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Avaliacao in vitro de um novo filtro de veia cava

In vitro evaluation of a new vena cava filter

Domingo Marcolino Braile?, José Maria Pereira de Godoy?, Marco Centola®

Resumo

Objetivo: O objetivo do estudo foi avaliar a eficacia de um novo
filtro de veia cava, de baixo perfil, na retencéo de coadgulos em modelo
in vitro.

Método: O filtro consiste em dois cones opostos pelo apice. O
cone distal é formado por oito hastes de aco inoxidavel, que tém a
funcéo de retengdo dos émbolos. O cone proximal é constituido de
quatro hastes, cuja funcéo é ancorar e centralizar. Os filtros foram
introduzidos e fixados no interior de um tubo de PVC transparente
de 25, 30 e 35 mm de didmetro interno, em posicdo vertical, e
conectados com um sistema pulsatil de fluxo (bomba peristéltica).
Foi utilizado, para veiculo, um reservatério com solugdo salina (0,9%)
com 40% de glicerina, mantido em temperatura ambiente. Confecci-
onaram-se trombos com sangue bovino em tubos plasticos de 3, 4,5 e
6 mm de didmetro e, posteriormente, foram segmentados nas medi-
das de 10, 15, 20 e 30 mm de comprimento, totalizando 12 diferen-
tes tamanhos. Realizaram-se 100 liberagdes para cada tipo de émbolo
e tamanho das canulas, totalizando 3.600 eventos. Foram feitos lan-
camentos sequienciais com cinco émbolos, sendo 10 para cada tama-
nho de émbolo e canulas, totalizando 360 eventos. Fez-se avaliagdo
da capacidade de retencdo dindmica utilizando os trés diferentes ta-
manhos de canulas com 100 eventos cada, totalizando 300 eventos.

Resultados: Detectou-se que o didmetro e comprimento dos ém-
bolos, assim como didmetros da canula, podem comprometer a efica-
cia do filtro. A média de captura de émbolos pelos filtros foi de 80,5%
nas canulas de 35 mm, 88,7% para canulas de 30 mm e 86,6% para
cnulas de 25 mm.

Concluséo: Conclui-se que a eficécia desse filtro sofre interferén-
cia relacionada ao tamanho dos émbolos e didmetro da canula.

Palavras-chave: in vitro, filtros de veia cava, veia cava.
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Abstract

Objective: The objective of the current study was to evaluate the
efficacy of a new low-profile vena cava filter in the retention of emboli
in an in vitro model.

Method: The filter consists of two cones connected at the apexes.
The distal cone is comprised of eight stainless steel arms with a purpose
of retaining emboli and the proximal cone, made of four arms, acts as
an anchor to centralize the filter. Filters were installed and fixed inside
three systems using transparent PVC tubes of different sizes (internal
diameters of 25, 30 and 35 mm) that were held in a vertical position
and connected to a pulsating flow system (peristaltic pump). A reservoir
of 0.9% saline solution with 40% glycerin at room temperature was
used as the vehicle. Thrombi were made from bovine blood in 3-mm,
4-mm, 5-mm and 6-mm plastic tubes and later the thrombi were
sectioned into 10-mm, 15-mm, 20-mm and 30-mm lengths. Each of
the 12 sizes of thrombi was assessed 100 times in each of the three
systems, with a total of 3,600 events. Five emboli were sequentially
released, 10 for each size of embolus and tube, with a total of 360
events. An evaluation of the capacity of the three systems — 100 events
each, total of 300 events — to dynamically retain the emboli was made.

Results: The diameter and length of the emboli, as well as tubes
greater than 35 mm in diameter can negatively affect the efficacy of
the filter. The average of emboli capture for the filters was 80.5% in
35-mm tubes, 88.7% for 30-mm tubes and 86.6% for 25-mm tubes.

Conclusion: We conclude that the efficacy of this filter is
influenced by the size of the emboli and the diameter of the PVC
tubes.

Key words: in vitro, vena cava filters, vena cava.

O tromboembolismo pulmonar continua sendo
um dos desafios da medicina, apesar de todos 0s avangos
surgidos recentemente, e representa uma importante
causa de mortalidade vascularl-3. Os filtros de veia cava
constituem uma alternativa nos casos de contra-indica-
¢40 ou falha da anticoagulagio®S.

Osfiltros surgiram como alternativa paraa ligadura
da veia cava nesses Gltimos anos, porém néo atingiram
o status de um filtro ideal ", justificando o desenvolvi-
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mento de novos modelos que preencham esses requisi-
tos. Filtros com implantes temporarios surgiram como
alternativa aos definitivos19-12, No entanto, apresen-
tam problemas semelhantes.

As principais diferengas encontradas nos filtros
referem-se aos desenhos (cone, cesta, tipos de rede), tipo
de material e por ser removivel ou ndo. A taxa de
complicacOes (trombose, fratura de filtro, falha na
protecdo) e a eficacia de cada filtro sdo variaveis e
dependentes do tipo especifico de cada filtrol3. Na
pratica clinica, ndo hé diferencas significantes entre os
diferentes filtros disponiveis que sdo de consenso.

Os parametros experimentais influenciam na efica-
cia da captura dos émbolos e devem ser levados em
conta nos experimentost4-18,

O objetivo do estudo foi avaliar a eficacia de um
novo filtro de veia cava de baixo perfil na retencéo de
coagulos em modelo in vitro.

Material e método

O novo modelo de filtro de veia cava Braile consiste
em dois cones opostos pelo apice. O cone distal é
formado por oito hastes de aco inoxidavel 316 L (grau
cirargico) de 0,35 mm de diametro, em forma de “teia”,
cuja funcdo é a retencdo dos émbolos. O cone proximal
é constituido de quatro hastes feitas com o mesmo
material, cuja funcdo é ancorar e centralizar o filtro,
conforme Figura 1. Os cones séo fixados em tubo de ago
inox clampeado, e 0 tamanho das hastes é de 6 e 7 cm
de comprimento. Para implantacdo, utilizam um cate-
ter introdutor de 7 French.

Os filtros foram introduzidos com cateter introdu-
tor e liberados no interior de um tubo de PVC transpa-
rente de 25, 30 e 35 mm de didmetro interno, em
posicdo vertical, e conectado com um sistema pulsatil
de fluxo (bomba peristéltica Braile Biomédico). Um
dispositivo paralelo com uma conexao de tubo, vélvula
e seringa permitiu a introducdo dos émbolos no circui-
to. Um reservatorio para a solugdo completou a monta-
gem, conforme ilustraa Figura 2. Solu¢do salina (0,9%)
com 40% de glicerina foi utilizada como veiculo, sendo
mantida em temperatura ambiente.

Foram confeccionados trombos de sangue bovino
em tubos plasticos de 3, 4, 5 e 6 mm de diametro e,
posteriormente, segmentados nas medidas de 10, 15,
20 e 30 mm de comprimento.

Foi utilizado um filtro para cada avaliacéo, totali-
zando 12 para cada didmetro da canula.
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Figural- Esquema mostra o filtro Braile em forma de

dois cones opostos pelo apice
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Figura2 - Esquema mostrando o circuito utilizado para

avaliacdo in vitro do filtro de veia cava
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Foi avaliada a percentagem de retencdo dos ém-
bolos pelos filtros em eventos isolados para cada
tamanho de trombo e didmetro do tubo. Realizaram-
se 100 langcamentos para cada avaliacdo, totalizando
3.600 eventos, conforme Tabela 1. Foram realiza-
dos, também, langamentos simultaneos com cinco
émbolos, totalizando 360 eventos, conforme Tabela
2. A avaliacdo da capacidade de retencdo dindmica
foi realizada ap6s a captura do émbolo pelo filtro. A
cénula foi flexionada manualmente 100 vezes para
um lado e para outro, formando um angulo coaxial
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a prétese de 30° para o lado, com vértice na regido do
filtro, e verificada a continuidade da retencdo sob
condi¢Oes de simulagdo dindmica.

Para anélise estatistica, foram utilizados o teste t
pareado e o teste de Fisher, admitindo erro alfa maior
que P > 0,05.

Resultados

A Tabela 3 mostra a percentagem de captura para
os diferentes tamanhos de émbolos, em eventos iso-

Tabelal- Mostra as variagdes quanto ao tamanho em comprimento e didmetro dos émbolos e das

canulas e 0 niUmero de eventos

Filtros Embolos Canula Canula Canula
25 mm-DI 30 mm-Dl 35 mm-DI

1 3x10 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
2 45%x10 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
3 6 x 10 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
4 3x15mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
5 45x 15 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
6 6 x 15 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
7 3x20 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
8 4,5 x 20 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
9 6 x 20 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
10 3x30 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
11 4,5x 30 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
12 6 x 30 mm 100-émbolos 100-émbolos 100-émbolos
Total 12 tipos 1.200 1.200 1.200

Tabela 2 - Foi realizada liberagao seqiiencial de cinco émbolos em 10 eventos para cada filtro

Filtros Cénula 25 mm-DI Céanula 30 mm-DI Cénula 35 mm-DI
1 10-eventos 10-eventos 10-eventos
2 10-eventos 10-eventos 10-eventos
3 10-eventos 10-eventos 10-eventos
4 10-eventos 10-eventos 10-eventos
5 10-eventos 10-eventos 10-eventos
6 10-eventos 10-eventos 10-eventos
7 10-eventos 10-eventos 10-eventos
8 10-eventos 10-eventos 10-eventos
9 10-eventos 10-eventos 10-eventos
10 10-eventos 10-eventos 10-eventos
11 10-eventos 10-eventos 10-eventos
12 10-eventos 10-eventos 10-eventos

Total 120-eventos

120-eventos 120-eventos
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lados, nos trés diferentes didmetros das canulas.
Observou-se que o aumento da canula de 25 mm
para 35 mm reduziu a eficacia na captura dos émbo-
los, teste t pareado P = 0,01. Quando se comparou
isoladamente o tamanho do émbolo com o didmetro
da cénula, detectou-se que os émbolos de 6,0 mm x
10 mm foram mais capturados nas canulas de 25 e 30
mm, em relacdo a de 35 mm, com P = 0,0001 e
P = 0,001, respectivamente. Os émbolos de 6,0 mm
x 15 mm foram mais capturados nas canulas de 25
mm, P = 0,01 e de 30 mm, P = 0,004, em relacédo a
de 35 mm. Nos demais didmetros, ndo foram obser-
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vadas diferencas entre o tamanho dos émbolos e da
canula quanto a captura dos émbolos. A Tabela 4
mostra os resultados dos langamentos em sequencial
de cinco émbolos em 120 eventos para cada tamanho
de canula. Nesse experimento, ndo houve diferenca
estatistica, teste de Fisher P =0,1. A Tabela 5 mostra
0s resultados da avaliacdo dindmica em trés diferen-
tes tamanhos de cénulas, ndo havendo diferenca
entre os didmetros das canulas. A Tabela 6 mostra a
analise estatistica avaliando a interferéncia do diame-
tro e comprimento dos émbolos ha sua captura pelos
filtros.

Tabela3- Mostra a percentagem na captura de émbolos pelos filtros, analisando o seu tamanho e o da cénula
Filtro Embolos Canula Retido % Canula Retido% Canula Retido%
mm/diametro 25mm-DlI 25 mm 30 mm-DlI 30 mm 35 mm-DI 35 mm
1 3x10 100 70 100 67 100 59
2 45x10 100 80 100 79 100 69
3 6 x 10 100 97 100 93 100 76
4 3x15 100 66 100 75 100 70
5 45x15 100 85 100 90 100 82
6 6 x 15 100 98 100 95 100 83
7 3x20 100 81 100 88 100 80
8 45x%20 100 88 100 91 100 82
9 6 x20 100 94 100 95 100 91
10 3x30 100 88 100 94 100 86
11 45x30 100 94 100 99 100 93
12 6 x 30 100 99 100 99 100 95
Total 12 tamanhos 1.200 Média 86,6% 1.200 Meédia 88,7% 1.200 Média 80,5%
Tabela4 - Mostra a percentagem na retencéo de émbolos com liberacdo seqtiencial de cinco émbolos em 120 eventos para
cada canula
Canula Retido % Canula Retido % Canula Retido %
25 mm-DI 30 mm-DI 35 mm-DI
Cinco émbolos aleatdrios 120-eventos 88 120-eventos 79,6 120-eventos 82,2
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Tabela5- Mostra a percentagem de émbolos perdidos
pelos filtros apdsa captura e submetidos ao teste
de liberagdo dindmica

Eventos Reprovado

Cénula 25 mm DI 100 15%

Cénula 30 mm DI 100 23%

Cénula 35 mm DI 100 15%

Tabela 6 - Mostraavariagdo nacapturadosémbolos quan-
do comparamos o didmetro e 0 comprimento

Embolos P

3,0 x 10 mm versus 3,0 x 15 mm 0,6

3,0 x 10 mm versus 3,0 x 20 mm 0,1

3,0 x 10 mm versus 3,0 x 30 mm 0,002 *

4,5 x 10 mm versus 4,5 x 15 mm 0,4

4,5 x 10 mm versus 4,5 x 20 mm 0,1

4,5 x 10 mm versus 4,5 x 30 mm 0,005*

6,0 X 10 mm versus 6,0 x 15 mm 1

6,0 X 10 mm versus 6,0 x 20 mm 1

6,0 X 10 mm versus 6,0 x 30 mm 1

Discusséo

O presente estudo fez uma avaliagdo in vitro na
captura de émbolos por um novo modelo de filtro de
veia cava, analisando as interferéncias do didmetro e
comprimento dos émbolos em relagéo ao didmetro dos
tubos. Os resultados mostram que o filtro Braile esta
dentro dos limites observados em outros estudos8-16.
No entanto, estudos comparativos com outros filtros
fizeram-se necessarios, foram realizados e estdo em fase
de publicagdo. Quando comparada a geometria do
filtro Braile com modelos semelhantes, como o Green-
field, observa-se que o aumento do nimero de hastes
reduz o espaco entre elas. Este estudo mostrou fatores
que interferem na eficacia de captura dos émbolos,
como o didmetro dos émbolos, que foi mais importante
na melhora da eficacia do filtro do que o seu compri-
mento, apesar de ambos interferirem. O aumento do
comprimento dos émbolos interferiu até atingir 4,5
mm de didmetro. Apds 6 mm de diametro, o0 seu
comprimento ndo interfere na eficacia do filtro.
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Outro pardmetro analisado foi o didmetro do vaso,
que podera exercer diferenca em relagdo a captura. Foi
demonstrado que didmetros maiores que 35 mm redu-
zem a eficacia dos filtros. Entretanto, os diametros das
veias cavas geralmente estdo entre 20 a 30 mm, o que
ofereceu 0s melhores resultados neste experimento.

A liberagdo simultanea de véarios émbolos ndo cons-
tituiu fator que comprometesse a eficacia do filtro.

O teste de liberacdo dindmica do novo filtro man-
teve-se dentro dos pardmetros sugeridos e permitiu uma
avaliacdo das possiveis interferéncias dos movimentos
em relacdo a eficacia do filtro.

Conclusdo

O estudo mostrou que o novo filtro de veia cava
é eficiente na captura dos émbolos e alerta que fatores
como o diametro e comprimento dos émbolos, assim
como o didmetro da cénula, podem interferir na
eficacia do filtro.
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