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Resumo

Objetivo: A insuficiéncia cardiaca é uma das causas
mais comuns de internacdo. Dispositivos para assisténcia
circulatéria cronica foram testados e, em sua maioria, sio de
alta complexidade. O objetivo deste estudo é a descricio de
uma endoprétese contratil com capacidade de pulsacdo cronica
no interior da aorta descendente, de maneira semelhante a
produzida pelo balio intra-adrtico.

Métodos: Endoproéteses pulsateis compostas de niquel-
titinio foram posicionadas de forma a envolver tubos de
latex, simulando a aorta. Diferentes correntes elétricas foram
aplicadas a unidades ligadas em série, de modo a causar
contracio da estrutura e deslocamento de uma coluna liquida.
Foram realizadas duas sequéncias de testes: a primeira com
duas gaiolas metilicas e a segunda com cinco gaiolas. Na
primeira sequéncia de testes, aplicou-se tensdo de 16,3 volts e
corrente de 5 amperes e, na segunda sequéncia, tensiao de 15
volts e corrente de 7 amperes.

Resultados: Na primeira sequéncia de testes, obteve-
se o efeito pulsatil dos 2 stents, havendo contragdo do tubo e
deslocamento da coluna d'agua suficientes para validar o efeito
pulsatil da endoprotese. As duas estruturas ejetaram um volume
de 2,6 mL por ciclo, com uma variacio de 29 mm na altura
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da coluna de dgua, equivalente a 8% de contracio durante a
pulsacio. Na segunda sequéncia, conseguiu-se uma variaciio de
7,4 mL por ciclo.

Conclusdo: Os resultados obtidos comprovam a
contratilidade da endoprétese pulsatil ativada pela aplicacido
de corrente elétrica. Continuidade do estudo e aperfeicoamento
do material se fazem necessarios para obtencio de modelo mais
eficiente do ponto de vista energético e com maior pulsacio,
para permitir volumes de ejecio comparaveis aos de baldes
intra-aérticos.

Descritores: Insuficiéncia cardiaca. Aorta. Stents.

Abstract

Objective: Heart failure is currently one of the most common
hospitalization causes. Several chronic circulatory assist devices
have been tested and are highly complex. The objective is the
description of a pulsatile endoprosthesis capable of applying
a chronic pulse within the descending aorta, similar to that
produced by intra-aortic balloon.

Methods: Pulsatile stents composed of nickel-titanium were
built and positioned to engage latex tubes simulating the aorta.
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Abreviaturas, acronimos e simbolos

ATP Trifosfato de adenosina

NITINOL Niguel Titanium Naval Ordinance Laboratory
PVC Cloreto de polivinila

SMA Shape memory alloy

Different electric currents were applied to units connected in
series in order to cause structure contraction and displacement
of a liquid column. There were two sequence tests: first
composed of two metallic cages and the second composed of five
cages. At first sequence tests was applied a voltage of 16.3 volts
and a current of 5 amperes. In the second, voltage of 15 volts
and current of 07 amperes.

INTRODUCAO

A insuficiéncia cardiaca é atualmente uma das causas mais
comuns de internagdo cardioldgica, sendo também causa de
morbidade e mortalidade importante [1].

Varios dispositivos para assisténcia circulatoria cronica
foram testados nos Gltimos anos e, na maioria das vezes, sdo de
alta complexidade por vezes, aparelhos de dificil controle e cujo
implante depende de grandes procedimentos. Os dispositivos
também sao desenvolvidos para serem definitivos ou temporarios,
servindo como ponte para o transplante cardiaco [2-4].

Nos ultimos anos, a liga metalica NITINOL (Niguel
Titanium Naval Ordinance Laboratory) utilizada para varias
aplicacdes inicialmente no ramo naval, reconhecida por
ser um “smart material” ou SMA (shape memory alloy),
vem sendo utilizada na medicina, em varias areas, como
proteses ortopédicas, cardiacas, urologicas e gastrointestinais
e aparelhos ortodonticos. Essa liga se comporta como um
sistema bioldgico que converte energia elétrica ou térmica em
movimento e contra¢do simulando um “musculo natural” [5-9].

O nitinol tem a caracteristica de recuperar uma forma
geométrica definida apos alteracdo da temperatura. Essa
capacidade deve-se a modificagdo da estrutura cristalina da liga
metalica apds estimulo. Esse material apresenta duas fases para
a estrutura cristalina: a martensita, que tem propriedades quase
elasticas, permitindo a deformagdo do material sem danos
estruturais, ¢ a fase austenita, que apresenta uma estrutura
mais definida e rigida [10,11].

Este trabalho tem como objetivo a descrigdo de uma
endoprotese contratil, confeccionada com armagdo de nitinol,
ainda em fase de teste laboratoriais “in-vitro”, cuja fungao é
aplicar uma pulsagdo cronica no interior da aorta descendente,
de maneira semelhante a produzida pelo baldo intra-adrtico,
sendo sincronizada com o ciclo cardiaco para assisténcia
circulatéria cronica ndo-invasiva a nivel ambulatorial.

Results: In the first sequence was obtained the pulsatile
effect of stent, with contraction of the tube and displacement
of the water column sufficient to validate the pulsating effect
of the endoprosthesis. The two structures ejected a volume of
2.6 ml per cycle, with a range of 29 mm in height of the column
of water equivalent to 8% shrinkage during the pulse. In the
second sequence, it reachead a variation of 7.4 mL per cycle.

Conclusion: The results obtained confirm the stent pulsatile
contractility activated by electrical current. The continuity of the
study and material improvement are necessary to obtain more
efficient model from the point of view of energy and pulse, to
allow ejection volumes comparable with the intra-aortic balloons.

Descriptors: Heart failure. Aorta. Stents.

METODOS

O principio do dispositivo consiste em alterar a estrutura
da endoprotese entre dois estados: relaxado (estrutura
martensitica) e ativado (estrutura austenitica), onde a mudanga
do didametro da endoprotese resulta na alteragdo do volume da
mesma, causando ejecdo da diferenca resultante entre as duas
situagdes (Figura 1).

Diametro 1
(D1)
o Comprimento (C)
‘ Diametro 2
(D2)

. . D?
Volume da endoprétese ativada: V, = 7’ nC

nC

. - - DZ _DZ
Diferenca de volume entre as duas situagdes:V; —V, = (‘Tz)

Fig. 1 — Esquema da variagdo de volume entre os dois estados da
protese contratil: relaxado e ativado
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A endoprotese pulsatil testada foi construida com uma
estrutura metalica de niquel e titdnio, concebida por stents
independentes com o formato em Z de Gianturco, com
estrutura de 13,5 mm de altura e 10 vértices. A estrutura
metalica envolvia uma membrana tubular de latex natural,
flexivel e impermeavel, de 0,4 mm de espessura e 28 mm de
diametro. O fio composto por niquel e titdnio utilizado possuia
as seguintes caracteristicas termoelétricas:

* Resistividade: p=76puQ.cm

* Densidade: p™=6,5g/cm?

* Temperatura de fusdo: T, , =1310°C

* Temperatura de transformagao total para fase austenitica:
A=60°C

* Coeficiente de dilatagio linear: dI/dT=6,6.10-%/°C

A alteragdo da endoproétese foi provocada pela aplicago
de corrente elétrica nas estruturas metalicas, que promovia
aquecimento e induzia a mudanga de forma. Quando
estimulada por temperatura ou por eletricidade, a liga parte
de sua forma martensitica (relaxada) ¢ retorna a sua fase
austenitica (ativada), com sua forma geométrica definida,
podendo ser deformada novamente sem danos estruturais.

Inicialmente, a estrutura do stent foi moldada com 10 mm
de didmetro, e depois, com o resfriamento até a temperatura
ambiente, expandida para 28 mm de didmetro. O ciclo
representado na Figura 2 ilustra a deformacdo sofrida pelo
stent. No ciclo I, a estrutura sofre a expanséo for¢cada em baixa
temperatura, de 10 mm até 28 mm de diametro, em temperatura
ambiente. No ciclo II, com a aplicaco de corrente, ha elevagio

28mm

Fig. 2 — Ilustragdo do ciclo relaxamento (1) /ativagdo (1) a qual o
stent pulsatil é submetido

de temperatura da estrutura e ocorre o retorno ao didmetro
inicial, no qual o stent foi moldado. O ciclo entdo ¢ dividido
na etapa de relaxamento (I) e ativaggo (II).

A endoprotese pulsatil foi conectada a um tubo de cloreto
de polivinila (PVC) de 12,5 mm de didmetro interno e 500 mm
de comprimento. O sistema foi montado no sentido vertical
e preenchido com solugdo fisiolégica com corante azul a
temperatura ambiente, numa coluna de 400 mm (pressdo de
400 mmH_O equivalente a 30 mmHg) (Figura 3).

As gaiolas produzidas com o fio de niquel e titanio foram
conectadas em série e ligadas a um controlador de pulsos e um
osciloscopio, para visualizag@o do perfil da corrente elétrica.
Esse sistema foi ligado a uma fonte de tensdo, que fornecia
até 7 amperes de corrente elétrica, com tensdo de até 220
Volts (Figura 4).

Coluna de solugdo fisiologica

Stent pulsatil

Fig. 3 — Montagem da endoprotese pulsatil com 5 stents ligados em
série em sistema de gerador de pulso, osciloscopio e fonte de corrente
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Fonte de Tenséo

Gerador de Pulsos

1

Osciloscopio

Fig. 4 — Ilustra¢do demonstrando montagem experimental

O tubo de PVC foi graduado, a fim de se medir o
deslocamento de agua causado pela contragdo do stent pulsatil.
Com a variagdo na coluna d’agua, pode-se calcular o volume
deslocado durante a contragdo.

A temperatura e a umidade relativa do ar eram,
respectivamente, 21,2°C e 58,3%. Foram realizadas duas
sequéncias de testes: a primeira sequéncia com uma montagem
de 2 gaiolas metalicas recobrindo a membrana de latex e a
segunda sequéncia com 5 gaiolas metalicas.

Na primeira série, com apenas 2 gaiolas (30 mm de
comprimento), aplicou-se uma tensdo de 16,3 volts € uma
corrente de 5 amperes, com pulsos de 1 segundo em intervalos
de 0,23 segundo. Os stents estavam ligados em série no sistema
de controle e fornecimento de energia.

Em uma segunda sequéncia de testes, utilizaram-se cinco
stents ligados em série, revestindo 80 mm da membrana tubular
de latex. Para esse sistema, utilizou-se uma tensao de 15 volts,
corrente de 7 amperes, pulso de 2,88 segundos e intervalo de
7,12 segundos entre os pulsos.

RESULTADOS

Na primeira sequéncia de testes, obteve-se o efeito pulsatil
dos 2 stents, havendo contragdo do tubo ¢ deslocamento da
coluna d’agua suficientes para validar o efeito pulsatil da
endoprotese. Os intervalos de tempo ajustados no controlador
de pulsos permitiram a contragdo das armagdes, bem como seu
relaxamento nos intervalos entre os pulsos. Nessa condi¢do, as
duas estruturas ejetaram um volume de 2,6 mL por ciclo, com
varia¢do de 29 mm na altura da coluna de agua, e a variagio
no didmetro de 2,2 mm (didmetro inicial de 28 mm, didmetro
final de 25,8 mm nos 30 mm de comprimento da protese),
equivalente a 8% de contragdo durante a pulsaggo (Figura 5).

Na segunda sequéncia de testes (cinco stents), obteve-se
varia¢do de 61 mm na coluna e volume de 7,4 mL por ciclo
(didmetro inicial de 28 mm, diametro final de 25,8 mm nos
80 mm de comprimento da protese), equivalente a 8% de
contragdo durante a pulsagdo (Figura 6).

29mm

30mm

163 vome
1y

| 28mm 25,80mm

Contragdo: 25,8/28 =0,92 - > 8% de variagdo de didmetro em cada ciclo.
Volume ejetado = Volume relaxado — Volume ativado

Volume relaxado =(28x28)*PI*30/4=18.472,56 mm”3 =18, 47mL
Volume ativado =(25,8x25.8)*PI*30/4=15683,77mm"3=15,68mL
Volume ejetado = 18,47 — 15,68 =2.6mL por ciclo

Fig. 5 — Esquema da primeira sequéncia de testes
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80mm

07 Amgeres

| 28mm 25,80mm

Contragdo: 25,8/28 =0,92 - > 8% de variagdo de didmetro em cada ciclo.
Volume ejetado = Volume relaxado — Volume ativado

Volume relaxado =(28x28)*PI*30/4=18.472,56 mm"3 =18,47mL
Volume ativado =(25,8%25.8)*PI*30/4=15683,77mm"3=15,68mL

Volume ejetado = 18,47 — 15,68 =2,6mL por ciclo

Fig. 6 — Esquema da segunda sequéncia de testes

DISCUSSAO

O stent contratil ¢ um protdtipo inicial para assisténcia
cardiaca, baseado na tecnologia dos “smarts materials”, para
o tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica. Os dispositivos
de assisténcia circulatdria para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca cronica atualmente disponiveis apresentam grande
complexidade de manuseio, tanto no momento do implante
como no controle ambulatorial. Ao contrario dos motores
utilizados nesses dispositivos, os ditos musculos artificiais
sdo leves e consomem pouca energia. A utilizacdo da liga de
niquel-titdnio para confec¢@o de dispositivos para assisténcia
como musculo artificial abre uma grande perspectiva nesse
campo.

Varios materiais foram testados e sdo utilizados em
diversas areas da medicina, sendo uma classe importante
desses os polimeros que t€ém memoria de forma, ou seja,
retornam a sua forma quando estimulados, sendo também
biocompativeis. Essa propriedade permite que sejam
liberados numa forma compacta e de maneira minimamente
invasiva. Esses polimeros sdo utilizados em proteses
ortopédicas e molas para embolizagdo para tratamento dos
aneurismas cerebrais [12-15].

Alguns outros materiais passiveis de serem utilizados para
esses dispositivos apresentam cada qual uma restri¢do. Os
polimeros em gel, abandonados pelo alto gasto energético,
assim como as ligas baseadas em cobalto ou em aco inoxidavel,
apresentam limitagdo muito importante que € a pequena
deformidade, limitada ao redor de 1%.

Um dos principais motivos para a escolha da liga de nitinol
para construcao de musculos artificiais se deve ao fato de
que o aproveitamento energético parece ser mais eficiente.
Além disso, a liga de nitinol tem propriedade superelastica
ou pseudoelastica, que permite uma deformidade de mais de
10% [11].

As vantagens e as qualidades da utilizagdo da liga de
niquel-titdnio na medicina sao conhecidas desde 1970, quando
os primeiros aparelhos de assisténcia ventricular foram
fabricados. Naquela época, entretanto, grandes problemas
nao conseguiram ser resolvidos, como a fadiga do material,
aquecimento ¢ a fonte de energia para estimulagdo dos
mesmos, porém a liga continuou sendo largamente utilizada
como stents autoexpansiveis no tratamento dos aneurismas e
dissecgodes da aorta.

Um dos primeiros trabalhos utilizando essa tecnologia em
cardiologia, na atualidade, ¢ o de uma protese desenvolvida
com o objetivo de ajudar na contracdo atrial. Neste trabalho,
chama-se ateng¢do para o fato de que ndo existe necessidade de
se utilizar um motor, pois a liga se contrai por si s6. No campo
da fibrilacdo atrial, o dispositivo feito ja se mostra como uma
realidade, provando que realmente gera débito atrial para o
ventriculo, podendo até serem utilizados dois dispositivos para
assisténcia biatrial. O dispositivo auxiliar melhora a fragdo de
ejecao do atrio direito em 7% durante a estimulacgdo rapida,
simulando uma contracao atrial [16].

O dispositivo testado, pelos parametros observados no
laboratorio, permite que as pesquisas continuem, pois o volume
ejetado obtido foi de 7,4 mL por ciclo, o que nos faz prever
um volume de 595,2 mL quando ajustado a uma frequéncia de
80 batimentos por minuto. Isso corresponde a 10% do débito
cardiaco aproximado de um adulto normal. Essas medidas
foram produzidas com a utiliza¢do de um stent de 80 mm de
comprimento ¢ 28 mm de didmetro, com uma contracdo de
apenas 8%.

Exemplo:

7,44mL x 80bpm = 595,2 mL/minuto

Débito cardiaco = 70 mL por batimento x 80 bpm = 5600
mL/minuto

Auxilio: 595,2 mL/5600mL = 10,6% de auxilio

A amplitude de contracdo do material depende da escolha
da proporcao entre niquel e titanio na liga, da espessura do
fio utilizado, da geometria do stent ¢ do comprimento da
endoprotese que se deseja implantar. Todas essas caracteristicas
influenciam na eficiéncia do dispositivo e a energia necessaria
para o funcionamento depende desses fatores.

O sistema motor biologico foi tdo bem sucedido durante a
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evolugao que tem sido adotado por todos os tipos de musculos
estriados (musculos esqueléticos e coragdo). No sarcomero,
as fibras musculares se contraem a partir do deslizamento da
actina e miosina, diferentemente da contracdo gerada através
da liga proposta, onde o encurtamento se d4 pela mudanca
da estrutura molecular do material. O desempenho mecanico
maximo de todos os miisculos naturais varia entre 40 e 200 Watt
por kilo de musculo, sendo que a eficiéncia do desempenho
em relacdo ao consumo de trifosfato de adenosina (ATP) é de
cerca de 50%. Nesses testes realizados, obteve-se eficiéncia
na conversdo de energia elétrica em ejecao de liquido bastante
baixa, de aproximadamente 1%. A baixa eficiéncia € decorrente
da liga utilizada, que precisa ter sua temperatura elevada até
80°C para ter sua memoria de forma ativada. Com a utilizagao
de uma liga com transformacdo em temperaturas de cerca de
43°C, a quantidade necessaria de energia cai drasticamente,
diminuindo o consumo energético e aumentando a eficiéncia,
o que sera realizado em futuros testes.

A estimulagdo da liga para que haja contragao ¢ outro ponto
de discussdo importante, pois a energia necessaria devera
idealmente ser fornecida por um gerador semelhante ao do
nosso conhecido marca-passo ou desfibrilador. Nos trabalhos
realizados para confec¢ao de protese contratil atrial, utilizou-se
corrente elétrica intermitente de 10 volts, 300 mA e 100 ms.
Ja em proteses contrateis para o esdfago [11], o estimulo foi
de 500 mA com 5 volts. Neste estudo, utilizaram-se correntes
e tensdes maiores (16V e 5A), devido a caracteristica da liga
testada e sua ativacao aos 80°C.

Outro a ponto a ser interrogado quando pensamos em
utilizar essas proteses ¢ a durabilidade do material sendo
submetido a fadiga (contrag@o) em longo prazo. Nos stents de
aorta de ultima geragdo confeccionados com niquel-titdnio, ndo
se encontra fratura do material, mesmo quando observado que
existe um movimento pulsatil da endoprotese acompanhando
o movimento da parede da aorta. A propriedade contratil
pos-implante também podera ser alterada, tendo em vista
a interagdo da mesma protese com a parede da aorta e sua
consequente reagdo inflamatodria e a alteracdo a longo prazo
da estrutura cristalina da liga, com perda da capacidade de
movimentagdo. Futuros testes deverdo provavelmente incluir
um revestimento.

Para que o funcionamento da endoprotese contratil seja
similar ao de um baldo intra-adrtico de 40cc, € preciso
aperfeigoar o projeto, com a utilizacdo de uma composi¢ao
da liga de memoria de forma que seja mais eficiente do ponto
de vista energético para trabalhar na temperatura fisiologica,
que apresente maior rigidez estrutural em sua forma ativada
para conseguir maior contragdo. Para finalidade de exemplo,
uma endoprotese de 28 mm de didmetro quando relaxada e
com 130 mm de comprimento precisa contrair até 17 mm,
representando uma complacéncia de 40%. Ainda ¢ possivel
sincronizar o funcionamento dos stents pulsateis individuais
que compdem a protese para permitir que ela seja unidirecional

ou bidirecional, dirigindo o fluxo sanguineo para as artérias
corondrias e cardtidas ou dividindo-os entre as arteriais
viscerais e as supra-adrticas e coronarias.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos comprovam a contratilidade da
endoprotese pulsatil ativada pela aplicagdo de corrente elétrica.
A continuidade do estudo e aperfeicoamento do material se
fazem necessarios para obten¢ao de um modelo mais eficiente
do ponto de vista energético e com maior pulsacdo, para
permitir volumes de ejecdo comparaveis aos baldes intra-
aorticos utilizados na rotina médica para auxilio circulatério.

Se a expectativa for confirmada, poderemos ter uma
assisténcia circulatoria ambulatorial ndo-invasiva, com
indicagoes e eficiéncia do baldo intra-adrtico.
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