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A new model of a self-expanding tracheal stent made in Brazil:
an experimental study in rabbits
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Resumo

Objetivamos testar um novo modelo de endoprotese traqueal autoexpansivel para que esse possa ser futuramente
disponibilizado para o uso clinico. As endoproteses de nitinol revestidas de poliuretano foram alocadas no
terco médio da traqueia de 25 coelhos da raca Nova Zelandia sob laringoscopia direta. Apos um periodo de
observacdo médio de 26 dias, avaliou-se a migracdo da protese, grau de dilatagdo, incorporacdo, aderéncia,
formacédo de tecido de granulacéo, presenca de infiltrado inflamatdrio, envolvimento parietal e revestimento
epitelial. Os resultados demonstraram completa expansibilidade radial, pouca aderéncia 8 mucosa traqueal e
baixa incorporagdo tecidual, assim como alta taxas de formacdo de granulomas e de migra¢do. Esse novo modelo
demonstrou ser biocompativel e teve comportamento semelhante ao de outras prdteses disponiveis no mercado.

Descritores: Implante de protese; Estenose traqueal; Coelhos; Stents.

Abstract

We aimed to test a new model of self-expanding tracheal stent so that it might be made available for clinical
use. Using direct laryngoscopy, we placed polyurethane-coated, nitinol stents into the middle third of the trachea
in 25 New Zealand rabbits. After a mean observation period of 26 days, we evaluated stent migration, degree of
expansion, attachment, adherence, formation of granulation tissue, presence of inflammatory infiltrate, parietal
involvement, and epithelial lining. The results showed complete radial expansion, little adherence to the tracheal
mucosa, and low tissue attachment, as well as high rates of granuloma formation and stent migration. This
new model proved to be biocompatible and showed a behavior similar to that of other stents on the market.

Keywords: Prosthesis implantation; Tracheal stenosis; Rabbits; Stents.

0 presente estudo teve como objetivo testar
um novo modelo de endoprotese traqueal
autoexpansivel,) produzido pela industria
nacional, para que esse possa ser disponibilizado
futuramente para o uso clinico.?

Aplicou-se a endoprdtese traqueal em
25 coelhos (Oryctolagus cuniculus) da raca
Nova Zelandia, com peso médio de 3.520 g, e
procedeu-se a avaliacdo, decorrido um periodo
de observacido de 15-35 dias (média de 26 dias).

As endoproteses autoexpansiveis® foram
confeccionadas com um filamento Unico de nitinol
(niquel/titdnio) e revestidas com uma pelicula
de poliuretano. Suas dimensdes eram de 20 mm

de comprimento por 8 mm de didmetro externo
apos a liberacdo. Esse modelo foi projetado,
confeccionado e fornecido pela Braile Biomédica,
em S3o José do Rio Preto (SP).

As proteses foram montadas em um aplicador
e liberadas por laringoscopia, auxiliadas pela
introducdo de um fio guia na luz do aplicador.
As proteses foram alocadas no terco médio da
traqueia dos coelhos, e seu posicionamento foi
confirmado por estudo radiografico cervicotoracico.

Os desfechos macroscopicos estudados
foram migracdo da protese, grau de dilatagéo,
incorporacio/aderéncia e formacio de tecido de
granulacdo. As varidveis microscopicas analisadas
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foram presenca de infiltrado inflamatorio,
celularidade, envolvimento parietal e revestimento
epitelial mucoso.

Decorrido o periodo de observacdo, realizou-se
o sacrificio dos animais pela administracdo de
tiopental endovenoso e procedeu-se a reavaliacdo
radiografica post mortem para o estudo do
desfecho migracéo.

Apos a reavaliacio radiografica, procedeu-se
a remocio do bloco laringotraqueal para o
estudo da dilatacdo da protese, incorporacio/
aderéncia a parede traqueal e presenca de tecido
de granulacdo. A analise histoldégica avaliou o
infiltrado inflamatdrio e sua celularidade, a
profundidade do processo inflamatdrio na parede
traqueal (envolvimento parietal) e as alteracoes
do revestimento epitelial.®)

Dos 25 coelhos utilizados, 12 (48%) nio
preencheram os critérios do desenho do estudo e
foram excluidos da analise dos resultados pelos
seguintes motivos: aplicacdo inadequada da
endoprotese, em 10, e 6bito por pneumonia
antes de completar 15 dias de observacdo, em 2.
As aplicacdes inadequadas ocorreram no inicio
do experimento, mas foram resolvidas apos as
modificacdes incorporadas ao aplicador e o melhor
dominio da técnica de aplicagdo.

Para a avaliacdo dos resultados, foram
incluidos 13 animais que cumpriram o periodo
de observacgio.

Os resultados das varidveis macroscopicas e
microscopicas estdo demonstrados na Tabela 1.

A migracdo da protese foi observada em 5
de 6 animais (84%). Entretanto, essa variavel
so foi analisada nesses animais, pois os outros
7 apresentaram rigidez post mortem, o que
impossibilitou a hiperextensdo do pescogo
para a execucdo da radiografia, inviabilizando
a avaliacdo da posicdo precisa da endoprdtese. Ja
foi descrito que as proteses recobertas e aquelas
autoexpansiveis apresentam o inconveniente
de apresentar um alto grau de migracgao, e esse
resultado corrobora os descritos na literatura
(Figura 1).67

Com relacdo ao grau de dilatacio, aferido
pela medida do didmetro externo, esse esteve
presente em 100% dos casos, sendo a dilatacdo
total, em 54%, e muito proxima da dilatacdo
total esperada, em 46%. Essa pequena variacdo
pode ser atribuida a dimensio da endoprotese,
que € propositalmente maior que a da traqueia
para que ocorra a fixacdo por forca radial.

215

Tabela 1 - Resultados das varidveis macroscopicas e
microscopicas estudadas.

Variaveis macroscopicas %
Presenca de migracdo 84
Dilatagéo total 54
Dilata¢do parcial 46
Presenca de incorporacéo 16
Presenca de aderéncia 84
Presenca de granulacdo 77

Variaveis microscopicas®

Celularidade
Células polimorfonucleares 67
Células mononucleares 33

Envolvimento parietal
Superficial (mucosa) 42
Superficial + médio 33
Todas as tunicas 25

Revestimento epitelial
Erosdo 8
Ulceracdo 42
Hiperplasia regenerativa 33
Metaplasia escamosa 17

*Avaliacdo do segmento traqueal com a protese.

As endoproteses testadas apresentaram uma
baixa frequéncia de incorporacéo tecidual (16%).
Além disso, elas aderiram a mucosa e foram
facilmente removidas da luz traqueal. Esse fato
¢ observado com os stents revestidos, em cuja
plataforma metdlica os polimeros de revestimento
impedem a entrada e a proliferacio tecidual
entre as malhas.

Um fato observado na pratica terapéutica com
proteses traqueais ¢ a formagdo de granulomas.
(68) Com relacdo a essa varidvel, o presente
estudo demonstrou uma frequéncia de granulomas
de 77%, os quais estavam presentes tanto na
extremidade proximal quanto na distal da
endoprotese.

O estudo histologico demonstrou que o
infiltrado inflamatdrio esteve presente em
todos os casos, com predominio de células
polimorfonucleares, representando uma agressao
de fase aguda, repetitiva e persistente, pela
presenca da protese.

Quanto a profundidade do processo
inflamatdrio na parede traqueal, esse foi restrito
as camadas de mucosa e submucosa (terco interno
da parede traqueal) em 75% dos animais, e foi
extenso, envolvendo-se a todas as tunicas da
parede, em apenas 17%.
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Figura 1 - Radiografia cervicotordcica de coelho no momento da liberagdo (em A) e em 30 dias ap6s a aplicacdo
da endoprotese (em B). Observar o deslocamento caudal da endoprotese na comparacdo das radiografias.

As alteracdes mais frequentes do revestimento
epitelial respiratorio em contato com a protese
foram a erosdo epitelial e a ulceracdo, consequentes
da lesdo mecénica do epitélio respiratorio. A alta
taxa de metaplasia escamosa observada (67%)
foi encontrada no segmento sem contato com a
protese e ¢ indicativa e resultante da cronicidade
do processo inflamatorio.

Os resultados dos desfechos estudados com a
endoprotese de nitinol revestida de poliuretano
demonstraram um comportamento semelhante ao
de outras proteses ja disponiveis no mercado.®

Novos estudos de biocompatibilidade com o
presente modelo de protese, diversificando seu
tamanho, didmetro e forca radial, assim como
utilizando outros modelos animais, acrescentariam
informacdes antes de sua disponibilizacdo para
o uso clinico.

Essa endoprotese autoexpansivel de nitinol
recoberta de poliuretano, implantada na
traqueia de coelhos, demonstrou proporcionar
facil aplicagdo, liberacdo e alocacdo na luz
traqueal. Apresentou boa expansibilidade
radial, adaptando-se ao didmetro da traqueia.
Verificou-se uma alta propor¢do de formacio
de granulomas, baixa permeabilidade e elevada
taxa de migracdo. Observou-se ainda uma boa
aderéncia a mucosa traqueal, porém uma baixa
proporcdo de incorporacdo tecidual. A prdtese
demonstrou ser biocompativel.
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