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RESUMO: Introdugao: apos estudo experimental de implante de material biolégico e carbono em atrio
esquerdo e aorta, foi desenvolvida uma nova protese, primeira valvula de carbono feita inteiramente no Pais.
Afinalidade foi conseguir uma valvula de sisterna mecéanico duravel, de boa aceitagao orgénica para facilitar
a cicatrizagao a partir do anel e isolar o maximo de material sintético da corrente sangiiinea; o objetivo é
conseguirmenores indices de morbidade e mortalidade, alterando a histéria natural da prétese mecéanicaem
relagdo a trombose, tromboembolismo, reoperagdes e menor uso de anticoagulante.

Material e Métodos: a valvula é do tipo disco basculante perfurado, fabricada em Carbolite (carbono
polimérico endurecido). O anel apresenta haste com pino central para guiar e reter a movimentagéo do disco,
batente e dois pinos para limitagédo do grau de abertura. O anel tem perfuragGes para fixagdo do material
biolégico (pericardio e veia). O conjunto é colocado entre dois anéis lisos acoplados revestidos de Poliester
com aba de sutura externa. O batente tem aspecto denteado, formando plataformas onde se apdia o disco e
entre os dentes existe continuidade do revestimento biol6gico. A prétese é toda revestida, exceto o pino, o
disco, as plataformas do batente e a face interna do orificio menor. A prétese foi testada em duplicador de pulso
em teste equivalente a dez anos, sem desgaste aparente com disco de carbono e poliacetal. Cada prétese,
antes do implante, é testada individualmente durante cinco dias a 1.000 pulsagdes por minuto com presséo
média de 12 cmHg. Entao, é feita limpeza, esterilizagéo, revestimento de material biolégico processado em
glicerina, montagem e esterilizagéo final em formol ou gas ETO (conservagao em glicerina). Existem 7
pacientes mitrais em observagao com tempo médio de 7,8 meses (minimo de 4 meses e maximo de 13meses),
sendo mantidos com anticoagulagéo oral.

Resultados iniciais: como o nimero de pacientes é pequeno, destacam-se apenas algumas observagdes
iniciais: auséncia de tromboembolismo, auséncia de disfungdo mecanica primaria, ocorréncia de dois
acidentes hemorragicos maiores e um episddio de trombose em paciente com dois meses de evolugédo , por
anticoagulagao inadequada, com reoperagao e mantendo a mesma prétese com achado de depésito difuso
de fibrina e boa evolugédo apés dez meses.

Conclusoes: os resultados dos testes mecanicos do material e da valvula e os aspectos clinicos iniciais
sao favoraveis, devendo-se ampliar a casuistica, com proteg@o anticoagulante mais efetiva e uniforme nos
trés primeiros meses. Apos trés meses, a presenga do material biolégico e as baixas doses de anticoagulante
parecem ser eficientes no controle das complicagbes poés-operatérias da valvula mecanica, contra a
trombose, o tromboembolismo e os acidentes hemorragicos.

DESCRITORES: Proteses valvulares cardiacas, bioldgicas.
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INTRODUGCAO

A valvula cardiaca mecénica em posi¢ao atrio-
ventricular apresenta uma incidéncia maior de
tromboembolismo e trombose, devido aos fendme-
nos de cicatrizagao em torno da valvula e ao depé-
sito de fibrina e elementos figurados do sangue
sobre a sua estrutura. Esse processo reveste a
valvula, isolando-a da corrente sangiiinea e, assim,
o depésito de particulas e o crescimento de coagu-
los acaba por embolisar ou trombosar a mesma.
Esse processo tem sido parcialmente controlado
pelo uso cronico de anticoagulante, o que adiciona
uma nova complicagdo, que é o acidente hemor-
ragico. Vérias idéias e tentativas tém sido propostas
para protegao da valvula, ou favorecer a formagao
de novo endotélio.

DIAZ et alii 1° revestiram a face atrial de valvula
mitral com o préprio pericardio de cées, apenas
para aperfeicoamento técnico, sem pretender so-
brevivéncia. BRAUNWALD & BONCHEK7:8 e BEALL
Jr. et alii 1 propuseram o revestimento da vélvula
mecanica com tecido sintético de Teflon ou Poliés-
ter. Apesar da porosidade do tecido ter permitido
invasao celular com o revesestimento por
neoendotélio, houve rotura nos pontos de atrio. Mc
GREGOR et alii '7 aplicaram um revestimento de
microesferas na superficie metalica da valvula, dando
um aspecto poroso com invasao e fixagao de célu-
las e formando um revestimento fino por uma
neointima; os resultados experimentais foram pro-
missores, a curto prazo.

BJORK et alii 5, em trabalho experimental a
longo prazo com o mesmo tipo de valvula, com uso
de heparina até 90 dias, obserVaram, no anel,
completa endotelizagao em todos os casos na face
ventricular e em dois tergos na face atrial. O centro
do orificio e as hastes tiveram endotelizagao incom-
pleta pelo alto fluxo de sangue com formacgao de
pequenos trombos nos pontos de contato com o
disco. O grupo controle com valvula polida apresen-
tou trombos em quantidade variavel nas faces atrial
e ventricular do anel e nao apresentou trombos nas
hastes. .

Entre nés, MORAES et alii * implantaram valvu-
la mecanica em posi¢ao mitral com revestimento da
veia safena de 4 pacientes, com tempo de obser-
vagdo de até 20 dias, sendo que CYSNE et alii °
tiveram 1 caso de disfungdo mecéanica primaria com
esse tipo de valvula, no 152 dia. MAGALHAES et
alii '® " revestiram parcialmente o anel de uma

Anais do 42 Congresso Nacional de Cirurgia Cardiaca. Santos,
1976. p. 16.

Anais do XVLII Congresso da Sociedade Brasileira de Cardiologia.
Sao Paulo, 1991, p. C61.

Anais do | Congresso Golden Cross-lgase. Sao Paulo, 1993. p. 38.
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valvula mecénica com pericardio do paciente e
implantaram em posi¢cdao mitral, estando o mesmo
sem complicagdes apds quatro anos, com manuten-
c¢ao do tempo de protrombina de 51% em média.

MAGALHAES et alii " fizeram implante expe-
rimental de carbono vitreo e pegas revestidas com
pericardio heterélogo em atrio esquerdo e aorta,
sem uso de anticoagulantes. Na analise dos botdes
implantados em Aatrio esquerdo, observaram boa
cicatrizagdo e auséncia de trombos nas pegas
revestidas com pericardio. Nos botdes de carbono,
nao houve endotelizagdo completa em 10% dos
casos e trombos vermelhos em 40% com origem na
borda do neoendotélio. Na aorta os anéis revestidos
com pericardio tiveram 20% de trombos vermelhos
e, nos de carbono, houve 50%. Embora com endo-
telizagao total em 70% dos anéis de carbono, houve
30% de trombos. Os trombos observados na aorta
se relacionaram com auséncia de neoendotélio,
presenca de fios monofilamentares e recessos en-
tre parede de aorta e a pega.

Apés essas observagdes, julgou-se que a asso-
ciagcdo dos dois tipos de materiais (sintético e bio-
Iégico) na confec¢do de uma valvula cardiaca arti-
ficial facilitaria a sua incorporagdo ao organismo. O
revestimento deixaria somente os locais da super-
ficie sintética que sao usados para apoio e deslo-
camento do disco pivotante. O ideal é ter uma pré-
tese com a durabilidade da mecéanica e a boa acei-
tacao da bioldgica.

A finalidade do presente trabalho consiste em
apresentar os principios e desenvolvimento de uma
valvula mecéanica hibrida (primeira valvula de disco
basculante inteiramente fabricada em carbono no
Brasil). A prétese é quase totalmente revestida com
pericardio de porco no anel e na haste e com veia
porcina nos dois pinos do anel. Para se chegar a
esse estagio foi necessario desenvolver uma tecno-
logia de carbono, desenhar uma nova prétese e
adequa-la para receber o revestimento biolégico de
modo seguro. Espera-se, com essa protegao, mu-
dar a histéria clinica natural da valvula mecanica de
disco com redugédo dos indices de morbidade e
mortalidade com relagdao a trombose, tromboembo-
lismo, acidentes hemorragicos, hemdlise e reope-
racoes.

MATERIAL E METODOS

Vélvula: o modelo MH-10 é do tipo basculante
de orificio central feito em Carbolite (carbono
polimérico endurecido). O anel da valvula possui
duas projegdes internas no lado de entrada para
orientar o disco na abertura e fechamento (Figura
1). Do lado da saida existe um arco radial com um
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Fig. 1 - Vélvula hibrida (modelo MH-10). 1: Estrutura do anel; 2:
Pinos radiais;3: Arco radial;4: Anelde contengéo;5: Aba de
sutura; 6: Batente denteado; 7: Revestimento biolégico; 8:
Disco; 9: Pino central.

pino central que serve como guia para o disco e
com um canto excéntrico que serve como apoio na
abertura limitando a mesma em 75°. A valvula fica
alojada dentro de um anel que, externamente, pos-
sui uma aba de Poliester para fixagao no paciente.
A area orificial util da valvula é constituida por uma
passagem maior em cuja borda do lado da saida
fica o batente de fechamento do disco e uma area
menor em cuja periferia existe uma folga entre o
disco e o anel que permite pequeno refluxo de
sangue para promover a limpeza local de eventuais
depésitos de fibrina. O batente do disco é inclinado
a 122 mantendo a borda desprotegida do disco
afastada do anel do paciente na fase de fechamen-
to; tem o aspecto denteado, ficando o disco apoiado
nas pequenas plataformas e, entre os dentes, ficam
rebaixos para o tecido bioldgico que serve de ponte
entre o revestimento interno e externo do anel. Esse
revestimento é feito por pericardio de porco com a
face mesotelial para fora, cobrindo totalmente as
faces de entrada e saida do sangue, o arco radial
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(exceto pino central e batente) e a passagem maior.
A passagem menor é recoberta parcialmente, dei-
xando a superficie interna em frente ao disco sem
revestimento. A lamina de pericardio é fixada me-
diante sutura com fio de Polipropileno 5.0 em ori-
ficios na periferia do anel e base do arco radial. Os
dois pinos internos do anel sao revestidos com veia
de porco deixando a face endotelial para fora.

Material Biolégico: o pericardio e veia de porco
sdo coletados imediatamente ap6s abate do animal,
colocados em solugao fisiolégica e transportados
para o laboratério para limpeza e conservagao em
glicerina.

Teste Laboratorial: apds avaliagdo dimensional
das pegas em carbono, cada vélvula é testada in-
dividualmente em aparelho acelerador de pulso
durante 5 dias, a 1.000 pulsagdes por minuto, com
circulagao de agua a 37°C. Entao, é feita limpeza
das pegas, esterilizagdo e montagem com técnica
asséptica. E feito o revestimento com material biolé-
gico, conservagao em glicerina e esterilizagdo com
gas 6xido de etileno.

Técnica de Implante: usada técnica classica
com pontos separados em U, deixando a abertura
maior orientada para a via de saida em posig¢ao
atrioventricular; em posigéao aértica, deixa-se o arco
radial voltado para a valvula néo coronariana (Figu-
ra 2).

Fig. 2 - Orientagéo de implante em posigéo adrtica e mitral.1: Seio
nao coronariano; 2: Seio coronariano esquerdo; 3: Seio
coronariano direito; 4: Face de saida da prétese;5: Face de
entrada da prétese.




MAGALHAES, H. P.; MACHADO, A. L.; RAOUL, A. J.; SOUTELLO FILHO, A. F.; VAIDERGORN, J.; SANTOS, J. A.; SOUZA, M.
V.A.P.; CRUZ, M. P. - Valvula mecénica em carbono, de disco basculante, com revestimento de material biolégico: principios
e desenvolvimento.  Rev. Bras. Cir. Cardiovasc., 10 (4): 180-189, 1995.

TABELA 1
DIFERENCAS FISICAS ENTRE CARBONO PIROLITICO E VITREO
Densidade Modulo Tensdode Tamanho Méddulo de
Young Energia de do Cristal Rotura
(PSI) Fratura (A”)

Carbono 50.000a
Pirolitico 100.000
1a2z2 2a5x108 7 20a 200
Carbono 20.000a
Vitreo 30.000

1,5 35x10° 1 10a30

Anticoagulagdo: iniciada por via oral a partir
do 22 dia de pés-operatério, procurando-se manter
o tempo de protrombina em torno de 30% nos 3
primeiros meses e entre 40% e 50% a longo prazo.

Casuistica: compreende 7 pacientes mitrais
com tempo médio de observagdo de 7,8 meses
(minimo de 4 meses e maximo de 13 meses); sexo
feminino (6 casos); sexo masculino (1 caso) média
de idades de 40,4 anos (minimo de 24 anos, ma-
ximo de 58 anos). O grau funcional era: |l - 4 casos
e lll - 3 casos, sendo a disfungao de prétese em 3
casos, estenose mitral: em 1 caso, dupla lesao mitral:
em 2 casos e insuficiéncia mitral: em 1 caso. Os
pacientes foram submetidos a: 12 cirurgia: 4 casos,
2? cirurgia: 1 caso, 3® cirurgia: 2 casos.

O ritmo pré-operatério era sinusal em 5 casos
e fibrilagao atrial em 2 casos. Existem 5 pacientes
com disco de carbono e 2 pacientes com disco de
poliacetal, e todos com controle recente.

RESULTADOS E COMENTARIOS

Carbono: O Carbolite foi testado com esse
modelo de valvula em aparelho acelerador de pulso
usando-se agua a 37°C, a 1.000 pulsagdes por
minuto até 300 milhdes de ciclos, tempo equivalente
a 10 anos de uso clinico, sem evidenciar desgaste
aparente, notando-se apenas. marca de uso nos
locais de atrito. Teste comparativo com disco de
poliacetal mostrou resultado semelhante com baixo
coeficiente de atrito. O poliacetal foi usado como
disco na valvula St. Vincents a partir de 1988, porém
sem maiores informagdes na literatura. A maior
experiéncia com o poliacetal foi desenvolvida na
valvula de disco Bjork-Shiley usada de 1969 a 1974.
Os problemas referidos na literatura 3 16. 20 g3go
relacionados a deformagao do material apés este-
rilizagdo em autoclave. BJORK 2 4, relata bons re-
sultados com o disco de Delrin (poliacetal) calculan-
do duragdo acima de 50 anos de uso; mudou para
disco de Pyrolite pelo baixo desgaste, qualidades
tromborresistentes e por nao se alterar em autoclave.

O poliacetal teria as vantagens de ser mais leve,
obedecendo melhor as variagoes de pressao, com
estalido de fechamento mais suave e risco menor
de fratura. Produz um ruido mais confortavel para
o paciente, porém dificulta o diagnéstico de disfungao
protética em caso de trombose, ja que a percepgao
do estalido metélico é elemento ultil na ausculta. A
unica desvantagem real do poliacetal seria o des-
gaste localizado e progressivo nos pontos de con-
tato na impossibilidade de movimentagao giratéria
do disco. Esse movimento sempre é visto durante
o teste no aparelho acelerador de pulsos em cerca
de dez giros por minuto.

O Carbolite € um novo material sintético desen-
volvido no Pais (HP Biopréteses - Sao Paulo) que
alcanga uso clinico pela primeira vez. Diferencia-se
do Pyrolite (Carbomedics - Austin - EUA) cuja base
estrutural & o carbono pirolitico ao qual se agrega
carbeto de silicio para aumentar a dureza. A base
estrutural do Carbolite é o carbono vitreo em mis-
tura com varios materiais, com a finalidade de re-
forgar o grau de dureza. BOKROS et alii ® determi-
naram as diferengas de propriedades fisicas entre
o carbono pirolitico e o carbono vitreo (Tabela 1).
Nota-se que a resisténcia menor do carbono vitreo
pode ser compensada pelo aumento da espessura
do material. Para aumentar a resisténcia desses
materiais ao desgaste, pode-se acrescentar mate-
riais duros na sua composi¢ao. O Pyrolite é uma
pelicula de carbono pirolitico com carbeto de silicio
que reveste uma estrutura interna de grafite e o
Carbolite € uma estrutura homogénea sem nlcleo
de grafite (Figura 3).

Algumas valvulas tém sido feitas unicamente de
carbono pirolitico como a valvula Jyros e a valvula
Bicarbon (Sorin). O carbono vitreo foi usado entre
nés pela primeira vez, em trabalho experimental,
por MORAES et alii '> e em aplicagéo clinica por
OTONI et alii * em vélvula tipo Starr com gaiola de
carbono vitreo e esfera de silicone.

* Anais do XLIIl Congresso da Sociedade Brasileira de Cardiologia.
Arquivos Brasileiros de Cardiologia. Vol. 49 (Supl. 1), 1987.
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Pyrolite

Carbonte

Carbono Pirolitico

Fig. 3 - Tipos de carbono usado em vélvulas, 1: Grafite; 2: Carbono
pirolitico com carbeto de silicio;3: Carbono vitreo com metal
duro; 4: Carbono pirolitico puro.

Vélvula (Modelo MH-10): foi escolhido inicial-
mente o modelo de valvula mecéanica de disco
perfurado por duas caracteristicas principais: disco
guiado por pino central e movimento de afastamen-
to do disco em relagao ao anel durante a fase de
abertura. Como o perimetro do disco nao tem fun-
¢ao de apoio no anel, este pode ser revestido com
material biolégico sem prejuizo da dinamica da
valvula. Diferenciando da Medtronic Hall, no modelo
MH-10 foram eliminados do lado da entrada o arco
que sustenta o pino central, o pino radial de apoio
de bascula e o batente do disco, que foram trans-
feridos para o lado da saida (Figura 4).

Isto trouxe grande vantagem, principalmente em
posicao atrioventricular, porque essas estruturas
obstruem a passagem do sangue do lado atrial e
podem constituir locais de origem de trombos por
ser o0 atrio zona de baixa pressao e lenta velocidade
de sangue, além de redugao da turbuléncia durante
a passagem de sangue pelo orificio do anel. No
entanto, perde-se uma boa caracteristica da valvula
Medtronic Hall, cuja estrutura distal de retengao do
disco é aberta e, no modelo MH-10, ela é fechada,
constituida por um arco.
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O disco na valvula Medtronic Hall fecha a zero
graus no perimetro interno do anel e, no modelo
MH-10, o disco fecha em torno de 12° e somente
no orificio menor fica internamente no anel. No
orificio maior ele se apoia no batente do anel, na
sua face de saida. Esse apoio no batente é vanta-
joso porque a entrada de tecido no anel nao oca-
siona travamento do disco; por outro lado, reduz a
area orificial util, o que é critico somente nas val-
vulas de disco; por outro lado, reduz a area orificial
atil, o que é critico somente nas valvulas de menor
tamanho.

Material de Resvestimento: o material biolé-
gico (pericardio de porco) com a face mesotelial
para fora reveste toda a estrutura exceto o pino
central, a metade superior do orificio menor e as
plataformas do denteamento do batente. Os dois
pinos radiais sao revestidos com veia de porco com
a face endotelial para fora (Figura 1). Ideal seria o
recobrimento total da estrutura da vélvula mecani-
ca. Os autores iniciaram a experiéncia com
recobrimento parcial, porém ampliou-se, progressi-
vamente, até o limite quase méaximo com esse
modelo de valvula. Uma valvula Medtronic Hall n®
29 apresenta cerca de 5,4 centimetros quadrados
de area metalica exposta ao sangue, excluindo-se
o pino central, que sofre continua limpeza pelo disco.
Essa area sofre reducéo de 65% no modelo MH-10
n? 29, que tem somente 1,8 centimetros quadrados
de superficie de carbono exposta.

ENTRADA
2 5 5
3 6 3 uib 1
SAIDA 2
A B
4 5 4 B
5
3 1 3
6 6

Fig. 4 - Diterengas estruturais entre a véalvula Medtronic Hall (A) e 0
modelo MH-10 (B). 1: Pino de bascula; 2: Arco radial; 3:
Batente; 4: Area orificial util; E: Espago disco-anel com o
disco aberto; 5: Disco; 6: Pino central.
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A finalidade principal do revestimento biolégico
é a protegao continua desde o lado de entrada até
o lado de saida da valvula, porque o processo de
cicatrizagao do anel tende a crescer em diregdo ao
orificio interno da valvula. A fibrose cicatricial tende
a revestir e englobar totalmente a prétese, gerando
obstrugao (pannus) e/ou disfungao, e pode ser o
fator gerador de trombos. Nesse modelo de valvula
hibrida, como o lado de entrada ja esta todo reves-
tido de material biolégico, a cicatrizagao une o anel
de Poliester rapidamente ao revestimento de
pericardio, ndao havendo condigGes para organiza-
¢ao de trombos, o que é importante, principalmente
em posigao atrioventricular. Na face de saida da
valvula, as condigdes sao mais favoraveis porque
as estruturas ficam em situagao intraventricular e
intra-aortica, onde as condigoes hemodinamicas de
alto fluxo e alta press@o desfavorecem a fixacao de
trombos. O local mais critico no lado de saida é a
interface entre o revestimento de pericardio do arco
e o local onde o disco se apoia quando totailmente
aberto. Essa solugao de continuidade com borda
livre poderia ser local de desvios na cicatrizagao,
porém é amenizada pela modelagem continua do
movimento do disco e pelas condigées hemodina-
micas locais. Na passagem menor da area orificial
existe uma faixa de carbono sem revestimento re-
lacionada com a borda do disco em posigao fecha-
da. Pelas observagdoes com o implante de carbono
no sistema cardiovascular existe sempre neoen-
dotelizagao de carbono com superficie de 2 mm a
3 mm de largura. Portanto, é previsivel que havera
revestimento dessa faixa com crescimento de
neoendotélio a partir dos revestimentos de pericardio
que delimitam a regiao acima e abaixo. Esse
neoendotélio & fino e regular sem Interferéncia com
o movimento do disco. BJORK et alii ® observaram
que o neoendotélio formado ndo aumentou de es-
pessura no periodo de 6 a 18 meses.

O uso de material biolégico heterélogo é mais
simples, porém pode apresentar fendmenos degene-
rativos e o espessamento ecessivo podera trazer
disfuncao. Iniciou-se a experiéncia com pericardio
tratado por glutaraldeido a 0,2% e conservado em
formol a 4%. HOFFMANN et alii '* demonstraram
qualitativamente a formagao de neoendotélio em
todos os casos, quando o pericardio foi tratado
simplesmente por glicerina, em trabalho experimen-
tal, com observagao de 32 a 288 dias de valvula
mitral de pericardio em ovelhas. Quando o pericardio
foi tratado com glutaraldeido e formol nao ocorreu
a endotelizagdo em 5 dos 6 casos. Pecgas tratadas
com glicerol e colocadas em formol tiveram retardo
na endotelizagao. Desde o conhecimento desse
trabalho, as valvulas hibridas sao processadas
unicamente em glicerol e complementada a esteri-
lizagdo com gas 6xido de etileno, preferencialmen-
te, ou formol, sendo eliminado o glutaraldeido.

FLEMMA et alii 12, em andlise até 16 anos,
mostraram que as complicagdes com a valvula Bjork-
Shiley sao maiores nos dois primeiros anos, com
respeito a trombose e tromboembolismo. O periodo
mais critico consiste nos primeiros meses, justa-
mente por ser o periodo de cicatrizagao e de ajuste
da terapéutica anticoagulante. Apés seis meses,
essas complicagoes diminuem e se tornam lineares
depois do segundo ano de pés-operatério. Nos dois
primeiros anos, 37,5% das complicagoes acontece-
ram no 12 més; 27% do 22 ao 62 més; 9% do 72 ao
122 més e 26,5% no 2° ano de pés-operatério.

Nas valvulas mecanicas em geral, se a cicatri-
zagao a partir do anel de sutura for regular, e nao
excessiva, as possibilidades de trombose e trombo-
embolismo serdo menores, o que explica porque
alguns pacientes tém boa evolugao, mesmo sem
uso de anticoagulante. Os esforgos tém de ser feitos
ndo apenas para inibir os excessos da cicatrizagao,
mas também para direcionar e controlar de modo
mais completo as forgas naturais reativas do orga-
nismo, ja que englobar materiais estranhos na cir-
culagao € um determinismo inexoravel. Caso haja
irregularidades na cicatrizagao, os acidentes podem
ocorrer mesmo com prote¢ao anticoagulante ideal.

A prétese mecanica em geral esta sujeita ao
aparecimento de tecido fibroso nas suas bordas em
diregao do centro, com presenga ou nao de trombos.
A disfungdo s6 aparece quando interfere com o
movimento dos seus elementos, fechamento e aber-
tura. A incidéncia desses fenémenos é dificil de
precisar, devido a dificuldade de detecgdo por exa-
mes e dos critérios diagndsticos. Pela revisao de
GONZALES et alii '3, a disfungdo da prétese por
trombose pode ser de graus varidveis de evolugéo
lenta com pacientes assintomaticos, até trombose
de carater agudo de rapida evolugao com intensa
e grave repercussao hemodindmica. Como a trom-
bose de carater agudo em prétese biol6égica com
disfungao é rara, talvez a introdugao de material
biolégico na prétese mecanica diminua a incidéncia
de fendmenos agudos ou os transforme em disfungao
de evolugdo mais lenta com possibilidade de trata-
mento eletivo.

A curto prazo, a tendéncia parece ser de depé-
sito de fibrina sobre o material biolégico que pode
levar a disfungao; nesse periodo, deve-se fazer
intensa e completa protegdo com anticoagulantes e
com antiagregantes plaquetarios. Apés o periodo
de cicatrizagao, com o estabelecimento de um neo-
endotélio, devera haver redugao dos indices de
trombose e tromboembolismo. Como o material
biolégico fica imével, os fendmenos degenerativos
deverao ser menores e diretamente relacionados ao
tipo de tecido e as técnicas usadas para conserva-
¢ao ou fixagdo. IMAI et alii % introduziram o termo

185



MAGALHAES, H. P.; MACHADO, A. L.; RAOUL, A. J.; SOUTELLO FILHO, A. F.; VAIDERGORN, J.; SANTOS, J. A.; SOUZA, M.
V.A.P.;CRUZ, M. P. - Valvulamecénica em carbono, de disco basculante, com revestimento de material biolégico: principios
e desenvolvimento.  Rev. Bras. Cir. Cardiovasc., 10 (4): 180-189, 1995.

“biolization” (biomorfose) de superficies sintéticas
para significar o depésito inicial rapido de proteinas
e sua fixagdo nas superficies ou como formacgao
tardia de neointima como fatores favoraveis de
aumento na resisténcia contra a formacgao de
trombos. O material ideal de revestimento seria o
pericardio ou veia retirados e inseridos na valvula
no ato operatério. Nessa situagao teriamos um en-
xerto vivo menos sensivel a fendbmenos degene-
rativos como espessamento, fibrose e calcificagao.

Hemdlise: apds alta hospitalar, ndo ficou ca-
racterizado clinicamente nenhum quadro de hemé-
lise, estando todos os pacientes com hemograma
normal. A maior parte da superficie da valvula esta
revestida com material biolégico e, portanto o trau-
ma dos glébulos vermelhos e as folgas entre o disco
e as estruturas da valvula (pino, anel), locais que
podem gerar hemdlise, parecem ser adequados.

A ausculta normal da prétese apresenta dois
estalidos de carater diferente: o de abertura de
intensidade menor, timbre metalico abafado simples
ou desdobrado produzido quando o disco encontra
o batente do arco e se apéia nos dois pinos radiais.
O estalido de fechamento de curta duragao, de tim-
bre metdlico agudo, cuja intensidade é dependente
do nivel de pressao arterial do paciente. Quando o
disco & de poliacetal, os estalidos sao de baixa
intensidade, nao perceptiveis a distancia e, & aus-
culta, a intensidade das bulhas é préxima do nor-
mal.

As préteses mecanicas, em geral, podem ser
transformadas em valvulas hibridas, desde que
adaptadas para fixagao do tecido biolégico. Os princi-
pios gerais seguidos no projeto deste modelo inclu-
em material e sistema mecanico duraveis, auséncia
de material biolégico nos pontos de retengdo da
pega moével, uso de material de baixa reatividade
organica, auséncia de material biolégico préximo e
por fora do perimetro da pega moével, sistema pre-
ferencial de vedagao por sobreposicao, pega mével
com excursao bem livre, acoplamentos folgados que
permitam espessamentos limitados do material bi-
olégico e extensao de revestimento o mais comple-
to possivel e sem solugdo de continuidade acima de
2 a 3 milimetros.

Resultados Clinicos Iniciais: o numero de
casos € pequeno, ndao permitindo estudo estatistico
ou comparativo. No entanto, pode-se comentar os
eventos desfavoraveis e favoraveis ocorridos e fa-
zer consideragoes hipotéticas sobre resultados fu-
turos. O fato mais preocupante foi a trombose de
prétese mitral ocorrida com dois meses de pés-
operatério, em paciente de sexo feminino, com
pequena cardiomegalia e em ritmo sinusal. O Unico
fator de risco determinante trombogénico era
anticoagulagéo inadequada no periodo inicial pés-
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implante. O tempo de protrombina era de 70% aos
40 dias de pés-operatério e, 20 dias apés, apresen-
tou cansago progressivo com histéria evolutiva de
uma semana, apresentando taquiarritmia e sinais
de estase pulmonar. Houve retardo no diagnéstico
clinico, porém a cirurgia foi eletiva, sendo conser-
vada a vdlvula. O achado foi de imobilizagdo do
disco com depésito de fibrina em sua volta e no arco
radial e sinais de boa neoendotelizagdo no anel de
sutura. Esse aspecto com a nao existéncia de
trombos vermelhos na protese foram os fatores
determinantes da sua conservagao, sendo feita
retirada com facilidade da fibrina. A presenga de
trombos vermelhos pequenos foi notada na parede
atrial e na auricula esquerda, devendo ser secun-
déria a estase e pressao atrial esquerda elevada.
A paciente foi submetida a cirurgia na traquéia aos
nove meses de pés-operatério e, apesar de muito
manuseada cirurgicamente, encontra-se bem da
parte cardiovascular, com ausculta normal.

Dois pacientes com episédio hemorragico, de
vias urindrias, requerendo internagdo com valores
de tempo de protrombina em menos de 10% e 19%
com 30 dias e 75 dias de pds-operatério tiveram
boa evolugdo.

No periodo hospitalar, o tempo de protrombina
médio ficou apenas em 65%, com média geral nos
trés primeiros meses de 60%. Apds os trés meses,
o valor médio do tempo de protrombina foi de 51%,
ocorrendo 1 caso de epistaxe passageira.

Todos os resultados dos tempos de protrombina
estdo no Gréafico 1, mostrando anticoagulagao pou-
co efetiva, principalmente nos trés primeiros meses,
guando a protegao deveria ser mais completa. Por
estas evidéncias e pelo episédio de trombose valvular,
foi estabelecido novo protocolo sugerido por
DELBUSTO & VIGO '': heparina continua (600 U/h)
com inicio apés 6 horas da operagdao mantida até
retirada do dreno; heparina subcutanea (10.000 U/h)
até protegdo efetiva de cumarinico; cumarinico via
oral na retirada do dreno com manutengao do tem-
po de protrombina em 22% a 30% (INR " de 2,5 a
3) para aérticos, 18% a 22% (INR de 3 a 3,5) para
mitrais e de 15% a 18% (INR de 3,5 a 4) para mitro-
adrticos.

Nos pacientes com dupla prétese e com fatores
de risco tromboembélico, associar dipiridamol na
dose de 5 mg/quilo de peso.

Os eventos favoraveis foram a auséncia, apés
o0 3° més, de trombose e tromboembolismo com
doses mais baixas de anticoagulante, auséncia de
hemélise, auséncia de acidentes hemorragicos im-

" INR: International Normalized Ratio
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GRAFICO 1
MEDIA DOS TEMPOS DE PROTROMBINA DOS PACIENTES EM OBSERVACAQ
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portantes e melhoria acentuada do grau funcional
dos pacientes.

As conclusdes sobre os estudos e observagoes,
até o momento, incluem avaliagdes do Carbolite,
desenho da valvula (modelo MH-10), material bio-
l6gico de revestimento, cicatrizagéo e resultados
clinicos iniciais. O Carbolite para esse modelo de
prétese mostrou adequado teste in vitro, garantindo
resisténcia mecanica e durabilidade suficientes para
a vida do paciente. Em avaliagao experimental, o
carbono vitreo foi recoberto por novo endotélio quan-
do exposto em superficies de poucos milimetros.
Quando houve aparecimento de trombos, estes nao
estavam aderidos a superficie do material, sendo
sempre uma extensao da‘linha de cicatrizagao ou
formados em recessos entre a prétese e a parede
vascular. Os trombos séo produzidos por um disttr-
bio local da linha de cicatrizagao, quando o endotélio
nao consegue revestir completamente uma super-
ficie estranha. A fungao do tecido biolégico de re-
vestimento da prétese é receber essa linha de ci-
catrizagdo fundindo-se com as células da cicatriz,
recebendo um neoendotélio, visto que o organismo
nao consegue concluir esse revestimento de manei-
ra completa em superficies extensas das préteses

com os materiais testados até o momento. A
anticoagulagao inicial e intensiva controla o proces-
so de cicatrizagao, fazendo com que o mesmo seja
mais lento e ordenado. Apds a formagao de neoendo-
télio e absorgdo de proteinas nas superficies, a
possibilidade de trombose e/ou tromboembolismo
se reduz, podendo-se diminuir o nivel de
anticoagulagao.

O desenho do modelo MH-10, dimensionado
para esse material, mostrou-se efetivo sob o ponto-
de-vista funcional e sensivel & dinamica circulatéria,
tanto com disco de carbono como de poliacetal. A
trombose valvular é fato preocupante, pelo pequeno
nimero de casos em observagao, ja que foi precoce
com protegao anticoagulante inadequada.

Portanto, apesar do revestimento bioldgico,
existe a necessidade de anticoagulagao intensiva
nos trés primeiros meses de pds-operatério. Isto
pode levar, certamente, ao aparecimento de proble-
mas hemorragicos, exigindo um controle mais fre-
qiiente e completo do paciente. Apés esse tempo,
a evolugao clinica dos pacientes tem sido excelente
com baixa prote¢dao anticoagulante, encorajando a
continuagao do uso clinico da prétese.
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ABSTRACT: Intreduction: a hybrid valve was developed for improving a durable mechanic disc valve
with good biocompatibility, by promoting easy healing around the ring valve and making the maximum isolation
of the synthetic material in the blood stream. Lining the mechanical valve with porcine biologic tissue
(pericardium and vein) is a tentative to reduce the morbidity and mortality on respect of thrombosis,
thromboembolism, reoperations and minor use of anticoagulants to reduce the hemorrhagic events. Some
principles were established on hybrid valve: durable mechanical system, points of contact without biologic
material, use of biological material with minor organic reaction, movable parts without biologic material outside
its perimeter, preferential closing system with superposition on a track seat and loose joints for accept biologic
material limited growth.

Material and Method: the valve is the type of perforated tilting disc and all made of Carbolite (hardened
polymeric carbon). The prosthesis is all covered except the central pivot, the disc and the internal part of the
minor orifice, with 65% amount of surface recovered. The disc extends over themajor orifice with a track seat.
The valve is processed in glycerol and sterilized in ETO and preserved in glycerol preferentially. There are
seven mitral patients in observation with a mean time of 7,8 months (4 to 13 months) with oral anticoagulation.

Initial Results: in the firstthree months the mean Prothrombin Value (PV) was 60% and a case of valvular
thrombosis occurred after two months with a PV of 70%, history of tachycardia and dyspnea. The patientwas
reoperated and was seen a good healing on Polyester ring and diffuse fibrin deposit. The fibrin was removed
and the valve is going well after ten months. Two majors of hemorrhagic episodes occurred in two patients with
a PV of 10% and 20% with good evolution. After three months the group has the mean PV of 51% with no cases
of hemolysis, thromboembolism, dysfunction or hemorrhagic events.

Conclusions: the mechanical tests of the valve and the initial clinical aspects are favorables. It is
necessary to augment the number of cases with more effective and uniform anticoagulant protection in the first
three months to avoid thrombosis and hemorrhagic events. After three months the biolization of the valve with
low anticoagulant doses seems to be efficient.

DESCRIPTORS: Heart valves prostheses, biologic.
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