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Estudo experimental da aplicacdo do ventriculo
artificial eletromecanico pulsatil implantavel

Experimental study of pulsatile implantable electromechanical artificial ventricle

Jarbas Jakson DINKHUYSEN?, Aron ANDRADE?, Carlos CONTRERASS?, Paulo Paredes PAULISTA?, Juliana

LEMES, Ricardo MANRIQUE®

RBCCV 44205-1249

Resumo

Objetivo: Apresentar os resultados da aplicacdo deste
dispositivo em animais de experimentacdo, promovendo
auxilio hemodinamico apenas ao ventriculo esquerdo (VE).

Métodos: Entre junho 2002 e outubro 2009, foram
implantados em 27 bezerros com idade 2% a 4 meses e peso
80/100 kg e, por meio de anestesia geral e ventilagao
controlada e de toracotomia lateral esquerda, era introduzida
canula no apice do VE e anastomose término/lateral de tubo
vascular de politetrafluoretileno (PTFE) com a porcéo
descendente da aorta toracica, ambos interligados ao
dispositivo implantado no subcutaneo abaixo do diafragma
(24) e intratorécico (trés). Em cinco bezerros, o dispositivo
foi aplicado com auxilio de circulagéo extracorporea (CEC)
e, em 22, sem CEC.

Resultados: Ocorreram dois 6bitos durante o implante e
trés por causas diversas nas primeiras horas de pds-operatorio
(PO), sendo um relacionado ao dispositivo. A sobrevivéncia
entre 0 1° e 6° dia de PO ocorreu em 17 animais e entre o 8°
e 31° dia de PO em cinco, com causas determinantes diversas,
ndo s6 por problemas clinico/cirdrgicos, mas também
relacionados ao dispositivo. O impacto hemodinédmico
avaliado pela andlise da pressdo sistémica mostrou
incremento que variou de 20 a 40 mmHg e os dados
laboratoriais analisados demonstraram baixos impactos
traumaticos a crase sanguinea e boa biocompatibilidade.
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Conclusdo: Trata-se de pesquisa ardua e complexa onde
a cada experimento sdo identificados problemas néo s6 de
implantabilidade, mas também relacionados ao dispositivo,
gue vao sendo sistematicamente corrigidos, tornando-o cada
vez mais seguro e eficaz.

Descritores: Insuficiéncia Cardiaca. Coracdo Artificial.
Coracdo Auxiliar. Assisténcia de Longa Duragéo.

Abstract

Objective: The objective is to present the results of the
application this device in experimental animals unloading
only the left ventricle.

Methods: Between June 2002 and October 2009, were
implanted in 27 calfs with age between 2% to 4 months and
80 to 100 kg of weight, with general anaesthesia and
controled ventilation, by mean of left thoracotomy a cannula
in the apex of VE and a lateral anastomose of a GTFE vascular
graft tube in the descending portion of the thoracic aorta,
both connected to the device implanted below the diaphragm
in the subcutaneous (24) and intrathoracic (three). The
cardiopulmonary bypass (BP) was used in five calves, and
directly introduce the outflow cannula in 22.

Results: During the implant two and in the first hours of
the post operative period (PO) three deaths were observed,
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one related to the device. The survival between the first and
the six PO day was found in 17 calves and between day 8 and
day 31 (PO) in five all caused by clinical/surgical problems,
and related to the device. The hemodynamic impact by the
systemic pressure analysis showed 20 to 40 mmHg increase
and the laboratory parameters showed lower levels of
traumatic impact to the blood and a good biocompatibility.

INTRODUCAO

O objetivo prioritario das instituicbes governamentais
fomentadoras de pesquisas no Brasil é a geragdo de
tecnologia propria, cenario em que a Cardiologia e a Cirurgia
Cardiovascular brasileira sempre estiveram presentes,
proporcionando formagdo de profissionais capacitados,
centros de pesquisa que geraram e geram insumos e
equipamentos que vém sendo aplicados a nivel nacional e
internacional.

Entretanto, quando o assunto é ventriculos artificiais e
assisténcia mecanica circulatéria, tal constatacdo ndo
acontece. Atualmente, esta modalidade é pratica clinica
rotineira na Europa e Estados Unidos e sua aplicacdo ndo
tem sido possivel em nosso meio, tendo em vista estes
dispositivos ndo serem disponibilizados pelos agentes de
salde devido ao seu alto custo, e, ainda, ndo haver modelos
nacionais disponiveis no mercado.

O tratamento cirdrgico da insuficiéncia cardiaca em graus
avancados tem o transplante cardiaco como padrao-ouro,
com impacto francamente positivo na expectativa e na
qualidade de vida de pacientes sem perspectivas de
sobrevida em curto prazo. Por outro lado, considerando-se
a escassez de doadores, a perda de candidatos ja em fase
de espera segue elevada, geralmente acima de 50%, segundo
dados da Central de Captagéo e Distribuicio de Orgaos da
Secretaria de Satde do Estado de Séo Paulo. Se as equipes
transplantadoras tivessem estes dispositivos e pudessem
aplica-los nestes pacientes, seria possivel resgatar e evitar
a perda destes candidatos ao redor de 80% e transplantar
também 80%, com resultados satisfatorios.

Estes aparelhos tém como funcéo coadjuvar o coracdo
debilitado a bombear o sangue e podem ser empregados
como ponte para transplante, o que da ao paciente chance
de aguardar doador compativel com seguranga; como
terapia para recuperacdo, na qual o dispositivo ndo so
mantém a vida do paciente em quadros fulminantes, mas
permite a recuperagdo da funcdo cardiaca, podendo ser
retirado subsequentemente; e, finalmente, como terapia de
destino, na qual sua aplicacéo é feita em carater definitivo,

Conclusions: This kind of research is arduous and complex
where at each experiment many problems are indentified in
the implantability and in the device, which are sistematic
correct, to became device/procedure safe and effective.

Descriptors: Heart Failure. Heart, Artificial. Heart-Assist
Devices. Long-Term Care.

quando o paciente tem contraindicacfes ao transplante
cardiaco, como incompatibilidade imunolégica, infecgGes
crénicas e idade avangada.

O Instituto do Coracdo do HC-FMUSP, em nosso meio,
desenvolveu e concluiu projeto de ventriculo artificial,
tendo ja aplicado clinicamente em pacientes em fase de
espera de doadores [1-4], porém ainda ndo esta disponivel
indiscriminadamente, sendo aplicado apenas em casos
isolados. O Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC-
SP) também concluiu projeto de bomba sanguinea espiral
[5,6] e Kubrusly et al. [7] publicaram artigo sobre dispositivo
de assisténcia intraventricular de fluxo axial, ainda em fase
experimental.

Diante desta realidade, a Divisdo de Bioengenharia,
em associagdo com a Divisdo de Cirurgia Cardiovascular
do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC),
desenvolveu protétipo de funcionamento eletromecanico
e fluxo pulsatil [8-10]. O dispositivo € resultante da ejecéo
alternada de dois diafragmas alojados em duas cadmaras
de bombeamento e sua movimentacao realizada por motor
sem escova (“Brushless”) comandado por controlador
eletrdbnico com baterias recarregaveis, podendo ser
empregado como auxiliar ao ventriculo esquerdo (VE), a
ambos os ventriculos, e, mesmo como coragdo artificial
substituindo integralmente o drgdo nativo. Na entrada e
na saida da camara contratil, sdo posicionadas duas
préteses biologicas do pericardio bovino (25 mm e 23 mm),
com a finalidade de tornar o fluxo unidirecional, aliviando
0 débito ventricular nativo e disponibilizando volume
sanguineo adequado, podendo variar conforme alteracdes
na pré-carga ou pressdo de enchimento ventricular [11-
13] (Figuras1e 2).

Para avaliar o desempenho do dispositivo, foram
realizados testes “in vitro”, nos quais se objetivou verificar
0 impacto hidrodindmico como unicameral, e, testes “in
vivo”, nos quais foi implantado como auxilio ao ventriculo
esquerdo (VE) em animais de experimentacédo (bezerros) e
acompanhada sua sobrevivéncia [10,14], com a finalidade
de avaliar seu desempenho e suas interagbes com o
organismo hospedeiro.
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Fig. 1 - Configuragdes do dispositivo: (a) Coragao Artificial Auxiliar
(CAA); (b) Dispositivo de Assisténcia Ventricular (DAV)

Fig. 2 - Coragédo Artificial Auxiliar (CAA) configurado como
Dispositivo de Assisténcia Ventricular (DAV)
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METODOS

Para avaliagdo “in vitro” do dispositivo, foi utilizado
circuito de circulagdo fechado, que permite avaliar o
desempenho hemodinamico, capacidade de resposta ao
enchimento, identificando possiveis vazamentos nas
conexdes, defeitos de fabricacdo na carcaga de resina
acrilica, no diafragma de poliuretano e eventuais alteracoes
na relacdo pressdo/vazdo, isto €, fluxo ou débito em funcéo
da pré-carga (Figura 3).

Reservatorio

Mangueiras Controlador e

Bateria

Fig. 3 - Circuito simulador

Este sistema de teste foi desenvolvido no Departamento
de Cirurgia Baylor College of Medicine, em Houston, Texas,
EUA, para avaliar coragdo artificial ortotépico em
desenvolvimento naquela Instituicdo [12]. Os testes de
desempenho hidrodindmico foram realizados com o fluxo
bombeado (débito cardiaco), sendo registrado para diferentes
pré-cargas esquerdas. As pré-cargas foram ajustadas em
incrementos de 2,5 mmHg, nos seguintes valores: 0, 2,5, 5,
7,5, 10, 12,5, 15, 17,5 e 20 mmHg. A p6s-carga média do
ventriculo foi fixada em 100 mmHg. O coracéo artificial auxiliar
operou em frequéncia variavel e em freqliéncia fixa com
frequéncias de 80, 100, 120 e 130 bpm.

Os testes “in vivo” consistiram em ensaio experimental
retrospectivo, no qual foram selecionados 27 animais
bovinos de raca Gir ou Girolando (% ou %), fémeas, com
idade até 4 meses e peso entre 85 a 105 kg, sem disfuncéo
contratil cardiaca, nos quais foram implantados
dispositivos mediante anestesia geral e ventilagdo
controlada via toracotomia lateral esquerda, visando avaliar
seu desempenho, alteracdes orgénicas decorrentes e
implantabilidade cirlrgica, tendo como desfecho principal
sobrevida igual ou superior a 30 dias.

Buscou-se somente aplicar o dispositivo como auxilio
ao coracdo esquerdo, pela introducéo de canula coletora
na cavidade do VE via apice e pela sutura do tubo de saida
na aorta, por meio de anastomose distal término-lateral,
inicialmente na aorta ascendente e, posteriormente, na
porcdo médio/distal da descendente. O cabo de alimentagdo
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do dispositivo era exteriorizado na pele em posi¢cdo mais
alta e distante da incisdo da toracotomia, posicionando-se
o0 aparelho numa bolsa (“pocket™) especifica feita no flanco
esquerdo, subcutdnea e intradiafragmética e,
posteriormente, intratoracica esquerda supradiafragmatica.

Nos primeiros cinco casos, o implante do aparelho foi
com auxilio de CEC. Contudo, com o desenvolvimento de
dispositivo perfurocortante do VE, visando ao acesso direto
do vazador de aco inoxidavel, com ponta perfurocortante,
que, por sua vez, introduz cénula de titanio conectada a
tubo de politetrafluoretileno (PTFE) flexivel e, desta forma,
ndo foi necesséria circulagdo extracorpOrea para seu
implante (Figura 4).

A Figura 5 ilustra os tempos cirdrgicos do implante do
dispositivo no animal de experimentacao.

A Figura 6 demonstra o esquema da disposicdo
anatémica do implante e 0 animal de experimentagdo com o
dispositivo implantado em fase de recuperacao.

Nos casos em que a CEC foi empregada, a
anticoagulacdo transoperat6ria consistia na aplicacdo de
heparina endovenosa (EV) 5mg/kg/peso, procurando manter
tempo de coagulacdo ativada (TCA) entre 600 e 800
segundos. Em todos os experimentos, com ou sem CEC, no
pos-operatério (PO), procurou-se manter TCA entre 350 —
450 segundos, com solucdo endovenosa de heparina. A
partir do 5°/7° PO, eram introduzidos via oral, cumarinicos
(Marcoumar, Marevan ou Cumadin) mantendo TP entre 20-
40% e INR entre 3a 3,5 (15). No 2° PO, se 0 animal estivesse
em pé se alimentando normalmente, era transferido para
plataforma antiderrapante com suportes laterais. Os acessos
dos dados pressoricos, se possivel, eram mantidos e
avaliados por 7 dias e o eletrocardiograma continuo
(monitor) por todo o experimento.

Fig. 5 - (@) Introducao direta da canula coletora no apice do VE via toracotomia lateral (5° EICE) e sua fixagéo; (b) Anastomose término-
lateral do tubo Goretex (saida) em terco distal da por¢ao descendente da aorta toracica; (c) Apice do VE canulado em sua posico original
com tubo de saida cruzando o diafragma em dire¢do ao dispositivo abaixo do diafragma; (d) Introducdo do dispositivo na bolsa
subdiafragmatica (e) Tubo coletor (E) e de saida (D) cruzando o diafragma em dire¢ao ao dispositivo
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Figura 6 (a)

Monitor
Multiparametro

Figura 6 (b)
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Fig. 6 - Esquema da disposigédo anatdmica do implante e animal de experimentag¢ao com o dispositivo implantado em fase

de recuperacdo

Fig. 7 - Curva de desempenho (Fluxo em L/min X pré-carga em mmHg) operando em frequéncia variavel (FV) e em

frequéncia fixa (FF) com 80, 100, 120 e 130 bpm

Do ponto de vista laboratorial, foram avaliados os
seguintes parametros: gasometria arterial/venosa, potassio,
sodio, hemoglobina (Hb), hematdcrito (Ht), leucocitos,
plaquetas, ureia, creatinina, glicemia, TGO, gama GT, tempo
de protrombina, INR, TCA foram realizados em todos 0s
experimentos, contudo, foram detalhadamente analisados
em apenas 5 animais, cujas sobrevidas foram as maiores (7
a 31 dias).

Trata-se de estudo coorte prospectivo, que sofreu
inimeras modificagdes ao longo das pesquisas, nao sendo
por isso possivel aplicacdo de dados estatisticos mais
elaborados, assim como escolha da amostra.
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RESULTADOS

Testes “In Vitro”

O desempenho hidrodindmico foi avaliado pela
monitoracdo do débito em funcdo da pré-carga esquerda.
Com o dispositivo operando em frequéncia variavel (FV),
sua elevagdo ocasionada pelo aumento da pré-carga
esquerda demonstrou que possui alta sensibilidade a
pressdo de enchimento, de forma semelhante ao efeito
Frank-Starling. O débito cardiaco méximo de 6 L/min foi
obtido em FV, operando ao redor de 200 bpm sob uma
pressdo de enchimento esquerdo de 20 mmHg. Com a
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pressdo em valores normais (10 mmHg), apresentou
frequéncia de 180 bpm, fornecendo débito de 5 L/min,
contra uma pds-carga média de 100 mmHg. J& em
frequéncia fixa (FF), especialmente para pré-carga acima
de 2,5 mmHg, o débito ndo foi muito afetado e isto se deve
ao fato de que requer pressdes baixas para obter
enchimento completo da cadmara para frequéncias
ajustadas, isto é, com pré-carga superior a 2,5 mmHg e
frequéncia entre 80 e 130 bpm, o dispositivo opera
completamente cheio [9] (Figura 7).

Testes “In Vivo”

Entre junho de 2002 e novembro de 2009, foram operados
27 bezerros, conforme Tabelas 1 e 2, nas quais sdo
especificadas a aplicacdo ou ndo da CEC para o implante

Tabela1l. Experimentos com sobrevida até 6 dias.

do dispositivo, a sobrevida e as causas que levaram a
ocorréncia do 6bito do animal, tendo sido selecionados 0s
experimentos com sobrevida até 6 dias e 0s com
sobrevivéncia de 7 até 31 dias.

Nos experimentos que apresentaram maior sobrevida (7
a 31 dias), foram determinados os seguintes dados
laboratoriais: hemoglobina, hematécrito, leucécitos,
plaquetas, glicemia, fibrinogénio, ureia, creatinina, TGO,
Gama GT, TCA(1°PO), TCA, TPe INR, coma finalidade de
analisar seu impacto traumatico & crase sanguinea.

A andlise estatistica destes dados foi realizada pelo
método ANOVA, considerando-se os valores média, desvio
padrdo, valores iniciais e finais para o célculo de
significancia (P=0,05), comparativas entre si, tendo por base
0 tempo de sobrevivéncia como varivel (Figura 8).

Bezerro n® Data Sobrevida Desfechos
(dias)
1° ¢/ CEC/BID 5/6/2002 0 Fibrilagdo ventricular (5.0.)
ol ¢/ CEC/BID 10/6/2002 5 N&o acordou, hipersecrecédo preliminar, infeccéo
Ry ¢/ CEC/BID 20/8/2002 3 Parada cardiaca subita
4 ¢/ CEC/BID 6/11/2002 3 Parada cardiaca subita
50 ¢/ CEC/BID 27/11/2002 2 Parada cardiaca subita
6° s/ CEC/BID 18/2/2003 2 Parada cardiaca subita
™ s/ CEC/BID 15/5/2003 6 Parada cardiaca subita
& s/ CEC/BID 7/10/2003 0 Trauma respiratorio (S.0.)
® s/ CEC/BID 2/12/2003 6 Falha controle dispositivo; Trombose canulas (TCA)
100 s/ CEC/BID 25/5/2004 2 Parada cardiaca stbita; Hematdcrito baixo
11° s/ CEC/BID 13/7/2004 3 Ruptura de diafragma do dispositivo
120 s/ CEC/BID 26/10/2004 0 Dispositivo com obstrucdo na saida
13° s/ CEC/BID 7112/2004 5 Falha controle dispositivo; Hematocrito baixo; Insuficiéncia respiratoria
15° s/ CEC/BID 5/4/2005 0 Falha controle dispositivo (S.0.)
16° s/CEC/BID 16/8/2005 5 Disturbio eletrolitico
17° s/ CEC/BID 29/11/2005 5 Soltura de bucha roscada do dispositivo
18° s/ CEC/BID 6/12/2005 3 Soltas bucha roscada do dispositivo (carcaca amolecida)
21° s/ CEC/BID 14/08/2007 1 Sangue no motor do dispositivo; Animal sacrificado
22° s/ CEC/BID 05/08/2008 1 Ruptura diafragma dispositivo; Animal sacrificado
24° s/ CEC/BID 10/02/2009 0 Fibrilagdo ventricular (S.0.)
25° s/ CEC/BIT 10/08/2009 1 Parada respiratdria por extubagao precoce
27°  s/CEC/BIT 17/11/2009 1 Choque séptico + enterite hemorragica

CEC -circulagdo extracorporea; BID — bolsa intradiafragmatica; BIT — bolsa intratoracica

Tabela2. Animais com sobrevida entre 7 e 31 dias.

Bezerro n® Data Sobrevida
(Dias) Desfechos
14° s/ CEC/BID 1/3/2005 7 Desfragmentacéo do ima do motor com travamento do dispositivo
23° s/ CEC/BID 14/10/2008 7 Parada Respiratoria
19° s/ CEC/BID 30/5/2005 12 Problemas no dispositivo (conector com falhas) e infeccéo
20° s/ CEC/BID 28/11/2006 16 Insuficiéncia respiratoria e infecgéo
26° s/ CEC/BIT 29/9/2009 31 “Leaks” paraprotéticos no dispositivo

CEC - circulacao extracorporea; BID — bolsa intradiafragmatica; BIT — bolsa intratoracica
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Fig. 8 - Analise estatistica levando em conta os valores média, desvio padréo, valores iniciais e finais para o calculo de significancia
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Os valores normais estdo determinados por linhas
pontilhadas nos graficos.

A contagem de plaquetas esteve inferior aos valores
normais (N/800.000 a 1.000.000/mm?) em todos 0s animais,
mas sem diferenca estatistica entre si, e, observa-se que
apenas um parametro (leucdcitos) mostrou diferencas com
significancia estatistica (P=0,047 e 0,034). A avaliacdo dos
dados de anticoagulacdo mostrou valores adequados ao
procedimento. Os demais ndo mostraram alteracdes
significantes, sugerindo que o impacto do dispositivo nao
evidenciou deterioracdo proporcional ao tempo de aplicagdo,
pressupondo impacto traumatico pequeno a crase sanguinea.

DISCUSSAO

A concepgao de um dispositivo de assisténcia mecéanica
circulatdria deve levar em conta inimeras variaveis, para
que se obtenha bons resultados e desempenho, e seu
“design” deve ser compativel em gerar fluxo menos
traumatico possivel, sem &reas que possam causar dano
aos elementos figurados do sangue. A estrutura deve ser
s6lida e resistente a temperatura e ao desgaste, sem niveis
de toxicidade tecidual. Deve ter seguranga, funcionalidade
e biocompatibilidade anatdmica (evitando compressdes
mecéanicas em tecidos ou 6rgdos vitais), sanguinea
(evitando danos aos elementos e estimulos patol6gicos ao
sistema de circulagdo), e tecidual (evitando dano térmico,
elétrico e toxico aos tecidos) [15]. Sdo variaveis que tornam
este tipo de pesquisa complexo e arduo, requerendo muita
obstinagdo e comprometimento, principalmente quando ndo
existe experiéncia prévia no assunto.

Muitas modifica¢des foram implementadas ndo sé no
dispositivo e seus componentes [16-20], como também na
técnica cirdrgica do implante, com base na vivéncia adquirida
a cada experimento. O circuito simulador para teste “in vitro”
foi alterado, tendo sido acrescentadas conexdes para avaliagao
pressorica, feitas por monitor multiparametro, fluxémetro,
sistema de aquecimento de fluido circulante a 37°C com
termOmetro e reservatorio de aco inoxidavel para acomodar 0s
acessorios, dando com isso mais confiabilidade antes da sua
aplicacéo nos animais de experimentagdo (Figura 9).

Vérias modificagdes relacionadas ao seu formato interno
e externo foram introduzidas. As conexdes metélicas e a
canula do apice do VE, de aco inoxidavel, passaram a ser de
titdnio 2, com comprovada maior histocompatiblidade,
resisténcia mecénica e a corroso, assim como menor médulo
de elasticidade, além de modificagdes estruturais no formato
e acabamento, visando facilitar seu implante e desempenho.

Os tubos que fazem as conexdes entre o coragao nativo/
aorta com o dispositivo, inicialmente de silicone, foram
substituidos por tecido poliéster (DACRON) e,
posteriormente, por PTFE estruturado (GORETEX), com maior
hemocompatibilidade e facilidade de manuseio cirdrgico.

A montagem dos componentes eletrdnicos também sofreu
aperfeigoamento, como o emprego de fios e cabos elétricos
sem emendas e soldas, que em algum momento propiciaram
rupturas e consequente falha no funcionamento. O engate,
inicialmente com rosca dos conectores eletrénicos do cabo
de alimentagdo como o controlador, passou para modo réapido,
incluindo vedagdo contra umidade. O cabo de alimentago
elétrica, inicialmente duplo, passou a ser unico, incluindo
respiro da camara contréatil e seu revestimento de silicone
mais espesso e resistente, para evitar alguma solucdo de
continuidade. Inicialmente empregada, a bateria de chumbo-
&cido foi substituida por niquel-hidreto metalico (NiMH), de
menor tamanho e peso e com modo inteligente de recarga,
com “leds” informativos de carga e duracéo.

O sistema de acionamento na sua primeira versao era
acionado por conjunto eletrénico e microcomputador usando
programa em linguagem “C”, sendo necessaria, por isso,
além da placa de acionamento do motor, a conexdo em um
PC. Na segunda versdo, este componente foi substituido
por unidade autbnoma microcontrolada, capaz de comandar
o dispositivo sem necessidade de conexéo ao PC. Entretanto,
esta foi preservada para que houvesse a possibilidade de
registrar parametros como tempo de enchimento, ejecdo e
frequéncia de acionamento. Visando reduzir ainda mais suas
dimensdes, mas seguindo tecnologia da versdo anterior
(sistema microcontrolado), passou-se a utilizar componentes
de montagem de superficie (SMO), permitindo ndo s6 a
reducdo do tamanho, mas também a incorporacdo de
telemetria sem fio com monitoramento remoto [21].

A técnica cirlrgica de implantacdo também evoluiu,
tornando o procedimento mais simples. Inicialmente, para
posicionar via toracotomia lateral esquerda (4° EICE) a
canula na cavidade (apice) do VE era empregada CEC e a
anastomose do tubo distal feita na por¢do ascendente da
aorta. Com o desenvolvimento do dispositivo
perfurocortante, que incorpora ao seu redor a canula pré-
conectada ao tudo de PTFE, foi possivel sua introducédo
no VE sem auxilio de CEC e a anastomose do tubo distal
passou a ser feita no terco médio da por¢do descendente
da aorta torécica, tornando o implante mais rapido e seguro.

A bolsa-receptaculo (“pocket™) do aparelho era
inicialmente confeccionada através de outra incis&o no flanco
esquerdo subcostal e, apds seu posicionamento, os tubos
de entrada e saida necessariamente atravessavam o musculo
diafragma, constituindo-se em fator de morbidade na
evolugdo do animal pés-implante. Mais recentemente, atraves
de toracotomia no 5° EICE, o aparelho foi posicionado dentro
da cavidade pleural esquerda, em espaco obtido pela
disseccdo superior do diafragma em direcéo ao abdome, sem
angulacBes do tubo de entrada e de saida, preservando a
integridade do diafragma e evitando outra incisdo cirdrgica.

Outros aspectos que envolveram a infraestrutura fisica,
pessoal e logistica também foram se aperfeicoando com a

83



DINKHUYSEN, JJ ET AL - Estudo experimental da aplicacdo do
ventriculo artificial eletromecéanico pulsatil implantavel

Rev Bras Cir Cardiovasc 2011; 26.1: 76-85

criagdo no IDPC do Centro de Pesquisas em Circulagdo
Assistida completo, desde sala de operacdes, UTI,
equipamentos de avaliacdo laboratorial, esterilizagdo e
biotério, equipe de médicos-veterinarios que acompanham
0 pré/po6s-operatorio, selecdo criteriosa dos animais com
avaliacBes prévias dos parametros clinicos/laboratoriais, 0
que indubitavelmente otimizardo os resultados desta da
pesquisa, reunindo evidéncias que consolidem a sua
aplicacdo em humanos.

O presente trabalho é, na realidade, um ensaio
experimental e é passivel de criticas, pois seu protocolo inicial
com metodologia preestabelecida sofreu modificacdes frente
aos achados da experiéncia adquirida a cada experimento.
Outra critica é a aplicacdo do dispositivo de assisténcia
mecanica circulatéria em animal de experimentacdo sem
evidéncia clinica de faléncia miocérdica contratil e, por este
motivo, ndo ser possivel a avaliacdo do seu impacto
hemodinadmico no organismo hospedeiro, observando-se
apenas ligeiro acréscimo pressérico sistémico nos primeiros
momentos pds-implante, tendo em vista a readaptacéo
circulatéria subsequente. As evidéncias do impacto
hemodinamico foram obtidas nos testes “in vitro™, onde foi
possivel avaliar com precisdo seu desempenho. Também
auséncia de investigacdo mais pormenorizada do seu impacto
sobre a circulagdo, invariavelmente presentes sempre que se
interpdem na corrente sanguinea elementos estranhos [22],
gerando trauma hemolitico e inflamatério, com aumento
sérico/urinario da hemoglobina livre e até mesmo hemolise.
Na andlise do grafico 5d (Plaquetas) se observa contagem
abaixo do usual, sem contudo constatar diferencas
estatisticas entre os seus valores (P=0,26) e na variavel tempo
de sobrevivéncia (P=0,41), o mesmo acontecendo em relacéo
ao Fibrinogénio (grafico 5f) P=0,30 e 0,39 respectivamente,
sugerindo eventual baixo impacto traumatico.

Diante do exposto, é possivel afirmar que esta pesquisa
até o momento permitiu intenso e consistente aprendizado,
0 que nos autoriza a programar estudo experimental
prospectivo, com protocolo rigido, buscando evidéncias
que possam consubstanciar sua aplicagdo em pacientes
humanos que se enquadrem nas indica¢Bes de assisténcia
mecéanica circulatoria para quadros clinicos de graves
faléncias contrateis miocéardicas.
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