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Resumo

Introducdo: O trabalho aborda projeto original relativo a
concepcao, ao desenvolvimento e a aplicagéo clinica de bomba
sangliinea que associa forgas centrifuga e axial de propulsdo
hidraulica, baseada no principio de Arquimedes, denominada
Bomba Espiral (BE), tendo recebido Patente Nacional e
Relatdrio Preliminar Internacional categorizando-a como
invento.

Método: Visa avaliar sua capacidade hidrodinamica e seu
impacto aos elementos figurados do sangue por meio de testes
“in vitro”, como Eficiéncia Hidrodinamica, Hemolise
Normalizada e Visibilizagdo de Escoamento, e, nos testes “in
vivo” experimentais, feitos em carneiros submetidos a
Circulacao Extracorpdrea (CEC), e clinico, em 43 pacientes
submetidos a operagdes cardiacas com CEC, nas quais 0
elemento propulsor foi a BE.
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Resultados: Na dependéncia da distancia entre o rotor e a
carcaca (fenda) da bomba pdde-se observar que com 1,5 mm
gerou escoamento ao redor de 9 L/min, pressdo acima de
400mmHg com 1500 rotages por minuto (rpm), indices de
Hemolise Normalizada néo superiores a 0,0375 g/1001 em
condicdes de alto fluxo e pressdo, e pelo estudo de
Visibilizacdo do Escoamento no interior da bomba néo se
detectou areas de estagnacao ou turbuléncia na entrada, saida
e junto a extremidade dos fusos. Nas pesquisas “in vivo”
experimentais em ovinos em CEC por 6 horas a BE foi capaz
de manter parametros pressoricos adequados e Hemoglobina
Livre entre 16,36 mg% e 44,90 mg%. Durante sua aplicacio
em cirurgias cardiacas com CEC, num grupo de 43 pacientes,
pode-se constatar variagdes pré e pds-CEC, na Hemoglobina
Livre de 9,34 a 44,16 mg%, no Fibrinogénio, de 236,65 a 547,26
mg%, na contagem do ndmero de Plaquetas de 152,465 a
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98,139, Desidrogenase Lactica, de 238,12 a 547,26 mg%, com
tempo de coagulacéo ativada ao redor de 800 seg. quando em
CEC.

Conclusdes: A BE mostrou resolutividade por gerar
escoamento e pressao adequados, sem causar danos excessivos
aos elementos figurados do sangue.

Descritores: Coracéo auxiliar, classificacdo. Mecanica de
fluidos. Hidrodindmica. Hemolise.

Abstract

Introduction: This paper addresses an original project that
encompasses the conception, development and clinical
application of a helical bypass pump called the Spiral Pump,
that uses the association of centrifugal and axial propulsion
forces based de the Archimedes principle. This project has
obtained a Brazilian Patent and an International Preliminary
Report, defining it as an invention.

Methods: The aim of this work was to evaluate the
hemodynamic capacity and the impact of its application on
blood cells by means of experimental in vitro tests, including
hydrodynamic efficiency, effect on hemolysis and flow
visualization. Moreover, in vivo experimental tests were
carried out on lambs that were submitted to cardiopulmonary
bypass for six hours and in 43 patients submitted to heart
bypass surgery using the Spiral Pump.

INTRODUCAO

No inicio da década de 80, os cirurgides cardiovasculares
brasileiros se ressentiam da falta de dispositivos de
Assisténcia Circulatéria Mecanica com maior abrangéncia
e eficacia que o Bal&o de Contrapulsacdo Adrtico ou mesmo
da Bomba de Rolete da méaquina de circulacéo extracorpérea
que, além das suas limitacdes préprias, apresentavam
complicacgdes e resultados desanimadores em pacientes com
quadro de baixo débito grave pos-cardiotomia. Tinha-se
noticia da aplicacdo clinica de Bombas Centrifugas, com
resultados bastante consistentes em paises mais adiantados
[1]. Foi quando surgiu a necessidade de se ter um dispositivo
de facil acesso, custo ndo elevado, e, principalmente,
produzido em nosso meio, levando em conta os principios
de uma bomba propulsora de sangue considerada ideal:

1) deveria impulsionar até 5 a 6 litros de sangue por
minuto contra pressdes de até 180 mmHg, dependente da
resisténcia do circuito;

2) o débito gerado deveria ser proporcional ao nimero
de rotacdes por minuto;

3) deveria impulsionar o sangue com intuito de reduzir o
traumatismo a crase sanguinea;

4) as partes internas deveriam ter superficies lisas e sem
ressaltos que pudessem causar turbuléncia, estagnacéo,
(cavitacdo);

Results: When the rotor-plastic casing gap was 1.5mm,
the flow generated was nearly 9 L/min, the pressure was
greater than 400 mmHg at 1500 rpm, and the normalized
hemolytic indexes were not greater than 0.0375 g/100L in
high-flow and pressure conditions. Additionally, by the flow
visualization techniques, stagnation was not seen inside
the pump nor was turbulence identified at the entrance or
exit of the pump, or at the ends of the spindles. In the in vivo
tests using cardiopulmonary bypasses for 6 hours in lambs,
the pump maintained adequate pressure rates and the free
hemoglobin levels ranged between 16.36 mg% and 44.90
mg%. Evaluating the results of the 43 patients who used
this pump in heart bypass operations we observed that the
free hemoglobin ranged from 9.34 mg%o before to 44.16 mg%
after surgery, the serum fibrinogen was from 236.65 mg%
to 547.26mg%, platelet blood count from 152,465 to 98,139
and the lactic dehydrogenase from 238.12mg% to
547.26mg%. The Activated Coagulation Time was close to
800 seconds during the bypass.

Conclusion: The Spiral Pump was very effective in
generating adequate flow and pressure and caused no excessive
harm to the blood cells.

Descriptors: Heart-assist devices, classification. Flow
mechanics. Hydrodynamics. Hemolysis.

5) ser facil de montar e descartavel;

6) e ter mecanismo para acionamento manual em caso de
falha elétrica.

A idéia inicial partiu da aplicacdo do Principio de
Arquimedes do parafuso com rosca sem fim, de modo que,
a medida que o eixo gira, pela for¢a de cisalhamento dos
seus fusos, desloca seu conteido adiante. Foi desenvolvido,
na Oficina Experimental do Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia, o primeiro protétipo, que consistia em um rotor
cilindrico com fusos sem fim e com um ima fixo na sua base,
situado dentro de uma carcaga de plastico cilindrica, com
entrada superior e saida lateral. Este dispositivo se fixava a
um motor rotatorio elétrico, tendo também um ima no seu
eixo, o qual, ao girar, pela forca magnética, girava o rotor
dentro da carcaca plastica, impulsionando o liquido
distribuido no interior dos seus fusos.

Os testes hidraulicos “in vitro” ndo se mostraram
satisfatdrios, visto que o fluxo e a pressdo gerados ndo
foram adequados. Em razédo disto, algumas modificaces
foram sendo introduzidas, nos modelos seguintes (Figura
1) e diziam respeito ao angulo da via de entrada e de saida
da bomba (A 1), ao acréscimo de uma camara adicional de
entrada para melhor enchimento da bomba (A 2), a0 aumento
significativo do didmetro do rotor com fusos mais
aprofundados, acrescendo suas dimensdes e volume de
enchimento (b), e, mais adiante, pela introducdo da forma
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cOnica do eixo do rotor cilindrico (c). Novamente, os testes
com estes modelos e modificaces ndo mostraram o0s
resultados esperados, apesar de ja se observar avangos.

Fig. 1 - Prot6tipos de bomba sangiiinea e modificagdes introduzidas
(A1,A2,B,C)

A etapa seguinte foi a introducdo da forma conica, tanto
na carcaga quanto no rotor, buscando adicionar o efeito
centrifugo ao de cisalhamento. Com estas modificagdes, a
capacidade hidraulica de geracdo de fluxo e pressao se
tornaram satisfatorias, e por meio de processos de avaliagao
mais avangados, chegou-se ao protétipo final, que foi o
modelo de dispositivo abordado no presente trabalho
(Figura 2).

Nos ultimos anos, o emprego de bombas centrifugas
sanguineas tem aumentado consideravelmente, e isto ficou
estabelecido quando suas vantagens foram estudadas e
comparadas com outras, como a pulsatil ou de rolete. Tanto
a bomba centrifuga como a de rolete sdo as mais usadas
para a Circulagdo Extracorp6rea nas operagdes cardiacas e,
a seguranca da bomba centrifuga é caracteristica importante
e influencia sua escolha pelo cirurgido a impossibilidade de
bombear quantidades de ar ou gerar na coluna liquida baixas
pressdes na entrada e altas na saida [1].

O fato da aco mecénica dos seus componentes causar
destruicdo das células sanguineas é controvertido quando o
desempenho destas bombas sdo comparados entre si [2].
Para tanto, a uniformidade dos testes comparativos é
importante e os resultados da literatura dificeis de comparagdo,
devido a grande variabilidade destas condicGes. Alguns
estudos indicam que para aplicacdes em circulacdo
extracorpdrea quando sdo necessarias pressoes elevadas e
baixos fluxos, as bombas de rolete mostram melhores indices
de hemolise do que as centrifugas [3]. Assim, indmeras
modificacbes no “design” tém sido pesquisadas, ampliando
sua aplicagdo e aumentando a eficiéncia, em condigBes de
pressdes altas e baixos fluxos [4-6].

Os principios hidraulicos que impulsionam a coluna
liquida destes dispositivos ou sdo o centrifugo ou o axial, e,
ambos tém sido aplicados de modo isolado e se baseiam na
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movimentacdo de um rotor, que pode ser formado de cones
superpostos, ou pequenas pas, as quais, com sua rotagéo
em torno de um eixo, produzem forga cinética ou de
cisalhamento, que gera fluxo e presséo.

ENTRADA
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EXTERNO INTERNO
ROSCA ROLAMENTO
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Fig. 2 — (A) esquema de secdo Transversal da BE, (B) propulsor
de forma cénica, (C) BE pronta para uso
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METODO

As pesquisas que avaliaram a capacidade hidrodindmica
da BE e seu impacto sobre os elementos figurados do sangue
envolveram varias etapas e incluiram estudos experimentais
(“in vitro™), nos quais foram investigadas a Eficiéncia
Hidrodindmica, Testes de Hemdlise Normalizada e estudo
de Visibilizacdo de Escoamento de BE [7,8].

Os estudos “in vivo”, que buscavam as mesmas
respostas que as pesquisas “in vitro” , foram realizados em
animais de experimentacdo e num grupo de pacientes
portadores de doengas cardiacas submetidos a tratamento
cirdrgico, com auxilio da Circulagdo Extracorp6rea, na qual
o0 elemento propulsor foi a BE.

A Eficiéncia hidrodindmica da BE foi estudada em
modelos com diferentes fendas, levando em conta que as
maiores determinam menor efeito hidrodindmico e as
menores, maior trauma celular. Para quantificar este
fendmeno, bombas com fendas de 0,5; 1,0; 1,5 e 2,0 mm
foram estudadas. O circuito hidraulico empregado utilizou
um reservatorio flexivel (bolsa de plastico para coleta de
sangue) tendo em seu interior solugdo de Glicerina e 4gua a
40% a temperatura de 25°C, simulando a viscosidade
sangliinea, e, na base duas conexdes com tubos plasticos
de %2 polegada (Tygon, Norton Performance Plastics, Akron,
Ohio U.S.A), permitindo o facil deslocamento de solug&o na
entrada e saida da bolsa (Figura 3).

Reservatério

Torniquete —B@

Monitor de pressao

Fluxoémetro

Bomba Espiral

Conrolador
o Motor

Fig. 3 — Modelo experimental para avaliacdo da Eficiéncia
Hidrodin&mica

Para quantificar ahemdlise (Teste de Hemolise Normalizada)
e verificar o quanto a fenda afeta este parametro, foi empregado
500ml de sangue bovino a 25°C, ho mesmo circuito usado para
avaliacdo hidrodinamica. O sangue fresco foi colhido numa
bolsa plastica de 450ml de volume, contendo 65ml de solucéo
anticoagulante de citrato fosfato dextrose e adenina (Baxter
Healthcare Corporation, Dernfield, Illionois, U.S.A).

Existem diferentes métodos para investigar o
comportamento de velocidade e escoamento nas bombas
de sangue. A simulagédo por computador ¢ freqlientemente
usada, podendo prever caracteristicas de fluxo em regides
especificas e, assim, podem influenciar no “design”.
Outros pesquisadores tém proposto simulacfes
matematicas com estas finalidades [9-11]. A visibilizagdo
é¢ um método eficaz para estudar a velocidade e o
escoamento do bombeamento do sangue da bomba no
seu interior, por ndo ser invasivo.

O Estudo de Visibilizagdo do Escoamento foi executado
com laser planar hélio-neon (7mW), iluminando particulas
polimeras nao idnicas de Amberlite (80 mesh), em uma
suspensdo de agua glicerina a 25°C, como descrita
anteriormente. Durante os testes, a solucéo foi bombeada
aum fluxo que variou entre 1 e 5 L/min e uma pressdo total
entre 100 e 350 mmHg. O circuito era composto de tubos
de % polegada, conectores e um reservatorio (bolsa de
sangue modificada) com capacidade de 500 ml. O laser foi
projetado na area a ser estudada, tendo sido analisadas as
vias de entrada e de saida, e o topo dos filetes de rosca.
Bombas com a mesma forma porém com fendas diferentes
(0,5;1,0; 1,5 e 2,0 mm) foram testadas com microcameras
(CCD, Elmo, Tokyo, Japdo) e gravador de imagens (Betacm-
SP, Sony, Tékio Japéo (Figura 4).

Entrada

Maquina fotografica ou
— camera de video

Bomba Espiral

Tubo de laser
Helio-neon

Disco de papel

Fig. 4 - Método de Visibilizac&o de Escoamento com laser planar
hélio-neon

A experimentacdo “in vivo™ foi realizada em trés animais
ovinos adultos, nos quais foi instalado Circuito de
Circulagdo Extracorpérea com oxigenador de membrana
convencional venoarterial, interpondo-se a Bomba Espiral
como elemento propulsor. Cabe salientar que, em modelo de
experimentacédo, no qual o animal pressupostamente ndo é
portador de quadro grave de faléncia circulatéria, a
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instalacdo de circuito, buscando assistir ao coragéo,
constatar-se-ia somatoria dos efeitos entre a bomba e o
coracao normal, dificultando analise acurada dos efeitos
hemodindmicos determinados pela bomba. Para tanto, foi
necessario provocar dano miocardico a ponto de
comprometer a contratilidade miocardica e determinar
colapso circulatorio. Diante disso, o circuito se mostrou
modelo adequado para avaliar a Bomba Espiral pela sua
estabilidade e por proporcionar volume de enchimento, um
dos requisitos basicos de funcionamento deste tipo de
dispositivo. Evidentemente, dever-se-a levar em conta que
apesar de pequena e ja conhecida agdo traumatica sobre o
sangue que o oxigenador de membrana possa provocar, as
analises laboratoriais deverdo contemplar este aspecto.

A avaliacdo clinica da BE foi realizada em um grupo de
pacientes adultos submetidos a Cirurgias Cardiacas com CEC
convencional, nas quais a bomba de rolete foi substituida
pela BE, como na pesquisa em animais. Foi estudado um grupo
de 43 pacientes, com idade variando entre 47 e 83 anos (m
58,1 + 19), peso corporal entre 51kg e 80kg (m 66,5 + 8,7)
sendo a maioria (79%) do sexo masculino. Todos os pacientes
assinaram o Termo de Compromisso do IDPC, tendo em vista
ainda n#o ter sido criada a Comissao de Etica e Pesquisa no
IDPC, quando esta pesquisa foi realizada.

O estudo foi prospectivo e os critérios de exclusdo foram
infarto Agudo do Miocardio, Coagulopatia, Cirurgia de
Emergéncia, Insuficiéncia Renal com Creatinina acima de
2,0 mg%, Diabetes Mellitus Insulino-dependente e Anemia.
Foram realizados 43 procedimentos cirtirgicos, que incluiram
Revascularizagdo Cirdrgica do Miocardio (RM) 31 (72%)
casos, Cirurgias Orovalvares 10 (23%) casos e RM associada
a Cirurgia Valvar dois (5%) casos. Em todos os casos, 0
oxigenador empregado foi o de membrana MACCHI —
Edwards Lifescience Oxim I1 34 Ultra. Edwards Lifescience/
SP, o perfusato de solugdo cristaloide. A protecdo miocardica
foi realizada com técnica de pincamento intermitente da aorta
em 34 (79%) casos, exceto nos casos de Troca Valvar Adrtica,
nos quais foi aplicado solugdo de cardioplegia cristalGide a
4° C em nove (21%) casos e a temperatura esofagica foi
mantida ao redor de 32°C.

Conforme rotina da cirurgia cardiovascular com CEC em
nossa Instituigdo, ap6s monitorizagdo do ritmo cardiaco,
cateterizacdo de linha arterial periférica para controle
continuo da PAM e colheitas de amostras para gasometrias
arteriais, introducéo de cateter em veia central para avaliacdo
da PVC e via de administracdo de medicamentos e sondagem
vesical para avaliagdo do débito urinario, o paciente era
anestesiado e realizada intubacdo endotraqueal para
ventilacdo pulmonar durante o procedimento, seguindo-se
0 posicionamento do termdmetro esofagico para controle
da temperatura corpérea. Por meio de toracotomia mediana,
0 coragdo era exposto e, apds heparinizacéo sistémica (5mg/
kg/peso), era instalado o circuito de CEC pela canulagéo da
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aorta ascendente ou artéria femoral, para inje¢do do sangue
oxigenado proveniente do oxigenador bombeado pela BE,
e, do é&trio direito com cénula nica, ou, seletiva das cavas
superior e inferior, para drenagem do sangue venoso em
direcdo ao oxigenador de membrana para troca de CO2 / O2.
Completados estes tempos operatdrios, era iniciadaa CEC
e, depois de estabilizados os parametros metabdlicos e
perfusionais com a temperatura esofagica ao redor de 32°C,
a ventilacdo pulmonar era interrompida e o tempo principal
do procedimento iniciado.

O perfusionista, a cada 5 minutos, anotava, na ficha de
balanco, a PAM, PVC, diurese, temperatura, fluxo arterial e
eventuais ocorréncias no periodo. Tanto no inicio, meio e
fim do procedimento eram colhidos exames laboratoriais
habituais (gasometria, A/V, K+, Na+, hematdcrito, glicemia),
que serviriam de base para qualquer correcédo terapéutica
durante o procedimento. O controle da anticoagulagéo
durante a CEC era realizado por meio de afericdo de tempo
de coagulacéo ativada (TCA) em monitor de coagulacdo
ativada (MCA 2000 — Fundag&o Adib Jatene/SP), onde eram
inseridos tubos que continha em seu interior 0,013 mg de
Terra Silica Purificada e um ima que homogeneiza o sangue
no interior do tubo durante o exame. A quantificacdo do
TCA aferia 0 minimo de segundos necessarios para a
coagulagcdo do sangue retido no interior do tubo,
procurando-se manter acima de 500 segundos apds a
heparinizagdo e em CEC. Areversao da heparina era obtida
com Sulfato de Protamina, utilizando-se 80% da dose total
(1 mg/100UlI de heparina). Ao final do procedimento cirtirgico,
0 paciente era encaminhado a Unidade de Recuperacéo Pés-
Operatoria, ainda sob ventilagdo mecanica, monitorizacdo
continua de ECG, PAM, diurese e temperatura.

Tendo em vista até entdo serem desconhecidas as
interacOes entre a BE e a crase sangiiinea humana, e,
levando-se em conta a possibilidade de ocorréncia de
eventuais traumas excessivos, foi instituida, durante a CEC,
a determinac&o a cada 15 minutos da Hb livre pela fita de
uronalise, a qual, ao ser umedecida na urina do paciente,
fornecia niveis que podiam oscilar entre 0 e ++++. Ocorrendo
positividade na uroanalise durante a CEC, pressupondo
presenca de trauma sangiiineo importante, a BE seria
imediatamente substituida pela Bomba Rolete.

Com a finalidade de avaliar o trauma que a BE pudesse
ocasionar sobre os elementos figurados do sangue, 0s
parametros especificos investigados foram dosagem de
Hemoglobina Livre (mg%), Fibrinogénio (mg%). Plaquetas
(n°), Desidrogenase Lactica (mg%), Tempo de Coagulagdo
Ativado (seg) e fita de uronalise (0/++++), nas fases pré e
po6s-CEC, em todos os pacientes. Para avaliacdo dos niveis
de Desidrogenase Lactica, Fibrinogénio e Plaquetas, as
amostras de sangue total eram colhidas em tubos com acido
etileno diamino tetracético e homogeneizadas, €, apds a
aplicagdo dos reagentes, analisadas com auxilio dos
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equipamentos Cell-Dyn 3000 e 1400 (Abbott R Laboratories
CA. USA). A Desidrogenase Lactica (DHL) foi aferida pelo
LDH Liquiform Labtest Diagndstica, usando modo cinético
por meio da reagéo piruvato lactato. O nimero de Plaquetas
foi aferido pelo método de impedancia com medida
volumétrica, através do funil as células passam o transdutor
do aparelho, ocorrendo variagdo na corrente elétrica e
gerando um pulso.

O ntimero de pulsos obtidos durante o ciclo de contagem
foi correspondente ao nimero de células contadas. A
amplitude do pulso foi diretamente proporcional ao volume
da célula contada. O fibrinogénio foi aferido pelo Organon
Teknika Fribiquik ®, que utiliza principio no qual adiciona-
se trombina & amostra de plasma, transformando-se o
fibrinogénio em fibrina. A fibrina, por sua vez, por
polimerizagdo, forma uma rede, o fator XIII, ativado pela
trombina, catalizando a formacéo de ligagBes cruzadas
estabilizadoras para produzir um coagulo visivel. O tempo
decorrido, desde a adi¢do de trombina até a formagdo do
coagulo, foi inversamente proporcional ao nivel de
fibrinogénio.

Estes parametros foram aferidos no periodo pré-CEC e
apods seu término, com o paciente ainda na Sala de
Operacgdes, antes de ser encaminhado & Unidade de
Recuperacdo. Para avaliagdo sequiencial, a Hemoglobina
Livre e o Tempo de Coagulagdo Ativado foram determinados
no periodo que precede & CEC, em todos os pacientes (43/
100%), durante a CEC apds 30 min (3/6,9%), apds 60 min (9/
20,9%), apds 90 min (13/30,2%), ap6s 120 min (18/41,8%) e
apos o final da CEC, em todos os pacientes.

Analise estatistica

A comparacéo dos valores de Hb livre, Fibrinogénio,
Plaguetas, Desidrogenase lactica, Tempo de Coagulagdo
Ativada entre momentos Pré e P6s-CEC, foi realizada pelo
teste t-Student pareado [9].

A andlise de variancia (ANOVA) [10] foi usada para
verificar se havia alguma diferenca entre os valores de Hb
livre e de TCA, em diferentes tempos. Esta analise foi feita
para cada das trés subamostras, a primeira com nove
pacientes, a segunda com 13 e, por Ultimo, a amostra com
18. No primeiro caso, foi avaliado se havia alguma diferenca
entre pré-CEC, 30 min, 60 min e p6s-CEC; no segundo,
incluimos o tempo 90min e, por Gltimo, o tempo 120 min.
Sempre que a ANOVA indicou alguma diferenga, eram
realizadas comparagdes multiplas pelo teste BONFERRONI
[11]. O nivel de significancia foi estabelecido com p<0,005.
O programa utilizado para efetuar os calculos foi o SPSS for
Windows, versdo 8.0.

RESULTADOS

Os testes “in vitro” de Eficiéncia Hidrodinamica

constataram geragdo com fenda 1,5mm, fluxos ao redor
de 9L/min, pressdo acima de 400 mmHg com 5000 rpm
(Figura ).
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Na avaliagdo de Hemolise Normalizada, usando-se o
mesmo circuito, observaram-se indices ndo superiores a 0,375
g/100I, em condices de fluxo e presséo alta, com fenda 1,5
mm (Figura6).
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Fig. 7 - Visibilizacao do Escoamento (“gap” — fenda)
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Em relacdo a Visualizagdo do Fluxo, ndo foram
detectadas areas de estagnacdo ou turbuléncia na entrada,
saida e junto as extremidades dos fusos também com fenda
1,5mm (Figura 7).

Os resultados ““in vivo™ em carneiros mostraram que BE
manteve PAM nafaixa de 55a65 mmHg, fluxode 4 a5 I/min.
Todos os outros dados foram mantidos dentro de limites
aceitaveis para as condicdes dos testes. A Hemoglobina
Livre antes do inicio dos testes foi 8,73 + 5,45 mg/dl, ap6s 2
horas de CEC, foi 16,36 + 12,10 mg/dl. Ao final dos testes,
apos 6 horas de CEC foi 44,9 mg/dl para o pior caso e 24,4
mg/dl para o melhor (36,63 + 10,81 mg/dl) (Figura 8).
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Fig. 8 - Testes “in vivo™ em carneiros

Na pesquisa clinica, observou-se que todas as opera¢des
transcorreram dentro da rotina habitual com os pacientes
mantendo parametros metaboélicos, perfusionais e
hemodinamicos adequados, ndo se observando casos de
baixo débito pos perfusional ou de outra natureza. A
evolucgdo clinica no periodo p6s-operatério imediato,
transcorreu dentro das expectativas habituais a estes tipos
de intervencdes cirdrgicas, ndo ocorrendo mortalidade
imediata.

O controle simultaneo de hemdlise feito pela fita de
uroandlise, visando identificar possiveis efeitos deletérios
durante a aplicacdo da BE, nédo revelou positividade em
nenhum caso até 90 minutos de CEC e aos 120 minutos 6
(14%) apresentavam positividade em +. Ja no periodo p6s-
CEC ocorreu positividade de +++ em 2 (4,6%) pacientes e
++++ em 1 (2,3%). Os pacientes que apresentaram
positividade importante na fita de uroanélise no periodo
p6s-CEC, ao final de 6 a 8 horas de P.O. ,ndo mais se constatou
positividade.

As dosagens médias e desvios-padrao de fase pré-CEC
de Hb Livre, Fibrinogénio, Plaquetas, Desidrogenase Léctica
e Tempo de Coagulacdo Ativada se mostraram dentro dos
limites de normalidade e o impacto que a CEC juntamente
com a BE causaram (fase p6s-CEC) mostraram que
efetivamente ocorreu algum trauma, traduzido pelo aumento
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de Hb Livre, Desidrogenase Lética e queda do n° de Plaquetas
e de Fibrinogénio, todos com significancia estatistica
(p<0,001). J& 0 TCA nédo manteve diferengas nesta fase em
virtude de neutralizacdo de heparina circulante pela
administracéo da protamina na fase pds (p 0,81) - (Tabela 1
e Figura9).

Tabela 1. Resultados laboratoriais comparativos das fases pré e
p6s-CEC, com p-valor.

Pré Pds p- valor
Hb livre(m) 9,34 +3,31 44,16 +10,65 <0,001
Fibrinogénio(m) 236,65 + 75,76 119,07+ 59,42 < 0,001
Plaquetas(m) 152,465 + 36,942 99,139 + 16,504 < 0,001
Desid.Lactica(m) 238,12 + 57,87 547,26 + 151,28 < 0,001
TCA(m) 106,74 + 7,64 109 + 5,80 0,81

Hb livre mgw Fibrinogénio imgx)
€L 95% cL95%

P <0,001 } p < 0,001
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Fig. 9- llustraos intervalos de confianga Hb Livre, Fibrinogénio,
Plaquetas, Desidrogenase Lactica e TCA em momentos pré e pos-
CEC
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Fig. 10 - Graéficos “Box Plot” Hemoglobina Livre

Em relagdo a Hemoglobina Livre seqiiencial pré/CEC/
pos, a Figura 10 com os gréaficos “Box Plot” ilustra as
diferencas detectadas nas amostras pré-CEC, CEC 30 min,
60 min, 90 min, 120 min e p6s CEC.

Na comparagdo dos achados de Hb Livre feito pela
ANOVA, o p-valor foi inferior a 0,001 e as comparagdes
multiplas de Bonferroni detectaram diferenca entre pré-CEC
e 30 min (p=0,0002), entre 30 min e 60 min (p=0,0003), entre
60 min e 90 min (p<0,0001), entre 90 min e 120 min (jp<0,0001)
e, finalmente, entre 120 min e apds CEC ( p<0,0001).

No que diz respeito ao Tempo de Coagulagéo Ativada
sequiencial pré/CEC/pos, a Figura 11 com os graficos “Box
Plot” ilustra as diferencas de TCA detectadas entre as amostras
pré-CEC, 30 min, 60 min, 90 min, 120 min e pés-CEC.
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Fig. 11 - Graficos “Box Plot” TCA.

Na comparacéo dos valores de TCA feita pela ANOVA,
o p-valor foi inferior a 0,0001 e as comparac¢des multiplas de
Bonferroni detectaram diferencas entre as fases pré-CEC e
30 min (p<0,0001) e entre 120 min e pds-CEC ( p< 0,0001).
Entre 30 min e 60 min, 60 min e 90 min, 90 min e 120 min ndo
ocorreram diferencas significativas.

DISCUSSAO

Os dispositivos de impulsdo sangiiinea podem ser
categorizados de acordo com o mecanismo dos
componentes maveis que geram o fluxo e presséo e, a partir
deste critério, sdo classificados em dois tipos: os de
deslocamento positivo, que impelem seu conteltdo
progressivamente de um orificio de sucgdo (entrada) para o
de descarga (saida) e as bombas cinéticas, cuja acdo
propulsora é desenvolvida pela transmissdo de energia
gerada pela rotagdo de um rotor. Com caracteristicas
especificas, a primeira, devido a sua simplicidade, facilidade
de uso e seguranca que oferece, o fluxo tem caracteristicas
lineares com algum grau de pulsatilidade e uma das
desvantagens é a pressdo negativa elevada que exerce no
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orificio de entrada para aspirar o sangue a ser propelido,
ndo se enchendo passivamente, mas por sucg¢éo, ocorrendo
assim a possibilidade de aspirar e bombear ar na linha arterial,
podendo gerar complicacGes ao paciente.

O outro modelo é a Bomba Centrifuga [1], ou seja, a
propulsao do sangue € realizada por meio de energia cinética
produzida a cada giro do elemento rotor. Nao ha pré-carga e o
fluxo depende do nimero de rotagdes do motor e da resisténcia
vascular periférica contra a qual abomba impulsiona o sangue.

Quando a velocidade do rotor é diminuida, ou quando a
resisténcia periférica aumenta, o fluxo é reduzido. Se for
mantida a velocidade constante (rpm) e a resisténcia vascular
periférica for reduzida, o fluxo aumenta substancialmente,
sendo por isso essencial o acoplamento de fluxémetro na
linha arterial. Este tipo de bomba impulsiona o sangue
através de diferentes tipos de rotores, de modo que as
pressBes baixas se situam na entrada, enquanto as altas, no
compartimento de saida. Os elementos figurados do sangue
n&o sdo comprimidos por forca mecénica direta oclusiva, de
tal forma que, se ocorrerem obstaculos ao fluxo na saida, o
sangue circula no seu interior e ndo se criam gradientes
pressoricos. Por isso, é possivel se especular que ndo sé
contribuem para melhores resultados como também previnem
complicages em pacientes com multiplas comorbidades,
principalmente em CEC prolongada e em Assisténcia
Mecanica Circulatoria por periodos maiores.

O principio centrifugo pode ser gerado pela passagem
de fluido do apice para base de cones superpostos
giratorios, ou pela rotacdo de altas em torno de um eixo
acelerando a coluna liquida e gerando fluxo e presséo.
Apesar de atuarem sob 0 mesmo principio hidraulico, estes
modelos possuem desempenhos diferentes [12].

As caracteristicas de um dispositivo mecanico de
propulsdo sanglinea sdo importantes para afericao de sua
eficiéncia hidrodindmica e a intensidade de trauma imposto
aos elementos figurados do sangue [13].Tanto assim que
um mesmo modelo de bomba pode apresentar diferentes
niveis de trauma celular, muitas vezes relacionados a
pequenas modificacfes no seu ‘“design”, o que foi
demonstrado por meio de estudos e avaliacdo de fluxo em
bombas de mesmo didmetro, mas com disposicOes variadas
das aletas em relacdo ao eixo, observando diferenca quanto
a movimentacdo de particulas no seu interior [14].

O principio axial de fluxo e pressdo é gerado por uma
lamina cilindrica disposta em forma de espiral em torno de
um eixo giratorio [15,16]. E reconhecidamente mais trauméatico
devido as altas taxas de cisalhamentos impostos aos
elementos figurados do sangue determinado pelas espirais
e de pressao negativa provocada quando existem intervalos
de I&mina ao longo do eixo [17]. Por outro lado, condigdes
de alto escoamento e menor pressdo ndo provocaram
diferengas importantes na produgdo de hemolise, nos
diferentes tipos de bombas sangtiineas [7].
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A forma c6nica do rotor com fusos espiralados da BE
associa, a0 mesmo tempo, os principios hidraulicos axial e
centrifugo e seu desempenho hidrodinamico depende, entre
outros fatores, de espaco interno entre o cone de plastico e
os fusos do rotor fenda. Isto €, quanto menor, maior sera os
desempenho hidrodindmico do dispositivo,atingindo seu
melhor rendimento quando o ndmero de rotagGes atinge a
2.000 rpm em decorréncia do maior efeito centrifugo gerado
[7]. O teste de visibilizacdo do escoamento de coluna liquida
no interior da BE, onde foram analisadas as caracteristicas
de movimentagdo das particulas nas regides de entrada e
saida do cone, assim como no topo das linhas da espiral
sob diferentes fendas, escoamento e resisténcias,
influenciaram decisivamente nas modifica¢des do desenho
da BE [8,18]. Na andlise das imagens obtidas com camera de
video e o estudo das fotografias das vias de entrada e saida
da BE, nenhuma turbuléncia ou area de estagnacdo foram
observadas, dando a entender que os resultados diferentes
dos testes de hemdlise ndo foram causados por diferentes
vias de escoamento nestas regides.

As observacfes do comportamento do escoamento e a
velocidade das particulas no topo da rosca fornecem
informagBes importantes sobre os resultados dos testes de
hemolise obtidos com fendas diferentes, mostrando mudangas
nas velocidades das particulas e explicando os diferentes
resultados nestes testes. Esta velocidade tem relacdo direta
com a turbuléncia, ensejando danos a crase sanguinea, assim
como diferengas nos niveis da velocidade modificam o tempo
de exposicdo das células do sangue a turbuléncia [7]. Nos
testes de visibilizacdo de escoamento, buscam-se verificar as
causas do aumento do INH quando a fenda foi diferente de 1,5
mm, especialmente em condi¢cBes de bombeamento com
velocidade acima de 2000 rpm. Naquelas condices, o efeito de
bombeamento axial ficou maior que o efeito centrifugo, e a
recirculagdo comecou no topo das roscas [8].

Diante destes achados, foi necessario construir rotor
com linhas de duas faces, buscando equilibrar a presséo no
seu interior e aumento o &ngulo do cone e do rotor de 60
para 70 graus [7] para intensificar o efeito centrifugo e
equilibrando-o com o axial.

Na avaliacdo da hemdlise “in vitro”, a BE mostrou indice
menor quando submetida a baixas resisténcias e ndmero
constante de rotacfes do rotor, de modo a equilibrar os
efeitos centrifugos e axiais, condigdes estas ideais de
funcionamento para este dispositivo. Com a utilizacdo de
diferentes fendas em situacdo de fluxo constante, variando-
se as resisténcias, observou-se que a fenda com menor
indice de Hemolise Normalizada foi a de 1,5 mm [7,15].

A analise da hemélise em estudo clinico comparativo de
pacientes submetidos a cirurgias cardiacas com CEC, onde
foram usadas a bomba de cones superpostos (BIOPUMP) e
a BE, trouxe a conclusdo de que os valores achados em
ambos 0s grupos sao os habituais para procedimentos desta
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natureza, enquanto que a comparagao entre 0s grupos mostra
INH menores em favor da bomba de cones superpostos
[19]. Segundo Andrade et al. [8], os fatores que contribuiram
para este resultado foram a presenca de areas de maior
pressao e fluxo da BE, com aumento da gradiente pressérico
e diminuicdo das necessidades perfusionais.

O aparecimento da hemélise ndo so depende da interagdo
da BE com os elementos figurados de sangue. Fatores como
idade do paciente, condicdes clinicas, tipo de doenca cardiaca,
presenga de comorbidades, diferentes técnicas cirdrgicas e
de protegdo miocardica, oxigenador, tubos, canulas e
diferentes perfusatos podem influenciar os indices hemoliticos
[3,20,21]. A quantidade de Hemoglobina Livre no plasma
depende da capacidade e da velocidade de remocdo do
pigmento pelo organismo de cada individuo. Normalmente, o
sistema reticuloendotelial é capaz de remové-la cerca de 0,1mg
kg/minuto. Quando ultrapassar 100mg% no plasma, € filtrada
pelos rins e a urina adquire a coloragdo avermelhada,
caracteristica da hemoglobinuria. Dependendo da quantidade
de hemoglobina, a coloracdo da urina pode variar de levemente
a francamente vinhosa ou de cor escura.

O plasma normal contém pequena quantidade de
hemoglobina livre, que corresponde a liberada pela destruicéo
das hemacias “velhas”, e a quantidade é de aproximadamente
6mg% . Acirculacdo extracorporea, adequadamente conduzida
com os equipamentos e materiais atualmente disponiveis,
costuma eleva-la para 20 a 40 mg%, em funcéo de hemolise
produzida pelo trauma e, quando incidente, pode superar 0s
100mg%, produzindo a hemoglobindria.

A hemolise constitui motivo de pesquisas extensas no
desenvolvimento de dispositivos de propulsdo sangiinea
[20-25], partindo-se do pressuposto que é impossivel evitar
a hemolise mecanica causada por um aparelho de propulséo
e, além disto, tem sido aferida por meio de indices diferentes,
tornando, muitas vezes, dificeis as comparacGes [21]. A
definigdo do indice de Hemdlise ““in vitro” era estabelecida
pela quantidade de Hemoglobina Livre por 100 litros de
sangue bombeado, com sangue fresco e hemoglobina igual
ou superior a 14g/dl, e seu reservatorio localizado 140 cm
acima dabomba [26,27].

O indice de Hemdlise Normalizado foi definido pela
insercdo do hematdcrito na férmula tradicional, pois quanto
menor a quantidade de hemacias, menor a de células
destruidas mecanicamente,sendo por isso definido como
quantidade de hemoglobina livre liberada a cada 100 litros
de sangue bombeado normalizado pelo hematdcrito [28].

A utilizagdo do indice de Hemolise é importante, pois a
simples afericdo de Hb livre supostamente provocaria
resultados lineares, assim a introdugdo de um fator de
correcdo como hematécrito, daria mais acuracia [28].
Contudo, a despeito da avaliagdo clinica na presente
pesquisa ter sido feita em pacientes com doencas diversas,
0 grupo apresentava homogeneidade e em virtude de ser

prospectivo e com critérios de excluséo, acrescido pelo fato
de que, em todos os casos, 0 perfusato da CEC ter sido
solucdo cristaloide.

CONCLUSOES

Pelo exposto, é possivel concluir que:

A Bomba Espiral é um invento caracterizado por
dispositivo de propulsdo sangiinea original, idealizado e
desenvolvido em nosso meio, cuja concepgao hidrodinamica
associa as forcas axial e centrifuga;

As avaliagfes “in vitro” da BE sugeriram que as
modificacGes implementadas no seu desenho a tornaram
eficiente e pouco traumatica a crase sangiinea;

As avaliagBes ““in vivo em animais reproduziram 0s
achados experimentais, constatando-se sua seguranca e
efetividade;

Ficou comprovada a eficiéncia hidraulica e o baixo
impacto traumatico aos elementos figurados de sangue,
observados num grupo de pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca com CEC, na qual o elemento propulsor foi a BE.

Diante destas evidéncias, o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) concedeu o pedido de patente,
considerando-a como invento (30/05/2000), assim como foi
categorizado como “novelty inventive step” pelo
International Preliminary Examination Report (15/03/1993).
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