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RESUMO

Objetivo: Construir um protétipo de retrator de figado para videocirurgia de facil
manuseio, capaz de oferecer um campo cirdrgico satisfatorio a partir de manipulacéo
irrisoriamente traumatica do tecido hepatico. Métodos: o estudo foi experimental,
quantitativo, laboratorial, em modelo ex vivo envolvendo 12 figados suinos. Cada figado
suino foi disposto no interior de um simulador de cavidade abdominal utilizado para
treinamento de habilidades em cirurgia laparoscopica adaptado aos propdsitos do estudo.
Uma escala de exposicao de campo cirdrgico (escala de exposicédo hiatal) foi utilizada no
estudo para comprovar a eficacia do prototipo. Os figados foram analisados para deteccao
de lesdes macroscopicas apds o0s experimentos. O tempo gasto para a utilizacdo
satisfatoria do retrator foi cronometrado. Os resultados obtidos foram comparados com
outros retratores ou métodos de retracdo hepatica. Resultados: o prototipo de retrator de
figado foi capaz de oferecer campo cirdrgico satisfatorio (média da escala do campo
cirurgico de 1,5) ndo ocasionando lesdes hepaticas macroscopicas nos figados suinos. O
tempo medio gasto para retracdo hepatica de 3,24 minutos foi menor do que a maioria dos
métodos comparados (p < 0,05) e a forca necessaria para o emprego do prot6tipo ndo
causou dano significativo a sua estrutura. Conclusao: o protétipo desenvolvido apresenta
caracteristicas e resultados que o qualificam como uma opcéo pratica e segura de retrator
laparoscopico de figado.

Palavras-chave: Laparoscopia, Cirurgia videoassistida, Equipamentos cirlrgicos.



ABSTRACT

Objective: Build a practical, easy-to-handle liver retractor prototype for video surgery,
capable of providing a satisfactory surgical field from minimally traumatic manipulation
of the hepatic tissue. Methods: The study was experimental, quantitative, laboratorial, in
an ex vivo model involving 12 swine livers. Each pig liver was placed inside an abdominal
cavity simulator used for skills training in laparoscopic surgery adapted to the purposes
of the study. A surgical field exposure scale (hiatal exposure scale) was used in the study
to prove the efficacy of the prototype. Livers were analyzed for macroscopic lesions
detection after the experiments. The time taken to satisfactorily use the retractor was
timed. The results obtained were compared with other retractors or methods of hepatic
retraction. Results: The liver prototype retractor was able to provide a satisfactory
surgical field, not causing macroscopic liver lesions in the pig livers. The average time
spent for hepatic retraction of 3.24 minutes was lower than most of the compared methods
(p <0.05) and the force required for its use did not cause significant damage to the
prototype structure. Conclusion: The developed prototype shows characteristics and
results that qualify it as a surgical equipment easy-to-handle and a safe option of
laparoscopic retractor of liver.

Keywords: Laparoscopy, Video-assisted surgery, Surgical equipment.
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1 INTRODUCAO

O desenvolvimento da videocirurgia vem promovendo transformacgdes
profundas na forma de tratar diversas doencas do aparelho digestivo. Laparotomias com
ampla exposicdo da cavidade abdominal sdo gradualmente substituidas por técnicas
cirurgicas cada vez menos invasivas, com preservacdo de 6rgdos e fungdes, alcancando
inclusive melhores resultados terapéuticos (TONETO; MOHR; LOPES, 2007). Estudos
comparativos entre a técnica aberta e a videocirurgia asseguram beneficios
inquestiondveis a cirurgia minimamente invasiva (VELANOVICH et al., 2000;
SAUERLAND; LEFERING; NEUGEBAUER, 2004; VELDKAMP et al., 2005;
BIONDI et al., 2013).

A evolucdo para a técnica laparoscdpica teve inicio no comego do século XX,
quando em Berlim, no ano de 1901, Georg Kelling (1866-1945) realizou a primeira
laparoscopia experimental em caes, procedimento que foi denominado “celioscopia”
(POLYCHRONIDIS et al., 2008). Em 1910, o sueco Hans-Christian Jacobeus (1879-
1937) realizou o procedimento pela primeira vez em humanos (HATZINGER et al., 2006;
TONETO; MOHR; LOPES, 2007).

A primeira colecistectomia videolaparoscopica foi realizada pelo cirurgido
alemado Erich Muhe em 1985 (REYNOLDS, 2001), revolucionando o tratamento das
doencas biliares. A partir das publica¢fes do novo método pelo francés Philipe Mouret e
depois pelos seus compatriotas Frangois Dubois e Jacques Perissat, a videocirurgia
difundiu-se como padrao-ouro para realizacao de colecistectomia (LITYNSKI, 1999).

Um grande salto evolutivo na historia da videocirurgia foi sua aplicacdo no
tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE), primeiramente publicado por
Dallemagne et al. (1991). Em 1993, Cuschieri, publicou os resultados de fundoplicaturas

por videocirurgia realizadas desde 1989.

A videocirurgia progressivamente ampliou seu espectro de atuagdo com 0s
cirurgides sendo continuamente treinados na aquisi¢do de habilidades cirurgicas exigidas

pela nova técnica (VAPENSTAD et al., 2013). Programas para treinamento de
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habilidades em videocirurgia ganharam espaco em laboratorios situados fora das salas de
cirurgia (HOGLE et al., 2009), ganhando formato curricular (SCOTT et al., 2008).
Metodologias foram comparadas para avaliagdo do melhor modelo de treinamento em
videocirurgia (VAN BRUWAENE et al., 2015).

Os centros cirargicos foram dotados de arsenal tecnologico cada vez mais
sofisticado para auxilid-los na realizacdo de videocirurgia com elevado grau de

complexidade, seguranca e minimos eventos adversos (HIMAL, 2002).

A ampla aceitacdo da comunidade cientifica, de cirurgifes e pacientes ao

advento da videocirurgia (KOROLIJA et al., 2004) em virtude dos resultados satisfatorios
alcancados pela técnica em comparacdo ao modelo cirtrgico tradicional (BUUNEN et al.,
2009; VELDKAMP et al., 2005; SAUERLAND; LEFERING;
NEUGEBAUER, 2004), impulsionou a indUstria de materiais cirdrgicos a fabricar um
numero crescente de aparatos tecnoldgicos desenhados para as necessidades da cirurgia
minimamente invasiva. Além da criagdo de novos materiais cirurgicos, outros
instrumentos ja empregados, como, por exemplo, pingas, retratores, trocarteres,
permanecem em constante processo de inovacgdo, adaptacdo e modernizacdo, a fim de
suplantar os desafios da técnica (HARRELL; HENIFORD, 2005).

Um dos problemas inerentes principalmente a cirurgia digestiva que envolve
o trato digestivo superior é prover um campo cirdrgico satisfatério com visualizacao total,
por exemplo, do hiato esofagico, onde a porgdo lateral do lobo esquerdo do figado ocupa
um espaco considerdvel e toma boa parte do campo cirdrgico na videocirurgia
(KAWAHIRA et al., 2013; BERGUER, 1999). Para se conseguir acesso e visualizacdo
satisfatéria do campo cirdrgico surgiram os retratores ou afastadores de figado

desenvolvidos para videocirurgia.

Em 2004, foi publicado um estudo sobre a possivel relacdo do efeito
traumatico do retrator de figado utilizado em cirurgia bariatrica e a elevacdo das enzimas
hepaticas no pds-operatorio imediato (LOHLUN; GUIRGUIS; WISE, 2004).
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Morris-Stiff et al. (2008) descreveram o termo transaminite (elevacao rapida,
transitoria e benigna das aminotransferases hepaticas) por retragdo, como a resposta
inflamatéria provocada por retratores de figado utilizados em fundoplicaturas
laparoscépicas. A elevacdo das enzimas hepaticas é um indicador sensivel de agressao ao
tecido hepatico, porém sua evolucdo caracteristicamente benigna e sem evidéncia de dano
residual ao figado no pds-operatério, também foi descrito apos colecistectomias
laparoscépicas (SABER et al., 2000) e pode fazer parte de uma resposta inerente ao

trauma da cirurgia laparoscopica (BUUNEN et al., 2004).

A transaminite por retracdo normalmente é uma resposta inflamatéria
transitoria e benigna, porém ha relatos de casos mais graves, como necrose de lobo
hepético relacionado ao uso de retrator de figado (TAMHANKAR; KELTY; JACOB,
2011). Pasenau et al., em 2000, descreveram um caso de hematoma hepatico provocado
por retrator de figado durante uma fundoplicatura. O referido autor e seus colaboradores
publicaram no mesmo trabalho uma revisdo das lesdes ocasionadas pelo uso de diversos

tipos de retratores de figado.

Vérias metodologias sdo empregadas na tentativa de se obter um melhor
campo cirdrgico e, seguindo uma tendéncia atual de reducdo do nimero de portais na
videocirurgia, Moura-Junior e colaboradores (2014) descreveram um método alternativo
empregando fio cirdrgico e sonda de Nelaton para suspensdo do figado. Novas formas de
retracdo do figado também sdo aplicadas em videocirurgia com adocdo da técnica de
portal unico (YILMAZ; ALPTEKIN, 2012; STEINEMANN et al., 2013; GAN, 2014;
SHIMIZU; BATAYYAH; ROGULA, 2014; SURJAN; MAKDISSI; MACHADO, 2014,
WU et al, 2014).

Outros trabalhos mostram a variedade de métodos e aparatos para retracdo
hepética, como técnicas que utilizam fios cirdrgicos para retracdo por suspensédo do lobo
hepatico por sutura interna (SHABBIR et al., 2010; TORRE; SCOTT; COLE, 2015) e
uso de discos de silicone para suspensdo do lobo hepatico (SAEKI et al., 2013; SHIBAO;
HIGURE; YAMAGUCHI, 2011; TAKEMURA et al., 2011). MATSUOKA

et al. (2011) criaram uma esponja produzida em celulose que, sob a acéo de solugéo
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salina fisiologica, expandia e promovia a retracdo de visceras em cirurgias

ginecoldgicas por laparoscopia.

A tecnologia aplicada no aperfeicoamento do retrator laparoscopico de figado
ainda ndo concebeu uma ferramenta ideal minimamente traumatica ao tecido hepatico, de
custo acessivel a todos os servigos de cirurgia e de facil manuseio. H4, muitas vezes, uma
forma de improvisacdo ou adaptacdo de diversos materiais como o uso de dreno de
Penrose em gastrectomia (SAKAGUCHI et al., 2008), em cirurgia bariatrica (HUANG
etal., 2011) e gazes (WOO et al., 2011) para se conseguir uma ferramenta capaz de prover
0 campo cirurgico ideal por retracdo do figado.
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1.1 JUSTIFICATIVA

Vaérias cirurgias laparoscopicas necessitam de mobilizagdo hepatica para uma
melhor exposicdo do sitio a ser operado, como miocardioplastia, fundoplicaturas,
gastrectomias, cirurgia bariatrica etc. A falta de um retrator ideal, pratico, atraumatico e
de baixo custo, faz com que cirurgides improvisem pingas e aspiradores laparoscopicos,
fios cirargicos, drenos, sondas, em substitui¢do aos retratores de figado (PALANIVELU
etal., 2015).

O retrator ou afastador de figado, utilizado na laparoscopia quando o contorno
hepatico impede a exposicao ideal de um determinado sitio cirargico, é um aparato que a
engenharia clinica trabalha continuamente para aperfeicoar o seu uso (PALANIVELU et
al., 2015). Apesar disso, o afastador de figado apresenta problemas associados a
manipulacdo, por vezes, traumatica do figado, ocasionando lesdes que podem acarretar
em conversdo para cirurgia aberta e diversas outras complicagdes no perioperatério
(NOZAKI et al., 2014).

Um retrator de figado de facil manuseio, desenhado para prover um campo
cirurgico mais amplo, adequado para a realizacdo de procedimentos mais seguros, com
menor traumatismo ao tecido hepatico e de custo mais acessivel, pode fazer parte do
arsenal disponivel a maioria dos cirurgides, principalmente quando a democratizac¢ao ao
acesso a videocirurgia ja é uma realidade até mesmo para a maior parte dos paises do
terceiro mundo ou em desenvolvimento (ADISA et al., 2011; ADISA et al., 2013).
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1.2 HIPOTESE

O novo protdtipo de retrator atraumatico de figado (RAF) desenvolvido pelo
autor podera ser capaz de prover um campo cirdrgico laparoscopico satisfatério com

trauma irrisério ao parénquima hepatico de suinos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Construir um prototipo de retrator de figado que ofereca um campo cirdrgico
satisfatorio em videocirurgia a partir de manipulagdo minimamente traumatica do tecido

hepatico, de custo acessivel e de facil manuseio.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Evidenciar a possibilidade de construgdo de um novo modelo de afastador

laparoscopico de figado capaz de ser inserido no mercado como uma alternativa viavel de

mais baixo custo;

2. Analisar o tempo necessario para 0 emprego do RAF e comparar com

dados da literatura;

3. Avaliar a forga empregada para a retragdo maxima do figado de suino e

correlaciona-la com a existéncia de dano estrutural ao protétipo ou ao seu funcionamento.
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo experimental, quantitativo, qualitativo, laboratorial, em modelo ex vivo.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado nos laboratérios do Centro de Treinamento de Salde

do Centro Universitario Christus — Unichristus.

3.3 DESENHO DO ESTUDO

O protétipo de retrator laparoscépico de figado teve sua eficacia testada
atraves da quantificacdo da exposicdo do campo operatorio mensurada pela escala de
exposicdo hiatal (PALANIVELU et al., 2015) adaptada ao presente estudo, em
experimentacdo no simulador de videocirurgia do tipo simulador da Cavidade Abdominal
— EndoSuture Training Box®, utilizando modelo ex vivo (figado suino).

Foram utilizados 12 figados de porcos adultos da raca Landrace, com peso de
30 a 45 kg, obtidos nos dias anteriores aos procedimentos laboratoriais, adquiridos em
frigorifico de acordo com as normas de vigilancia sanitaria, preservados até 6 horas antes

do experimento, quando foram adaptados ao simulador de cavidade abdominal.

Ap0s a adaptacdo do figado suino no interior do simulador, o protétipo de
retrator atraumatico de figado foi utilizado para afastar o lobo hepatico esquerdo e o grau

de exposi¢do do campo cirargico foi entdo quantificado.
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A forga aplicada pelo RAF a rea de cada figado foi mensurada através de um

dinambémetro.

O tempo entre a introducdo do RAF no interior do Simulador da Cavidade
Abdominal e 0 momento de maior exposicdo ou maior afastamento do lobo hepético
proporcionado pelo retrator de figado foi cronometrado. Medimos também o tempo para

retirada completa do protétipo do interior do Simulador de Cavidade Abdominal.

O prototipo de retrator atraumatico de figado foi testado quanto ao potencial
de lesdo hepatica através de modelo experimental, a partir da observacdo e comparacao
do figado antes e apds o procedimento no simulador, por analise macroscopica dos

figados suinos.

O RAF foi avaliado quanto ao custo e viabilidade de construgéo.

3.4 TAMANHO AMOSTRAL

O modelo ex-vivo foi composto por doze figados de porcos adultos do sexo

masculino da raca Landrace pesando de 30 a 45 kg.

3.5 MATERIAIS

Para a construcdo do RAF proposto, solicitamos um desenho técnico de
acordo com as especificacBes de funcionalidade, aparéncia e consisténcia (FIGURA 1).
O formato tridimensional deveria ser de um disco com didmetro aproximado de 5 cm,
elaborado em material deformavel e semirrigido. Apos sofrer uma deformagdo, 0 RAF
deveria retornar ao seu formato original apds cessar a forca geradora da deformacéo.
Portanto, para construcdo do RAF aplicamos materiais com memdria de forma, materiais
com a capacidade de readquirir a sua aparéncia inicial apds uma deformagao importante.

Os materiais que apresentam essa caracteristica, sdo denominados Materiais
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ou Ligas com Memodria de Forma ou SMA (Shape Memory Alloys) (FREMOND;
MIYAZAKI, 2014).

| FON NN/ s/ 2|

FIGURA 1. Desenho técnico do retrator atraumatico de figado.

Fonte: arquivo do autor.

A partir do desenho técnico e da selecdo de materiais apropriados para a
elaboracdo do retrator atraumatico de figado, o préprio autor construiu 0 RAF com 0s

materiais disponiveis no arsenal cirdrgico.
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FIGURA 2. Protd6tipo do retrator atraumatico de figado.

Fonte: Arquivo do autor.

Para a haste semirrigida de alta memoria que forma o perimetro do RAF
descriminado no desenho técnico, foi utilizado um fio-guia metalico que compde o
material de cateterizacdo de acesso venoso. A membrana de silicone flexivel foi
substituida por tela de polipropileno comumente utilizada em cirurgias para correcao de
hérnias. Para a haste rigida do desenho técnico, foi selecionado o guia plastico que
acompanha a agulha utilizada para anestesia peridural (FIGURA 3). Como duplo tanel

flexivel, foi utilizado fio de nylon atado em forma de alca a tela de polipropileno.
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FIGURA 3. Kit de agulha peridural.

Fonte: arquivo do autor.

Todos os materiais selecionados para a elaboracdo do RAF sdo habitualmente
utilizados na préatica médica diaria e foram adquiridos pelo préprio autor. O custo final

estimado para a construgdo do RAF gira em torno de R$ 176,41.

TABELA 1. Custo de construgdo do RAF

MATERIAL CUSTO (R9)
Fio guia 75,00 (1)
(componente do kit de acesso venoso central — intracath)
Tela de polipropileno 7,5 x 15 cm 95,80 (2)
Agulha de anestesia raquidiana 5,37 (3)
Fio cirargico nylon 5-0 0,24 (4)
TOTAL 176,41

Fonte: (1) www.primecirurgica.com.br/produto/intracath-cateter-venoso-central-16g-8-amarelo-bd/
(2) www.hospitalardistribuidora.com.br/produto/tela-de-marlex-em-polipropileno-intracorp/6478
(3) wwwe.althis.com.br/consumo-medico/agulha-de-anestesia/agulha-p-raqui-epidural-17gx3

(4) www.fiodesutura.com.br/fio-de-sutura-nylon-incolor-shalon


http://www.primecirurgica.com.br/produto/intracath-cateter-venoso-central-16g-8-amarelo-bd/
http://www.fiodesutura.com.br/fio-de-sutura-nylon-incolor-shalon
http://www.althis.com.br/consumo-medico/agulha-de-anestesia/agulha-p-raqui-epidural-17gx3
http://www.hospitalardistribuidora.com.br/produto/tela-de-marlex-em-polipropileno-intracorp/6478
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Para os experimentos usamos um modelo ex-vivo de figado suino seguindo os
principios dos 3Rs adotados pelo RENAMA (Rede Nacional de Métodos Alternativos ao
uso de animais), orgao criado em 2012 pelo Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
(MCTI) e responsavel em promover uma ciéncia de qualidade a partir de uma viséo

humanitéaria de preservacdo do bem-estar dos animais.

Os principios dos 3Rs, Reduction (reducéo), Refinement (refinamento) e
Replacement (substituicdo), buscam alternativas visando a diminuicdo do nimero de
animais em pesquisa in-vivo (RICHMOND, 2002; CAZARIN; CORREA; ZAMBRONE,
2004; BALLS 2009; PRESGRAVE et al., 2010; DOKE; DHAWALE, 2015).

TABELA 2. Principios dos 3 Rs.

REDUCTION REFINEMENT REPLACEMENT

(reducéo)

(refinamento)

(substituicao)

Desenvolvimento de
protocolos para
reducdo do numero de
animais em pesquisa
Reducéo das
replicagdes dos
estudos in-vivo
Reducdo dos estudos
gue ndo podem ser
extrapolados para a
espécie humana
Obtencdo do maior
namero possivel de
informacGes
relevantes em um
pequeno numero de

animais.

Refinamento da
qualidade técnica dos

ensaios

Utilizag&o de novas
tecnologias

Adocdo de medidas
para 0 bem-estar

animal

Implementacdo  do
sistema de qualidade
laboratorial e adocéo
dos principios das
boas praticas de
laboratério (BPL)

Substituicdo de
experimentos in-vivo
por modelos in-vitro

ou ex-vivo

Fonte: Adaptado de Cazarin; Corréa; Zambrone, 2004.
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O figado suino foi selecionado para a pesquisa em virtude de sua semelhanca
anatdbmica com o 6rgdo do ser humano. A anatomia segmentar do figado de porco ja é
bem estudada e apresenta similaridades com o figado humano (YEN, 2001; COURT et
al., 2003; SWINDLE, 2009).

Um Simulador da Cavidade Abdominal, validado e aplicado nas praticas de
ensino e pesquisa (MOURA JUNIOR, 2015), foi utilizado para simulagdo da visdo
laparoscopica e para se observar a aplicabilidade do RAF em prover um campo cirirgico
adequado para videocirurgia (FIGURA 4).

1 R

FIGURA 4. Simulador da cavidade abdominal — Endosuture Training Box®

Fonte: arquivo do autor.

Os experimentos foram executados nos Laboratérios do Centro de
Treinamento de Saude (CTS) do Centro Universitario Unichristus. O simulador de
cavidade abdominal utilizado no presente trabalho pertence ao Centro Universitario
Unichristus, bem como pincas de preensao laparoscopicas e trocarteres de 10 mm para

laparoscopia.
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Foram usados equipamentos e materiais de propriedade do proprio autor,
como: Dinamdmetro digital portatil, Camera filmadora digital Nikon Coolpix p520 com
resolucédo de 18.1 MP, Crondmetro Digital, fita métrica, régua com escala centimétrica e

Freezer para preservacdo de material biologico.

3.6 VARIAVEIS DE ANALISE

1. Lesdo hepética macroscopica, classificada como:

a) Hematoma;
b) Laceracdo;

¢) Né&o detectavel.

Buscamos identificar nas superficies hepaticas que sofreram a acdo direta do
RAF, ap0s o experimento, lesGes que pudessem ser classificadas como laceracdo ou
hematoma, como descrito pelo Escore de Lesdes Hepaticas, Organ Injury Scale (OIS),
adotado pela Associagdo Americana para Cirurgia do Trauma — AAST (The American
Association for the Surgery of Trauma) (ESPOSITO et al, 2013). Lesdes vasculares (grau
V e VI) e avulsdo hepatica (grau V1) descritas na tabela ndo se aplicam ao experimento

pelo motivo ébvio de tratar-se de um modelo de pesquisa em ex-vivo.

TABELA 3. Grau de lesdo hepatica.

GRAU LESAO CARACTERISTICA

I Hematoma Subcapsular < 10% da &rea de superficie

I Laceragéo Ruptura da capsula hepatica < 1 cm de profundidade

I Hematoma Subcapsular, 10 — 15% da area de superficie. Intraparenquimatoso, < 2 cm

I Laceragéo 1 — 3 cm de profundidade, < 10 cm de extencéo

Il Hematoma Subcapsular, > 50% da area de superficie. Hematoma intraparenquimatoso > 2
cm

v Laceragdo Dilaceracdo do parénquima de 25 — 75% do lobo hepatico

\Y/ Laceragéo Dilaceracéo do parénquima > 75% do lobo hepatico

\Y Vascular * Lesdes vasculares justahepaticas, veias hepaticas ou veia cava retrohepatica

VI Vascular * Avulsédo hepatica

Fonte: Adaptado da American Association for the Surgery of Trauma Organ Injury Scale (Moore et al.,
1995).

*Grau de lesdo ndo incluido na analise
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2. Forca aplicada pelo RAF no momento de maior retracdo hepatica.

Medida da forca aplicada pelo RAF em Kgf a superficie do figado de porco
no momento de maior retracdo hepatica durante 10 segundos em posi¢do estatica. A
medida foi realizada atraves de um dinamémetro digital. A forca aplicada pelo retrator é
uma variavel que quantifica a quantidade de forca necessaria para executar o método de
retracdo. Quanto maior a forca necessaria, menos comodidade para o cirurgido e maior
possibilidade de perda do campo cirargico. A forca aplicada nos experimentos sera
comparada com a forca capaz de causar danos permanentes a estrutura do protétipo
medida por ensaio de tracdo no laboratério de biomateriais do Centro Universitario

Unichristus.

FIGURA 5. Medida da forca aplicada pelo retrator atraumatico de figado.

Fonte: Arquivo do autor.
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3. Grau de exposicdo de campo cirirgico — exposicdo hiatal.
(PALANIVELU et al., 2015).

A analise da eficacia do RAF para retracdo do figado foi medida atraves da
adaptacéo da tabela do Grau de Exposicéo Hiatal (PALANIVELU et al., 2015). A referida
tabela classifica 0 maior grau de exposicdo como grau 1 e 0 menor grau de exposicao

como grau 3.

A tabela é uma classificacdo do grau de exposicdo das estruturas anatdmicas
(crura e JEG) que devem ser identificadas apos retracdo do figado em videocirurgia do
hiato esofagico. O grau de exposicao varia de acordo com a medida em centimetros da

visualizacdo das estruturas anatdbmicas apos a retracdo do figado.

TABELA 4. Grau de exposicdo hiatal com técnica de retracdo de figado.

Grau de exposicao Visualizacao
1 > 1cm exposicao acima da crura anterior
2 < 1cm exposicao acima da crura anterior
3 JEG visivel; nenhuma parte da crura

anterior é vista

4 JEG ndo visivel

Legenda: JEG: Juncdo esofagogastrica.
Fonte: Adaptado de Palanivelu et al. (2015).

Para realizacdo do experimento de eficacia do RAF em prover campo
cirurgico em videocirurgia, fixamos uma fita métrica no interior do simulador, por tras do

figado suino, e medimos o maior grau de retracdo do figado em centimetros (FIGURA 6).
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FIGURA 6. Momento de maior retracdo hepética

Fonte: Arquivo do autor.

Para adaptarmos nossos resultados a tabela do grau de exposicdo hiatal
(PALANIVELU et al., 2015), a maior medida de retracdo proporcionada pelo RAF foi
tabulada como grau 1 de exposicdo e a menor retracdo, grau 3. No caso de nao se
conseguir visualizagdo da fita métrica, em virtude de retragdo insuficiente do figado,
adotamos como medida o grau 4 de exposicdo da tabela. Também classificamos como
grau 4 no caso do RAF ndo conseguir manter o maximo de retragcdo hepatica durante 10

segundos. As medidas foram realizadas no momento de maior retracdo hepatica.

4. Tempo para entrada no simulador e retracdo maxima do figado (T1)

Intervalo de tempo entre o inicio do experimento (posicionamento do RAF na
entrada do trocarte de 10 mm acoplado ao simulador) até o instante de maior retracdo do
figado, permanecendo nesta posicdo por 10 segundos. Em todos os experimentos o
prototipo permanece durante 10 segundos em posicao estatica ao atingir o momento de
grau maximo de retracdo do figado. O tempo que se gasta para a obtencdo de um campo
cirtrgico satisfatério esta diretamente relacionado a praticidade e facilidade de uso do
retrator de figado.
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FIGURA 7. Inicio do experimento (T1)

Fonte: Arquivo do autor.

FIGURA 8. Inicio do experimento (T1)

Fonte: Arquivo do autor.
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5. Tempo para retirada do simulador apos retracdo maxima do figado (T2)

Intervalo de tempo entre o fim dos 10 segundos de contato estatico do RAF
com a superficie do figado, no momento de maior retracéo, até a retirada completa do
RAF da cavidade do simulador de videocirurgia pelo mesmo trocarte de introducdo. A
mensuracdo do intervalo T2 estd diretamente relacionada a praticidade de se remover o
RAF da cavidade abdominal ao fim do procedimento ou em qualquer momento da
cirurgia.

Para analise estatistica das variaveis grau de exposi¢do do campo cirdrgico e
tempo para execucao da técnica, foram aplicadas medidas de tendéncia central e o teste

de sinais de Wilcoxon.

3.7 PROCEDIMENTOS, TECNICAS, TESTES E EXAMES

O figado de porco foi posto no interior do simulador de cirurgia laparoscopica
Box trainner, fixado, mantendo a devida mobilidade para possibilitar a retracdo ao

aplicarmos a forc¢a do afastador ao tecido hepatico.

Foi medido e padronizado em 10 segundos o tempo de exposi¢do do figado a

pressdo exercida pelo protétipo de retrator de figado no momento de maior retracao.

Foi cronometrado para cada experimento o tempo decorrido entre a
introducdo do RAF no interior do simulador de videocirurgia e 0 momento de maior
exposicdo do campo cirdrgico ou maior retracdo do lobo hepéatico, mensurada em
centimetros (T1). Também foi medido o tempo para retirada do protétipo do simulador
de cavidade abdominal, intervalo compreendido entre o fim da experimentacdo de
afastamento do figado e a retirada completa do prototipo da cavidade do simulador de

videocirurgia (T2).

Foram colhidas fotografias do figado antes e apds o experimento para

comparacao e analise.
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Em suma, os experimentos foram realizados um ap6s o outro, seguindo o
mesmo padrdo de condutas. Iniciamos a experimentacdo com o prototipo de retrator
atraumatico de figado (RAF) posicionado na entrada do trocarte de 10mm acoplado ao
simulador de videocirurgia (FIGURA 7 e FIGURA 8).

O final do experimento foi estabelecido pelo momento da retirada completa
do RAF da cavidade do simulador de videocirurgia através do mesmo trocarte de

introdugé&o do retrator.

Realizamos medidas de tempo nos seguintes passos do experimento:

T1 — Intervalo de tempo entre o inicio do experimento (posicionamento do
protétipo de retrator na entrada do trocarte de 10 mm acoplado ao simulador) até o
instante de maior retracdo do figado. Em todos os experimentos o protétipo permaneceu
durante 10 segundos em posicao estatica ao atingir o0 momento de maior retracdo do
figado (FIGURA 6).

T2 — Intervalo de tempo entre o fim dos 10 segundos de contato estatico do

protétipo de retrator com a superficie do figado, no momento de maior retracdo, até a

retirada completa do retrator da cavidade do simulador de videocirurgia.

3.8 INSTRUMENTOS PARA COLETA DEDADOS

1. Simulador da Cavidade Abdominal — EndoSuture Training Box®.
2. Camara filmadora Nikon Coolpix p520.
3. Dinamdmetro digital portatil com funcdo de tara — calibrado em

Kgf, com precisao de 20g e funcéo de trava automatica para dados estaveis.
4. Cronbémetro Digital Profissional Vollo® VI-510 C/ 10 Memodrias.
5. Fita meétrica e régua com escala centimetrica.

6. Ficha para anotacéo e tabulacdo de dados.
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3.9 ASPECTOS ETICOS

Foram observadas as normativas do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (CONCEA) para adocdo de um método alternativo ao uso de

animais em atividades de pesquisa no Brasil (CONCEA, 2015).
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4 RESULTADOS

Os resultados a seguir foram colhidos e anotados ap6s a conclusdo de cada

experimento.

TABELA 5. Medidas de tempo do experimento.

(T1) (T2) Tempo total
Figado 1 3min48seg 2minl4seg 6min02seg
Figado 2 2min52seg 1min23seg 4minl5seg
Figado 3 2min35seg 1minl2seg 3min47seg
Figado 4 2min43seg 1minl10seg 3min53seg
Figado 5 2min24seg 48seg 3min02seg
Figado 6 2min26seg 1min03seg 3min29seg
Figado 7 1min56seg 54seg 2min50seg
Figado 8 2min04seg 47seq 2min51seg
Figado 9 1min58seg 39seg 2min37seg
Figado 10 1min28seg 49seq 2minl7seg
Figado 11 1min18seg 42seq 2min08min
Figado 12 1minld4seg 36seg 1min50seg

Legenda: (T1) — Inicio do experimento até a retracdo maxima estatica do figado por 10 segundos
(T2) — Fim do periodo de retracdo maxima estatica do figado até retirada do retrator da

cavidade do simulador.

Para avaliacdo do grau de exposicao de campo cirdrgico adaptamos a escala
de exposicdo hiatal com técnica de retracdo de figado publicada por Palanivelu et al.
(2015) (TABELA 4) para 0s experimentos.
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TABELA 6. Retracdo por cada experimento

Experimentos Retracdo maxima Grau de exposicao
1 10 cm 3
2 13 cm 2
3 13 cm 2
4 15cm 1
S) 15cm 1
6 15cm 1
7 13 cm 2
8 15cm 1
9 15cm 1
10 15cm 1
11 15cm 1
12 15cm 1

Legenda.: Grau 1 — maior grau de exposicao do campo cirurgico, melhor campo cirurgico; Grau 4

—menor grau de exposi¢do do campo cirdrgico, pior campo cirdrgico (PALANIVELU et al., 2015).

TABELA 7. Grau de retracdo por nimero de experimentos

Grau de exposicao NuUmero de experimentos
1 8
2 3
3 1
4 0

Legenda.: Grau 1 — maior grau de exposi¢do do campo cirtrgico, melhor campo cirrgico; Grau 4

—menor grau de exposi¢do do campo cirdrgico, pior campo cirtrgico (PALANIVELU etal., 2015).
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Resultado das varidveis grau de exposi¢do do campo cirdrgico e tempo para
execucdo da técnica (TABELA 8).

TABELA 8. Grau de Exposi¢do e Tempo para Execucdo da Técnica (RAF)

Percentil Percentil

Média Maximo Mediana Minimo 25 75
Grau de 150 300 100 1,00 1,00 2,00
exposicao
Tempo (min) 324 600 295 185 2.40 3,83

Legenda.: Grau 1 — maior grau de exposi¢ao do campo cirdrgico, melhor campo cirdrgico; Grau 4

— menor grau de exposi¢do do campo cirdrgico, pior campo cirargico (PALANIVELU et al.,

2015).

Resultados da revisdo de Palanivelu et al., (2015), que avaliou 5 métodos

diferentes de retracdo de figado em videocirurgia levando em conta o grau do campo

cirurgico (TABELA 9) e o tempo gasto para execucdo da técnica de retracdo hepatica

(TABELA 10):

TABELA 9. Andlise estatistica comparativa com os dados do RAF

(grau de exposicao)

Meétodos No. Grau Comparacdo com dados
(PALANIVELU, exposicao encontrados (valor de p) -
2015) Teste dos sinais de Wilcoxon
Suspensdo por SNG 36 2,11 0,009
(sonda nasogastrica)
Suspenséo por puncao 22 2,09 0,009
hepatica e uso de dreno
Pinca laparoscopica de 10 1,2 0,808
3mm
Fita umbilical — 22 1,95 0,291
método “sling”
Sutura do pilar 14 2,5 0,006

diafragmatico (sutura
crural)

Legenda.: Grau 1 — maior grau de exposi¢do do campo cirurgico, melhor campo cirdrgico; Grau 4 —

menor grau de exposi¢do do campo cirdrgico, pior campo cirtrgico (PALANIVELU et al., 2015).
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TABELA 10. Analise estatistica comparativa com os dados do RAF
(tempo requerido para retracéo)

Meétodos No. Tempo para Comparacédo com dados

(PALANIVELU, 2015) retracéo (min) encontrados (valor de p) - Teste
dos sinais de Wilcoxon

Suspenséo por SNG 36 7 0,002
Suspensao por pungéo 22 8,04 0,002
hepética e uso de dreno
Pinca laparoscopica de 10 2,8 0,223
3mm
Fita umbilical — método 22 8,59 0,002
“Sling”
Sutura do pilar 14 5,14 0,003
diafragmatico (sutura
crural)

Legenda: min.: minutos; SNG: sonda nasogastrica.

Para analise do grau de lesdo macroscépica do figado, apds o fim de cada
experimento avaliamos, de acordo com o Escore de Lesdes Hepaticas (TABELA 3), a
superficie do lobo do figado que permaneceu em contato com o protétipo do retrator e
registramos os resultados em fotografias digitais na resolugdo de 8 MP captadas por

Camara filmadora Nikon Coolpix p520 de propriedade do autor.

N&o identificamos lesdes macroscopicas em nenhum dos 12 figados
utilizados nos experimentos (TABELA 11).

TABELA 11. Les6es macroscopicas na superficie hepatica em contato com o RAF

LESAO MACROSCOPICA

Hematoma
Laceracao 0
Né&o detectavel 12

Fonte: American Association for the Surgery of Trauma Organ Injury Scale (MOORE et al., 1995).
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Ao atingir o maior grau de retracdo hepética, a forca aplicada ao figado pelo

RAF foi medida através de um dinamémetro calibrado em kgf durante 10 segundos em

posicao estatica (TABELA 12).

TABELA 12. Forga aplicada no figado no momento de maior retracéo.

Kgf N
Figado 1 0,105 1,029
Figado 2 0,110 1,078
Figado 3 0,108 1,059
Figado 4 0,121 1,186
Figado 5 0,113 1,108
Figado 6 0,103 1,010
Figado 7 0,115 1,127
Figado 8 0,118 1,157
Figado 9 0,134 1,314
Figado 10 0,125 1,225
Figado 11 0,116 1,137
Figado 12 0,112 1,098

Legenda: Kgf — Quilograma-forca; N - Newton
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5 DISCUSSAO

Um protdtipo de retrator de figado para videocirurgia deve obedecer aos
seguintes critérios propostos para seu uso: baixo custo para sua elaboracdo, facilidade de

uso, aplicabilidade e seguranca tanto para o paciente quanto para o cirurgido.

O protdtipo aqui apresentado floresceu de uma necessidade vigente na préatica
de videocirurgia e sua concepcdo buscou produzir um instrumental cirdrgico viavel,

seguro, pratico e inovador.

Segundo Romeiro et al. (2009) a elaboragdo de um novo produto ou Seu
aperfeicoamento é uma atividade desafiadora que deve ser auxiliada por um projeto
criativo que possibilite a manufatura de um produto tridimensional inovador e util as

necessidades da humanidade.

Rozenfeld et al. (2006) relata que a criagdo de novos produtos deve englobar
um conjunto de atividades que levam em conta as necessidades do mercado, as
possibilidades e restricdes tecnoldgicas para o processo de producéo e as especificacdes
do projeto do novo produto.

Portanto, para elaborar o prot6tipo de afastador de figado seguimos um roteiro
de pesquisa sobre os novos modelos de retratores ou afastadores para cirurgia
laparoscépica e de técnicas de retracdo hepatica inovadoras adotadas em videocirurgia,
além de pesquisarmos afastadores ja consagrados e inseridos no mercado de instrumentais
para videocirurgia (SAKAGUCHI et al., 2008; GOEL et al., 2013; ZACHARIAH et al.,
2013; PALANIVELU et al., 2015; VARGAS-PALACIOS et al., 2015).

O conhecimento tecnico adquirido a partir da pesquisa e avaliagdo dos
diversos artigos sobre afastadores utilizados em videocirurgia forneceu substrato teérico
e pratico para inovar na elaboracdo do protétipo RAF. Considerando que inovar, de
acordo com Carvalho (2009), ndo se restringe ao ato de criar algo totalmente novo,

inédito, mas também se refere ao aperfeicoamento e aprimoramento de um produto ja
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existente, pensamos qual seria o formato ideal de um afastador atraumatico de figado e,
a partir das nossas orientacGes, foi realizado um desenho técnico com especificacbes
gerais da funcionalidade do produto (FIGURA 1).

A partir do desenho técnico orientado para atender & necessidade de elaborar
uma ferramenta concebida para afastar 6rgdos e tecidos, capaz de prover um campo
cirtrgico satisfatorio e seguro em videocirurgia, pesquisamos materiais que pudessem ser

utilizados na construcdo do novo modelo de retrator de figado.

A primeira caracteristica que buscamos no material a ser utilizado na
elaboracdo do afastador de figado foi sua capacidade de retornar ao seu formato inicial
apos uma severa deformacdo. Pesquisamos um material que readquirisse sua geometria
inicial apos sofrer uma alteracdo do seu formato provocada por uma acdo direta de uma
forca externa. Os materiais que possuem essa caracteristica sao denominados Ligas com
Memadria de Forma ou SMA (Shape Memory Alloys) (FREMOND; MIYAZAKI, 2014).
O Nitinol é a denominacéo da liga que apresenta a memoria de forma e seu nome € um
acronimo formado pela juncdo das iniciais dos 2 principais metais que compdem a liga
niquel (Ni) e titanio (Ti) e pelas iniciais do laboratério americano “Naval Ordnance
Laboratory” (Nol) onde a liga foi desenvolvida em 1959 (KAUFFMAN; MAYO, 1997).
Em virtude de possuirem tal caracteristica, as Ligas com Memoria de Forma (nitinol) sdo
aproveitadas nas mais variadas tecnologias, desde a fabricacdo de equipamentos para a
indUstria aeroespacial bem como na medicina (DUERIG; PELTON; STOCKEL, 1999;
EL FENINAT et al., 2002; MORGAN, 2004; CASTILHO; DA SILVA, 2011; PETRINI;
MIGLIAVACCA, 2011; OREFICE; PEREIRA; MANSUR, 2012). As Ligas
com Memoria de Forma ja fazem parte da composicdo de inumeros instrumentos
cirargicos (MACHADO; SAVI, 2003).

Consideramos a caracteristica de memoria de forma importante para a
elaboragdo do prototipo RAF em virtude da necessidade de deformacgéo do afastador de
figado para que o mesmo possa ser introduzido e retirado da cavidade abdominal através
de um trocarte de 10 mm, e, quando o afastador estiver posicionado na cavidade, retorne

ao formato original e possa ser utilizado para promover uma adequada retragéo
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do lobo hepatico. Portanto, a borda externa do RAF foi composta por uma liga com
memo©ria de forma (FIGURA 1). Utilizamos na construcdo da borda externa do RAF um
fio guia de acesso venoso (material para cirurgia vascular), produzido em Nitinol. Essa
liga apresenta também outras importantes caracteristicas associadas e que s&o
convenientes para a funcionalidade do RAF, como boa resisténcia a tor¢do, excelente
elasticidade e biocompatibilidade (TWOHIG; TIERNAN; TOFAIL, 2012).

A éarea de maior contato do RAF com a superficie do figado foi elaborada
utilizando-se tela de polipropileno monofilamentado, ndo absorvivel, sintético e
reesterelizavel, material que ja é comumente empregado em diversas cirurgias, como
corre¢do de hérnias inguinais (LAZZARINI-MENDES et al.,, 2016). Outras
caracteristicas, como, biocompatibilidade, facilidade de manuseio, plasticidade,
disponibilidade no mercado de materiais cirirgicos e baixo custo, tornaram a tela de
polipropileno a escolha ideal para a constru¢do do RAF (FIGURA 1). Para que o RAF
mantenha uma &rea mais firme e evite uma deformacéo maior durante a retracdo hepatica,
foi adaptado o componente pléstico removivel do interior da agulha de anestesia

raquidiana no local correspondente ao didmetro do RAF (FIGURA 1).

O RAF foi construido pelo proprio autor, de forma artesanal e de acordo com
0 desenho técnico previamente elaborado (FIGURA 1). Para sua montagem, todo o
material foi armado no formato desejado utilizando-se delicado fio cirtrgico nylon
namero 5, espessura que foi capaz de prover melhor acabamento na montagem do RAF e
pelo fato do nylon ser um fio cirdrgico acessivel e que ndo desencadeia reacdes
inflamatdrias ou do tipo corpo-estranho quando utilizado em breve intervalo de tempo de
contato com os tecidos (RIBEIRO; SILVA JUNIOR; SILVA NETO; VASCONCELOS,
2005).

O objetivo de elaborar um produto inovador foi alcangcado com um custo final
orcado em torno de R$ 176,41 por RAF (TABELA 1). Porém, alguns materiais adaptados
para a elaboracdo do proto6tipo sdo componentes oriundos de outros instrumentais, ou seja,
o fio guia do cateter venoso central adaptado como borda do RAF, trata-se apenas um dos
componentes do kit de acesso venoso central disponivel para comercializacdo. O custo de

fabricac@o pode ser reduzido com aquisicdo de
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matérias primas de mais baixo custo e funcionalidade similar. Outra possibilidade seria o
reaproveitamento de materiais para cirurgias laparoscopicas com a intencdo de reduzir
custos. A reutilizacdo do RAF é uma questdo que ndo podemos ainda afirmar como
possibilidade factivel em virtude da necessidade de maiores observacdes. O custo
financeiro elevado para dotagdo e manutencdo dos equipamentos laparoscopicos € uma
preocupacéo antiga e ainda presente em tempos hodiernos (DEMOULIN; KESTELOOT;
PENNINCKX, 1996). Estudos mostram uma reducdo de custo de até 9 vezes por
videocirurgia sem complicacbes no peri-operatério quando se emprega material
laparoscopico permanente e re-esterelizavel em substituicdo aos materiais descartaveis,
porém mantem-se ainda o alto valor para aquisi¢do inicial dos materiais permanentes,
além do precoce descarte por uso constante e avarias frequentes (MANATAKIS;
GEORGOPOULOS, 2014).

Estudos comparando diferentes técnicas e tipos variados de retratores
laparoscépicos, analisam vantagens e desvantagens dos métodos de retracdo de figado.
Goel et al. (2013) publicou um estudo controlado randomizado comparando trés métodos
diferentes de retracdo do figado em videocirurgia, utilizando o retrator de figado
Nathanson, o método de suspensédo por uso de dreno de Penrose e suspensao por uso de
dreno Jackson-Pratt. O referido estudo avaliou o potencial de lesdo hepética através de
comparacdo com testes da funcdo hepatica por medicdo dos niveis de bilirrubina e das
enzimas alanina aminotransferase (ALT) e aspartato amino transferase (AST).

Vargas-Palacios et al. (2015) realizaram uma revisdo sistematica dos
afastadores para videocirurgia comparando as vantagens e desvantagens dos diferentes
tipos de afastadores ja existentes no mercado. As comparacGes levaram em conta o
impacto do afastador no tempo cirtrgico, complicacBes ou resultados negativos (dor no
poés-operatério, lesdo hepética, perda sanguinea), grau de dificuldade para o uso do

afastador e taxa de conversdo para a técnica aberta.

Os dados apresentados pelo experimento com o RAF foram comparados com
a revisdo de Palanivelu et al., (2015), que avaliou 5 métodos diferentes de retracdo de

figado em videocirurgia levando em conta:



e grau de campo cirurgico (TABELA 13) e

e tempo requerido para realizacdo da técnica de retracdo (TABELA 14).

TABELA 13. Método de retracdo, nimero de casos e grau de exposicao
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Método de retracao No. de Média do grau de
casos exposicao

Suspensdo por SNG (sonda nasogéstrica) 36 2,11

Suspensdo por puncédo hepatica e uso de 22 2,09

dreno

Pinca laparoscépica de 3mm 10 1,2

Fita umbilical — método “sling” 22 1,95

Sutura do pilar diafragmatico (sutura 14 2,5

crural)

Fonte: Adaptado de Palanivelu et al. (2015).
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TABELA 14. Método de retracdo, nimero de casos e tempo requerido para a técnica

Método de retracio No. de Média de tempo requerido
casos (min)

Suspensao por SNG (sonda nasogastrica) 36 7

Suspensao por punc¢do hepatica e uso de 22 8,04

dreno

Pinca laparoscépica de 3mm 10 2,8

Fita umbilical — método “sling” 22 8,59

Sutura do pilar diafragmatico (sutura 14 5,14

crural)

Fonte: Adaptado de Palanivelu et al. (2015).

Comparamos os resultados obtidos pelo RAF com a revisdo de Palanivelu et
al. (2015), cujo trabalho abrangeu cinco técnicas diferentes de retracdo do figado para
exposicdo do hiato esofagico em videocirurgia, avaliando o tempo necessario para
realizacdo da técnica de retracdo (TABELA 5) e o grau de exposi¢do do campo cirlrgico
(TABELA 6). Em relacdo ao grau de exposicdo alcancado pelo RAF, concluimos que o
prototipo alcangou seu objetivo de prover um campo cirargico satisfatério, a partir da
analise das medidas de tendéncia central dos dados obtidos pelo RAF (TABELA 8). Em
comparacdo com as andlises de exposicao do campo cirtrgico obtidas pelos métodos de
retracdo estudados por Palanivelu et al. (2015), conclui-se que o RAF obteve melhor grau
de exposi¢do de campo cirdrgico, com significancia estatistica (p < 0,05), em comparacao
aos seguintes metodos: suspensdo por SNG (sonda nasogastrica), retracdo por puncao
hepatica com uso de dreno e sutura do pilar diafragmatico (sutura crural). Em relagdo aos

métodos de retracdo por pinca
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laparoscépica de 3mm e fita umbilical — método “sling”, o RAF apresenta resultado
semelhante aos referidos métodos (TABELA 9).

A anélise do tempo gasto para que o RAF consiga prover um campo cirirgico
satisfatorio por retracdo do figado, reflete o nivel de praticidade e funcionalidade dessa
ferramenta. Em comparacdo com métodos de retracdo avaliados por Palanivelu et al.
(2015), as medidas do tempo para retracdo (TABELA 10) obtidas pelo RAF mostram
valores com significancia estatistica (p < 0,05) que revelam menor tempo necessario para
execucdo da retracdo do figado e sugerem mais praticidade do RAF. A pinca de 3mm
utilizada como retrator de figado apresentou tempo de retracdo comparavel ao RAF. Vale
observar que a pingca de 3mm avaliada no estudo de Palanivelu et al. (2015) é usada como
retrator de figado de forma improvisada, pois trata-se de uma ferramenta concebida para

outros fins, como preenséo e dissec¢do de estruturas anatbmicas em videocirurgia.

A diminuicdo progressiva do tempo gasto pelo RAF para obtencdo do
maximo de retracdo hepatica (T1) apds o uso sequencial do protétipo nos experimentos
(TABELA 5), sugere que no primeiro experimento (figado 1) um tempo maior
(3min48seq) foi necessario para ambientacdo e aquisicdo de experiéncia com a primeira
utilizacdo do RAF e com seu método de retracdo. No Gltimo experimento (figado 12), o
tempo T1 (1minl4seq) reflete a aquisicdo de habilidade e competéncia para a utilizacao

do protétipo.

A anélise dos figados ap6s os experimentos ndo mostrou nenhuma leséo
macroscopica classificada de acordo com o Escore de Lesdes Hepéticas (TABELA 3) e,
portanto, consideramos que 0 RAF apresentou desempenho adequado quanto a seguranca

do prototipo para sua utilizagdo por manipulacao atraumatica do figado (TABELA 11).

A maior forca aplicada pelo RAF para lograr retracdo méaxima do figado foi
de 0,134 Kgf (1,314 N), e a medida da forgca denota a facilidade para execucdo do
procedimento e manutencao estavel do campo cirurgico por um longo periodo (TABELA

12). A forga necessaria para causar danos significativos e irreversiveis a
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estrutura do prototipo, impossibilitando sua utilizacdo, foi medida por ensaio de tragao
em laboratorio de materiais. Apds uma tensdo de 0,838 N/m? o protétipo sofreu
deformacdo permanente (irreversivel) ou deformacdo pléstica, inutilizando seu correto
funcionamento. O teste revela que o protétipo suporta apropriadamente manobras de

tracdo e deformacéo nos experimentos de retracdo hepatica em modelo ex vivo.

Como expectativas futuras, percebemos diferentes possibilidades de uso do
RAF ou variacOes na forma de seu emprego. O RAF pode ser acoplado a diferentes pingas
laparoscépicas com funcBes diversas e, com isso, promover um incremento de
aplicabilidade. O RAF poderia, por exemplo, ser acoplado a um aspirador laparoscopico
ou a uma pinca de preensdo e, assim, teriamos uma ferramenta multiuso. Outra
possibilidade factivel seria utilizar o RAF em videocirurgias com diminui¢cdo do nimero
de portais, a partir de fixacdo interna em estruturas anatdmicas da cavidade abdominal.
Por fim, consideramos que, em virtude de sua seguranca e simplicidade, o prot6tipo aqui
apresentado pode ser utilizado como retrator laparoscépico de outros 6rgdos abdominais

além do figado.

A partir dos resultados satisfatorios alcancados pelo prototipo, foi feito
depdsito do pedido de Patente de Invencdo (PI) no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) em 02/12/2016, protocolizado sob numero do processo
BR1020160283469 e numero de protocolo 870160072167, publicado na Revista da
Propriedade Industrial (RP1) no. 2399, pagina 116, de 27 de dezembro de 2016.
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6 CONCLUSAO

Apos a realizagdo dos experimentos, concluimos que o RAF apresentou
excelente desempenho na obtencdo de campo cirdrgico a partir da retracao do figado, ndo
causando leses macroscopicas nos figados suinos estudados. Portanto, alcancando
0 objetivo de prover campo cirdrgico laparoscopico satisfatorio por retracdo hepética

irrisoriamente traumatica.

O tempo necessario para o emprego do RAF na execucdo de maxima retracédo
hepética foi significativamente menor ou comparavel aos outros retratores e métodos de
retracdo hepatica avaliados na literatura, sugerindo praticidade e facilidade de manuseio
do RAF.

A forca empregada para a retracdo maxima do figado néo foi suficiente para
provocar danos significativos a estrutura do protétipo nem alterar seu correto

funcionamento.

Em virtude da simplicidade para construcdo do prototipo e ampla
disponibilidade dos materiais necessarios para sua confec¢do, concluimos que o RAF
poderia ser aproveitado no mercado de materiais para videocirurgia como uma alternativa

de mais baixo custo.
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ANEXO A - CARTA DE AUTORIZACAO DE PESQUISA

l‘ Unichristus

Centro Universitario Christus

Coordenagao dos Laboratorios da Satde

Carta de Autorizacio de Pesquisa

Eu, Anne Carolinne Bezerra Perdigdo, responsavel pelos Laboratorios da
UNICHRISTUS, autorizo o mestrando, Delano Gurgel Silveira, realizar suas pesquisas nos
Laboratérios do Centro de Treinamento de Satide (CTS) do projeto de estudo intitulado por
“Elaboragdo de um prototipo de retrator atraumdtico de figado para videocirurgia”. Vale salientar
que o estudo s6 terd inicio ap6s a aprovagdo do Comité de Etica e Pesquisa da UNICHRISTUS e serd
pautado pelas diretrizes da Resoluggo CNS 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

’ Atenciosamente,

bt Qo B. '?wm%@é :

Prof*. Anne Carolinnne Bezerra Perdigio
Coordenagdo Laboratorios Satde - Unichristus

Anne Carolinne Perdigao
Coardenagdo: Laboratdrio de Satide
Unichristus - Pargue Ecolégico

Campus Parque Ecolégico: Rua Jodo Adolfo Gurgel, 133 — Papicu - Cep.: 60.192-345 Fone: (85) 3265.8100
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ANEXO B - CARTA DE ANUENCIA

Aceitamos o pesquisador Delano Gurgel Silveira, do programa de Mestrado do
Centro Universitario Christus — Unichristus, a desenvolver sua pesquisa de mestrado
intitulada “Elaboragdo de um retrator atraumatico de figado para videocirurgia”, sob a
orientacdo do prof. Gleydson Borges no periodo de fevereiro de 2016 a maio de 2017.

Ciente dos objetivos e da metodologia da pesquisa acima citada, concedemos a
anuéncia para seu desenvolvimento, desde que sejam assegurados 0s requisitos abaixo:

e Observacdo as normativas do Conselho Nacional de
Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA, 2015);

e A garantia de solicitar e receber esclarecimentos antes,
durante e depois do desenvolvimento da pesquisa;

¢ Na&o havera nenhuma despesa para esta instituicao que seja
decorrente da participacdo dessa pesquisa;

e No caso do ndo cumprimento dos itens acima, a liberdade
de retirar a anuéncia a qualquer momento da pesquisa sem
penalizacdo alguma.

Fortaleza,
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ANEXO C - RESUMO DO PEDIDO DE PATENTE DEPOSITADO NO INPI

1/1
RESUMO

“RETRATOR ATRAUMATICO PARA CIRURGIA LAPAROSCOPICA”

A presente invencdo € uma ferramenta concebida para ser
utilizada em diferentes tipos de cirurgias laparoscOpicas sempre que se
fizer necesséario o uso de retrator ou afastador para obtencdo de melhor
visualizacdo do campo cirdrgico. O retrator atraumatico é capaz de garantir
campo cirargico sem risco de iatrogenia.

Os materiais utilizados para a construcao do retrator atraumatico
ja sdo empregados em outros aparatos cirlrgicos e nao apresentam risco
para utilizacdo em cirurgias em humanos. O retrator atraumatico para
cirurgia laparoscopica pode ser uma opcao para se agregar funcdes as
diferentes pincas laparoscopicas corriqueiramente utilizadas nos mais
variados procedimentos cirargicos por técnica laparoscopica.

O retrator atraumatico foi idealizado, desenvolvido e testado pelo
inventor como peca principal de sua dissertacdo de mestrado intitulada
“Prototipo de retrator atraumatico de figado para videocirurgia®, como
requisito parcial para a obtencdo do grau de Mestre do programa de pos-
graduacao strictu sensu do mestrado profissional em tecnologia
minimamente invasiva e simulacdo na é&rea da saude do Centro
Universitario Christus de Fortaleza — Ceara.
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ANEXO D - REINVINDICACOES DO PEDIDO DE PATENTE DEPOSITADO
NO INPI

1/1
REINVINDICACOES

1. “Retrator atraumatico para cirurgia laparoscépica” caracterizado
por um formato tridimensional aproximado de disco com a borda de
sua circunferéncia (1) construida em liga com memodéria de forma.

2. “Retrator atraumatico para cirurgia laparoscépica” caracterizado
por membrana central (2) elaborada com material deformavel em
tela de polipropileno ou similar.

3. “Retrator atraumatico para cirurgia laparoscopica” caracterizado
por apresentar mecanismo (3) desenvolvido para acoplar pingcas
laparoscopicas (5) de diferentes usos com a finalidade de retrair
orgaos ou visceras durante um procedimento cirdrgico por técnica
laparoscépica.
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ANEXO E - RELATORIO DESCRITIVO DO PEDIDO DE PATENTE
DEPOSITADO NO INPI

1/3
“RETRATOR ATRAUMATICO PARA CIRURGIA LAPAROSCOPICA”

[01] O presente pedido de patente de invencao trata de um
equipamento médico para cirurgias laparoscopicas ou video cirurgias da
cavidade abdominal e pélvica de humanos, utilizado como acessorio
acoplado as pingas ja existentes com o intuito de garantir melhor campo
cirargico ou melhor visédo do sitio cirdrgico por retracdo ou afastamento de
orgaos e visceras.

[02] Para o sucesso de uma intervencao cirurgica por técnica
laparoscépica € extremamente importante uma boa visao do sitio cirdrgico
ou do local a ser operado.

[03] Porém, determinados sitios cirurgicos apresentam dificil
acesso e visualizacao prejudicada em virtude da presenca de 6rgédos e
visceras que ocupam a mesma regido do sitio cirargico.

[04] Portanto, para se conseguir acessar e visualizar o sitio a
ser operado pela técnica laparoscépica, faz-se necessario afastar ou
retrair 6rgdos ou visceras que prejudiquem a perfeita visualizacéo do local
especifico do procedimento cirdrgico.

[05] Atualmente, existem inUmeros aparatos destinados a
retragcdo de Orgaos ou visceras para cirurgia laparoscopica, porém esses
retratores trazem maior risco de iatrogenia aos procedimentos em virtude
da manipulacéo traumatica dos tecidos.

[06] O retrator atraumético para cirurgia laparoscopica
desenvolvido tem a proposta de garantir um campo cirdrgico satisfatorio
através de manipulacao segura dos tecidos.

[07] O retrator atraumatico apresenta um formato aproximado

de disco com diametro variavel e deve ser utilizado como acessorio
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acoplado a pincas laparoscopicas de 5 mm para promover retracdo de
orgaos ou visceras da cavidade abdominal durante procedimento de video

cirurgia. O retrator atraumatico podera ser acoplado a diferentes tipos de
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2/3

pincas laparoscopicas, como pincas de preensdo e aspiradores. Desta
maneira, ao acoplar-se o retrator atraumatico a uma determinada pinca,
mantemos a funcéo ou utilidade especifica da referida pinca e adicionamos
a funcéo de retracdo de orgaos ou visceras, quando necessario. Ou seja,
uma pin¢ca com a funcdo aspirador ganharia mais uma funcdo quando
acoplada ao retrator atraumatico, seria uma pin¢a aspirador e também
retrator laparoscopico de 6rgaos ou visceras.

[08] O retrator atraumatico para cirurgia laparoscopica
apresenta uma borda (1) composta por liga metalica deformavel com
caracteristica de memoéria de forma. As ligas com memdéria de forma
(shape memory alloys) apresentam como principal caracteristica a
capacidade de retornar ao seu formato original apés uma deformacéo
severa. Os principais componentes das ligas com memdéria de forma, ja
empregada em varios outros aparatos cirargicos, sdo o niquel e o titanio.
E necessario o uso de material com meméria de forma para a construg&o
do retrator atraumatico pois o retrator deve ser deformado para poder ser
introduzido na cavidade abdominal insuflada através de um portal
laparoscopico, como representado pela FIGURA 1. Dentro da cavidade
abdominal, o retrator atraumatico retorna ao seu formato original
espontaneamente, gracas a caracteristica de memoéria de forma da liga
metalica da borda (1) do retrator atraumatico.

[09] A parte central do disco (2) é composta por material
deformavel, como tela de polipropileno. A parte central ou membrana do
retrator atraumatico é atravessada pelo seu didmetro por uma fina haste
plastica semirrigida (4), que divide o retrator atraumético em duas
metades. Em cada metade, existem duas alcas (3) pelas quais se acoplam
as pincas laparoscoépicas de 5 mm (5). As alcas podem ser construidas

com material similar ao da membrana (2) do retrator
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atraumaético. As alcas (3) podem apresentar conformacao diferente, como
demonstrado na FIGURA 1,
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porém mantendo a mesma funcado de acoplar pinca laparoscopica de 5
mm.

[10] A FIGURA 1 é uma representacdo do retrator atraumatico
sofrendo deformacado para poder ser introduzido na cavidade abdominal
insuflada durante o procedimento cirdrgico pela técnica laparoscopica.
Apbs cessar a forca que promove a deformacdo, o retrator atraumatico €
capaz de voltar ao seu formato discoide anterior.

[11] A FIGURA 2 representa o retrator atraumatico acoplado a
uma pinca laparoscopica (5).

[12] A FIGURA 3 e a FIGURA 4 representam o retrator

atraumatico para cirurgia laparoscoépica em diferentes vistas.



ANEXO F - FIGURAS DO PEDIDO DE PATENTE DEPOSITADAS NO
INPI

FIGURA 1

FIGURA 2
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FIGURA 3

FIGURA 4
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ANEXO F - CAPA DA RPI EM QUE FOI PUBLICADO O REQUERIMENTO



