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Resumo

Objetivo: O objetivo do estudo foi comparar a eficacia dos filtros
de veia cava Braile e Greenfield na retencdo de coagulos em modelo in
vitro.

Método: Foram avaliados, em estudo in vitro, os filtros Greenfield
e Braile. Utilizou-se sangue de boi e tubos de silicone de 3 mm de
didémetro para confeccionar trombos com comprimentos de 10, 15,
20 e 30 mm. Os filtros foram introduzidos e fixados no interior de
um tubo de silicone de 30 mm de didmetro interno, em posicao ver-
tical, e conectados a um sistema pulsatil de fluxo (bomba peristéltica
- Braile Biomédica). Uma solugéo salina (0,9%) com 40% de gliceri-
na foi utilizada como veiculo, sendo mantida em temperatura ambi-
ente. O fluxo foi de 2 I/min e foram realizadas 50 liberagdes de trombos
isoladamente para cada comprimento de émbolo, totalizando 200
eventos, com verificacdo das suas captacdes em cada liberagdo. Para
analise estatistica, foi utilizado o teste exato de Fisher, considerando
erro alfa de 5%.

Resultado: A eficacia na captura do filtro de Greenfield foi de
78,5% dos eventos e de 92% para o filtro de Braile, diferenca estatis-
ticamente significante.

Conclusdo: Conclui-se que o filtro de Braile mostrou-se mais efi-
caz na captura de émbolos em estudo in vitro do que o de Greenfield.
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Abstract

Objective: The aim of this study was to compare the efficacy of
the Greenfield and Braile vena cava filters for clot retention in an in
vitro model.

Method: The Greenfield and Braile filters were evaluated in anin
vitro study. We used bovine blood and 3-mm diameter silicon tubes
to create thrombi of 10, 15, 20, and 30 mm. The filters were installed
and fastened inside a 30-mm internal diameter silicon tube, in a vertical
position and connected to a pulsating flow system (peristaltic pump —
Braile Biomédica, Sdo Paulo, Brazil). A saline solution (0.9%) with
40% glycerin maintained at room temperature was used as the vehicle.
The flow was adjusted to 2 I/min and 50 thrombi were released
isolatedly for each embolus length, with a total of 200 events, verifying
its capture in each release. Fisher’s exact test was used for statistical
analysis, considering an alpha error of 5%.

Result: The capture efficacy using the Greenfield filter was 78.5%
of events and 92% for the Braile filter, a statistically significant
difference.

Conclusion: We concluded that the Braile filter proved to be more
efficient for thrombi capture in an in vitro study than the Greenfield
filter.

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

O tromboembolismo pulmonar (TP) continuasen-
do uma das principais causas de morbidade e mortali-
dade em todo mundo e representa um dos desafios a ser
vencido pela medicinal. A principal forma de preven-
¢do, apds a instalacdo da trombose venosa profunda, é
a anticoagulacdo, porém, na falha dessa ou na contra-
indicagdo, os filtros de veia cava representam a nova
op¢do. Uma das vantagens da anticoagulagdo € que ela
ndo tem o carater invasivo dos filtros e previne a
trombose secundaria, porém a sua grande complicacéo
¢ 0 sangramentol-3. Os filtros protegem os pulmaes,
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porém, agridem os vasos por utilizarem método invasi-
VO na sua implantacdo e sdo corpos estranhos na veia
caval. Varios filtros surgiram nesses Gltimos anos, po-
rém néo atingiram o status de um filtro ideal*%, o que
justifica o desenvolvimento de novos modelos que
preencham esses requisitos. Os filtros temporarios de
veia cava surgiram como alternativa para os definiti-
vos’-9, porém apresentam problemas semelhantes.

Os filtros de veia cava disponiveis podem ser dife-
renciados pelo desenho (cone, cesta, tipos de rede), pelo
material, e por serem removiveis ou ndo. Os novos
devem buscar reduzir as complica¢Bes dos filtros exis-
tentes e melhorar sua eficacia.

O objetivo do estudo foi estudar um novo filtro de
veia cava de baixo perfil na retencdo de coagulos em
modelo in vitro, em comparacdo com o filtro de Green-
field.

Material

Foi avaliada, in vitro, a eficAcia na captura de
émbolos de dois modelos de filtros de veia cava, ou seja,
os filtros de Greenfield e Braile. O filtro de Greenfield
é constituido de aco inoxidavel, com seis hastes unidas
por meio de uma ogiva, em formato de cone, medindo
5 cm de comprimento, conforme a Figura 1.

Ofiltro de veia cava Braile consiste em dois cones
opostos pelo apice. O cone distal é formado por oito
hastes de ago inoxidavel, em forma de “teia”, com 5
cm de comprimento, cuja funcdo € a retencdo dos

%
/.

Esquemailustrando o filtro de veia cava Green-
field em forma de cone com seis hastes unidas
por meio de uma ogiva

Figural -
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émbolos. O cone proximal é constituido de gquatro
hastes, com 2 cm de comprimento, do mesmo mate-
rial, cuja funcéo é de ancora e centralizagdo do filtro,
conforme mostra a Figura 2.

Figura2 - Esquema ilustrando o filtro de veia cava Braile

em forma de dois cones opostos pelo é&pice

Para os testes utilizou-se sangue de boi, que foi
injetado em tubos de silicone de 3 mm de didmetro
para confecgdo de trombos com comprimentos 10,
15, 20 e 30 mm. Os filtros de veia cava foram
introduzidos e fixados no interior de um outro tubo
de silicone, de 30 mm de didmetro interno, em
posicéo vertical e conectado a um sistema pulsétil de
fluxo (bomba peristaltica — Braile Biomédica), con-
forme Figura 3. A centralizagdo do filtro de Greenfi-
eld foi assegurada durante todo experimento. Um
dispositivo paralelo foi interligado a um sistema de
valvula de trés vias com uma seringa para a introdu-
¢do dos émbolos no circuito. Utilizou-se como vei-
culo solucdo salina 0,9% com 40% de glicerina, a
temperatura ambiente. O fluxo foi de 2 I/min em
ambos modelos de filtros e foram realizadas 50 libe-
racGes de trombos isoladamente para cada compri-
mento de émbolo, totalizando 200 eventos para cada
modelo de filtro, com verificacdo das suas capturas
em cada liberacéo.
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Figura3 - Esquema mostrando o circuito utilizado para

avaliagdo da eficacia in vitro dos filtros de veia
cava Greenfield e Braile

Para andlise estatistica, foi utilizado o teste exato
de Fisher, considerando erro alfa de 5%.

Resultado

O filtro de veia cava Greenfield capturou 78,5%
dos émbolos, enquanto o filtro Braile capturou 92%
(Tabela 1).

Captura de émbolos in vitro dos filtros de Greenfield e Braile — Braile DM et alii

O teste exato de Fisher mostrou a diferenca signifi-
cante (P < 0,0002) quanto a eficacia dos dois modelos
de filtros. Na avaliacdo global, o filtro Braile foi mais
eficaz quanto a captura de émbolos que o filtro Green-
field. A diferenca nos diversos tamanhos néo foi signi-
ficante estatisticamente, conforme Tabela 1.

Discussdo

O presente estudo mostrou que o filtro para veia
cava Braile foi mais eficaz na captura global de émbolos,
em experimento in vitro, quando comparado com 0
filtro de Greenfield. Contudo, ndo se detectou diferen-
¢a quando foram comparados os diversos tamanhos
isolados, tal fato pode ser decorrente do menor nimero
de eventos analisados. Embora os modelos de teste in
vitro usem o mesmo principio (fluxo de fluidos tipo
salina, Dextran, ou solucdo de glicerina, postos em
circulacdo por meio de bombas em tubulagio transpa-
rente),”10 ndo ha relatos na literatura de estudo que
empregam exatamente o mesmo modelo utilizado nesse
experimento. Contudo, estudos mostram que varios
fatores podem influenciar nos resultados, como néime-
ro de liberagdes de trombos, o tamanho dos trombos, o
diametro do tubo utilizado para fixagao dos filtros1-13,
bem como posicionamento horizontal ou vertical deste
tubo de teste. Quanto ao nimero da amostra de testes
usada no presente trabalho, foi usado o suficiente para
gue aanalise estatistica efetuada mostrasse umadiferen-
casignificante. O tamanho do trombo usado para testes
évariavel de 4 x4,2x4x3,5x5,3x6, até 9x 2071011,
A opcéo pelo tamanho dos trombos do presente traba-
Iho foi decorrente de um estudo piloto que mostrou a
interferéncia do didmetro e o tamanho do émbolo. O

Tabela1- Eficcia dos filtros de veia cava Braile e Greenfield na captura de quatro
diferentes comprimentos de émbolos

Diametro vs. Captura do filtro Captura do filtro P

comprimento Braile (%) Greenfield (%)

3vs.10 mm 84 72 0,2

3vs. 15 mm 92 76 0,053

3vs. 20 mm 96 84 0,09

3vs. 30 mm 96 82 0,051

Média de captura 92 78,5 0,0002
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estudo in vitro, nesse caso, possibilitou identificar da-
dos importantes quanto ao filtro, antes de se passar para
a fase seguinte.

O filtro de Greenfield, pelo pioneirismo e eficién-
cia, inclusive com uma das menores freqiéncias de
oclusdo de veia cava a longo prazo, foi 0 mais colocado
e analisado na literatura? e, portanto, foi escolhido
como parametro para avaliagdo e como modelo para
desenvolvimento e aperfeicoamento do novo filtro. O
desenvolvimento do filtro Braile foi baseado na estrutu-
ra cuneiforme do filtro de Greenfield, identificando as
suas falhas e buscando solugdes. O primeiro objetivo foi
melhorar a eficacia in vivo na captura dos émbolos in
vitro e para tanto foi aumentado o nimero de hastes do
filtro. Essa conduta melhorou a performance da captu-
ra, porém trouxe aumento no volume de material tendo
48 cm de haste de aco contra 30 cm do filtro de
Greenfield. A solucdo para esse aumento foi reduzir o
comprimento das hastes para 32 cm. O maior numero
de hastes reduz o espaco entre elas, permitindo que
émbolos menores fiquem retidos. O nimero de hastes
é um dos diferenciais entre os dois filtros quanto ao
mecanismo de captura de émbolos. O outro aspecto que
contribui para aumento da eficdcia do filtro Braile é 0
mecanismo de centraliza¢do. O desenho desse filtro, em
formato de dois cones opostos pelo vértice, permitiu a
criacdo de mecanismo de centralizacdo, sendo que um
cone tem finalidade na retencdo dos émbolos e outro a
melhor fixagdo e centralizacdo do dispositivo, preen-
chendo, portanto, um dos objetivos no desenvolvimen-
to de novos produtos que, nesse caso, é o aperfeicoa-
mento e melhora na eficacia dos filtros. A tendéncia dos
émbolos é o deslocamento centralizado e assim a regido
do vértice do cone é a que permite o0 aprisionamento dos
émbolos menores. A descentralizagdo do filtro alarga a
distancia entre as hastes na regido central dos vasos e,
como os émbolos tendem a deslocar-se para o centro,
permitem maior falha na captura.

Os poucos estudos clinicos avaliando esse aspecto
mostraram que em torno de 5% dos filtros de Greenfi-
eld implantados ficavam descentralizados, porém, ndo
relataram se isto afetaria sua eficacial3-15,

A reducédo do perfil do filtro foi outro aspecto
enfatizado, podendo o filtro Braile ser implantado
com introdutor de 7 F, 0 que causa menor lesdo ao
vaso durante a implantacdo. Deste modo, identifi-
cam-se duas grandes vantagens no filtro Braile em
relacdo ao de Greenfield: a maior eficicia na captura
dos émbolos e a reducéo do cateter introdutor. Estas
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vantagens estdo também presentes nos filtros de
Simon nitinol e Bird’s nest (Hammer et al.). Entre-
tanto, deve-se avaliar o comportamento desse novo
filtro na veia cava em longo prazo.

Conclusdo

Nas condicdes deste modelo in vitro, o filtro de veia
cava Braile mostrou-se mais eficaz na captura geral dos
émbolos do que o de Greenfield.
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