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O aneurisma de ventriculo esquerdo tem se tornado uma complicacdo pouco
usual do Infarto agudo do miocéardio devido ao uso de fibrinoliticos e a melhora dos
servicos de saude na assisténcia a essa enfermidade. A incidéncia estimada de
aneurisma de ventriculo esquerdo pés Infarto Agudo do Miocardio era de 30 a 35 % nos
pacientes que possuiam onda Q patolégica remanescente — area de necrose. Entretanto,
essa incidéncia vem diminuindo e se encontra por volta de 8 a 15% desses pacientes. A
lesdo do musculo cardiaco secundéria ao infarto leva a formagéo de tecido fibroso como
forma de cicatrizagdo e também ao aumento progressivo da cavidade ventricular afetada,
resultando no aumento da tensdo e da pressao intracavitaria e reducédo da habilidade
contratil da musculatura ainda viavel o que aumenta a demanda de oxigénio do
miocardio. Essa situacdo leva a um sofrimento crénico do miocéardio, podendo se
apresentar, com a evolucdo do aneurisma, na forma de insuficiéncia cardiaca, angina,
arritmias e acidentes tromboembdlicos, além de culminar com a morte. Segundo
Schlichter e Nagle & Williams a mortalidade chega a 88% dos pacientes em 5 anos e de
acordo com Bruschke et al a 82% em 10 anos.

Com o envelhecimento da populacao, alteragdes na estrutura e na vascularizagéo
miocardicas, muitas vezes imprevisiveis, podem elevar o risco cirirgico e as
complicac@es intra e pds-operatdérias, principalmente em grandes cirurgias como € caso
da aneurismectomia de ventriculo esquerdo. Este risco se eleva ainda mais caso o
paciente tenha sido submetido a procedimento cirlrgico cardiaco previamente. A
utilizacdo da impressédo 3D do coracdo do paciente que serd submetido a nova cirurgia
pode surgir como um auxilio no pré e intra- operatorio, visando melhor planejamento

cirtrgico e diminuicdo de complicacdes.

1.1 Fisiopatologia e Histologia

Em relacdo a fisiopatologia, o aneurisma pés-infarto agudo do miocardio se
caracteriza por modificacdes na zona de infarto e também no miocardio néo infartado. A
alteracdo mais comum devido a necrose tecidual € a fibrose intersticial com piora da
contratilidade e modificacdo da estrutura geométrica do ventriculo (remodelamento).

Apesar do tamanho do aneurisma variar bastante a depender da zona isquémica
afetada, a maioria varia entre 1 e 8 cm de diametro. A parede do aneurisma consiste,
tipicamente, por um tecido fibroso cicatricial, de espessura bem delgada. A superficie

endocardica é composta de musculatura lisa e ndo trabeculada.
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Histologicamente, a fase inicial é caracterizada por necrose de musculo e intensa reagcao
inflamatoria. Gradualmente, isso é substituido pela formacao de uma cicatriz fibrosa. Na
fase madura do aneurisma, o tecido se constitui de fibrose hialina. A zona de transicao
entre tecido muscular e fibrose é caracterizada por uma rede de fibrose e alinhamento

anormal de fibras musculares.

1.2 Diagnéstico

Geralmente, o diagnostico do aneurisma é feito na presenca de suas principais
complicacBes. A sintomatologia é decorrente da insuficiéncia cardiaca, angina, arritmias
ventriculares e efeitos tromboembdlicos. Para confirmacdo diagndstica, o exame mais
utilizado é o ecocardiograma bidimensional, porém no aneurisma secundario a um infarto
agudo do miocérdio, o eletrocardiograma pode apresentar persisténcia da elevacdo do
segmento ST. Outros exames utilizados sd8o a radiografia de torax,
cineangioventriculografia, tomografia computadorizada de térax e ressonancia
magnética cardiaca.

Apesar desses exames complementares serem utilizados para avaliacdo do aneurisma
e auxiliarem na caracterizagcdo da estrutura, eles ndo trazem a mesma idéia
tridimensional e delimitacdo que a palpacao e visualizagéo direta permitem. A producéo
de uma estrutura sélida em 3D que represente a estrutura previamente a cirurgia pode
auxiliar num melhor planejamento cirdrgico, maior seguranca na escolha da técnica de

correcdo e como consequéncia melhores resultados pos-operatorios.

1.3 Tratamento Cirurgico

A aneurismectomia do ventriculo esquerdo € indicada para a reconstrucao da arquitetura
da cavidade ventricular esquerda e € reservada para pacientes que apresentem
Insuficiéncia cardiaca, Angina Pectoris, Arritmia ventricular, Embolia sistémica,
Insuficiéncia mitral e, mais raramente, rotura da parede do ventriculo esquerdo.

Dentre as principais técnicas de reconstru¢do do ventriculo esquerdo, destacam-se a
reconstrucdo linear e a reconstrucdo geometrica. A reconstrucdo linear, proposta por
Cooley et al, em 1958, propbe o reparo linear, com resseccdo e sutura, utilizando

circulacdo extracorporea. A técnica de reconstrucdo geométrica foi introduzida por
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Jatene et al, que depois foi modificada por Dor et al. Em 1989, Cooley et. al propds o
reparo intracavitario ou endoaneurismorrafia. Em relacdo as técnicas de sutura linear e
de reconstrucdo geomeétrica, observam-se curvas de sobrevivéncia semelhantes nas
duas técnicas.

Nos casos em que ha indicacdo cirdrgica, ao fim de um ano de pos-operatorio,
apenas 50% dos pacientes se encontram livres dos sintomas e a mortalidade
perioperatoria possui média de 15%, variando entre 2% e 42%. A mortalidade é causada
principalmente por complicagbes intra-hospitalares como hemorragia, septicemia,
embolia cerebral, arritmia, choque cardiogénico, insuficiéncia renal e embolia pulmonar.
Em estudo original, realizado na Santa Casa de S&o Paulo, por Campagnucci et al,
observou-se que pacientes submetidos a aneurismectomia com a tatica de nao-
pincamento aortico com preservagdo da irrigagdo coronariana e dos batimentos
cardiacos, tiveram menor mortalidade que aqueles em que o pincamento adrtico foi
realizado. Dentre os fatores preditivos de complicacdes pds-cirdrgicas, ressaltam-se a
presenca de les6es multiarteriais, presenca de insuficiéncia cardiaca avancada, arritmia
ventricular, emprego de técnica cirdrgica inadequada e baixa qualidade da funcao
contratil do restante da musculatura ndo envolvida no aneurisma.

Os resultados tardios da cirurgia dependem mais de uma possibilidade de se
realizar revascularizacao do miocéardio, caso ela seja possivel e indicada, e da funcao da
musculatura ventricular remanescente. Quando ha associacdo da revascularizagdo do
miocardio, observa-se melhor prognostico em relacdo aos pacientes em que nao é
realizada. Em avaliacao tardia pés-cirdrgica, 0s pacientes apresentam, em sua maioria,

quadro misto de Angina e Insuficiéncia Cardiaca.

1.4 Planejamento Cirurgico

Em caso de erro no planejamento cirurgico, pode-se incorrer em dois tipos
principais de problemas. O primeiro diz respeito a uma redugdo exagerada do volume
residual ventricular, que pode gerar uma cardiomiopatia restritiva. O segundo, em
oposicao, reflete que um volume residual ventricular pos-cirtrgico grande reduzindo os
beneficios da cirurgia.

Em 1967, GORLIN et al questionou pela primeira vez, como delimitar, no intra-
operatorio a area de resseccdo do aneurisma, sem que houvesse o comprometimento

da contratilidade ventricular. Posteriormente, em 1978, WALKER et al. relataram sua
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experiéncia no tratamento cirdrgico de 170 pacientes portadores de aneurisma de
ventriculo. Constatou uma mortalidade hospitalar de 9%, ao que relacionou a funcao
ventricular global. A mortalidade foi maior nos pacientes que demonstravam
comprometimento da contratilidade em outros segmentos miocardicos que ndo aqueles
relacionados ao aneurisma.

SESTO et al., em 1979, demonstraram que ndo houve melhora da fracdo de
ejecdo avaliada em estudo angiografico comparativo no pré e poés-operatorio.
Classificaram, através de angiografia, trés regides distintas: zona contrétil, zona de
transicdo e zona nao contratil. No trabalho publicado, eles constataram a ndo melhora
na fracdo de ejecdo ocorreu devido a transformacéo da zona de transicdo em zona nao
contratil. Também foi demonstrado que a cicatriz cirdrgica teria destruido a reserva
contratil, pois apds a extra-sistole induzida, houve melhora significativa da fragdo de
ejecao.

HUTCHINS & BRAWLEY, em 1980, relacionaram o mal prognéstico poés-
operatério com a geometria cardiaca. Apos a autépsia de 18 pacientes submetidos a
aneurismectomia do ventriculo esquerdo, foi observado que 12 pacientes apresentaram
hipotensao grave no pds- operatdrio imediato. A complicacao foi relacionada a perda da
contratura normal do septo interventricular e da parede livre do ventriculo esquerdo.

COOLEY, em 1989, apos descrever a técnica de endoaneurismorrafia ventricular
para tratamento de aneurisma de ventriculo ressalta a importancia da identificacdo da
contratilidade miocardica, por ventriculografia ou ecocardiografia, para que o miocéardio
remanescente pudesse voltar a desempenhar sua funcdo normal.

Ha pouca informacao na literatura sobre o uso da impressdo em 3D do coracéo,
mas sabe-se, através de alguns estudos, que é uma ferramenta util na cirurgia maxilo-
facial, cirurgia reconstrutiva, ortopedia e em operacfes cardiacas pediatricas. Uma de
suas vantagens é o fato de que modelos cirlrgicos ou implantes personalizados podem
ser testados nos modelos 3D ou ate mesmo estruturas anatdmicas podem ser
reconstruidas antes da operacdo, constituindo meétodo eficaz para planejamento
perioperatorio de procedimentos cirargicos em uma ampla variedade de situacdes
clinicas.

A utilidade do planejamento cirargico com a utilizagdo do modelo 3D é mais
evidente em pacientes com o coracdo ja manipulado cirurgicamente, pois eles podem
apresentar alteragdes estruturais ou vasculares que aumentam o risco cirirgico e que

antes s6 seriam conhecidos no intra-operatério. Um estudo feito por Sodian et al
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evidencia que o modelo 3D foi Gtil tanto para o planejamento cirargico quanto no intra-
operatorio de pacientes de alto risco submetidos previamente a revascularizacao
miocéardica, pois possibilitaram a identificacdo precoce e exata da localidade das
anastomoses, desenvolvimento da abordagem cirargica ideal e a antecipacdo de
possiveis problemas intra- operatorios. Ele ainda sugere que estudos futuros poderao
comprovar que a utilizacdo desse modelo diminui a morbimortalidade peri-operatéria. Em
segundo estudo publicado, Sodian et al produzem um dispositivo para ocluir um
pseudoaneurisma de paciente que havia sido submetido a cirurgia de aorta prévia. O
modelo abrangeu aorta ascendente, arco adrtico e o pseudoaneurisma.

O modelo 3D ainda possui outras vantagens, pois ao determinar a anatomia do
coracdo e das principais artérias, pode orientar a entrada ou reentrada esternal mais
segura ao evitar a lesdo de estruturas importantes como a artéria toracica interna,
anastomoses arteriais ou arterio-venosas prévias, aorta e ventriculo direito. Além disso,
pode ser util quando se avalia a possibilidade de cirurgia minimamente invasiva
orientando no local da incisdo com base na localizacao da artéria toracica interna.

Outra utilidade para os modelos 3D do coracdo é o auxilio na interagdo médico-
paciente com relacdo a explicacdo da doenca cardiaca para o paciente e seus familiares.
Um estudo realizado pelo UCL - Institute of Cardiovascular Sciences - em Londres realizado
com pais de criangcas com cardiopatias congénitas evidenciou que os modelos 3D
facilitaram a comunicacdo com o0s pais, melhoraram a compreensdo da doenca da
crianca e agilizaram as consultas. Shiraishi et al citam, ainda, a possivel aplicacdo na
educacdo médica, possibilitando uma maior compreensdo das doencas. Em outro
trabalho publicado, Shiraishi et al estabelecem biomodelos de materiais plasticos que
podem ser costurados e cortados, simulando o procedimento cirdrgico.

Mottl- Link et al mostram os beneficios dos modelos em 3D em cirurgias de alta
complexidade, como nas Cardiopatias Congénitas Complexas. No trabalho publicado,
0s pesquisadores afirmam que o modelo auxilia na memoaria visual do cirurgido, além de
mostrar as particularidades anatdomicas das anomalias. Além disso, é destacado no
trabalho a preferéncia da Tomografia Computadorizada na visualizacdo de estruturas
finas e com grande mobilidade, como as valvas cardiacas e septos inter- atriais. Segundo
0s autores, ainda, haveria facilitacdo da manipulacdo dos modelos no intra- operatorio
se eles fossem feitos de material esterilizavel e, portanto, pudessem ser tocados pelo

cirurgido no ato cirargico.
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Também a respeito das Cardiopatias Congénitas Complexas, Valverde et al
relatam menor tempo cirargico e menor morbi-mortalidade com o uso de modelos em
3D, além de permitir a antecipagdo de possiveis intercorréncias durante o procedimento.

Talvez uma das vantagens mais citadas nos textos publicados sobre esse assunto
seja a sua utilidade no planejamento cirdrgico. Porque além de auxiliar na escolha de
abordagem, alguns estudos ja demonstraram que também melhora os resultados das
intervencdes cirdrgicas. E o caso do estudo publicado por S. Jacobs et al. Nele s&o
avaliados pacientes com tumor cardiaco e com aneurisma de ventriculo esquerdo. No
caso de correcao cirargica dessas anormalidades, € importante conhecer e delimitar as
lesbGes para que a arquitetura cardiaca ndo seja alterada e assim comprometer sua
funcdo. Nos casos em que a geometria cardiaca é importante para corre¢cdo, como é o
caso das doencas apresentada nesse estudo, o modelo 3D adquire maior importancia
para 0 planejamento cirdrgico porque as informacfes sobre a posicdo, volume
(aneurisma), e sua relacdo com as estruturas em risco (artéria descendente anterior
esquerda, os musculos papilares, parede ventricular, mitral e valvula tricispide), bem
como informagéo funcional, pode diminuir os riscos de complicagoes.

Os modelos de impressdo em 3D também sao utilizados em procedimentos
percutaneos. Dankowski et al mostram um caso de anuloplastia mitral percutanea que
utilizou modelos 3D no planejamento cirdrgico. H& relatos na literatura, também, de
experiéncias em transplante cardiaco pediatrico, tratamento de atresia pulmonar e
producdo de valva aodrtica por engenharia de tecidos utilizando modelos de 3D para

planejamento cirargico e como molde para fabricacdo da valva.
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2.1 Objetivo Geral

Analisar previamente 0 aneurisma e a regidao cardiaca que o circunda para o melhor
planejamento cirargico, a fim de delimitar a regido a ser ressecada e garantir via de

acesso cirurgico apropriada.

2.2 Objetivos Especificos

Comparar a diferenca de acuracia entre dois modelos evolutivos impressos com
diferentes tipos de resinas: modelo com resina Unica e outro modelo com dois tipos
diferentes de resina colorida elaborados do mesmo paciente, 0 que permite uma

comparacao em sistole e diastole.



3. MATERIAIS E METODOS




Materiais e Métodos |20

3.1 Desenho da Pesquisa

Trata-se de um estudo descritivo aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo sob o protocolo CAAE
53156416.800005479 (ANEXO 1).

3.2 Amostra

A amostra de conveniéncia foi adquirida no Ambulatério de Cirurgia Cardiaca da
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo. Constituida por 06 voluntarios
sendo 05 do género masculino 01 do género feminino entre 59 e 69 anos, sem distingéo
étnica e devidamente informadas e/ou esclarecidas; foi solicitado aos mesmos que

assinassem o termo de consentimento livre e esclarecido TCLE (ANEXO 1).

3.2.1 Critérios de Incluséao

e Paciente acima de 18 anos;

e Paciente com diagnostico prévio de aneurisma de ventriculo esquerdo pelos
métodos convencionais — Cineangioventriculografia esquerda, ecocardiograma
de 2D, Angiotomografia de coracdo ou Ressonancia Nuclear Magnética de
Coracao;

e Paciente com indicacéo de tratamento cirirgico de aneurismectomia de ventriculo
esquerdo, que seriam: Insuficiéncia cardiaca, Angina pectoris, Arritmia ventricular,
Embolismo sistémico, Insuficiéncia mitral e rotura da parede do ventriculo

esquerdo.

3.2.2 Critérios de Excluséao

e Paciente com alergia conhecida a contraste iodado;

Apols a selecdo de pacientes que se adequaram aos critérios de inclusdo do

estudo, os pesquisadores responsaveis explicaram e assinaram termo de



Materiais e Métodos |21

consentimento livre e esclarecido na Instituicdo proponente do estudo -
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo.

ApOs isso, 0s sujeitos de pesquisa foram orientados e encaminhados ao Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia para complementacédo de exames de imagem
gue seriam utilizados na impressdo em 3D, a Angiotomografia de Coracao e/ ou

Ressonancia Nuclear Magnética de Coracdo.

3.3 Preparo e Posicionamento dos Voluntérios

Os pacientes foram orientados a comparecer ao setor de tomografia
computadorizada do IDPC (Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia), para a realizacao
do exame. Os mesmos deveriam estar em jejum de, pelo menos, 4 horas para sélidos e
liquidos.

Ao chegar ao setor, o paciente foi orientado em relagédo ao exame e a pesquisa.
O termo de consentimento livre e esclarecido foi lido e assinado pelo paciente no ato de
seu recrutamento para participar do estudo, na Irmandade da Santa Casa de S&o Paulo.

Em seguida, foi puncionado um acesso venoso periférico, de preferéncia
utilizando jelco numero 18-20 na fossa cubital do membro superior direito, podendo
também ser o esquerdo.

ApGs a puncdo venosa, os pacientes foram encaminhados a sala de aquisicao,
aonde foram posicionados na mesa da tomografia de multiplos detectores em posicao
de decubito dorsal, com os pés voltados para a entrada do tomégrafo, e com o coragéo
no centro do localizador. A monitorizagéo foi feita com 3 eletrodos, 2 posicionados abaixo
das claviculas esquerda e direita, e um no gradil costal esquerdo. Com isso, foi possivel
adquirir imagens em diferentes fases do ciclo cardiaco e fazer reconstrucbes

volumétricas em trés dimensoes.



Materiais e Métodos |22

3.4 Materiais

3.4.1 Aquisicao das Imagens Pela Tomografia de Multiplos Detectores

As imagens foram feitas em um tomégrafo de 64 colunas de detectores (HD 750,
General Electric Healthcare, Milwaukee, Minessota, USA) da secdo clinica de
ressonancia e tomografia do IDPC.

Na primeira etapa, foram feitas as imagens do coracdo em uma aquisicao axial
com sincronizacao prospectiva com cortes de espessura de 1 mm, sem a presenca do
contraste iodado, para que se obtenha a carga total de calcio presente nas artérias
coronérias, bem como para delimitar de modo mais preciso 0s limites superiores e
inferiores do coracéo.

A proxima etapa compreendeu o registro de imagens em modo helicoidal,
utilizando sincronizagao prospectiva, com o objetivo de reduzir a dose total de radiagéo
empregada e, deste modo, reduzir o risco dos pacientes. , com cortes de espessura de
0,5mm. Foi utilizado 1,0ml/kg de peso de meio de contraste iodado ndo ibnico, com
densidade de 300mg (lobitridol 300 — Guerbet, Franca), na velocidade de infusdo de
5,0ml/s em bomba injetora automatizada (Stellant- Medrad, Indianola, PA, Estados
Unidos), seguido de 30 ml de SF 0,9% na velocidade de infusdo de 4,0ml/s. Durante o
processo de aquisi¢cao das imagens, bem como, durante todo o desenvolvimento deste
projeto ndo foram observados efeitos colaterais decorrentes do uso do referido contraste.

A aquisicdo de imagens foi realizada utilizando-se 0s seguintes parametros:
Velocidade de rotagcdo 350ms, colimacgéao 2x64x0,6, Picth 0,2 a 0,225, kV 100, Matriz
512x512, adquirindo na matriz de 1024 x 1024 - , 500 mA e espessura de corte de 0,5mm.

Visando a protecéo do paciente a dose de radiacao foi emitida de forma modulada,
de modo a garantir a maior qualidade de imagem durante o periodo de interesse para o
estudo proposto. Foram utilizadas protecdes de gbnadas para os pacientes tambéem
como protecdo radiologica. Como o presente estudo tem por objetivo a reconstrucéo
tridimensional de pacientes com aneurisma de ventriculo esquerdo, a radiagdo foi
emitida com maior intensidade nas fases entre 35% e 50% do ciclo cardiaco, periodo
dentro do qual, no equipamento utilizado, encontra-se a etapa final da contracdo
ventricular. Duas aquisi¢fes foram realizadas, uma sequéncia apenas na fase de sistole

pura e uma segunda na fase de diastole pura.
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Uma vez que o propdsito do exame ndo é o estudo da anatomia das artérias
coronarias, betabloqueadores endovenosos foram utilizados apenas nos casos que nao
apresentaram contraindicacdo ao uso deste farmaco, a mesma regra se aplicando ao
emprego de nitratos sublinguais. A administracdo destas substancias, quando foram
utilizadas, auxiliaram no aprimoramento da representacdo das artérias coronarias nos
modelos de reconstrucéo tridimensional. O beta bloqueador utilizado foi o Atenolol
endovenoso, na dose de 1mg/ml, até a dose méaxima de 15 mg, ajustado de modo a
garantir a menor variagdo de frequéncia cardiaca possivel. O nitrato a ser utilizado foi o

Dinitrato de Isosorbida, na dose de 5mg sublinguais.

3.4.2 Tratamento e Pos Processamento das Imagens

Ao término do exame, as imagens foram analisadas em estacdes de trabalho
plataforma PACS® (Picture Archiving and Communication Systems) a partir das
imagens que estavam registradas no protocolo DICOM® (Digital Imaging and
Communications in Medicine), realizando-se segmentacdo por meio do software
MIMICS® (Materialise, Leuven, Bélgica), salvos em formato STL (Standard Tessellation
Language).

Apés a segmentacao e aprovacao das imagens pelos pesquisadores, o software
Objet Studio® da Stratasys®, que coordena multiplas impressoras 3D, dirigiu a criacao
dos biomodelos. Foram geradas réplicas fiéis em escala 1:1, e caracteristicas as
imagens 3D, utilizando- se impressora de manufatura aditiva. A impresséao tridimensional
e seu pos processamento foram realizados pela empresa BioArchitects®.

A técnica de prototipagem rapida (RP), manufatura aditiva (home reconhecido pela
American Society for Testing and Materials — ASTM), ou impressdao 3D é um ramo da
engenharia em que a confecgéo das pecas é feita através da adigcdo automatizada de
materiais, camada por camada. O processo de adicdo de camadas possibilita a
construcdo de pecas com alta complexidade geométrica, além da modulacdo e
montagem das propriedades mecéanicas dos materiais que constituem a peca

confeccionada.
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3.4.3 Técnica de Impresséao

A impressdo a jato de tinta (IJP) € uma técnica recentemente desenvolvida pela
empresa Objet Geometries Ltd. (Israel) e tem como principio a utilizacdo de um sistema
similar ao de jato de tinta para depositar uma resina fotocuravel em pequenas gotas sobre
uma bandeja, e imediatamente lancar uma luz ultravioleta (UV) para a cura da camada. Seu
sistema de deposicao trabalha com oito cabecas de jato de resina e um sistema de controle
que faz com que elas trabalhem em harmonia e sincronia. Essa tecnologia possibilitou o
uso de dois materiais diferentes para a construcdo do objeto. A resina foi totalmente curada
no processo de deposicdo, dispensando a necessidade de um procedimento pés-curalé.

As seguintes etapas da impressao foram executadas:

e Pré-processamento: O software de preparacdo para montagem calcula
automaticamente o posicionamento dos fotopolimeros e do material de suporte a
partir de um arquivo de CAD 3D.

e Producado: A impressora 3D jateia e cura instantaneamente por UV pequenas
goticulas do fotopolimero liquido. As camadas finas se acumulam na bandeja de
montagem para criar um modelo ou peca 3D precisa. Quando partes suspensas ou
formas complexas exigirem suporte, a impressora 3D jateia um material de suporte
removivel.

e Remocao do suporte: O material de suporte é retirado através de corte manual com
espatula. Os modelos e pecas estardo prontos para manusear e usar fora da

impressora 3D, sem necessidade de cura posterior.

3.4.3.1 Impressora 3D Utilizada

STRATASYS J750 ®

A versatilidade da impressora 3D Stratasys J750® deriva de sua enorme capacidade de
combinar materiais. Ao combinar até seis materiais em concentracdes e microestruturas
especificas diretamente na bandeja de impressao 3D, ela é capaz de produzir milhares de

cores, transparéncias e diferentes durezas.



Materiais e Métodos |25

3.4.3.2 Materias — Resinas Utilizadas

e Tango Plus (resina maleéavel)
e Vero Clear (resina resistente e transparente)

e Vero Magenta (resina resistente e vermelha/rosa)

O tempo de impressao de cada peca foi de 22 horas, sendo impressos modelos na
proporcdo 1:1 com o tamanho real. O valor médio de cada impressdo calculado pela
empresa foi de R$ 8.000,00. Entretanto, o valor foi reduzido para R$ 6.000,00 (seis mil
reais), devido a ajuda de custos propiciada pela empresa que fez a impressao dos modelos.

O projeto recebeu o fomento do Fundo de Amparo a Pesquisa de Faculdade de
Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo no valor de R$ 18.000,00 (Dezoito mil reais),
sendo, entdo adquiridos 3 modelos. O restante dos modelos foi doado pela empresa

BioArchitects®.
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Segue o diagrama que resume as etapas de elaboracdo do modelo:
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4. RESULTADOS
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A amostra foi construida por 06 pacientes, sendo 05 de sexo masculino e 01 do sexo
feminino, idade entre 50 a 69 anos com média de 57,5 anos. Os dados coletados
abrangeram o periodo de marco de 2016 a junho de 2017. Dos 06 casos, 03 (50%), foram
submetidos ao procedimento cirdrgico, apesar de todos os casos terem indicagdo. Em
relacdo aos antecedentes, foram encontrados: Hipertenséo Arterial Sistémica, Insuficiéncia
Cardiaca, Tabagismo, Infarto Agudo do Miocardio com elevacdo do segmento ST.
Detalhamento epidemiol6gico segue em tabela 1 em anexo.

Foram realizadas 05 impressdes: uma impressao do paciente 1, duas impressoes do
paciente 3, uma impressao do paciente 4, e uma impressao do paciente 6 - sendo 3 delas
em resina Unica (TANGO PLUS) e duas delas com duas resinas (Vero Clear (resina
transparente) e Vero Magenta (resina vermelha/rosa).

Todos os pacientes submetidos a cirurgia internaram eletivamente para realizacdo do
procedimento, sendo que todos eles realizavam acompanhamento ambulatorial com a
Cardiologia e/ou Cirurgia Cardiaca devido a insuficiéncia coronariana crénica e Insuficiéncia
Cardiaca.

Além disso, todos os paciente submetidos a cirurgia, realizaram a Aneurismectomia de
Ventriculo Esquerdo associada a cirurgia de Revascularizacdo do Miocéardio, com
Circulacdo Extra corpérea, utilizando a técnica de ndo- pincamento aértico desenvolvida
nesta Instituicao, que possibilita melhor protecdo miocardica. As cirurgias realizadas foram:

e Paciente 1: Aneurismectomia de ventriculo esquerdo associada a revascularizacao
do miocardio — enxerto de veia safena com anastomose na coronaria direita.

e Paciente 3: Aneurismectomia de ventriculo esquerdo associada a revascularizacao
do miocéardio — enxerto de artéria toracica interna esquerda com anastomose na
artéria descendente anterior.

e Paciente 4: Aneurismectomia de ventriculo esquerdo associada a revascularizacéo
do miocéardio — enxertos de veia safena com anastomose no ramo diagonal e de

artéria toracica interna esquerda com anastomose na artéria descendente anterior.

4.1 Técnica Cirargica

Paciente em decubito dorsal horizontal, sob intubagcéo orotraqueal e anestesia geral.

Realizada assepsia, antissepsia e coloca¢cao de campos estéreis.
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Realizada esternotomia mediana, com disseccao por planos, abertura de pericardio e
exposicao de cavidade pericardica. Inventario da cavidade, com analise do aneurisma a ser
ressecado e delimitacdo de regido a ser ressecada através da palpacéo digital. Nos casos
em que foi indicada a revascularizacdo da descendente anterior, neste momento cirargico,
foi realizada a disseccédo da artéria toracica interna esquerda, com técnica pediculada. Nos
casos de revascularizacdo com enxerto venoso, foi retirada a veia safena direita, nesse
momento cirdrgico, também, esqueletizada.

Disseccao da artéria descendente anterior, arteriotomia longitudinal, colocacdo de
shunt intracoronario e anastomose da artéria toracica interna esquerda com descendente
anterior com sutura continua com prolene 7,0. Nos casos em gue houve enxerto com veia
safena, foi realizada a anastomose da mesma com a coronaria descrita utilizando-se sutura
continua com Prolene 7,0.

Confeccao de bolsas de canulacdo, com fio de Ethibond 2.0, em aorta ascendente
(canula arterial) e de bolsa de drenagem venosa em face anterior de atrio direito (canula
venosa). Infusdo de heparina ndo fracionada na dose de 4 mg/kg. Apos TCA controle maior
de 250, colocagdo de céanulas arterial e venosa, com entrada em Circulagdo Extra-
corporea.

Apoés instalacdo da CEC, avaliacdo da parede anterior do ventriculo esquerdo,
observando-se areas de fibrose entremeadas com area muscular viavel. Aumento da
drenagem venosa com esvaziamento do VE. Sem realizar pingcamento aértico, mantendo o
coracgao batendo vazio, realizada ventriculotomia com cerca de 2- 3 cm na regido de maior
fragilidade observada,

Em seguida, analise da cavidade ventricular esquerda, verificado presenca ou ndo de
trombos e em seguida promovendo a palpacao digital para reconhecimento das areas
fibrosas acinéticas e inicio das areas com contra¢do normal, (isto € possivel em virtude do
coracdo se manter batendo com irrigacdo coronariana normal). ApGs delimitacdo do
aneurisma realizada endoaneurismoplastia circular com ponto de prolene zero em bolsa na
intersecao da area fibrosa com a area de contracdo normal ancorada na face anterior e
externa do ventriculo em retalho de dacron, até se conseguir a melhor restauracao
geométrica do ventriculo.

Aproximacao das bordas da ventriculotomia com pontos de Ethibond® zero em U

ancorados em tira de dacron.
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Reducao progressiva da assisténcia ventricular, até reduzir a assisténcia ventricular a
zero. Desligada a cec e retirada de canulas. Revisdo da hemostasia, drenagem mediastinal
e/ ou pleural , passagem de fio de marca passo epicardico e fechamento por planos.

Tempo médio de CEC encontrado foi de 70 minutos, variando de 32 minutos a 129
minutos. Além disso, em nenhum dos casos operados, foi identificado trombo intracavitario
em ventriculo esquerdo, conforme havia sido relatado em alguns ecocardiogramas no pré-
operatorio.

Dentre os pacientes selecionados para o estudo, o paciente 2 ndo foi submetido ao
procedimento cirdrgico pois, apesar de o aneurisma de ventriculo esquerdo ter sido
diagnosticado pela Cineangioventriculografia, esse resultado se mostrou inveridico apos
realizagdo de Angiotomografia e segmentagéo da imagem. Dessa forma, o modelo desse
paciente nao foi impresso.

Ja o paciente 5, teve seu diagnostico de aneurisma de ventriculo esquerdo confirmado
pela Angiotomografia e segmentacdo, porém nao teve seu modelo impresso. O paciente
ndo foi submetido ao procedimento cirdrgico por recusa pessoal, sendo optado por
angioplastia com stent em lesGes coronarianas.

O paciente 6, também teve confirmacéo diagndstica de aneurisma de ventriculo
esquerdo e teve seu modelo impresso. Entretanto, paciente se negou a ser submetido ao
procedimento cirdrgico por motivos pessoais.

Segue tabela com resumo dos dados coletados dos pacientes:
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Tabela 1 — Dados coletados dos pacientes

Paciente Sexo Idade Comorbidades NYHA EUROSCORE Indicagéo Imagem Impresséo
2 Cirurgica Urilizada

1 Feminino 63 IAM IC FE 49%, DM IC CF 3,49% Insuficiéncia AngioTC  Sim (um modelo
insulino-dependente 3 Cardiaca e Trombo coragdo em resina Tango
e HAS em Ventriculo Plus)

esquerdo

2 Masculino 60 ICO - IAM em 2009, IC CF 1,52% N&o operado AngioTC  Néo (Imagem
Miocardiopatia 2 coracdo  sem evidéncia de
Dilatada, aneurima  apoés
IC sistélica (FE 50%), reconstrugao)
Epilepsia, HAS, DLP,
HPB, Obesidade

3 Masculino 53 HAS, Tabagismo 80 ICCF 1,83% Aneurismade VE+  AngioTC  Impresso um
anos/maco, 1AM com 3 trombo apical coragdo  modelo em resina
supra trombolisado, (dimensbes 19x12 Tango Plus e um
ICC com FE 36%. cm) modelo em dupla

resina

4 Masculino 69 IAM em abr. 2016 (hd IC CF 2,36% Imagem AngioTC  Impresso um
um més da 3 hiperecogénica de coragcdo  modelo em resina
internacgéo), HAS/ 17x11mm, podendo Tango Plus

Etilismo, IC FE 47%

sugerir trombo +

AVC i pré operatorio
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Masculino

Masculino

50

51

Sem comorbidades
conhecidas, IAM com
supra ST anterior, IC
FE 47 %

IAM C/ SST maio
2017 anterior, DM
Insulino dependente,
DLP, DRC, IC FE
41%

IC CF

IC CF

1,9%

2,9%

N&o operado

Aneurisma de VE +
Imagem
Hiperecogénica em
apice do ventriculo
esquerdo, medindo
14x11mm —
nao operado

AngioTC

coracao

AngioTC

coracao

N&o impresso.
Paciente perdeu

segmento

Impresso um
modelo em dupla

resina




Seguem as figuras de segmentacéo e impressao dos modelos, em anexo:

Figura 1 - Impressora utilizada para reproducéo dos modelos em 3D. Fonte: Imagem prépria.

Figura 2 - Figuras mostrando a p6s impressao do modelo do paciente 4, evidenciando processo de
lapidacé&o de resina Tango Plus.
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Figura 3 - Cineangioventriculografia de paciente 1, evidenciando regido de aneurisma.

Figura 4 - Segmentacdes de paciente 1, evidenciando aneurisma.
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Figura 5 - Impress6es em 3D, de lado esquerdo do coracdo, evidenciando, VE: ventriculo esquerdo,
Ao: aorta, AE: atrio esquerdo, Na: regido aneurisma.

Figura 6 - Ventriculotomia esquerda do paciente 1, evidenciando regido de aneurisma, durante
cirurgia
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Plano Coronal Plano Coronal posterior

Figura 7 - Segmentacédo do lado esquerdo do coracdo do paciente 2, sem evidenciar regido de
aneurisma. VE: ventriculo esquerdo, AE: atrio esquerdo, Ao: aorta

Visao Anterior Visao Posterior

Figura 8 - Segmentacgéo do paciente 3, evidenciando regido de aneurisma. VE: ventriculo esquerdo,
Ao: aorta, AE: atrio esquerdo
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Figura 9 - Modelo impresso em resina Tango Plus do paciente 3, evidenciando regido de aneurisma.
AE: Atrio esquerdo, VE: ventriculo esquerdo, An: aneurisma

Figura 10 - Planos de segmentacdo de lado esquerdo do coracao de paciente 3, evidenciando regiao
em vermelho/alaranjado correspondente a sistole e regido transparente, correspondendo a diastole
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Figura 11 - Paciente 3: Modelo impresso de coragéo esquerdo em 2 resinas, evidenciando regiéo de
Aneurisma de ventriculo esquerdo. AE: Atrio esquerdo, VE: ventriculo esquerdo, An: aneurisma
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Figura 12- Cineventriculografia esquerda do paciente 4, evidenciando regido aneurismatica
proeminente

Visdo topo Visao sagital lado esquerdo

Figura 13 - Segmentacéo de lado esquerdo do coragdo do paciente 4, evidenciando regido de
Aneurisma de Ventriculo esquerdo. AE: atrio esquerdo, An: aneurisma, VE: ventriculo esquerdo
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Figura 14 - Impressé&o em resina Tango Plus de coracéo esquerdo de paciente 4, evidenciando
aneurisma. AE: atrio esquerdo, An: aneurisma, VE: ventriculo esquerdo

Figura 15 - Inspecao de ventriculo esquerdo em ato cirdrgico de paciente 4, evidenciando regiao
discinética de aneurisma
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Figura 16 - Regido de aneurismectomia em ato cirdrgico de paciente 4, mostrando ancoragem de
pontos de Teflon

Figura 17 - Cineangioventriculografia de paciente 5, evidenciando regido discinética de aneurisma
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AE AE
VE VE
VE
An

Figura 18 - Planos de segmentacédo de paciente 5, evidenciando regido de aneurima. AE: atrio
esquerdo, An: aneurisma, VE: ventriculo esquerdo

Figura 19 - Segmentacao do paciente 6, evidenciando regido em vermelho em sistole cardiaca e em
transparente, diastole. Regido aneurismatica em ponta
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Figura 20 - Impressédo em duas resinas de paciente 6, evidenciando regido aneurismatica em ponta
de ventriculo esquerdo. Fonte: Imagem prépria. AE: atrio esquerdo, Pulm: artéria pulmonar, Na:
aneurisma, VD: ventriculo direito, AD: atrio direito



5. DISCUSSAO
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A impressao em 3D teve seu inicio no comeco da década de 1980, com Charles W.
Hull, que fazia modelos de impressdo com a técnica de estereolitografia, que € baseada
na incidéncia de raios ultravioleta sob uma resina foto-reagente, produzindo o modelo
camada por camada. O primeiro modelo de uso comercial data de 1988, porém, a sua
utilizacdo mais ampla na area médica se deu no inicio dos anos 2000. A técnica de
impressao escolhida para o processo de impresséo deste trabalho foi a impressao a jato
de tinta, visto que, ela possibilita o detalhamento necessério para este tipo de avaliagao.

Em recente revisdo sistematica de literatura, Martelli et al, analisaram e
categorizaram a literatura publicada a respeito do uso intra-hospitalar de impressdo em
3D de 2005 a 2015, visando reunir as vantagens e desvantagens relatadas:

Foram analisados 158 estudos, que abrangiam 37 paises, sendo 0s mais
representativos China (22%) e Alemanha (8,9%). O recrutamento dos estudos variou de
0 a 126 pacientes, sendo que apenas 19% dos estudos abrangeram mais de 10
pacientes. 113 (71,5%) dos estudos mostraram a aplicacéo da impressao para produgéo
de modelos anatdmicos e 25 % desenvolveram guias cirdrgicos e modelos que seriam
utilizados em cirurgias ortopédicas, guiando o posicionamento e alinhamento étimos de
instrumentais no intra-operatorio. Em relacdo a técnica de impresséao utilizada, cerca de
17,7% dos estudos utilizou a impressao a jato de tinta, a mesma técnica utilizada neste
projeto.

A vantagem da impressao mais relatada foi a nova possibilidade de planejamento
cirdrgico (n=77), em cerca de 48,7% dos trabalhos, seguida de acuracia em 33,5% dos
estudos, sendo esta Ultima relatada como de grande importancia para o posicionamento
e precisdo de incisdes cirargicas, contribuindo para a simetria em reconstrucdes 0sseas.
Cerca de 32,9% dos estudos, relataram reducdo do tempo cirargico e 24,1% relataram
qgue a melhora no planejamento através da visualizagdo dos modelos anatémicos
também contribuiu com reducéo do tempo intra operatorio. O uso da impresséo em 3D
também foi considerada uma abordagem mais rapida como guia cirdrgico que o uso de
imagens em 2D. No presente projeto, a impressao foi de fundamental importancia para
delimitacdo da area a ser ressecada e para definicdo da melhor incisdo cirargica. A
participacdo da equipe de cirurgides ocorreu desde a sele¢do das imagens a serem
segmentadas e culminou na avaliacdo pré- operatoria dos modelos impressos.

A visualizagdo prévia dos modelos anatdbmicos se torna mais importante,
especialmente, quando o planejamento cirurgico € realizado por observadores menos

experientes. Em estudo publicado foram selecionados 15 pacientes, que seriam
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submetidos a cirurgia, para elaboracdo de modelos pré-operatérios de 6rgaos solidos.
As imagens disponiveis incluiam Tomografia computadorizada em 2D, reconstrucdo em
3 D virtuais e impressdo em 3D dos modelos. O nivel de detalhamento encontrado foi
avaliado através de questionarios e foram comparados trés grupos de profissionais:
estudantes de medicina, cirurgides experientes e radiologistas. O estudo identificou uma
reducdo na disparidade de identificacdo das estruturas e orientacéo espacial dos 6rgaos
avaliados entre 0os grupos mais experientes — cirurgioes e radiologistas- e 0s menos
experientes — estudantes de medicina. Isto €, o modelo impresso em 3D, mostrou ter
sido mais eficiente nos observadores menos experientes. Outra vantagem relatada, foi a
possibilidade de exploracdo manual do 6rgdo a ser estudado, inclusive dentro do ato
operatorio, apontada como de facil execugcdo por ndo necessitar de equipamentos
adicionais, como um monitor em sala cirdrgica. Como os modelos foram impressos em
resinas rigidas e néo esterilizaveis, os modelos ndo foram utilizados no treinamento pré-
operatorio prévio.

O exame de imagem mais utilizado nas impressées é a Tomografia
Computadorizada, tendo a indicacao precisa de realizagdo de Ecocardiograma em 3D
reservada a casos em que ha necessidade de avaliacdo valvar dos pacientes.

Em relacdo a reducéo do tempo cirdrgico, foi relatada uma coorte de 22 pacientes,
com reducdo de tempo cirdrgico médio de 5,7 minutos por paciente. Em outro estudo,
uma série de casos, foi relatada reducao de 25,2 minutos por procedimento utilizando
modelos anatbmicos e uma segunda série, estimou a reducao de 46 minutos em tempo
cirargico.

No presente estudo, apesar de ter sido notado pela equipe de cirurgides melhor
eficiéncia e reducdo do tempo intra-operatorio, nao foi realizada a quantificacdo nesta
reducdo do tempo cirdrgico, pois nao foi feito o0 pareamento com outro grupo controle.

Ademais, foi relatado na literatura, reducdo de cerca de 30,4% no risco de
complicacfes intra operatorias, especialmente, em reoperacgdes, e melhor seguranca de
paciente, reducédo de morbidades e declinio de taxas de transfusdo e perda sanguinea.
Esses dados, também, ndo foram analisados no projeto pois trata-se de avalia¢ao inicial
de validagéo da técnica, sem pareamento com grupo controle. Posteriormente, esses
dados podem ser levantados em projetos futuros.

Em relagéo as desvantagens relatadas na literatura, 20,9% dos estudos relataram
gue nem sempre 0s modelos impressos tiveram o detalhamento anatémico satisfatério

para o procedimento. Isso foi atribuido a presenca de artefatos na aquisicdo das
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imagens, que levou a erros no calculo volumétrico na peca levando a erros de impressao.
No presente estudo, isso foi relatado na aquisicdo da imagem de ressonancia magnética
de um caso, na qual o paciente apresentou episodio de fibrilacdo atrial durante a
aquisicdo e nao foi possivel reconstruir a imagem obtida com os softwares utilizados.
Entretanto, essa imagem foi descartada e néo foi utilizada na impressao do modelo final.
Ela somente auxiliou a avaliagdo da viabilidade miocardica do paciente citado.

O tempo necessario para producdo e impressao dos modelos em 3D foi relatado
como uma limitacdo em 31 estudos (19,6%), o que impossibilita a utilizacdo dessas
impressdes em cirurgias de emergéncia. Os tempos médios relatados em literatura para
producdo dos modelos (aquisicdo das imagens, processamento e impresséo) foram de
10 horas a duas semanas. Nos casos do presente estudo, o tempo de impresséo foi de
22 horas. Sendo considerado um tempo proibitivo para elaboracdo de modelos em
cirurgias de urgéncia, por exemplo.

Cerca de 19% dos estudos relataram o0 aumento de custos como maior desvantagem
da técnica. Os custos adicionais descritos variaram de 150 a 700 euros por paciente,
sendo que, muitas vezes, esse custos ndo foram cobertos pela seguradora do paciente.
Acredita-se, entretanto, que esse custo extra possa ser barateado a medida em que esta
técnica possa ser incluida na rotina da equipe cirtrgica e sejam adquiridos os materiais
de impressao em larga escala, impressora propria e softwares préprios utilizados na
producdo. Além disso, devem ser considerados, também, reducdo de tempo cirargico,
reducado de complicacBes pds operatérias e menor morbidade, como fatores que também
reduzem o custo de internacdo do paciente. Um dos estudos analisados, faz um
comparativo em tempo de centro cirlrgico gasto, com o tempo gasto em producao do
modelo. O artigo faz um paralelo empirico de que 10 minutos de tempo intra- operatorio
equivaleriam a 1 hora de trabalho de producdo do modelo. O custo estimado de uma
hora de sala de cirurgia foi de 16 euros por minuto, enquanto de producéo do modelo foi
de 200 a 250 euros por minuto. Naquele hospital, o tempo médio reduzido foi de 25,2
minutos, numa reducéo de custo de 403 euros. Dessa forma, naquele servi¢co, o modelo
em 3D contrabalanceou a reducédo de custo no centro cirargico, sendo considerado custo
equivalente. Essa comparacao ndo pode ser feita no presente projeto pois ndo houve
grupo controle avaliado.

Dito isto, seriam necessarios novos estudos de custo- efetividade da técnica, ainda
ndo encontrados na literatura nacional ,para melhor definicdo desta problemaética, ja que

o calculo desse custo pode ser bastante variavel entre os hospitais.
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Outra questdo a ser debatida, é a necessidade de cooperacdo entre diferentes
classes de colaboradores e a mandatoriedade de expertise em técnicas e softwares
pouco utilizados pelos cirurgides. Foi relatado na literatura o temor na perda de controle
sobre as decisbes a respeito 0 paciente pelos cirurgides, o que pode comprometer 0s
resultados cirdrgicos. Porém, essa percepcao de perda de lideranca pode ser facilmente
resolvida pela incorporacdo da tecnologia na rotina médica, o que possibilita melhor
colaboracéo e compreenséo na tomada de decisdes, sem que isso signifique reducédo da
autonomia do cirurgido. A equipe de cirurgides, como ja foi relatado, esteve presente em
todos os processos, participando ativamente da tomada de decis6es em todas as etapas.

A acurdcia da impressdo relatada em alguns trabalhos também foi avaliada no
presente estudo. Existe o relato de que o tipo de impressao e tipo de material tem grande
influéncia na acuracia do modelo final. A técnica de “inkjet printing”, em que o material
polimérico é depositado por uma ponteira em forma de gotas, produzindo camada por
camada o produto final, € considerada com de melhor acuracia se comparada com a
técnica de esterelitografia. Entretanto, esse problema pode ser resolvido utilizando-se
diferentes materiais ou cores durante a producédo do modelo.

Isso foi necesséario em um dos casos impressos (Paciente 3), em que, inicialmente
foi realizada a impressédo somente foi a resina TANGOS PLUS, de uma Unica cor. Porém,
o modelo ndo foi considerado com adequada acuracia, isto €, ndo reproduziu
adequadamente o 6rgdo anatdomico estudado, sendo impresso, posteriormente, um
modelo que possuia duas resinas concomitantes, - Vero Clear (resina transparente) e
Vero Magenta (resina vermelha/rosa)- em vermelho no momento da sistole e em material
transparente, durante a diastole do coracdo. Essa nova impressao possibilitou melhor
delimitacdo da regido aneurismatica a ser ressecada no ato cirargico.

As possiveis limitacbes do presente estudo que devem ser destacadas sdo a
subjetividade na comparacdo de reducdo do tempo cirargico com a utlizacdo da
impressao em 3D, ja que nao foi criado um grupo controle que ndo empregasse a
impressao no planejamento cirargico e que fosse quantificado numericamente o tempo
de cada grupo. Para isso, seria necessaria criagcdo de novo estudo prospectivo que
comparasse o0s dois grupos. Além disso, como ja visto na literatura, poderia ser criado
um questionario para avaliacdo dos pares quanto ao modelo utilizado, o que auxiliaria
na validacao da técnica.

Além disso, somente metade dos pacientes selecionados pelo estudo foram

submetidos a intervencgdo cirdrgica, o que pode dificultar a avaliacdo da efetividade da
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intervencao devido a casuistica reduzida. Ademais, ndo foi contabilizado o custo total de
producdo do modelo, somente o custo da pec¢a. Seria necessario contabilizar o tempo
de consultoria da equipe médica, da engenharia, dos exames de imagem realizados e
da estrutura fisica utilizada.

Outro ponto a ser destacado, foi a limitacao financeira de realizacdo do estudo com
um fator limitante. Isso pode ter contribuido para a casuistica reduzida explicitada. Seria

necessario angariar novas fontes de recursos para elaboracao de projetos futuros.



6. CONCLUSADO
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Em concluséo, a técnica de impressdo em 3D de coracéo portador de aneurisma de
ventriculo esquerdo se mostrou decisiva para melhor planejamento pré-operatério
desses pacientes, sendo fiel ao encontrado no ato cirargico. Além disso, o modelo
impresso com duas resinas de cores diferentes mostrou melhor acuracia quando
comparado ao modelo impresso em resina Unica, contribuindo de maneira definitiva para

delimitacdo e quantificacdo dos aneurismas.
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TCLE CAAE-53156416800005479

TERMO DE CONSETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Conforme Resolucéo 466/2012-CNS/CONEP)

Convidamos V.Sa. a participar da pesquisa “Reconstrucdo em 3D de coragdo com
aneurisma de ventriculo esquerdo para planejamento cirurgico”, sob a reponsabilidade
do pesquisador Leila Nogueira Ferreira de Barros, orientado pelo Prof. Dr. Luiz Antbnio
Rivetti , tendo por objetivo analisar previamente o aneurisma e a regido cardiaca que o
circunda para o melhor planejamento cirargico, a fim de

garantir a efetividade da aneurismectomia.

Para realizacdo deste estudo serdo realizados exames de Tomografia Computadorizada
do coracao, com utilizacao de contraste endovenoso.

Esclarecemos que manteremos em anonimato, sob sigilo absoluto, durante e apés o
término do estudo, todos os dados que identifiquem V.Sa., usando apenas, para
divulgacao, os dados inerentes aos desenvolvimento do estudo. Informamos também
gue apos o término da pesquisa, serdo destruidos todos e quaisquer materiais que
possam identifica-lo, tais como fotos, gravacdes, entre outros, ndo restando nada que
venha a comprometer o anonimato de sua participacao agora ou futuramente.

Quanto aos riscos e desconfortos, estao previstos reacao alérgica a contraste, a sedacao
e claustrofobia (desconforto nos aparelhos). Caso V.Sa. venha sentir qualquer
desconforto fisico, moral intelectual, social, cultural ou espiritual, comunique ao
pesquisador para que sejam tomadas as devidas providéncias como apoio médico e
hospitalar necessarios sem custo e apoio psicolégico.

Os beneficios esperados com o resultado desta pesquisa sdo otimizar os resultados
obtidos nos procedimentos de aneurismectomia de ventriculo esquerdo e diminuir
chances de reintervencao cirdrgica por esse motivo.

V.Sa. terd os seguintes direitos: a garantia de esclarecimento e resposta a qualquer
pergunta; a liberdade de abandonar a pesquisa a qualquer momento sem prejuizo para
Si ou para seu tratamento (se for o0 caso); a garantia de que em caso de algum dano a
sua pessoa (ou o dependente), os prejuizos serdo assumidos pelo pesquisador ou pela
instituicdo responsavel inclusive acompanhamento médico e hospitalar (se for o caso).

Caso haja gastos adicionais, 0s mesmos serdo absorvidos pelo pesquisador.
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Nos casos de duvidas e esclarecimentos V.Sa. deve procurar o pesquisador Dr. Luiz
Antbénio Rivetti, na Rua Ceséario Mota, 112, Vila Buarque, Sado Paulo (SP) ou ainda
contata-lo através dos telefones (11) 999869021.

Caso suas duvidas néo sejam resolvidas pelo pesquisador ou direitos sejam negados,
favor recorrer ao Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade da Santa Casa de
Misericordia de S&o Paulo, localizado na Rua Santa Isabel, 305, 4° andar ou ainda
através do email ipsc.pesquisaclinica@santacasasp.org.br.

Consentimento livre e esclarecido

Eu (pesquisado/paciente), apos ter recebido todos o0s esclarecimentos e ciente dos meus
direitos, concordo em participar desta pesquisa, bem como autorizo a divulgacéo e a
publicacdo de toda informacdo por mim transmitida, exceto dados pessoais, em
publicacdes e eventos de carater cientifico. Desta forma, assino este

termo, juntamente com o pesquisador, eu duas vias de igual teor, ficando uma via sob

meu poder e outra em poder do(s) pesquisadore(s).

Local: Data: / /

Assinatura do paciente (ou responsavel) Assinatura do Pesquisador
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PESQUISA ALERGIA A CONTRASTE

PESQUISA DE PACIENTES ALERGICOS OU POTENCIALMENTE ALERGICOS
A CONTRASTE IODADO UTILIZADO EM EXAME RADIOLOGICO.

Questionario e Autorizacao para o uso de contraste

Nome:

Exame: Peso: Idade:

INFORMACOES GERAIS SOBRE O EXAME:

e A injecado endovenosa de um contraste iodado permite melhor visualizagdo dos
Orgaos internos.

e O contraste iodado tém sido utilizado ha muito tempo e alguns séo considerados
bastante seguros.

e Em nosso projeto, utilizamos apenas contraste “ndo ibnico” ou de “baixa
osmolaridade” ou “hipoalérgico”. Ele causa menos reacgdes indesejaveis, embora
nao exista garantia absoluta de auséncia destas reacoes.

e Ocasionalmente, o paciente pode apresentar leve reacdo alérgica ao contraste.

e Mais raramente (1 caso em 1000), pode ocorrer uma reacao Sé€ria ao contraste.
Os médicos e o0 pessoal técnico estdo preparados para tratar tais reacoes.
Excepcionalmente, (1 caso em 400.000) podem ocorrer reacdes alérgicas graves,

com risco de vida (o risco € semelhante ao de uma inje¢éo de penicilina).

Questionario para PESQUISA DE PACIENTES ALERGICOS OU POTENCIALMENTE
ALERGICOS

1) Quando foi a Gltima refeicdo ou ingest&o de liquidos? As horas
2) Voceé apresenta algum tipo de alergia? ..........ccceeeveeeeeeeeeeeeeeseeeeeneas () NAO () SIM
Qual?

3) Vocé ja utilizou contraste iodado endovenoso ou por via oral durante uma tomografia
computadorizada, urografia excretora, cateterismo cardiaco, angiografia? () NAO () SIM
4) Apresentou alguma alergia nesta apliCagao? ...........cooovcvvvviiiiiiieeeneennnn. () NAO () SIM

5) Vocé ja apresentou alergia a medicamentos iodados por via oral (xaropes para tosse,
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i0d0, I0dEt0 A& POLASSIO)? ....vveeeee ettt ettt e sre s st seeeee s () NAO () SIM
6) Tem alergia de pele (urticarial, demartite de contato)? ..............eevvvuennnn. () NAO () SIM
7) Tem alergia a sulfa? ........... () NAO () SIM e a penicilina? .................. () NAO () SIM
8) Tem asma OU DrONQUITE? .......uueeeiiiii e e e e e e e () NAO () SIM
) VLo 1o ==Y [F=1 o =] et X () NAO () SIM
Esta utilizando Glicofage ou Glucoformin? ..........cccccceeeeeeeiiiiiiiiiccins () NAO () SIM
0) VoL oT =Y 2= (o [ ol o 1RSSO () NAO () SIM
11) VOCE teM PreSSA0 AltA? ........cveeeiieeieieeeeieeee et () NAO () SIM
12) Vocé tem alguma outra dOENGCA? ........evvvviiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee s () NAO () SIM
Qual?
13) VOCE €SA QrAVIAA? ......cveeveeee e ()NAO () SIM
AUTORIZACAO:

Li as informac8es acima, declaro estar ciente das possiveis complicacdes inerentes ao
procedimento e autorizo o uso de contraste, se necessario, para realizacdo de exame

radioldgico.

RG:
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10
O bo " +55 11 3094.2686 Rua Hungria 574 | ¢j 81

contato@baio.one Jardim Europa - Sdo Paulo - SP
baio.one 01455-000

DECLARAGCAO DE ISENCAO DE CONFLITO DE INTERESSE

Titulo: Reconstrugdo em 3D de coragdo com aneurisma de ventriculo esquerdo para

planejamento cirdrgico

Patrocinador: BIO ARCHITECTS DESENVOLVIMENTO DE MATERIAIS ESPECIAIS

LTDA

Venho por este documento declarar que a empresa BIO ARCHITECTS
DESENVOLVIMENTO DE MATERIAIS ESPECIAIS LTDA realizou a doagdio de dois
biomodelos feitos em manufatura aditiva para o projeto Reconstrugdo em 3D de
coragdo com aneurisma de ventriculo esquerdo para planejomento cirtirgico e ndo

possui qualquer conflito de interesses com o projeto de pesquisa em questdo.

Sdo Paulo, 23 dad 2021

NG

Felipe Marques — CEO BioArchitects
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