trans-operative cholangiography pre-
cepts, the new method proposes to extract the principal biliary tract calculi indirectly 
with the help of imaging methods common to the most hospitals. 
 
Keywords: Laparoscopy. Choledocolithiasis. Treatment. Inclusion of calculi. 
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1 INTRODUÇÃO 

Uma das patologias mais comuns do aparelho digestivo, a colecistolitíase, 

é caracterizada pela presença de cálculos dentro da vesícula biliar (Figura 1). Desta 

patologia cirúrgica, uma das complicações mais temidas é a migração destes cálcu-

los para o interior da via biliar principal (VBP) (Figura 2), a coledocolitíase, que pode 

ocorrer em até 15% dos casos de colecistolitíase (BALOYIANNIS; TZOVARAS, 

2015). 

 

 

Figura 1: Ilustração da anatomia das vias biliares extra-hepáticas 

 

Fonte: Atlas Netter: www.netterimages.com. 
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Figura 2: Fotos cirúrgicas onde se identificam vesícula biliar, ducto cístico desembocando na VBP, 
bem como relação com órgãos adjacentes 

 

 

Fonte: Autoria própria. 

 

Com o desenvolvimento da cirurgia minimamente invasiva, o acesso con-

vencional por celiotomia, em que a cavidade abdominal é aberta com grandes inci-

sões, sofreu grande transformação, sendo substituída (ALMADI; BARKUN; 

BARKUN, 2012; ZHANG et al., 2015), por cirurgias com somente uma pequena 

quantidade de portais (orifícios por onde entram as pinças e os endoscópios) e até 

mesmo cirurgias de portal único (CHUANG et al., 2014). Esta migração para a cirur-

gia minimamente invasiva aconteceu em virtude da menor morbidade desta forma 

de acesso cirúrgico. Com a evolução deste método, a retirada da vesícula biliar (co-

lecistectomia) por abordagem laparoscópica passou a ser considerada como padrão 

de escolha na comunidade médica. 

No entanto, quando se fala do tratamento minimamente invasivo da cole-

docolitíase, duas terapêuticas se firmam como “padrão ouro”: a Colangiopancreato-

grafia retrograda endoscópica (CPRE) e a Coledocoscopia (ELVB) (REINDERS et 

al., 2014). A escolha de qual destes dois métodos endoscópicos usar varia não só 

com a expertise do cirurgião, mas também com as populações específicas (PARRA-

MEMBRIVES et al., 2014), com parâmetros como extremos de idade e pacientes 

portadores de comorbidades, bem como com a necessidade de realização de mais 

de um ato anestésico (LEE et al., 2011). Estes dois métodos são os principais, no 

que diz respeito ao sucesso de retirada de cálculos da VBP, e apresentam o menor 

trauma cirúrgico. 
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A operação por via convencional, a Celiotomia, fica assim reservada aos 

centros hospitalares que não possuem recursos suficientes para realizar o tratamen-

to endoscópico ou aos casos em que esta abordagem não foi efetiva para clarear a 

via biliar principal (VBP). Todavia, com os métodos endoscópicos (CPRE e ELVBP) 

quase todos os casos de litíase da VBP podem ser tratados de maneira minimamen-

te invasiva, apresentando taxas de sucesso similares (DING; CAI; QIN, 2014; 

IRANMANESH et al., 2014; ZHANG et al., 2015).  

Entretanto, os dois métodos endoscópicos apresentam a desvantagem do 

alto custo. Desta maneira, o cirurgião, por vezes, se depara com a difícil decisão de 

converter o paciente para cirurgia convencional para retirar os cálculos da via biliar 

principal. Neste caso, todas as vantagens da cirurgia minimamente invasiva se per-

dem.  

Baseado em múltiplas alternativas de tratamento já descritas na literatura 

conhecidas como “rendezvous” (SWAHN et al., 2013), bem como terapêuticas utili-

zando a colangiografia transoperatória e explorações às cegas com balões e cestas 

tipo dormiá-Basket (ELGEIDIE et al., 2015), foi iniciado o desenvolvimento em ma-

croambiente de um novo conceito capaz de auxiliar os métodos de extração dos cál-

culos da VBP. O funcionamento do dispositivo trabalha de maneira indireta, ou seja, 

os cálculos não são visualizados e sim identificados pela radioscopia, por isso mes-

mo dispensando a necessidade de fibroscópios.  

Tal dispositivo pode, sendo confirmado como novo conceito, complemen-

tar as terapêuticas já existentes, representando uma importante ferramenta princi-

palmente nos hospitais que não dispõem de fibroscópios ou outras tecnologias mais 

dispendiosas. Com o uso de intensificador de imagens, comum à maioria dos hospi-

tais, será possível a utilização do dispositivo.  

1.2 HIPÓTESE 

O desenvolvimento de dispositivo aqui proposto para retirada de cálculos 

da VBP, por inclusão do cálculo com balão repleto de polímero autoexpansivo, dis-

pensará o uso de fibroscópios e poderá contribuir nos casos de exploração laparos-

cópica das vias biliares, principalmente nos centros de menor complexidade. 
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1.3 OBJETIVO 

1.3.1 Objetivo geral 

Comprovar in vitro o conceito de um dispositivo inovador para retirada de 

cálculos da via biliar principal através de inclusão por polímero autoexpansivo conti-

do em balão distal. 

1.3.2 Objetivos específicos 

1) Testar in vitro, em macroambiente, o dispositivo de retirada de cálculos 

da via biliar principal por meio de inclusão de polímero autoexpansivo. 

2) Desenvolver novo conceito para realizar colangiografia, capaz de reali-

zar terapêutica agrupada. 

1.4 JUSTIFICATIVA 

Para melhor entender o funcionamento do dispositivo, faz-se necessário 

uma breve explanação da anatomia das vias biliares: A vesícula biliar (Figura 1) na-

da mais é que um pequeno reservatório muscular de bile, que é produzida pelo fíga-

do com intuito de absorver os alimentos gordurosos ingeridos pelo ser humano. A 

via de saída desta bile armazenada é o ducto cístico, que possui um diâmetro médio 

de 3 milímetros. Tal ducto desemboca na via biliar principal: Hepático comum.  

A união destas duas estruturas dá origem ao colédoco, cujo diâmetro mé-

dio está em torno de 9 milímetros. O ducto colédoco se une ao trato digestivo atra-

vés de comunicação conjunta com o ducto pancreático através da papila duodenal e 

do esfíncter de Oddi (Figura 3). 
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Figura 3: Ilustração demonstrando papila duodenal e relação entre VBP e cabeça do pâncreas, bem 
como confluência comum entre colédoco e ducto pancreático (os dois em verde sendo o ducto pan-
creático mais fino e mais horizontal) 

 

 

Fonte: Bosch et al. (2007). 

 

 

Quando ocorre obstrução deste sistema de ductos por causa de cálculos, 

por exemplo, começa a haver risco para o paciente. A coledocolitíase pode resultar 

em pancreatite aguda em virtude da obstrução do canal pancreático, bem como po-

de resultar em infecção da bile gerando colangite aguda. Tanto a colangite como a 

pancreatite aguda são doenças graves, com elevada morbimortalidade. 

A litíase da via biliar principal (VBP) tem sido grande desafio ao cirurgião 

contemporâneo, não só em cirurgias convencionais, mas principalmente com o ad-

vento da cirurgia minimamente invasiva, em virtude da dificuldade de manipular a 

porção distal da VBP por acesso laparoscópico. O aprimoramento das técnicas en-

doscópicas, inicialmente a CPRE, e pouco tempo depois a ELVBP por meio da cole-

docoscopia, proporcionou ao cirurgião a grande vantagem de continuar com a cirur-
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gia minimamente invasiva, mesmo nos casos em que a litíase não era esperada no 

transoperatório.  

Os dois métodos endoscópicos ainda possuem suas lacunas e, exatamente por isso, 

pode-se aventar a possibilidade de criação de novos dispositivos para retirada dos 

cálculos da VBP. Para entender melhor o funcionamento destes métodos, bem como 

suas falhas, vamos aqui detalhá-los. 

A Colangiopancreatografia retrógrada endoscópica (CPRE) é realizada 

por meio de endoscópio flexível (duodenoscópio). Uma vez dentro da segunda por-

ção do duodeno, que é a parte mais proximal do intestino, o endoscopista com vi-

sualização lateral, cateteriza a papila duodenal, muitas vezes sendo necessária a 

papilotomia com eletrocautério. Desta forma, o endoscopista inicialmente introduz 

um fio guia e na sequência o cateter injetor. Estando dentro da VBP e não do ducto 

pancreático, o médico pode injetar contraste dentro do colédoco, localizando assim 

os cálculos por meio de imagens de radioscopia.  

Trata-se de uma visualização indireta dos cálculos para que com ajuda de 

balões extratores bem como pelo uso de cestas metálicas, o endoscopista consiga 

tracionar os cálculos para dentro do intestino, que posteriormente serão eliminadas. 

As complicações mais temidas deste procedimento são o sangramento e a perfura-

ção intestinal quando é feita a papilotomia com eletrocautério, bem como a pancrea-

tite aguda quando a cateterização ao invés de prosseguir para a VBP, acaba por 

entrar no ducto pancreático comum.  

A ELVBP, mesmo com a grande vantagem de visualizar o cálculo por 

meio da coledocoscopia, exige a expertise da equipe cirúrgica treinada em cirurgias 

laparoscópicas avançadas, bem como a utilização de fibroscópios de alto valor 

agregado.  

Desta maneira, principalmente no que se refere aos hospitais de menor 

complexidade, surgem lacunas que podem ser preenchidas pelo novo dispositivo de 

retirada de cálculos da via biliar principal por meio de inclusão de polímero auto ex-

pansivo. Ou seja, em pacientes com suspeita de litíase da VBP ou mesmo naqueles 

com diagnóstico transoperatório, poder-se-á utilizar um dispositivo intermediário de 

identificação indireta do cálculo pela radioscopia, que será capaz de fazer o diagnós-

tico e até mesmo o tratamento destes cálculos sem a necessidade de utilização dos 

fibroscópios.  



 

16 

Quando tal ideia é lançada em centros de grande volume no tratamento 

das litíases de VBP, pode soar como um atraso no desenvolvimento cirúrgico. Entre-

tanto, quando se analisa o custo bem como dificuldades de centros menores que 

acabam por converter a cirurgia para a forma convencional, tal questionamento pas-

sa a ter grande valia.  

Assim, o cirurgião habilitado à cirurgia minimamente invasiva avançada 

pode, com a utilização deste novo conceito, além de manter suas habilidades na 

cirurgia das vias biliares (PUHALLA; FLINT; O'ROURKE, 2014), proporcionar um 

tratamento em tempo único, com baixos custos, mesmo não trabalhando em centro 

de grande volume cirúrgico. Esta “democratização” do método se torna muito atrati-

va principalmente quando se fala de sistema público de saúde, no qual a maioria 

dessas patologias é tratada pela forma convencional celiotômica.  

Mesmo no sistema privado tal abordagem poderia ser oferecida como um 

poupador de custos, tendo na sua falha a possibilidade da complementação de tra-

tamento através de procedimentos endoscópicos e até mesmo na exploração lapa-

roscópica com auxílio de dispositivos descartáveis (AAWSAJ et al., 2016).  

O organograma da Figura 4, mostra as abordagens possíveis para trata-

mento da litíase da VBP em grandes centros que dispõem de toda tecnologia e re-

cursos.  

Grande parte dos procedimentos minimamente invasivos serão realizados 

ou por coledoscopia ou por CPRE, através da endoscopia, ou por uma combinação 

de ambos. Na verdade, o que se pretende é sempre o tratamento minimamente in-

vasivo, com o diagnóstico da litíase de VBP sendo feito antes, durante e mesmo 

após a colecistectomia laparoscópica. A escolha da abordagem varia não somente 

pelo hospital, como também pela expertise da equipe cirúrgica e até mesmo pelas 

condições clínicas do paciente. 

Quando o diagnóstico é feito antes da cirurgia, seja por métodos de ima-

gens, seja por suspeição de exames laboratoriais, o cirurgião pode encaminhar o 

paciente para inicialmente realizar a CPRE e somente após a resolução da cole-

docolitíase operar o paciente e retirar a vesícula biliar. Outra abordagem é a ELVBP, 

com a colecistectomia e a coledocoscopia sendo realizadas em um só tempo. 

Quando o diagnóstico é feito no pós-operatório, conhecido como cálculo 

residual de colédoco, o método de escolha costuma ser a CPRE, visto que este pa-

ciente já fora operado e não possui mais os reparos anatômicos convencionais. Os 
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serviços que não dispõem de endoscopia deverão realizar a retirada do cálculo resi-

dual por celiotomia. 

O diagnóstico feito no transoperatório normalmente se desenvolve nos 

mesmos moldes do diagnóstico da coledocolitíase pré-operatória, mas com uma 

grande diferença no que diz respeito à CPRE: O hospital precisa contar com equipe 

de endoscopia pronta para realizar o procedimento conjunto chamado rendezvous. 

Neste caso, uma vez tendo sido feito o diagnóstico de coledocolitíase após colangi-

ografia peroperatória o cirurgião “entrega” o fio guia ao endoscopista, tendo passado 

o mesmo pelo ducto cístico. Com o fio guia sendo capturado pelo endoscopista den-

tro do intestino, pode-se então, com maior precisão, realizar a cateterização do duc-

to colédoco bem como a retirada dos cálculos.  

 

Figura 4: Diagnóstico e abordagem da litíase de via biliar principal.  

 

CPRE-colangio pancreatografia pré-operatoria seguida de CVL- colecistectomia video laproscópica; 
ELVB- Exploração de via biliar principal com colecistectomia no mesmo ato operatório; Rendezvous 
técnica em que há passagem de fio guia transcístico pelo cirurgião durante a laparoscopia para que o 
endoscopista possa usar na realização da CPRE.  
Fonte: Adaptado de Bencini (2014) e Costi et al. (2014).  
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1.5 ESTRUTURA DO TRABALHO 

A apresentação desta pesquisa está estruturada em cinco capítulos. 

Neste primeiro capítulo são estruturados o tema e sua delimitação, a hipótese, a jus-

tificativa e os objetivos da pesquisa. No segundo capítulo é apresentada a funda-

mentação teórica sobre o tema; o erceiro capítulo aborda os procedimentos metodo-

lógicos. Os resultados da pesquisa estão apresentados no quarto capítulo e as con-

clusões são apresentadas no quinto capítulo. 

Cabe enfatizar ainda que, conforme as diretrizes do Programa de Pós 

graduação em Engenharia Biomédica, o depósito de patente dispensa os ítens re-

visão e discussão.  

No momento do processo de defesa desta dissertação, a resolução 

02/2015 do PPGEB-UTFPR, embasada na legislação em vigor da CAPES e na por-

taria normativa 17 de 28 de dezembro de 2009, em seu Art. 6º, definia que “O 

depósito de patentes ou Registro de Propriedade Intelectual substitui os itens: re-

visão e discussão” (UNIVERSIDADE TECNOLÓFICA FEDERAL DO PARANÁ). 

Desta forma, este trabalho foi feito nos moldes desta Resolução. 

Assim,  esta dissertação é  composta pelos itens: introdução (e seus sub-

itens), apresentação da patente ou da propriedade intelectual, metodologia de teste, 

resultados e conclusão. 

O pedido de patente foi feito sob o número do processo BR 10 2017 

004720, já tendo sido realizado o primeiro despacho oficial na página 377 da Revista 

de Propriedade Industrial do INPI.  

O nome inicial dado: “Dispositivo Fagocitário de tratamento da Coledocol-

itíase”, foi aos poucos sendo modificado, para dispositivo de extração de cálculos 

intracoledocianos por inclusão em substância autoexpansível (Apêndices A e B). 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

A litíase da via biliar principal (VBP) tem sido grande desafio ao cirurgião 

contemporâneo, não só em cirurgias convencionais, mas principalmente com o ad-

vento da cirurgia minimamente invasiva, em virtude da dificuldade de manipular a 

porção distal da VBP por acesso laparoscópico. O aprimoramento das técnicas en-

doscópicas, inicialmente a CPRE, e pouco tempo depois a ELVBP por meio da cole-

docoscopia, proporcionou ao cirurgião a grande vantagem de continuar com a cirur-

gia minimamente invasiva mesmo nos casos em que a litíase não era esperada no 

transoperatório.  

Os dois métodos mais utilizados na atualidade para a retirada de litíase 

da VBP são a CPRE e a ELVBP. Veremos um pouco mais destas duas terapêuticas 

a seguir. 

2.1 COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETRÓGRADA ENDOSCÓPICA (CPRE) 

Técnica preferida pela maior parte dos cirurgiões. Exige no tratamento da 

litíase da VBP o auxílio do médico endoscopista, sendo na maior parte das vezes 

realizado em dois tempos (ZANG; ZHANG; GAO, 2013). Ou seja, após a realização 

da endoscopia com papilotomia e retirada da litíase da VBP, o paciente aguarda ao 

menos um dia para a realização da cirurgia por laparoscopia (LU et al., 2012). Isso 

se faz necessário pelo risco de o paciente desenvolver pancreatite aguda após o 

procedimento endoscópico (KOC et al., 2014) e (SWAHN et al., 2013).  

A grande vantagem desta abordagem está no fato de que mesmo os hos-

pitais de pequeno porte podem, quando o diagnóstico é feito no pré-operatório, refe-

renciar o paciente com coledocolitíase para um serviço de endoscopia. Após a reso-

lução da coledocolitíase, pode-se então realizar a colecistectomia de maneira mini-

mamente invasiva. 

Recentemente, o tratamento em somente um ato anestésico através da 

técnica denominada rendezvous tem revelado resultados melhores do que quando 

realizados em separado (ALEXAKIS; CONNOR, 2012; BALOYIANNIS; TZOVARAS, 

2015; BENCINI, 2014; ELGEIDIE, 2014). A grande vantagem desta abordagem está 
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no fato de que os dois problemas do paciente, litíase biliar e coledociana, podem ser 

resolvidos em um só ato anestésico e diminuem as chances de complicação da 

CPRE pois a cateterização da papila duodenal é a parte mais delicada do procedi-

mento. 

 

 

Figura 5: Ilustração de CPRE 

 

 

Legenda: À esquerda passagem do duodenoscópio pelo estomago com visualização lateral da papila 
duodenal. À direita cateterização da VBP bem como sua íntima relação com canal pancreático.  
Fonte: Reinders et al. (2014). 

2.2 EXPLORAÇÃO LAPAROSCÓPICA DA VIA BILIAR PRINCIPAL 

A Coledocoscopia, seja ela transcística, quando o fibroscópio é introduzi-

do dentro na VBP por meio de um corte prolongando o ducto cístico (Figura 6) e 

(https://youtu.be/Ni1HBKo8T0Y- vídeo do próprio autor onde se mostra a exploração 

com prolongamento do ducto cístico e introdução do fibroscópio dentro da VBP sem 

necessidade de abertura do colédoco) seja ela transcoledociana, quando a VBP é 

aberta (Figura 7) e (https://youtu.be/eWIZIWD_OwE- vídeo do próprio autor onde se 

mostra a exploração da VBP com abertura do colédoco.  

Este último procedimento é escolhido quando a via biliar possui alguma 

alteração anatômica que impossibilita o corte pelo prolongamento do ducto cístico. 

https://youtu.be/Ni1HBKo8T0Y-
https://youtu.be/eWIZIWD_OwE-
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Tem como desvantagem a necessidade de drenagem da via biliar, bem como possi-

bilidade de dano à vascularização da VBP.  

Sua vantagem está no fato de possibilitar amplo acesso tanto à porção 

proximal quanto à porção distal da VBP, bem como a retirada de cálculos de maior 

diâmetro. A exploração transcística se apresenta como outra técnica “padrão ouro” 

utilizada tanto em cirurgias eletivas como em cirurgias de urgência (CHAN et al., 

2014).  

 

Figura 6: Tratamento transcístico (ELVBP) da coledocolitíase  

 

Fonte: Leandro Dutra Peres 

 

Figura 7: Tratamento transcoledociano (ELVBP) da coledocolitíase 
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Fonte: Leandro Dutra Peres 

 

Nestas duas abordagens o cirurgião vê o cálculo (Figura 8) e pode assim 

retirá-lo com auxílio de cestas metálicas, ou até mesmo fragmentá-lo com litotritor. 

 

 

Figura 8: Visualização do cálculo em porção distal do colédoco à esquerda e apreensão do mesmo 
com cesta metálica 

  

Fonte: Autoria própria. 
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Sempre que possível, o cirurgião prefere a exploração transcística (CHAN 

et al., 2014), embora muitas vezes em virtude de alterações anatômicas essa tática 

não seja possível (PINA et al., 2014).  

Tal qual a CPRE, apresenta altos custos e normalmente só é realizada 

por cirurgiões acostumados à cirurgia minimamente invasiva avançada. Porém, an-

tes do desenvolvimento da colangiografia peroral (Spy Glass®) (REY et al., 2014), 

era a única alternativa com visualização direta dos cálculos. O Spy Glass®, que é 

uma coledocoscopia realizada através de acesso endoscópico duodenal, tal qual a 

CPRE, prenuncia grande melhoria na parte diagnóstica bem como na parte terapêu-

tica. Isto porque este método se mostra capaz de fazer o diagnóstico de cálculos 

residuais de explorações laparoscópicas ou mesmo de CPRE que tenham falhado 

no clareamento da VBP, bem como possibilita a utilização de litotritor para casos 

mais difíceis (PEREIRA et al., 2017).  

A ELVBP pode ser feita com fibroscópios permanentes, muitas vezes de 

alto custo, e até mesmo de dispositivos descartáveis, inicialmente desenvolvidos 

para entubação oro traqueal difícil (AAWSAJ et al., 2016).  

Ao final da coledocoscopia o cirurgião pode realizar o fechamento primá-

rio da VBP ou mesmo realizar sua drenagem através de dreno de Kehr (CHEN; 

ZHU; ZHANG, 2015; DONG et al., 2014).  

Os métodos “Padrão Ouro” citados acima utilizam múltiplos dispositivos 

descartáveis, tais como cateteres, balões e cestas metálicas para retirada dos cálcu-

los,  ou seja, além dos fibroscópios de alto custo, muito se é gasto com materiais 

descartáveis acessórios. Isso também, durante anos, tem despertado o interesse de 

cirurgiões trabalham em hospitais com menos recursos, em realizar a retirada de 

cálculos da VBP sem a utilização dos dispositivos de alto custo, tais como: técnicas 

de balonamento do esfincter de Oddi e ou a retirada de cálculos com cestas guiadas 

por radioscopia (ELGEIDIE et al., 2015); (SJER et al., 2010); (MASONI et al., 2013); 

(https://youtu.be/3SWKGBMAg58; vídeo do próprio autor mostrando a exploração 

“às cegas” da VBP para retirada do cálculo de colédoco somente com cesta metáli-

ca. Nestes casos, tenta-se capturar o cálculo sem a utilização de fibroscópio somen-

te com a ajuda da colangiografia per operatória. Trata-se de alternativa aos serviços 

com menor recursos antes de possível conversão para cirurgia convencional ou dre-

nagem da via biliar e encaminhamento do paciente para tratamento complementar 

com endoscopia). Tais tentativas demonstram a necessidade de um dispositivo sim-
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plificado e eficaz, que seja uma alternativa minimamente invasiva no tratamento da 

coledocolitíase. 

Outro fato a ser lembrado no clareamento (que é a retirada do cálculo da 

VBP) por CPRE é a perda da barreira fisiológica causada pela papilotomia. Este re-

fluxo duodenal é responsável pela colonização bacteriana e consequente formação 

de novos cálculos na via biliar principal quando comparamos com a ELVBP 

(PRASSON et al., 2015). Assim, a escolha pela CPRE e ELVBP varia não só pela 

expertise do cirurgião como também pelo nosocômio onde este paciente será trata-

do. Assim sendo, seja pela falta de recursos ou pela escolha de determinado grupo 

de cirurgiões, tem-se claramente uma não conformidade sobre qual método conside-

rar como “padrão ouro”.  

Urge ainda citar que o diagnóstico da litíase da VBP feita no passado so-

mente com colangiografia peroperatória (CHARFARE, 2003), de baixo custo, ga-

nhou nos dias atuais grande incremento não só pelas CPRE (muitas diagnósticas e 

outras terapêuticas), mas também pelo excesso de ressonâncias magnéticas solici-

tadas antes de uma possível CPRE terapêutica.  

A exploração das vias biliares principais com a evolução da cirurgia mini-

mamente invasiva, seja ela laparoscópica, seja ela endoscópica e mais recentemen-

te a colangioscopia peroral (PEREIRA et al., 2017) tem proporcionado a resolução 

de quase todos os casos de litíase antes tratadas de maneira convencional. Entre-

tanto, de maneira diretamente proporcional ao avanço menos traumático, os custos 

também têm aumentado, quer na parte diagnóstica, quer na parte terapêutica da-

queles cálculos. 
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3 APRESENTAÇÃO DO DISPOSITIVO 

O dispositivo inovador, constitui-se em um cateter duplo/triplo lúmen de 

poliuretano de diâmetro variando entre 14 a 18 french (entre 4,7 a 6 milímetros) sen-

do colocado dentro da via biliar principal através de fio guia (Método de Seldinger, 

em que se usa fio guia metálico para guiar o cateter em questão). Apresenta tama-

nhos de 20 a 30 cm. Possui diâmetro ligeiramente superior ao de um ducto cístico 

normal, podendo ser introduzido tanto pelo cístico dilatado como por abertura do 

ducto colédoco.  

O dispositivo possui um balão proximal e dois balões distais. Tais balões, 

que estão dispostos um dentro do outro, terão em média 2,5 cm de diâmetro com 2-

4 cm de comprimento. O balão mais externo que pode ser feito de silicone (assim 

como o interno), possui substância autoexpansiva. Quando ativada a substância au-

toexpansiva, o balão irá comprimir o cálculo contra a parede coledociana interna, 

causando o efeito de inclusão. Uma vez que se obtenha a inclusão desejada, que 

será controlada pela radioscopia, insufla-se o balão interno para que se diminua o 

volume total do complexo balões cálculo. Assim consegue-se um efeito cuja analo-

gia levou o batismo do dispositivo inicialmente como fagocitário. Uma alternativa a 

ser testada em testes futuros, seria a criação de balões termosensíveis, tornando o 

dispositivo de retirada de cálculos da via biliar principal ainda mais simples de usar. 

Ou seja, o que se pretende é que tal cateter se assemelhe ao máximo à um cateter 

utilizado no cotidiano para realização de colangiografia per operatória, podendo (Fi-

gura 9) também ser usado como mecanismo primário nas abordagens terapêuticas 

da coledocolitíase. 
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Figura 9: Colangiografia peroperatória.  

 

Pode-se identificar a VBP contrastada bem como entrada do cateter pelo cístico e porção distal com 
livre passagem para o duodeno  
Fonte: Próprio autor. 

3.1 MATERIAL UTILIZADO PARA ELABORAÇÃO DO DISPOSITIVO 

Nos testes in vitro foram utilizados materias de dimensões maiores para 

demostrar o conceito, tais como tubos de policloreto de vinila, sacolas de latex e 

cânulas de plástico maleável. A subtância auto-expansiva utilizada foi espuma indus-

trial. Nas porções distais dos tubos de policloreto de vinila, foram encaixados seg-

mentos de acrílico para permitir a visualização da expansão do balão distal.  

O cateter de simulação foi criado com plástico termosenssível de 15mm e 

três tubos de plástico maleável de 5 milímetros de diâmetro, criando após o aqueci-

mento um cateter de três vias. A ponta deste cateter foi envolvida pelos dois balões 

de latex, sendo que cada um foi conectado à sua via específica.  

Deve-se enfatizar que um balão está dentro do outro, com o objetivo de 

que o mais interno possa expandir contra o mais interno. A tubulação apresenta me-
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didas de 1 metro de comprimento por 10 centímetros de diâmetro, em formato de 

sigma tal qual a via biliar principal. 

3.2 METODOLOGIA DE TESTE 

O teste in vitro foi realizado com a tubulação de policloreto de vinila reple-

ta de água, simulando um ambiente de VBP. Por uma abertura lateral à tubulação 

central, simulando o ducto cístico ou mesmo a abertura cirúrgica da VBP, foi introdu-

zido o cateter triplo lúmen. Com um objeto de plástico com densidade superior à da 

água, simulando o cálculo da via biliar principal, foi então insuflado o balão externo 

para haver a apreensão do cálculo por inclusão.  

A espuma industrial contida no balão esterno, comprimiu o cálculo contra 

a tubulação envolvendo o mesmo e funcionando assim como um dispositivo capaz 

de tracionar o cálculo da porção mais distal da tubulação. A inclusão se mostrou sa-

tisfatória, capaz de tracionar o cálculo para as porções proximais da tubulação 

(https://youtu.be/N-Glw13uuvs).  
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4 DISCUSSÃO 

Com o entendimento dos métodos atuais de tratamento da coledocolitíase 

fica clara a dependência de fibroscópios para a realização completa por laparosco-

pia. Infelizmente tais dispositivos são caros e muitas vezes não são acessíveis ao 

cirurgião de centros com menor volume em cirurgias hepato-biliares.  

O que se pretende não é a substituição dos métodos "Padrão Ouro", e 

sim a criação de novo dispositivo para auxiliar no tratamento daquela patologia. Des-

ta forma o que se quer é oferecer ao tratamento da coledocolitíase uma abordagem 

simplificada, que possa ser realizada em centros de menor volume cirúrgico, possibi-

litando o tratamento minimamente invasivo da litíase de via biliar principal.  

Sabe-se que muitas vezes é necessária a associação de mais de um mé-

todo para se conseguir o clareamento da VBP. Desta forma, o dispositivo pode re-

presentar uma associação vantajosa com realização comum ao cirurgião habituado 

com a colangiografia peroperatória.  

O dispositivo de retirada de cálculos da via biliar principal por meio de in-

clusão de polímero autoexpansivo (Figura 10), pode até mesmo ser reservado para 

as colangiografias de casos suspeitos, sendo então terapêutico em casos seleciona-

dos. 

Figura 10: Ilustração do dispositivo realizando apreensão do cálculo de VBP.  

 

Fonte: Leandro Dutra Peres. 
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5 CONCLUSÃO 

A realização in vitro dos testes, bem como o depósito de nova patente, 

que demostrou ser o dispositivo de retirada de cálculos da via biliar principal por 

meio de inclusão de polímero autoexpansivo inédito, traz ao cenário de tratamento 

da coledocolitíase um novo conceito. Tal conceito pode, com a realização de ensai-

os clínicos futuros, criar novo tratamento adjuvante para a coledocolitíase.  

Assim, poder-se-á vislumbrar terapêutica capaz de auxiliar principalmente 

os centros de menor volume cirúrgico, que muitas vezes não possuem todo o arse-

nal terapêutico capaz de clarear a coledocolitíase da VBP.  

Com a realização de testes clínicos futuros, espera-se colocar o dispositi-

vo de retirada de cálculos da via biliar principal por meio de inclusão de polímero 

autoexpansivo como auxiliar aos métodos já consagrados como CPRE, coledocos-

copia e mais recentemente a coledocoscopia peroral. 
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ANEXO A – PROCESSO DE REQUERIMENTO DE PATENTE 
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Dados do Pedido
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Resumo: O presente pedido de patente de invenção compreende um
dispositivo ( 1 ) que possui um balão proximal ( 2 ) e dois balões
distais ( 3 e 4 ), sendo que os distais estão um dentro do outro, o
balão distal externo ( 4 ) é produzido em silicone, tal qual o balão
distal interno ( 3 ), e é preenchido, quando do seu uso, internamente
com substância auto expansiva (substância auto expansiva com
rápida solidificação, um composto que  possui mistura de
micropartículas de acetato de polivinil e micropartículas de celulose)
que pode ser controlado através da insuflação de produto adicional
no interior do balão interno ( 3 ), desta forma, consegue-se criar um
complexo (cálculo/balão externo e balão interno) com diâmetro
menor que o tamanho da via biliar principal; através da auto
expansão das micropartículas desidratadas no balão externo ( 4 ),
após injeção de solução catalítica, se cria o efeito fagocítico que
pode ser controlado através da expansão do balão interno ( 3 ); a
existência destes dois balões distais ( 3 e 4 ) permite a possibilidade
de se formar um complexo de pequeno volume, pois após o cálculo (
C ) estar abraçado em mais de 50% pelo balão externo ( 4 ), o balão
interno ( 3 ) pode ser esvaziado, diminuindo assim o tamanho do
complexo balões/cálculo, possibilitando a extração do mesmo.
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hospitais privados, mas também nos hospitais da rede pública de saúde, 

como é o caso da radioscopia; portanto, seu método de uso tem como 

valiosa diferença a dispensa da utilização de fibroscópios, diminuindo os 

custos da exploração das vias biliares, bem como proporcionando a 

possibilidade de centros de menor complexidade, tratar da forma 

minimamente invasiva a litíase da via biliar principal, o que repercute em 

economia direta no custo do procedimento em si, como na garantia da 

aplicação do método terapêutico mais indicado. 

008  Para melhor entender o funcionamento do referido dispositivo, 

se faz necessário uma breve explanação da anatomia da vias biliares: A 

vesícula biliar nada mais é que um pequeno reservatório muscular de bile, 

que é produzida pelo fígado com intuito de absorver os alimentos 

gordurosos ingeridos pelo ser humano. A via de saída desta bile 

armazenada é o ducto cístico, que possui um diâmetro médio de 3 

milímetros. Tal ducto desemboca na via biliar principal: hepático comum. A 

união destas duas estruturas dá origem ao colédoco, cujo diâmetro médio 

está em torno de 9 milímetros. O ducto colédoco se une ao trato digestivo 

através de comunicação conjunta com o ducto pancreático através papila 

duodenal e o esfíncter de Oddi. Este sistema de ductos começa a 

representar riscos aos pacientes a partir do momento que um cálculo 

obstrui a passagem deste fluxo biliar com algum cálculo.  A obstrução biliar 

pode resultar em pancreatite aguda em virtude da obstrução do canal 

pancreático bem como pode resultar em infecção da bile gerando colangite 

aguda. Tanto a colangite como a pancreatite aguda são extremamente 

graves, com elevada morbi-mortalidade. 

009  A litíase da via biliar principal (VBP) tem sido um grande desafio 

ao cirurgião moderno, não só em cirurgias convencionais, mas 

principalmente com o advento da cirurgia minimamente invasiva em virtude 

da dificuldade de manipular a porção distal da VBP por acesso 

laparoscópico. Com o aprimoramento das técnicas endoscópicas, 
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inicialmente a CPRE, e pouco tempo depois a ELVBP através da 

coledocoscopia, proporcionaram ao cirurgião a grande vantagem de 

continuar com a cirurgia minimamente invasiva mesmo nos casos em que 

a litíase não era esperada no trans-operatório. 

010  Os dois métodos endoscópicos (CPRE e  ELVBP) citados, 

tidos como “padrão Ouro”, utilizam múltiplos dispositivos descartáveis tais 

como cateteres, balões e cestas metálicas para retirada dos cálculos. Ou 

seja além dos fibroscópios de alto custo, muito se é gasto com materiais 

descartáveis acessórios. Isso também durante anos tem despertado o 

interesse de cirurgiões em realizar a retirada de cálculos da VBP sem a 

utilização dos dispositivos de alto custo tais como técnicas de balonamento 

do esfincter de Oddi e ou retirada de cálculos com cestas guiadas por 

radioscopia. Tais tentativas demonstram a necessidade de uma 

simplificação do processo ou até mesmo uma padronização dos métodos, 

para que seja proporcionado uma maior uniformidade àqueles que não 

possuem fácil acesso aos fibroscópios e materiais descartáveis de alto 

custo.  

011  É importante também destacar que o diagnóstico da litíase da 

VBP feita no passado somente com colangiografia per-operatória, de baixo 

custo, ganhou nos dias atuais grande incremento não só pelas CPRE 

(muitas diagnósticas e outras terapêuticas) mas também pelo excesso de 

ressonâncias solicitadas antes de uma possível CPRE terapêutica.  

012  Considerando todas estas situações é que foi desenvolvido o 

novo dispositivo fagocítico, objeto deste pedido de patente, pois, em 

pacientes com suspeita de litíase da VBP ou mesmo naqueles com 

diagnóstico trans-operatório, poderá ser utilizado este dispositivo 

intermediário de visualização indireta do cálculo pela radioscopia que será 

capaz de fazer o diagnóstico e até mesmo o tratamento destes cálculos, 

sem a necessidade de utilização dos fibroscópios. Quando o seu uso é 

efetivado em centros de grande volume no tratamento das litíases de VBP 
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pode até soar tal como um atraso no desenvolvimento cirúrgico, entretanto, 

quando se analisa o seu custo, bem como as tão comuns dificuldades (de 

recursos das mais diversas naturezas) dos centros menores que acabam 

por converter a cirurgia para forma laparotômica, o seu uso passa a ter 

grande valia. O que se deve ressaltar aqui é o fato que tal eventual 

conversão, para cirurgia convencional, pode levar o paciente à 

complicações e até mesmo à morte, sendo assim devendo ser evitada 

sempre que possível.  Deste modo o cirurgião habilitado à cirurgia 

minimamente invasiva avançada pode, com a utilização deste novo 

dispositivo e seu método de uso, além de manter suas habilidades na 

cirurgia das vias biliares, proporcionar um tratamento em tempo único, com 

baixos custos, mesmo não trabalhando em centro de grande volume 

cirúrgico. Esta “democratização” do seu uso se torna muito atrativa 

principalmente quando se fala de sistema público de saúde, onde a maioria 

dessas patologias é tratada pela forma convencional laparotômica. Mesmo 

no sistema privado o uso deste dispositivo poderia ser observado como um 

poupador de custos com fibroscópios, ressonâncias pré-operatórias, 

CPRE, bem como no tempo de internação hospitalar utilizado na 

investigação pré-operatória; tendo ainda na sua eventual falha a 

possibilidade da complementação do tratamento através dos 

procedimentos endoscópicos convencionais e até mesmo na exploração 

laparoscópica com auxílio dos conhecidos dispositivos descartáveis. 

013  Para facilitar a compreensão do objeto do presente pedido de 

patente de invenção, seguem anexas duas figuras, que através das suas 

respectivas ilustrações e posteriores descrições permitirão um melhor 

entendimento, pelo que segue: 

014  Figura 1 – vista do dispositivo inserido na via biliar principal, 

com destaque ao balão externo distal fagocitando um cálculo; e 

015  Figura 2 – vista do dito dispositivo, no interior da via biliar, com 

sua extremidade proximal sendo mostrada; 
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016  De acordo com as figuras anexas, o objeto do presente pedido 

de patente de invenção é um dispositivo ( 1 ) que possui um balão proximal 

( 2 ) e dois balões distais ( 3 e 4 ), sendo que os distais estão um dentro do 

outro. Tais balões, preferencialmente, terão em média 2,5 cm de diâmetro 

com 2 cm de comprimento. O balão distal externo ( 4 ) é produzido em 

silicone, tal qual o balão distal interno ( 3 ), e é preenchido internamente 

com substância auto expansiva (substância auto expansiva com rápida 

solidificação, um composto que  possui mistura de micropartículas de 

acetato de polivinil e micropartículas de celulose) que pode ser controlado 

através da insuflação de produto adicional no interior do balão interno ( 3 ). 

Desta forma, consegue-se criar um complexo (cálculo/balão externo e 

balão interno) com diâmetro menor que o tamanho da via biliar principal. 

Através da auto expansão das micropartículas desidratadas no balão 

externo ( 4 ), após injeção de solução catalítica, se cria o efeito fagocítico 

que pode ser controlado através da expansão do balão interno ( 3 ). A 

existência destes dois balões distais ( 3 e 4 ) permite a possibilidade de se 

formar um complexo de pequeno volume, pois após o cálculo ( C ) estar 

abraçado em mais de 50% pelo balão externo ( 4 ), o balão interno ( 3 ) 

pode ser esvaziado, diminuindo assim o tamanho do complexo 

balões/cálculo, possibilitando a extração do mesmo. Em uma linguagem 

mais simples; se formará o aspecto de “maçã mordida” sendo que “tal 

maçã” também poderá diminuir de volume. 

017  A figura 2 anexa, traz a mesma ilustração da figura 1, mas 

numa visão mais ampla, sendo possível visualizar os comandos proximais 

( 6 ) do dispositivo ( 1 ). 

017  O dito dispositivo ( 1 ) constitui-se em um cateter duplo/triplo 

lúmen de poliuretano de diâmetro variando, preferencialmente, entre 4,7 a 

6 milímetros, sendo colocado dentro da via biliar principal - VBP ( 5 ) através 

de fio guia (método de seldinger), apresentando, preferencialmente, 

tamanhos de 20 a 30 cm de comprimento e possuindo diâmetro 

Petição 870170015318, de 09/03/2017, pág. 10/17



 

44 

 

7 / 8 

ligeiramente superior ao de um ducto cístico normal, podendo ser 

introduzido tanto pelo cístico dilatado como por abertura do ducto colédoco. 

018  Para tratamento dos cálculos de VBP de maior volume, o balão 

proximal ( 2 ) pode ser  não utilizado, tendo somente o balão distal mais 

externo ( 4 ) preenchido por substância auto expansiva. Desta maneira o 

dispositivo terá funcionamento tal qual um saca-rolhas.  

019  Outra variante do dispositivo ( 1 ) é o desenvolvimento de balão 

único distal – não mostrado, produzido com substância termo sensível, que 

após a injeção de água morna, se molda à superfície do cálculo, uma vez  

adaptado à superfície do cálculo ( C ), o balão é desinflado produzindo 

assim o mesmo efeito fagocítico, que é o objeto principal do referido 

dispositivo ( 1 ). 

020  O procedimento de uso do presente dispositivo ( 1 ), ocorrerá, 

portanto, da seguinte forma: após procedimentos normais de uma 

colecistectomia por vídeo laparoscopia, antes da clipagem do ducto cístico, 

este é aberto e cateterizado com o dispositivo fagocítico ( 1 ) com ajuda de 

um fio-guia pelo método de seldinger que poderá inicialmente realizar uma 

colangiografia per operatória; uma vez que o fio guia esteja dentro da VBP, 

se consegue ultrapassar o cálculo ( C ) distalmente, tendo como localizador 

a radioscopia, que são raios “x” emitidos por meio de um arco em “c” , sendo 

guiado pela radioscopia consegue-se colocar o cateter ao lado da litíase da 

VBP; em seguida insufla-se, pelo cateter, o balão distal externo ( 4 ) através 

da injeção da substância catalítica e na sequência o balão interno ( 3 ) com 

ar ou mesmo solução fisiológica. Após ser envolvida metade da 

circunferência do cálculo ( C ), em virtude da auto expansão do balão distal 

externo ( 4 ), se procede o esvaziamento do balão interno ( 3 ) para 

diminuição do complexo balões-cálculo e permitir assim o término da 

fagocitose da litíase.  

021  Considerando as características do objeto deste pedido de 

patente de invenção e o seu método de uso e entendendo as técnicas 
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atuais de tratamento da litíase de via biliar principal, bem como todo o 

arsenal tecnológico necessário na terapêutica minimamente invasiva, pode-

se concluir que o presente dispositivo fagocitário poderá ofertar um 

tratamento de excelência e de custos muito inferiores, podendo ser 

considerado como uma ferramenta médica, de uso prático, suscetível de 

aplicação industrial, apresentando novidade e atividade inventiva, 

resultando em significativa melhoria funcional, podendo ser fabricado em 

diversos materiais, desde que atendendo as normas legais pertinentes à 

saúde pública, podendo eventualmente variar de tamanho (bitola / medida), 

mas mantendo-se sempre as características e consequentes vantagens ora 

informadas. 
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ANEXO B – REVISTA DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL – RPI 
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