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“Um cirurgido que tenta suturar uma ferida cardiaca
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merece perder a estima de seus pares.
(Theodor Billroth)
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I. RESUMO

DISPOSITIVO DE ANASTOMOSE MAGNETICA DE OSTIOS CORONARIANOS:
IDEALIZACAO, DESENVOLVIMENTO E PROTOTIPAGEM.
Fundamentacdo. A anastomose dos 0stios coronarianos em protese adrtica é parte crucial da cirurgia

de reconstrucdo da raiz da aorta por associar-se a morbimortalidade decorrente deste procedimento.
Um dispositivo para anastomose magnética dos 0stios coronarianos poderia reduzir a variabilidade de
técnicas utilizadas, a curva de aprendizado do cirurgido e o tempo cirurgico, além de evitar a
transfixacéo do tecido dos vasos. Objetivo. Este trabalho teve como objetivo idealizar, desenvolver,
prototipar e avaliar mecanicamente dispositivos de anastomose magnética de Ostios
coronarianos. Métodos. O projeto do dispositivo foi criado a partir do conhecimento tedrico
relacionado a anatomia, a construcdo de anastomoses adequadas e as propriedades magnéticas.
Prototipos foram, entdo, impressos tridimensionalmente. Um estudo experimental in vitro, entéo,
avaliou mecanicamente duas versdes da anastomose magnética e a sutura manual entre proteses de
Dacron® e corondrias de porco. A avaliagdo consistiu em ensaios de tracdo para aferir o limite de
resisténcia das anastomoses a tracdo. Trés grupos amostrais foram comparados: anastomose com a
terceira versdo do dispositivo (V3), com disposi¢do de pequenos imas em bracos a partir do centro;
anastomose com a quarta versao do dispositivo (V4), que possui um iméd central maior em forma de
anel; e, por fim, anastomose sutura manual. Comparou-se estatisticamente os trés grupos, quanto a
limites de resisténcia a tracdo (LRT), espessura e didmetro dos botdes coronarianos. Resultados. Os
valores de espessura e didmetro foram semelhantes entre os grupos testados. Os valores de LRT
mostraram diferenca estatisticamente significante na comparacdo entre cada um dos grupos-teste
(F=73,095, p<0,01), tendo o grupo com V4 o melhor desempenho entre os grupos com dispositivo, e
a sutura, o melhor desempenho geral (0,76+0,13kgf e 1,72+0,35, respectivamente; médiatdesvio-
padrdo). Em modelo de regresséo linear, didmetro e espessura ndo mostraram associa¢do importante

com limite de resisténcia a tracdo. Conclusfes Principais. A anastomose dos botdes coronarios com

sutura manual apresentou resisténcia a tracdo superior as anastomoses com as duas versdes avaliadas
do dispositivo, indicando que neste quesito é um procedimento mais seguro. No entanto, ndo existem
limiares definidos de resisténcia a tragdo abaixo dos quais uma anastomose seria insegura.

1. Anastomose; 2. Anastomose magnética; 3. Reconstrucdo da raiz da aorta; 4. Botao coronario.




II. OBJETIVO

PRINCIPAL

Este trabalho teve como objetivo idealizar, desenvolver, prototipar e avaliar mecanicamente

dispositivos de anastomose magnética de Ostios coronarianos.

ESPECIFICO

1. Identificar a correlacdo dos valores de espessura e diametro do botdo coronario com os

limites de resisténcia a tracao.



I1l.  FUNDAMENTACAO TEORICA

A anastomose dos Gstios coronarianos € parte integrante das cirurgias de reconstrucéo da raiz
da aorta. Tal tratamento cirargico é empregado em situagdes criticas como no tratamento dos
aneurismas e disseccdes da aorta.

Os aneurismas e dissec¢des da aorta ascendente usualmente comprometem a raiz da aorta(1,2).
A incidéncia de disseccdes de aorta vem crescendo a cada ano, chegando a 16/100.000 habitantes(3) e
esta relacionada com doengas adquiridas (hipertensao arterial sistémica, iatrogénica, feocromocitoma,
trauma, cocaina, gestacdo) e genéticas como: sindrome de Marfan, Elhers-Danlos, Loeys-Dietz, Turner
e valva adrtica bicuspide. Sendo que esta Ultima esta presente em 1 a 2% da populacao(4).

A cirurgia da reconstrucdo da raiz da aorta avancou apos a difusdo da técnica de Bental e De
Bono (5) que aplicava o conceito da substituicdo da regido doente por uma prétese tubular valvada, de
Dacron® (DuPont, EUA) ou pericardio, e re-anastomose dos 6stios coronarianos. Variagdes da técnica
surgiram ao longo dos anos na tentativa de preservacao da valva aortica, como proposto por Yacoub
MH et al.(6) e David TE et al.(7), porém todas mantiveram o principio da anastomose dos dstios
diretamente na prétese tubular aértica.

A mortalidade da cirurgia da raiz da aorta no Brasil é elevada (17,53%) e muitas das
complicacdes estdo associadas as peculiaridades da anastomose dos 0Ostios coronarianos, sendo esta
uma importante variavel associada a morbidade relacionada a este procedimento. Complicacdes como
sangramento, distor¢do, trombose, formacdo de pseudoaneurisma, acotovelamento, deiscéncia e
estenoses tém sido descritas durante esta etapa da cirurgia(8-12).

Problemas técnicos ligados as anastomoses dos 6stios (infarto do miocardio, disfuncdo do
ventriculo direito e sangramento) aumentam a morbimortalidade, sendo maior em centros néao
especializados em cirurgias da raiz da aorta. Tal fato demonstra que a experiéncia na confec¢cdo da
conexao da prétese vascular (valvada ou ndo), gerada por uma curva de aprendizado, traz uma reducao
em mortalidade. Em avaliacdo de auditoria, a letalidade relacionada ao procedimento é menor em
centros especializados na Inglaterra que variou entre de 4 a 10%(13), enquanto no Brasil é de 17,53%
(Datasus, 2012-2014)(14). Certamente uma grande parcela destes Obitos esta relacionada a sutura dos
Ostios e muitos autores vém tentando reduzir as complicacOes atraves de variacdes na técnica/tatica
cirdrgica relacionadas a sutura dos 0stios(15-18).

Esta variabilidade de técnicas dificulta e prolonga a assimilagdo do conhecimento pelo
cirurgido, periodo conhecido como curva de aprendizado onde podemos identificar uma mortalidade
aumentada(19).

Um dispositivo de anastomose mecanica representa uma possibilidade de encurtar a curva de

aprendizado do cirurgido para estes tipos de cirurgias complexas e trazer seguranga ao paciente ja que



na execuc¢ao desta rafia delicada, o fator “operador dependente” sera reduzido. Isto geraria um padrao
de qualidade homogéneo para este tipo de anastomose diminuindo os problemas relacionados a este
ponto critico da cirurgia. Além disso, tal dispositivo pode diminuir o tempo cirdrgico, e
consequentemente o tempo de circulacdo extracorpOrea e varias outras complicaces associadas a
maiores periodos de operagdo(20-22)

Dispositivos de anastomose mecanica ja se mostraram como instrumentos muito importantes
no aparelho gastrointestinal reduzindo a morbidade e consequente custos(23). Mesmo ja com
iniciativas em anastomoses vasculares coronarianas(24), ainda néo foi concebido um dispositivo para
anastomose dos dstios coronarianos a ser utilizado nas cirurgias da raiz da aorta. Tal dispositivo poderia
reduzir a variabilidade de técnicas, reduzir a curva de aprendizado da anastomose de dstio coronariano,
com consequente reducdo na morbi-mortalidade associada a esta cirurgia.

O método magnético de anastomose vascular sem sutura tem apresentado resultados
satisfatorios para anastomose biliar, vascular e intestinal(25-29). Sua vantagem consiste em utilizar a
compressdo proporcionada pelo campo magnético, ndo necessitando, portanto, transfixar o tecido para
que haja contato mecanico entre as partes que compdem o dispositivo de anastomose.

Imas permanentes de neodimio-ferro-boro (composto NdFeB) tém sido a principal escolha em
iniciativas na area de anastomose magnética(26-30). Isso porque imas de terras raras, como 0 composto
samario-cobalto e o neodimio-ferro-boro, sdo considerados imas de alta performance(31). Além de ter
propriedades intrinsecas excelentes, o imd Nd2Fe14B tem vantagens econémicas sobre outros materiais
magnéticos. As propriedades magnéticas e o baixo custo dos iméas de neodimio favorecem, portanto, o
seu uso em dispositivos de anastomose magnética dos dstios coronarios, respeitando a necessidade de
desenvolvimento de um prototipo com dimensdes pequenas, mas que ofereca resisténcia a tracao
guando acoplado e seja economicamente viavel.

Seguindo a ordem natural do desenvolvimento de um dispositivo inovador, nos propusemos
neste estudo a construir versdes de protétipo de um dispositivo magnético numa primeira fase do

trabalho, e entdo, avaliad-lo mecanicamente in vitro em seguida.



IV. METODOLOGIA

IV.1 DESENHO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa experimental in vitro.

IV.2 DESENVOLVIMENTO DO DISPOSITIVO DE ANASTOMOSE

O primeiro passo deste trabalho de pesquisa foi a idealizacdo e desenho de um dispositivo
que se adequasse a anastomose magnética dos Ostios coronarios nas reconstrucfes da raiz de aorta.
Para tanto, foi realizada revisdo da literatura disponivel acerca das dimensdes anatémicas envolvidas,
dos principios técnico-operatérios da construcdo de anastomoses adequadas e das propriedades
magnéticas dos imas. Nesse momento, foi realizada também pesquisa de fornecedores de imas, para
escolha de modelos pré-fabricados encontrados no mercado. O desenho do dispositivo considerou,
entdo, lacunas de dimens6es apropriadas para insercdo desses imas. Cada aparelho de anastomose foi
idealizado como uma combinag&o de duas pegas com imas internos em oposic¢do, levando a atracéo e,
portanto, a anastomose.

Para o desenvolvimento do dispositivo foi fundamental conhecer a conformacéo
tridimensional da raiz da aorta e seus limites com outras estruturas. Nesse sentido, o trabalho de Knight
et al. (2009) (32), que avaliou a localizagdo dos 6stios coronarios por tomografia computadorizada de
dupla fonte, e a monografia apresentada por Carvalho et al. (2014)(33), que aferiu o didmetro dos
oOstios coronarios de pacientes ap0s recriar suas aortas em prototipos 3D, foram bases fidedignas para
orientar o desenvolvimento de um dispositivo com dimensdes adequadas a anatomia da aorta. No
estudo de Knight et al., a distdncia média entre o centro do 6stio e o anel adrtico foi de 17,0 (x3,6) mm
para o Ostio direito e 15,3 (£3,1) mm para o 6stio esquerdo, enquanto os diametros dos Ostios
encontrado por Carvalho et al., tiveram média de 4,97 (£3,1) mm no lado direito e 6,32 (+1,18) mm.
Empregamos, portanto, esses valores como referéncia.

Os imds utilizados neste trabalho foram imas de neodimio-ferro-borro (NdFeB). Tais imés
sdo graduados como N35, N38, N40, N42, assim por diante, de acordo com a sua forca, representada
pelo produto energético maximo (BHmax) medido em megagauss-oersteds (MGOe). Os imas de
neodimio encontrados no mercado tém produtos energéticos que chegam a até 55 MGOe
atualmente(34,35). Neste nosso trabalho, foram escolhidos imas pré-fabricados com tamanho
adequado para o projeto do dispositivo, optando-se também por aqueles com a melhor graduacéo

disponivel.
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Uma vez desenvolvido o projeto horizontal (desenho) do dispositivo de anastomose, este foi
representado virtualmente em software de modelagem 3D — 3ds Max® versao 2016 — e reproduzido
utilizando impressora 3D. Essa Ultima etapa foi viabilizada pela parceria com o Centro de Tecnologia
da Informacdo Renato Archer (Campinas, S&o Paulo), que € vinculado ao Ministério de Ciéncias,
Tecnologia, InovacBes e Comunicacdes e oferece a possibilidade de disponibilizar os protétipos
tridimensionais através de seu Programa de Apoio a Experimentos Cientificos e Inovacgéo (ProExp).

Ap0s a prototipagem, numa primeira fase de avaliacdo inspecéo dos prototipos, 0s mesmos
foram avaliados quanto a caracteristicas relevantes para a sua aplicagéo prética, tais como: a resisténcia
a tracdo do dispositivo montado; a atracdo cruzada entre imas de uma mesma peca, o que dificulta a
montagem dos imas nas lacunas e interfere na forca de atracdo do dispositivo; a praticidade de
manuseio, ou seja, a facilidade para acoplar as pecas na orientacdo correta e desacopla-las quando
necessario; e a qualidade e adequacdo da impressdo 3D. Inicialmente, a atracdo foi verificada pela
manipulacéo, tracdo manual e preensdo de materiais diversos, a fim de supor sua eficacia no uso
médico para anastomose dos Gstios coronarios.

Foram, no total, quatro versdes de protétipos desenvolvidas durante esta pesquisa até que se
alcancasse os modelos adequados para 0s testes mecanicos.

Num segundo momento, as duas Ultimas versdes foram avaliadas mecanicamente em testes
de tracdo e comparadas entre si e com o método atual de sutura manual dos botdes coronarianos,

também avaliado.

IV.3. AVALIACAO MECANICA DA ANASTOMOSE DO BOTAO CORONARIANO

Para realizacdo dos experimentos de andlise mecanica das anastomoses magnéticas e da
sutura manual do botéo coronariano foram utilizadas coronarias suinas, dissecadas de cora¢des obtidos
em frigorificos, e proteses de Dacron® (poliéster). Nessa fase, foram realizados testes de tragdo, para
avaliar quantitativamente a resisténcia das anastomoses a tracao.

As coronarias foram dissecadas e seccionadas a aproximadamente 1,5 centimetro dos 0Ostios
coronarios e os botdes coronarianos foram retirados com uma margem de aproximadamente 0,7
milimetro dos éstios. Antes da avaliacdo mecénica, 0s botbes coronarianos foram medidos com um
paquimetro para afericdo de seu maior didmetro e da espessura da parede adrtica imediatamente
superior aos 6stios.

Os testes mecanicos foram realizados atraves da tracao das coronarias fixadas por anastomose
magnética ou sutura a um pedaco de tecido do tubo de Dacron® cortado longitudinalmente e disposto
aplanado sobre uma mesa. O botdo coronariano é, entdo, colocado sobre a face superior do Dacron®.

No caso das anastomoses mecanicas, o dispositivo é posto de maneira que uma peca esteja na face
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externa, ao redor da coronaria e sobre o botdo coronariano, enquanto a outra esta na face inversa da
protese de Dacron®. Durante o teste de tragdo, um ajudante firma a protese aplanada sobre a mesa,
enquanto uma forca de tracdo é exercida sobre a coronaria, que é presa a uma haste por ligadura.

Um dinamometro digital com fungdo “pico” foi utilizado para obter os valores do limite de
resisténcia a tracdo (LRT), quantificado em quilogramas-forc¢a (kgf), acima do qual ocorre uma falha,
seja pelo desacoplamento do dispositivo de anastomose magnética ou deslizamento do botéo
coronariano por entre as pecas, pela ruptura da coronaria ou do tecido de poliéster ou pela perda do
ponto de fixacdo da coronéria a haste de tracdo. Os modos de falha para cada teste foram descritos.

Para fins de comparacédo estatistica, trés grupos amostrais foram observados: um grupo de
anastomose com a terceira versdo do dispositivo (V3), outro grupo de anastomose com a quarta versao
do dispositivo (V4), e por fim, um grupo de anastomose com a sutura manual.

Os trés grupos foram comparados entre si através de andlise estatistica paramétrica e ndo-
paramétrica, a depender do grau de normalidade das variaveis.

Variaveis
A variavel aferida foi o limite de resisténcia a tracdo (em quilogramas-for¢a). As variaveis de
confundimento aferidas foram a espessura (em milimetros) e o0 maior didmetro do botdo coronariano

(em milimetros).

Analise estatistica

Os valores numéricos continuos foram expressos em média +/- desvio padrdo. As varidveis
foram analisadas quanto a normalidade de distribuicdo através do teste de Shapiro-Wilk. Para as
variaveis com distribuicdo normal, foi utilizado o teste ANOVA para comparagao entre 0S grupos,
além de testes de regressdo para avaliacdo de confundimento e correlacdo de Pearson para
quantificacdo de efeito do confundimento; para varidveis ndo-paramétricas, foi utilizado o teste de
mediana de amostras para comparacdo entre 0s grupos e teste de correlacdo de Spearman para
quantificacdo de efeito de confundimento. Foi considerado p < 0,05 como estatisticamente

significativo.
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IV.4. ESTRATEGIAS PARA MINIMIZAR VIESES
Vieses de selecdo
A fim de evitar vies de selecdo, a definicdo das coronarias utilizadas em cada amostra foi
determinada por sorteio, sendo que para cada grupo foram designadas quantidades iguais de coronérias
direitas e esquerdas.
Vieses de informacéo
Para reduzir o viés de observacao, houve um periodo inicial de treinamento do pesquisador,

com definicao da rotina e método de registro. Foram utilizados aparelhos de medicdo calibrados, para

reduzir possivel viés de instrumento de afericéo.
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V. RESULTADO

V.1. PRIMEIRA VERSAO DO DISPOSITIVO — ANALISE DESCRITIVA

A primeira versdo do dispositivo de anastomose (V1), cujo projeto 2D é demonstrado pela
Figura 1, foi idealizada composta por duas pecas semelhantes (Peca 1 e Pega 2) que se acoplariam a
partir da atracdo magnética entre iméas colocados em seu interior e promoveriam, assim, a anastomose
dos vasos. Uma das pecas € interna a prétese da aorta, enquanto a outra é disposta externamente, ao
redor da coronaria, em contato com o botdo coronariano. Dessa forma, ao acoplarem-se, as pecas

pressionam o botdo coronariano contra a protese, mantendo as duas estruturas unidas.

Figura 1 — Desenho do Dispositivo V1

Cada peca foi projetada composta por um anel central e oito prolongamentos periféricos
(bracos). A abertura central na peca externa é por onde deve ser passada a coronaria, e a abertura na
peca interna permite o fluxo de sangue para a coronaria quando o dispositivo estiver acoplado. Os
bracos foram idealizados como regides flexiveis que envolveriam a prétese da aorta, abragcando-a, e
variam em dois tamanhos, sendo 3 bragos maiores e 5 bracos menores. Devido & juncdo da protese
adrtica com o ventriculo esquerdo inferiormente, que restringe o tamanho dos bracos inferiores, e as
comissuras valvulares da valva semilunar adrtica, que limita o comprimento dos bragos laterais, apenas
0s trés bracos superiores foram projetados com tamanho maior, 0 que possibilita mais espaco para

inserir imas.
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Os imas de neodimio-ferro-boro foram encomendados via importacéo a partir de paginas de
comeércio eletrénico na internet. Foram feitos pedidos de imas em trés formatos: anel, cubo e cilindro.

Os imas encomendados tém a seguintes dimensdes e graduagdo magnética, mostradas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas dos imas utilizados

Forma do ima Dimensodes Graduacao

Anel 12mm de didmetro externo N45
9mm de didmetro interno

1,5mm de altura

Cubo 3mm de largura N52
3mm de comprimento

3mm de altura

Cilindro 3mm de diametro N52

3mm de altura

No projeto 3D, em que se definiu uma altura de 5mm para as pecas, foram projetadas lacunas

na estrutura a fim de permitir a insercéo dos imds, como mostrado na Figura 2.
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Figura 2 — Lacunas do Projeto 3D do Dispositivo V1

Em cada peca foram dispostos pinos de 1mm de comprimento ao longo do anel central na

face que se volta a peca oposta, chamada face de contato (Figura 3). Os pinos foram organizados de
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forma que cada peca fosse complementar a outra, 0 que propicia um mecanismo de preensao
semelhante aquele das pingas hemostaticas. A espessura das pecas na face de contato foi definida como

0,5mm.
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Figura 3 — Pinos do Projeto 3D do Dispositivo V1

Ap6s a construcdo do projeto 3D, um protétipo de material rigido foi produzido em
impressora 3D pela Divisdo de Tecnologias Tridimensionais do Centro de Tecnologia da Informacao
Renato Archer (CTI Renato Archer), em Campinas. A Figura 4 exibe as duas pecas do prototipo
impresso. Na Figura 5, podemos ver alguns imas posicionados nas lacunas. Na Figura 6, por fim, é
demonstrado o encaixe dos pinos entre as pecas complementares.

Figura 4 — Protétipo do Dispositivo V1



Figura 5 — Prototipo do Dispositivo V1 com Imas

Figura 6 — Acoplamento do Dispositivo V1

14
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V.2. SEGUNDA VERSAO DO DISPOSITIVO — ANALISE DESCRITIVA

Diante de algumas limitacGes observadas na primeira versdo do dispositivo (V1), uma
segunda versao (V2) foi projetada. A primeira das limitages diz respeito ao material rigido utilizado
para prototipagem 3D da V1, o que inviabilizaria a conformacdo dos bracos do dispositivo a
circunferéncia da protese adrtica, abracando-a. A V2, entdo, foi projetada reduzindo-se o tamanho de
dois dos bracos superiores. Apenas um brago permaneceu com tamanho maior, o vertical, que segue
longitudinalmente a protese da aorta e, portanto, ndo necessita curvar-se de acordo com a
circunferéncia.

Foi observado também que os pinos do anel central na disposi¢do de V1 estavam distanciando
as superficies das pecas (Figura 6) e, consequentemente, limitando a forca de atracdo entre os imas.
Sendo assim, a segunda versdo do dispositivo foi projetada com pinos pontiagudos em uma das pecas
e buracos na outra, ndo mais pinos complementares em cada uma das pecas. Nessa disposicao, o pino
perfuraria os tecidos e penetraria nos buracos da peca oposta caso transfixa-se. Tendo isso em vista, a
distancia entre as pecas consistiria apenas na espessura dos tecidos da protese e do botdo coronariano.
Sem os tecidos, as pecas se tocam em toda a face direcionada a peca oposta.

A figura 7 apresenta o prototipo impresso com destaque para os pinos pontiagudos. A
opacidade em relacdo ao prototipo de V1 se deve ao uso de matéria-prima diferente para producéo, no

entanto, a tecnologia de impresséo foi semelhante. A figura 8 demonstra o encaixe entre as pegas.

Figura 7 — Protdtipo do Dispositivo V2
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Figura 8 — Acoplamento do Dispositivo V2

A montagem dos imas nas suas respectivas lacunas no prototipo de V1 apresentou uma
dificuldade quanto a atracdo entre imas de uma mesma peca, causando o deslocamento de alguns para
fora das lacunas. Em V2, a altura foi aumentada para 6,5mm a fim de evitar esse efeito entre os iméas
colocando-se uma cola ou massa como tampa para as lacunas. No entanto, a vedacao dos espacos nao
foi necessaria, porque o problema foi resolvido ao inverter os polos de alguns imds com relacdo ao
restante dos imas da mesma pega, mantendo sempre a oposi¢do com 0s imés correspondentes na peca
oposta. A forca de atracdo entre as pec¢as quando acopladas foi consideravel, pois tornou complicado
desarmar o conjunto apenas com 0 uso das maos, o que levou a quebra de alguns exemplares do
dispositivo.

A simulagédo da acomodacéo do prototipo de V2 no sitio da anastomose da coronaria com a
protese aortica é demonstrada pela figura 9, que retrata a peca exterior, e pela figura 10, que retrata a
peca interna. O acoplamento das pecas foi facilitado pela prépria atracdo magnética e ocorre
automaticamente com a aproximacdo. No entanto, devido a assimetria radial do dispositivo, as pegas
precisam ser orientadas, ja que uma vez que a orientacdo do acoplamento esteja incorreta, nem todos

0s imas estardo opostos, o que diminui consideravelmente a forca de atracdo do dispositivo. Foi
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constatado, ainda, que os pinos pontiagudos ndo perfuravam o Dacron® ou o botdo coronariano,
causando o mesmo distanciamento entre as pecas verificado na V1.

I——
=

- B

-

Figura 10 — Peca Interior do Dispositivo V2
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V.3. TERCEIRA E QUARTA VERSOES — ANALISE DESCRITIVA

A fim de aumentar a atragdo magnetica entras as pecas do dispositivo, facilitar o
desacoplamento manual das pecas e permitir um acoplamento orientado por fio-guia, duas versoes
alternativas a V2 foram projetadas: V3 e V4. Essas foram as versdes analisadas nos testes mecanicos
de tracdo.

Cada uma das pecas dessas versdes possui em seu brago longo uma barra de apoio para
desacoplamento manual. A localizagéo dessas barras no brago longo, o mais distante possivel do centro
da forca de atracdo entre as pecas, possibilita um mecanismo de alavanca que diminui a forca manual
necessaria para desacoplar o dispositivo. Além disso, para que anastomose fosse corretamente
orientada ao se posicionar uma das pecas no interior da protese de Dacron® durante o ato cirlirgico, as

barras de apoio foram projetadas com uma abertura para fio-guia, como observado no projeto 3D

apresentado na Figura 11.

OQQQ

Figura 11 — Detalhe do Braco Longo dos Dispositivos V3 e V4

Com o intuito de diminuir a distancia entre as pecas quando acopladas e aumentar a atracao
magnética, as versdes V3 e V4 ndo possuem pinos, visto que a tentativa de transfixar o botdo coronario
com pinos prototipados com impressora 3D foi ineficaz. Em vez disso, as duas superficies de contato
das pecas séo lisas.

Além dessa modificacdo, diferentes estratégias foram adotadas em V3 e V4 para alcangar
uma atragdo magnética maior. Na V3, uma lacuna adicional foi criada no braco longo, que ndo esta
restringido por limites anatdmicos por seguir a aorta em sentido longitudinal. Os imas cilindricos desse
braco também foram substituidos pelos cubos, que possuem uma forca de atracdo maior. Em V4, o
imd central em anel e os cubos dispostos nos prolongamentos curtos foram substituidos por um ima
central em forma de anel com maior didmetro externo. O imd utilizado, neste caso, tem didmetro

externo de 19mm, didmetro interno de 8,6mm, 3,3mm de altura e graduac&o magnética N35.
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Para garantir que durante a manipulacéo e a realizacdo dos testes os imas ndo escapassem de
suas lacunas, V3 e V4 foram prototipadas com a mesma espessura de V2, 6,5 milimetros, permitindo
que as lacunas fossem preenchidas e vedadas com uma camada de cola de silicone. A Figura 12
apresenta V3 e V4 preparadas para os testes mecanicos com as lacunas preenchidas por cola.

Figura 12 - Protétipos do Dispositivos V3 e V4

Como parte da avaliacdo descritiva, uma valvula mecénica foi aproximada ao dispositivo a
fim de observar se haveria interacdo magnética importante, o que nao ocorreu. A Figura 13 compara a

magnetizacdo de uma moeda, atraida, com a da prétese mecanica, sem interacdo perceptivel.

Figura 13 —Interagdo do Dispositivo Magnético com Prdtese Mecanica
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V.4. ANALISE COMPARATIVA DE RESISTENCIA A TRACAO

As caracteristicas das corondrias utilizadas nos testes de resisténcia a tracdo no que diz
respeito a espessura da parede do botdo coronariano superior ao 6stio coronario e ao maior diametro
do botdo, podem ser visualizados na Tabela 2 e nas Figuras 13 e 14. A média geral da espessura dos
botbes coronarios foi 1,77 mm (£0,50, desvio-padréo). Quanto ao didmetro dos botdes, a média geral
foi 19,28 mm (+2,49, desvio-padrdo). Através de teste de Shapiro-Wilk, verificou-se que os valores da
variavel espessura ndo obedecem a distribuicdo normal no grupo-teste Sutura. De todo modo, por meio
de teste de mediana de amostras independentes, evidenciou-se ndo haver diferenca estatisticamente

significante para esta variavel entre os grupos.

Tabela 2 — Caracteristicas das coronarias em cada grupo de teste.

Dispositivo V3 Dispositivo V4 Sutura
Grupo (n=6) (n=6) (n=6)
MédiatDP IC MédiatDP IC MédiatDP IC
Espessura 1,63+0,2 1,43-1,84
(mm) 1,6+£0,4 1,18-2,03 2,08+0,69 1,36-2,81 Mediana: 1,55(1,5-2)*
Maior
Diametro 18,3+1,03 17,3-19,4 20,2+2,48 17,6-22,8 19,3+3,44 15,7-23
(mm)

DP: Desvio padrdo. IC: Intervalo de confianca.*. Segundo teste de Shapiro-Wilk, os valores da

varidvel espessura nao obedecem a distribuicdo normal no grupo Sutura.
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Figura 14 — Espessura (mm) das corondrias entre os grupos de teste. Resultados expostos segundo
a média de cada grupo, com barra para identificacdo de intervalo de confianca.
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Figura 15 — Diametros (mm) dos botbes coronarianos entre os grupos de teste. Resultados
expostos segundo a média de cada grupo, com barra para identificacdo de intervalo de confianga.

Os valores obtidos nos testes de resisténcia a tracdo da anastomose protese-coronaria com o
dispositivo V3, com o dispositivo V4 e com a sutura manual podem ser visualizados nas Tabelas 3, 4
e 5, respectivamente. Duas anastomoses realizadas com o dispositivo V4 assumiram uma posi¢ao
inclinada, com o brago curto inferior do anel central mais préximo do Dacron® e o braco longo
afastando-se. Pela inspecdo, a inclinacdo foi justificada pela diferenca de espessuras entre a parede da
aorta superior ao 6stio coronario e a parede da aorta inferior ao 6stio. A média do limite de resisténcia
a tracdo (LRT) com V3 foi de 0,23 kgf (£0,06 kgf, desvio-padrdo) e com V4 foi de 0,76 kgf (0,13 kgf,
desvio-padrdo). No grupo de anastomoses com sutura manual, a média do valor de LRT entre as
coronarias foi igual a 1,72 kgf (0,35 kgf, desvio-padréo).

Tabela 3 — Resisténcia a tracédo das anastomoses com V3

Modelo Coronarial Coronaria2 Corondria3 Coronariad4 Coronaria5 Coronéria6

LRT (kgf) 2 0,31 0,25 0,15 0,24 0,23 0,18

A falha em todos os modelos deu-se pelo desacoplamento das pegas do dispositivo de anastomose

magnética. . LRT: Limite de resisténcia a tracao.
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Tabela 4 — Resisténcia a tracdo das anastomoses com V4

Modelo Coronarial Coronaria2 Corondria3 Coronariad4 Coronaria5 Coronéria6
LRT (kgf) @ 0,71 0,75 0,96 0,59 0,84 0,70

A falha em todos os modelos deu-se pelo desacoplamento das pecas do dispositivo de anastomose
magnética. . LRT: Limite de resisténcia a tracéo.

Tabela 5 — Resisténcia a tracdo das anastomoses com sutura manual

Modelo Corondrial Coronéria2 Coronaria3 Coronariad4 Coronédria5 Coronaria6
LRT (kgf) 2 1,58 2,34 1,51 1,65 1,88 1,36

A falha em todos os modelos deu-se pela perda da fixacdo da coronéria na haste de tracdo. & LRT:

Limite de resisténcia a tracao.

Como se pode observar na tabela 6 e na figura 15, houve diferenca estatisticamente
significante entre os valores de LRT na comparacéo entre todos os grupos, de modo que o dispositivo
com melhor LRT e, portanto, maior estabilidade na anastomose foi V4 (p<0,01), apesar de 0 mesmo

ainda ter se mostrado inferior na comparacdo com a anastomose por sutura (p<0,01).

Tabela 6 — Limites de resisténcia a tracdo entre grupos

Dispositivo V3 Dispositivo V4 Sutura
Grupo (n=6) (n=6) (n=6)
Média+DP IC Média+DP IC MédiatDP IC

LRT (kgf)® 0,23+0,06° 0,17-0,29  0,76+0,13° 0,62-0,89 1,72+0,35" 1,35-2,09
*. Diferencas estatisticamente significantes na comparagéo entre todos os grupos, através de ANOVA,
seguido de analise post hoc com teste de Turkey (F=73,095, p<0,01). 2 LRT: Limite de resisténcia a
tracédo.
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Figura 16 — Limites de resisténcia a tragdo entre grupos. ~. Diferencgas estatisticamente
significantes na compara¢do entre todos os grupos, através de ANOVA, seguido de analise post hoc
com teste de Turkey (F=73,095, p<0,01).

N&o houve associacdo estatisticamente significativa entre as variaveis diametro e limite de
resisténcia a tracdo, nos grupos avaliados. A variavel espessura mostrou correlagdo negativa forte com
os valores de LRT para o grupo “Dispositivo V3 (ver Tabela 7), de modo que quanto maior a
espessura, menor o LRT. Entretanto, em modelo de regressdo linear entre as duas variaveis, tal
associacdo ndo se manteve (R2= 0,628, F = 6,748, p = 0,06). A adi¢do da variavel didmetro no modelo

n&o alterou R?, ainda sem associacao estatisticamente significante (p=0,227).
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Tabela 7 — Correlagdes entre diametro, espessura e limite de resisténcia a tracdo (LRT)?

Grupo Teste LRT Espessura Diametro

Dispostivo V3 LRT 1 -0,792" -0,288

N=6 Espessura -0,792" 1 0,335
Diametro -0,288 0,335 1

Dispositivo V4 LRT 1 -0,676 0,335

N =6 Espessura -0,676 1 0,037
Diametro 0,335 0,037 1

Sutura LRT 1 -0,577" -0,038

N=6 Espessura -0,577° 1 0,273°
Didmetro -0,038 0,273 1

2 Foram calculadas as correlagdes de Pearson (paramétricas) entre as variaveis dentro de cada grupo. ®.

Espessura ndo se comportou como variavel paramétrica no grupo Sutura, de modo que suas correlacfes com as

outras variaveis foram calculadas através do p de Spearman.
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VI. DISCUSSAO
VI.1. ANALISE MECANICA

Os resultados obtidos com os testes de resisténcia a tragdo demonstraram uma vantagem
comparativa da anastomose com sutura manual em relacdo as anastomoses magnéticas no que diz
respeito ao limite de resisténcia a tracdo. Entre as duas versdes de protétipo testadas, V4 destacou-se
por alcancar picos maiores de tracdo. Esse resultado é explicado pela substitui¢do de iméds menores por
um ima central maior com forca de atragdo magnética mais elevada. Além de possuir um volume maior
do que a soma dos varios imas menores, 0 ima central Unico evita a geracdo de maltiplos campos
magnéticos e a interacdo desordenada entre imas.

No grupo em que foram realizadas suturas manuais, nenhuma das anastomoses foi desfeita,
tendo o pico de tracdo de todas elas coincidido com a ruptura das coronarias no no de fixacdo a haste
de tracdo. Se por um lado a analise comparativa permitiu indicar a superioridade da sutura, por outro
lado, a descricdo precisa dos limites de resisténcia a tracdo dessas anastomoses foi prejudicada, visto
que tais valores foram subestimados pela ruptura precoce das coronérias. Nesse sentido, os valores de
resisténcia a tracdo das suturas tendem a ser maiores do que os obtidos.

Mesmo sabendo que a resisténcia a tracdo configura uma caracteristica importante
relacionada a uma anastomose adequada, ndo ha estudos que determinem um limiar de seguranca a
partir do qual poderiamos considerar uma anastomose Dacron®-coronaria eficaz ou ndo. Deste modo,
a despeito da menor resisténcia a tracdo dos dispositivos magnéticos, ainda é necessario determinar a
resisténcia que seja suficiente para garantir uma anastomose segura. No caso do reimplante dos 6stios
coronarios, podemos supor que a principal forca atuante seja decorrente da pressdo sanguinea. Sendo
assim, estudo subsequente € relevante para avaliar o comportamento dos dispositivos no que tange a
valores elevados de pressao arterial.

Entre as anastomoses com o Dispositivo V3, foi observada correlacdo forte e inversa da
espessura da parede dos botdes coronarios com os valores de LRT, o que era esperado, tendo em vista
que a parede remanescente da aorta se interpde entre as pecas do dispositivo, e a forca magnética é
inversamente proporcional a distancia. No entanto, a mesma correlacéo nao foi observada no grupo de
anastomoses com o Dispositivo V4, possivelmente devido ao numero amostral reduzido, que prejudica
a analise estatistica. A espessura média dos botdes coronarios utilizados no estudo (1,77 mm) foi
superior a espessura media da aorta ascendente de pacientes com aneurisma (1,528 + 0,291 mm) ou
disseccédo (1,504 + 0,312 mm) encontrada por Van Puyvelde et al. (2016)(36). Isso pode representar
uma maior resisténcia a tracdo da anastomose magnética dos botdes coronarios nos pacientes elegiveis

a reconstrucdo da raiz da aorta.
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VI1.2. MECANISMO DE ANASTOMOSE DO DISPOSITIVO

Apesar de existirem diversas iniciativas no sentido de propor a constru¢do de anastomoses
magnéticas como alternativa a sutura manual em cirurgias gastrointestinais, biliares e vasculares, a
literatura carece de registros de qualquer estratégia alternativa (magnética, mecanica ou adesiva) para
reimplante dos botdes coronarios. No que diz respeito a cirurgia vascular com imas, alternativas foram
propostas para anastomose termino-terminal na cirurgia vascular periférica(37)(38), assim como para
anastomose distal latero-lateral dos enxertos de coronaria em cirurgias de revascularizacdo (26)(39).
Em todos estes casos foram utilizados imas de NdFeB, assim como em nossa pesquisa.

Em relacdo a anastomose termino-lateral na topografia da aorta ascendente, objeto de estudo
deste trabalho, houve um dispositivo disponivel comercialmente no inicio da década passada, nomeado
Symmetry Bypass System Aortic Connector® (St Jude Medical Anastomotic Technology Group,
EUA) (40). Tal dispositivo era destinado a anastomose safena-aorta em cirurgias de revascularizagao
do miocéardio sem circulacdo extracorporea. O método empregado, no entanto, nao era magnético, mas
sim mecanico. Apds abertura de um orificio circular na aorta e afixacdo de um conector de liga metélica
niquel-titanio (nitinol) na extremidade proximal da safena, o conjunto veia-conector era posicionado
no orificio criado na aorta com o auxilio de um bastdo de liberagdo inserido pela abertura distal da
safena. A propriedade de memoria que € caracteristica ao nitinol era responsavel pela preensédo da
aorta, pelo interior e exterior, e estabelecimento da anastomose. Eckstein et al. (2002) (40), em ensaio
clinico ndo controlado, demonstrou resultados satisfatérios do uso do dispositivo, como a criagao das
anastomoses em menos de 10 segundos em todos os pacientes e auséncia de complicacfes pds-
operatorias. Todavia, o estudo ndo especificou o tempo de seguimento pds-operatorio, o0 que pode ser
uma limitacdo da analise. Aparentemente, resultados negativos foram observados a longo prazo, pois
o produto foi descontinuado pelo grupo que o produziu. De qualquer forma, uma estratégia semelhante
ndo poderia ser utilizada para reimplante dos dstios coronarios, visto que inexiste nesses casos uma
via distal para passagem do bastéo de liberacgéo.

A utilizacdo da atracdo magnética como mecanismo de acoplamento automatico dos
dispositivos deste trabalho, tornou a construcdo das anastomoses um procedimento mais pratico,
restando ao operador posicionar 0s vasos e orientar adequadamente as pecas do dispositivo. Essa
caracteristica confere rapidez a técnica. Alguns autores j& demonstraram diferengas significativas
quanto ao tempo necessario para construcdo de anastomoses considerando opgGes magnéticas e a
sutura (37)(38). Em estudo de Wang et al. (2015) (38), a anastomose magnetica foi significativamente
mais rapida que a sutura para reconstrucdo da veia porta em cdes (8,16+1,25 vs 36,24+2,17 min,
p<0.05).
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Além da praticidade para acoplamento dos Dispositivos V3 e V4, a presenca de barras de
apoio no braco longo das pecas também tornou facil o desacoplamento, possibilitando que fossem
feitos ajustes caso o dispositivo estivesse mal posicionado. Como o uso de for¢a magnética ndo requer
transfixacéo do tecido, evita-se dano tecidual ao se desfazer a anastomose. Ademais, esse aspecto dos
dispositivos magnéticos também oferece seguranca para as situagdes nas quais uma implantacédo ideal
ndo ¢ alcangada durante o ato cirdrgico, podendo-se proceder entdo com a sutura habitual, conforme
relatado por Klima et al. (2003) (26) em estudo clinico de um dispositivo magnético para anastomose

distal de enxertos de revascularizagdo do miocérdio.

V1.3. LIMITACOES DOS DISPOSITIVOS

Nas versdes do dispositivo desenvolvidas nesta pesquisa, foram utilizados imas preé-
fabricados com dimenséo, formato e forca magnética definidos, escolhidos dentre aqueles disponiveis
para compra em paginas especializadas na internet. Mdltiplos imas foram dispostos de forma que
preenchessem da melhor forma a estrutura das pecas, projetadas de acordo com as limitacdes
anatdbmicas caracteristicas da raiz da aorta. A utilizacdo de multiplos imas lado a lado, contudo,
acarretou em interacdes cruzadas entre eles, o que pode prejudicar a atragdo entre as pecas.

Diante da possibilidade de produzir imas customizados, um unico ima com formato adaptado
a anastomose dos éstios coronarios e maior forca magnética (imas N55) poderia ser utilizado em cada
peca, ou um namero menor de imas. Isso garantiria uma resisténcia a tracdo maior para a anastomose
ou permitiria a reducdo das dimens@es do dispositivo, mantendo a forca de atracdo. Além do que, a
estrutura produzida por prototipagem 3D teve como fun¢do acomodar os multiplos imés, mas quando
essa disposicao ndo existe, tal estrutura é desnecessaria e 0s imas podem simplesmente ser revestidos
com uma fina camada de material pouco reativo, por questdo de biocompatibilidade e prevencéo da
corrosao dos imas. Esse foi 0 caso dos dispositivos magnéticos apresentados por Shi et al. (2006) (37),
utilizando revestimento de titanio, e Klima et al. (2003) (26), utilizando imas banhados a ouro. O
emprego de estruturas para acomodar 0s iméas no nosso trabalho, representou um acréscimo de 1,0mm
na distancia de separacao entre os imas quando acoplados, visto que cada peca contou com 0,5mm de
espessura na face de contato.

Considerando que o dispositivo de anastomose proposto neste estudo possui campo
magnético, é necessario questionar sobre a sua interagdo com objetos metélicos ferromagnéticos e
outros imas. A incompatibilidade do uso de instrumental ferromagnético durante a reconstrucdo da
raiz aorta com o dispositivo magnetico precisa ser avaliada. No que se refere estritamente ao
procedimento de anastomose dos Ostios coronarios, no entanto, a técnica de acoplamento € manual e

prescinde do uso de instrumentos. Outro aspecto importante a ser analisado € a interagdo (repulsdo ou
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atracdo) entre os dispositivos utilizados em cada coronaria e se seria preciso alguma estrutura que
estabilizasse os dispositivos. Com relacio aos tubos de Dacron® com valvula mecénica utilizadas na
cirurgia de Bentall e De Bono, ndo ha restricdo para associagdo com a anastomose magnética dos
botbes coronarios, pois essas valvulas atualmente sdo de carbono pirolitico(41)(42), um material
diamagnético, fracamente magnetizado (ver Figura 13), como os tecidos do proprio corpo humano.

V1.4, LIMITACOES DO ESTUDO

O presente trabalho realizou avaliagdo mecénica de tragdo das anastomoses dos éstios
coronarios construidas com sutura manual ou com versdes de um dispositivo magnético inovador. Esta
avaliacdo é um importante passo para analisar uma nova técnica de anastomose. No entanto,
isoladamente, ela ndo é capaz de determinar a qualidade das anastomoses produzidas.

Outros estudos preliminares aos estudos in vivo podem ser Uteis: testes de pressao para avaliar
a seguranca do dispositivo em condicGes de pressdo sanguinea fisiologica ou elevada; simulacbes
computacionais de hidrodinamica para prever o comportamento do fluxo sanguineo, a dissipagédo de
energia do fluido e as tensdes de cisalhamento na parede dos vasos(43); e, tratando-se de um
dispositivo magnético, modelos computacionais do campo magnético gerado e da forca de atracdo para
estabelecer o formato e as dimensdes adequadas dos imas, assim como avaliar suas possiveis
interacBes. ApoOs essa fase inicial, estudos subsequentes in vivo, entdo, poderiam apresentar o
comportamento das anastomoses criadas quanto a histologia, paténcia, hemostasia e ocorréncia de
complicagdes.

Os resultados obtidos neste trabalho demonstraram que as versdes de prototipo testadas
apresentaram menor resisténcia a tracdo do que a sutura. A partir de novas experimentacfes sera
possivel avaliar melhor a seguranca do dispositivo de anastomose magnética e aprimoréa-lo de acordo
com as necessidades.
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VII. CONCLUSOES

1. Foram propostas duas versdes de um dispositivo de anastomose magnética, denominadas
Dispositivo V3 e Dispositivo V4, descritos previamente.

2. A anastomose dos botdes coronarios com a sutura manual continua apresentou resisténcia a
tracdo maior do que as anastomoses com 0s dispositivos magnéticos.

3. O Dispositivo V4 apresentou maior resisténcia a tracdo do que o dispositivo V3.

4. Nas anastomoses com o Dispositivo V3 foi observada correlagéo forte e inversa do limite de
resisténcia a tragdo com a espessura do botdo coronario.

5. Nao houve correlagcdo importante entre o didmetro do botdo coronario e o limite de resisténcia

a tracdo em qualquer um dos grupos de anastomose.
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Vill.  SUMMARY

MAGNETIC ANASTOMOSIS DEVICE OF CORONARY OSTIA: IDEALIZATION,
DEVELOPMENT AND PROTOTYPING

Introduction. The anastomosis of coronary ostia with aortic prosthesis is a crucial part of aortic root
reconstruction surgery because it is associated with morbidity and mortality resulting from this
procedure. A device for magnetic anastomosis of the coronary ostia could diminish variability of
techniques used, surgical time and surgical learning curve, as well as avoiding transfixation transfusion
of the tissue of the vessels. Objetcive. To idealize, to develop, to prototype and to mechanically
evaluate devices of magnetic anastomosis of coronary ostia. Methods. The design of the device was
based on theoretical knowledge related to the anatomy, the construction of adequate anastomoses and
the magnetic properties. Prototypes were then printed three-dimensionally. An experimental in
vitro study then mechanically evaluated two versions of magnetic anastomosis and a manual suture
between Dacron® prostheses and pig coronaries. The evaluation consisted of tensile tests to measure
the limits of tensile strength (LTS). Three groups were compared: anastomosis with the third version
of the device (V3), with small magnets in arms coming from the central ring; anastomosis with the
fourth version of the device (V4), which has a larger central ring-shaped; and manual suture
anastomosis. Data from the three groups were compared, regarding the limits of tensile strength,
thickness and diameter of the coronary buttons. Results. Values of thickness and diameter were similar

among test groups. LTS values showed a statistically significant difference in the comparison between
each of the test groups (F = 73,095, p <0,01). The V4 device exhibited the greater LTS among magnetic
anastomoses, while suture had the best performance of all (0.76 £ 0, 13 kgf and 1.72 * 0.35,
respectively, mean + standard deviation). In a linear regression model, diameter and thickness did not
show an important association with limits of tensile strength. Key Findings. The anastomosis of the
coronary buds with manual suture showed tensile strength superior to the anastomoses with the two
device versions evaluated, so that the manual suture is a safer procedure. However, there are no defined
thresholds of tensile strength below which an anastomosis would be unsafe.

1. Anastomosis; 2. Magnetic anastomosis; 3. Aortic root reconstruction; 4. Coronary button.
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