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RESUMO 

 

Contexto: A permeabilidade vascular é a capacidade de o vaso deixar extravasar 

líquido para fora do vaso. Atualmente uma das grandes necessidades é encontrar 

uma endoprótese que mantenha o fluxo laminar, sem ocluir os vasos viscerais, para 

serem em tratamento endovascular de aneurismas complexos. No entanto, os stents 

são estruturas metálicas trançadas, com abertura na parte inferior e superior, em 

forma de malha, que apresentam boa visibilidade e flexibilidade, introduzidos na luz 

vascular. Na atual realidade, os stents tornaram-se uma alternativa interessante, 

menos invasiva e cada vez mais acessível à população acometida por problemas 

vasculares, cuja função é manter a perviedade do vaso e impedir a reestenose 

decorrente do desenvolvimento de hiperplasia miointimal. Objetivo: Determinar a 

diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido com a membrana 

regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem revestimento.  

Hipótese: A diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido com a 

membrana de poliéster porosa comparado com o stent de nitinol sem revestimento é 

maior que 30% e menor que 50%. Tipo de estudo: Estudo experimental in vitro e 

comparativo. Amostra: A amostra foi probabilística, por conveniência, o tamanho da 

amostra foi arbitrado em 12 stents, sendo 06 (seis) para cada grupo estudado. 

Variável: A diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido com 

membrana regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem 

revestimento. Resultados e Discussão: Os resultados mostraram que o Stent de 

nitinol sem revestimento teve um índice médio da permeabilidade in vitro de 790,7 

ml, enquanto o Stent de nitinol revestido com membrana regeneradora porosa teve 

um índice médio de permeabilidade de 268,4 ml. Demonstrando a importância que 

tem a associação dessa membrana com o stent, pois diminui a permeabilidade e 

possibilitando ser usado em aneurismas complexos, sem precisar utilizar três 

camadas de metal. Conclusão: Esse novo modelo de stent revestido com a 

membrana regeneradora porosa foi mais eficiente do que o stent sem revestimento, 

comprovando uma permeabilidade de 49,31%. 

Palavras chave: Permeabilidade. Stents. Membrana Regeneradora Porosa. Poros. 

 

 

 

 

 



 

  

ABSTRACT 

 

Context: Vascular permeability is the ability of the vessel to let liquid out of the 

vessel. Currently, one of the great needs is to find an endoprosthesis that maintains 

the laminar flow, without occluding the visceral vessels, for endovascular treatment of 

complex aneurysms. However, stents are braided metal structures, with mesh-

shaped opening at the bottom and top, which have good visibility and flexibility, 

introduced into the vascular lumen. In the current reality, stents have become an 

interesting alternative, less invasive and increasingly accessible to the population 

affected by vascular problems, whose function is to maintain the patency of the 

vessel and prevent restenosis resulting from the development of myointimal 

hyperplasia. Objective: To determine the difference in in vitro permeability of the 

nitinol stent coated with the porous regenerating membrane compared to the nitinol 

stent without coating. Hypothesis: The difference in in vitro permeability of the nitinol 

stent coated with the porous polyester membrane compared to the uncovered nitinol 

stent is greater than 30% and less than 50%. Study type: In vitro and comparative 

experimental study. Sample: The sample was probabilistic, for convenience, the 

sample size was arbitrated in 12 stents, being 06 (six) for each group studied. 

Variable: The difference in in vitro permeability of the nitinol stent coated with a 

porous regenerating membrane compared to the uncovered nitinol stent. Results 

and Discussion: The results showed that the uncoated nitinol stent had an average 

in vitro permeability index of 790.7 ml, while the nitinol stent coated with porous 

regenerating membrane had an average permeability index of 268.4 ml, which 

demonstrates the importance of the association of this membrane with the stent, as it 

reduces the permeability and allows it to be used in complex aneurysms, without 

having to use three layers of metal. Conclusion: This new stent model coated with 

the porous regenerating membrane turned out to be more efficient than the stent 

without coating, proving a permeability of 49.31%. 

Keywords: Permeability. Stents. Porous Regenerating Membrane. Pores. 
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1 INTRODUÇÃO 
 

1.1 Contexto 

O avanço das técnicas cirúrgicas no tratamento endovascular permite, numa 

escala progressiva, métodos cada vez menos invasivos, ou seja, com incisões 

menores, menor agressão cirúrgica e, consequentemente, menos complicações e 

melhora da qualidade de vida dos pacientes.  

Contudo, a permeabilidade vascular é definida como a capacidade da parede 

vascular, deixa extravasar líquido para fora do vaso. Atualmente uma das grandes 

necessidades é encontrar uma endoprótese que mantenha o fluxo laminar, sem 

ocluir os vasos viscerais, para serem em tratamento endovascular de aneurismas 

complexos. Entretanto, os stents são esqueletos metálicos tubulares pequenos, em 

formato de malha, feito com geralmente de metal como nitinol, aço inoxidável ou liga 

de cromo e cobalto, com abertura na parte inferior e superior, em forma de malha, 

que apresentam boa visibilidade e flexibilidade, introduzidos na luz vascular, cuja 

finalidade é manter a perviedade do vaso e impedir as reestenoses decorrentes do 

desenvolvimento da hiperplasia miointimal, evitando assim a diminuição do fluxo 

sanguíneo por entupimento (FRANÇA; PEREIRA, 2008). 

Existem basicamente dois tipos de stents utilizados como endopróteses: os 

convencionais e os revestidos. No Brasil, o custo do stent revestido é 3 a 4 vezes 

superior ao do stent convencional, porém, o stent revestido leva a um menor número 

de atendimentos, uma vez que diminui a taxa de recorrência dos pacientes. 

Importante também destacar que o Sistema Único de Saúde (SUS), atualmente só 

disponibiliza o stent convencional. O tratamento endovascular atualmente é aplicado 
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em mais de 50% dos reparos dos aneurismas de aorta, com técnica minimamente 

invasiva, esse tipo de tratamento tem se tornado uma escolha atraente, visto que, o 

objetivo desse tratamento é prevenir a ruptura e a morte como sua consequência 

(KWON; LEE; KIM, 2014). 

No entanto, a alteração da morfologia da parede arterial após o implante do 

stent exibe uma sequência bem deliberada de eventos. O implante do stent gera 

uma resposta, já que primeiramente acontece a formação de trombos e a 

manifestação de uma inflamação aguda logo após a inserção, acontece a 

hiperplasia da neoíntima. O aumento da inflamação está associado à injúria da 

camada mediana e à penetração da malha, que acontece logo após a inserção do 

stent (PALMAZ et al., 1988). 

A parte metálica do stent também influencia na cicatrização. O esqueleto 

metálico é um extraordinário determinador na formação do trombo que, no que lhe 

concerne, serve de nicho para a formação de neo-íntima.  Poucos segundos após o 

implante, acontece depósito de fibrina e de outras proteínas plasmáticas na estrutura 

metálica exposta ao fluxo sanguíneo (PALMAZ et al., 1988).  Esses stents são 

utilizados para corrigir os aneurismas.  

Alguns autores trazem entendimento que o aneurisma da aorta abdominal 

(AAA) é a dilatação local da parede da aorta, sendo o primeiro relato sobre 

tratamento endovascular em AAA, ocorreu em 1991, e esta técnica tem sido 

empregada com frequência nos últimos anos, devido as suas vantagens potenciais, 

pois é um procedimento pouco invasivo, com risco cirúrgico mínimo e recuperação 

rápida e reduzindo consideravelmente a morbimortalidade (SILVESTRE et al., 2011). 
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Cabe ressaltar que AAA é uma patologia relativamente frequente, com uma 

prevalência estimada em adultos com idade superior a 50 anos de 4 a 7% no sexo 

masculino e 1% no sexo feminino, sendo a 10ª causa de morte em doentes do sexo 

masculino e seu tratamento em contexto de rotura tem uma taxa de mortalidade 

estimada em 80% (COELHO et al., 2017). 

Atualmente surgiram os stents com multicamadas que se trata do Stent 

Multilayer como nova estratégia terapêutica para corrigir os AAA, como próteses 

metálicas não revestidas que atribui elevada resistência e flexibilidade, que por meio 

do redirecionamento do fluxo no saco aneurismático levam à queda da pressão local 

impedindo a sua expansão e rotura (OLIVEIRA et al., 2013).   

Segundo Aquino (2012), o triplo stent é utilizado para corrigir os aneurismas 

complexos de aorta, esses aneurismas complexos são os aneurismas que não tem 

colo, que não consegue ser tratados com as endopróteses convencionais. O 

sucesso do tratamento endovascular do AAA é definido como o redirecionamento do 

fluxo sanguíneo na aorta e a queda da pressão sistêmica no interior do saco 

aneurismático (DIAS et al., 2004). 

O primeiro relato de caso no Mundo utilizando o triplo stent foi publicado em 

2012, cabe salientar que o triplo stent é uma técnica inovadora que foi criada com o 

objetivo de diminuir a permeabilidade de um só stent e possibilitar a correção de 

aneurismas (sem colo ou com colos complexos) e mantendo pérvios os ramos 

viscerais (PITTA et al., 2012).  

Oliveira et al. (2017), enfatizam que alteração na direção do fluxo sanguíneo 

depois do reparo endovascular do AAA com o triplo stent vem sendo verificado em 

animais e em seres humanos no qual apresenta a alteração do fluxo turbilhonar 
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dentro saco aneurismático para fluxo laminar no interior dos stents, tornando-se um 

impacto importante para o tratamento de AAA com próteses metálicas não 

revestidas, promovendo também a diminuição da pressão intra-saco e a trombose 

do saco aneurismático, mantendo a perviedade do triplo stent. 

Diante dos avanços tecnológicos expressivos alcançados desde a primeira 

geração de endopróteses, ainda se observa um percentual significativo de 

complicações com necessidade de reintervenção cirúrgica. Os vazamentos 

relacionados às endopróteses são a terceira maior causa de intervenção secundária, 

na maioria das vezes decorrente de falha no tecido, por defeito precoce dos seus 

componentes ou fadiga tardia do material (HOBO; BUTH, 2006).  

Assim, pressupõe-se que a utilização do novo modelo de stent resolve os 

problemas atuais, uma vez que o stent foi revestido pela membrana regeneradora 

porosa para tratamento de AAA. Além de reduzir o extravasamento do fluxo para 

dentro aneurisma, diminuindo a dor, diminuindo as reações adversas do processo 

inflamatório e reduzindo os custos no procedimento. Tornando-se dessa forma, uma 

opção para corrigir o aneurisma, com baixo custo, fácil aplicação e factível, 

diminuindo a pressão intra-aneurismática, mantendo a perviedade do vaso, 

remodelando o fluxo de turbilhonamento no saco aneurismático para fluxo centrípeto 

intra stent. 

Neste contexto, é relevante responder à pergunta de pesquisa: qual a 

diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido com membrana 

regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem revestimento? 
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1.2 Hipótese  

A diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido com 

membrana regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem revestimento 

é maior que de 30% e menor que 50%. 

 

1.3 Objetivo 

Determinar a diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido 

com membrana regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem 

revestimento. 
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2    REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

2.1. FLUXO SANGUÍNEO 

O Fluxo sanguíneo resguarda as propriedades físicas características que 

permitem classificá-lo como: fluido laminar, turbilhonar, unidimensional, 

bidimensional, rotacional, irrotacional, permanente, variável, uniforme, variado, livre, 

forçado entre outros (FOX; MCDONALD; PRITCHARD, 2014). Cabe destacar que 

nesse estudo vamos nos ater a discutir exclusivamente o fluxo laminar e turbilhonar, 

devido à natureza do fluxo sanguíneo, pois antes da colocação do stent o fluxo era 

turbilhonar após colocação há redirecionamento do fluxo passando para fluxo 

laminar. 

2.1.1. Laminar e Turbilhonar 

Reologia é a ciência responsável por observar os fluxos e as suas chamadas 

alterações; incumbe a ela caracterizar dois regimes de escoamento: o fluxo laminar 

e o turbulento. É possível passar de um regime a outro, alterando-se a velocidade de 

escoamento. Quando a velocidade se encontra no seu limite é chamada de 

velocidade crítica. Abaixo dessa velocidade, o fluxo sanguíneo é laminar (o sangue 

circula normalmente nos vasos de forma ordenada); acima é turbilhonar (quando o 

sangue é forçado a circular em elevadas velocidades por vasos estreitos ou 

estenosados) (VARGAS; ARGENTA, 2015). 

Em se tratando de fluxo laminar, a entropia é adequada ao processo, não 

acarretando desperdício de energia cinética, e o fluxo é acomodado à velocidade 

unidimensional do sangue. Quanto à entropia no fluxo turbilhonar, diz-se, portanto, 

que ela é exagerada, já que apenas parte da energia é consumida para vencer um 
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atrito interno maior, ocasionado em virtude do choque de fluidos em movimento 

turbulento (VARGAS; ARGENTA, 2015). Na figura 1 e 2 é possível visualizar o fluxo 

laminar e turbilhonar. 

 

FIGURA 01. Fluxo Laminar. É a velocidade constante e silenciosa, com entropia 
adequada, onde o líquido é escoado lentamente, dispondo-se em camadas 
concêntricas.  LANÇAS, 2014. 

 

 

FIGURA 02- Fluxo Turbilhonar. Observamos na figura anterior o fluxo turbilhonar 
com sons audíveis e entropia exagerada, onde o escoamento é rápido, distribuindo-
se de forma irregular. LANÇAS, 2014. 
 

 

Segundo Heneine (2000), o fluxo não se desenvolve, de forma nivelada, com 

o aumento da energia cinética. O número de Reynolds é uma importância 

adimensional que recomenda o limite entre o fluxo turbilhonar e o laminar. Essa 

importância, ou seja, esse número, em condutores retilíneos, no Sistema 
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Internacional, corresponde a aproximadamente 2.000 e no Sistema centímetro-

grama-segundo, a cerca de 1.000, para diversos fluidos, incluindo o sangue. O 

número de Reynolds é dado pela relação entre a velocidade crítica (Vc), a densidade 

do fluido (p), o raio do condutor (r), e a viscosidade do meio (ɳ). Tal relação calcula a 

velocidade crítica Vc.: abaixo dela tem-se o fluxo laminar e, acima, turbulento. 

𝑅e =
𝑉𝑐 ×  𝜌 ×  𝑟  

𝜂
 

Ainda Heneine (2000) a velocidade do fluido, em fluxo laminar é maior nas 

camadas encontradas no centro do tubo e diminui gradativamente ao se aproximar 

da periferia. Esse episódio é extraordinário na coleta de amostras de sangue em 

vasos mais calibrosos. A amostra colhida pode não ser representativa da 

composição média do sangue: é que, nas partes próximas à parede dos vasos, onde 

a velocidade é mais lenta, há maior acúmulo de elementos figurados do sangue 

(hemácias, leucócito e plaquetas) (FIGURA 03) 

 

FIGURA 03- A velocidade do fluido em fluxo laminar é maior na região central do 
tubo. HENEINE, 2000. 
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Na figura 04, a seguir observamos como acontecem as alterações do fluxo, 

quando ele passa de laminar a turbulento.   

 

FIGURA 04 - Alterações de fluxo, quando este passa de laminar a turbulento. 
Observaremos que existe um ponto em que a inclinação da reta diminui, indicando, 
pois, que ocorreu um aumento da resistência hidráulica. O engenheiro inglês 
Osbourne-Reynolds demonstrou, na metade do século passado, que a partir do 
ponto onde ocorre a brusca mudança de resistência hidráulica, o fluxo deixa de ser 
laminar e passa a turbulento, isto é, passa a haver mistura entre lâminas adjacentes 
de fluido. O aumento da resistência é devido ao fato de que aumenta a energia 
dissipada no sistema. No fluxo laminar, a energia é dissipada exclusivamente para 
vencer a viscosidade entre lâminas adjacentes de fluido em movimento, enquanto 
que no fluxo turbulento, uma parte da energia é dissipada em energia cinética, que 
movimenta o líquido em ondas laterais. SILVA, 1977. 

 

2.2 NITINOL 

A liga Nitinol é uma liga metálica com memória de forma de composição 

quase equiatômica de níquel e titânio tem tido amplamente utilizada devido suas 

fundamentais e notáveis características de superelasticidade, efeito memória de 
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forma e biocompatibilidade. Muitas destas ligas têm a extraordinária característica 

de “recomendar” suas formas anteriores. Esta “arguciosa” propriedade é o resultado 

de estas ligas promoverem alteração de fase em resposta a uma mudança de 

temperatura ou aplicação de tensão mecânica (VILLARINHO et al., 2010). 

É importante ressaltar que a liga equiatômica níquel-titânio conhecida 

comercialmente como Nitinol (NiTi) ganhou espaço nas indústrias automobilística, 

aeroespacial (sensores e atuadores) e especialmente como materiais biomédicos 

(fios ortodônticos e stents) devido ao seu efeito memória de forma e 

superelasticidade. A biocompatibilidade do Niti que garante ao material a sua não 

degradação sob condições do corpo humano, também é responsável pela sua 

aplicabilidade como material biomédico, apresentando alta resistência a corrosão 

que está relacionado ao fenômeno de passivação impedindo a liberação de íons. A 

alta resistência mecânica e a corrosão, fazem com que a liga NiTi tenha grande 

aplicabilidade em materiais biomédicos (VECHIETTI et al., 2012).  

Contudo, o nitinol é uma liga de níquel e titânio com características de 

memória térmica, que admite ser compactado firmemente dentro de um sistema de 

liberação quando esfriado, para se expandir ligeiramente e recuperar seu formato e 

seu tamanho pré-designados, a liberação de seu sistema de colocação na corrente 

sanguínea. Além disso, possui ampla elasticidade e resistência à fratura. No entanto, 

em stents de nitinol acontece a liberação de níquel, que é um dos responsáveis pela 

hiperplasia intimal (BARRAS; MYERS, 2000). 

Portanto, os stents de nitinol embora sejam favoráveis para tratamento de 

doenças da artéria periféricas (DAP), existe a crescente inquietação com as 

ressalvas de fraturas durante o acompanhamento dos procedimentos. 
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2.3 MEMBRANA REGENERADORA POROSA 

A membrana regeneradora porosa possui maleabilidade, boas características 

mecânicas, permeabilidade seletiva, permitindo a passagem de vapor d’água, mas 

impedindo a passagem de micro-organismos, e tem sido utilizada com sucesso 

como cobertura em queimaduras, úlceras crônicas de membros inferiores ou em 

qualquer outra situação onde aconteça a ausência da epiderme ou da derme 

(COSTA; SOUZA, 2005; CZAJA et al., 2006). 

A membrana de celulose bacteriana é esterilizada em óxido de etileno e 

embalada em plástico, não requerendo maiores cuidados no transporte ou 

acondicionamento (PITANGUY; SALGADO; MARACAJÁ, 1988). É de fácil aplicação, 

principalmente quando hidratada em soro fisiológico, tornando-se flexível e 

adaptável, sendo o processo praticamente indolor. A membrana de celulose 

bacteriana adere integralmente à lesão em 48 horas, funcionando como uma 

substituta temporária da pele (PANERARI et al., 2008). 

Embora ainda não tenha conseguido um substituto ideal para a pele, suas 

características já foram determinadas (TAVIS et al.,1978). Entretanto, às vantagens 

supracitadas, somam-se todas as características desejáveis determinadas por 

Turner (1984), citado por Girardi (2005), quais sejam: aderência; permeabilidade ao 

vapor d’água; elasticidade; durabilidade; barreira bacteriana; não-antigênico; 

hemostático; fácil aplicação, manuseio e baixo custo. 

A membrana porosa permite a passagem espontânea ou estimulada do 

exsudato para fora da ferida e simultânea captura por produto absorvente colocado 

em contato com o seu lado externo. Com a fixação/ manutenção da membrana na 

posição desejada ela fica permanentemente em contato com o leito da ferida, não 
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sendo isolada pela formação de bolhas de ar ou por bolsas de líquido provenientes 

do organismo. Adicionalmente, com a aplicação da membrana, acontece imediato 

alívio da dor em decorrência do isolamento dos terminais nervosos expostos na 

região periférica da lesão, acelerando o desenvolvimento de tecido de granulação e 

a cicatrização da ferida (PITANGUY; SALGADO; MARACAJÁ, 1988). 

Antigamente já eram divulgados os efeitos das Membranas Regeneradoras 

não Porosas, atualmente foi constituída a Membrana a Regeneradora Porosa que 

são de microfibrilas de celulose cristalina compendiadas em condições especiais via 

fermentação bacteriana. Incumbe salientar que para utilização dessas membranas 

requerem um curativo auxiliar que aspire o exsudato da lesão, as mesmas podem 

ser usadas em curativos de espumas de poliuretano, que além de absorver o 

exsudato limpam e não aderem na lesão, como também compressas absorventes 

(VIEIRA et al., 2007). 

No entanto, essas membranas regeneradoras porosas se constituem em uma 

técnica inovadora em termos de curativos para queimaduras, por propiciarem menor 

manejo possível do leito da lesão, resguardando as células viáveis e causas de 

crescimento, tornando-se mais rápido o processo cicatricial, não deixa resquícios ao 

retirá-lo, promove o acompanhamento visual da cicatrização sem retirada da 

membrana (MOSER; PERIMA; PEREIMA, 2013).  Destarte, um do grande diferencial 

da membrana regeneradora porosa são os poros, que permitem a drenagem do 

exsudato (líquido das feridas), as trocas gasosas e a passagem de remédios. Em 

razão disso colabora para a limpeza da ferida, a regeneração da pele, e a dor que é 

bastante corriqueira em casos de feridas e enfermidades de pele, também é 

suavizada.  
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2.4 ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL 

O aneurisma da aorta abdominal (AAA) pode ser definido como uma dilatação 

focal e permanente da artéria com um aumento de pelo menos 50% do diâmetro 

normal do vaso, sobretudo com prevalência de 3,9 a 7,2% em indivíduos do sexo 

masculino com idade superior a 65 anos (COELHO et al., 2017), e são na maioria 

dos casos assintomáticos e diagnosticados incidentalmente durante exames de 

imagem realizados para outras indicações. A história natural de um AAA consiste em 

um avanço progressivo de seu diâmetro e potencial ruptura, uma emergência 

médica associada à mortalidade muito elevada e, deste modo, estabelecendo 

tratamentos cirúrgicos imediatos (CÔRREA et al., 2019). 

A Sociedade Americana de Cirurgia Cardiovascular e a Sociedade 

Internacional de Cirurgia Cardiovascular ressaltam que o aneurisma de aorta ocorre 

devido uma expansão no tamanho de uma artéria maior que 50% do seu diâmetro 

normal (JOHNSTON et al., 1991). O valor integral da medida da luz do vaso, 

isoladamente, não define o aneurisma. Mesmo pessoas com características 

genéticas semelhantes, do mesmo gênero, etnia e idade podem apresentar 

alterações no diâmetro considerado normal dos seus vasos (ACOSTA ARIAS, 

2019). Ou seja, a definição de aneurisma precisa ser, conceitualmente, 

caracterizada.  

É importante destacar que existem outros fatores de risco de ruptura como: 

pessoas do sexo feminino, tamanho inicial do aneurisma, baixa quantidade 

expiratória forçada final, hipertensão arterial não controlada e tabagismo atual 

(MOLL et al., 2011). Ao mesmo tempo, já foi apresentada a relação entre uma maior 
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taxa de ruptura de aneurisma de aorta e pacientes transplantados (ENGLESBE et 

al., 2003). 

No entanto, para fins de uniformizações e pesquisas clínicas, há 

determinados valores do tamanho dos vasos que podemos avaliar como patológicos 

e definidores de aneurismas. Além do mais, um mesmo vaso, a depender da sua 

localização e dilatação, pode ter valores específicos para determinar um aneurisma 

(GÓES JÚNIOR et al., 2016). A aorta é considerada o principal molde, onde na sua 

porção abdominal, é classificada como aneurismática quando tem diâmetro 

transverso elevado maior ou igual a 3 centímetros (cm), sendo considerados 

aneurismas diâmetros maiores nos seus segmentos proximais (CARVALHO et al., 

2012) 

O aneurisma de aorta pode ser classificado de diversas formas, sendo a 

localização, a etiologia, a conformação geométrica e o acometimento das suas 

camadas as maneiras mais comuns. A classificação mais atualizada dos aneurismas 

de aorta abdominal, em relação ao segmento da aorta acometido, é de 2017 e tem 

como finalidade principal destacar parâmetros anatômicos envolvidos no resultado e 

na predição de complicações do tratamento pela técnica endovascular (ODERICH; 

TALLARITA, 2017). 

Estudos de investigação populacional evidenciam um aumento da incidência 

dos AAA em decorrência do aumento populacional; aumento da expectativa de vida; 

maior disponibilidade e melhoria dos métodos diagnósticos (exames de imagens – 

ultrassom e tomografias) na população em geral. A alta morbimortalidade associada 

à rotura dos aneurismas e ao tratamento destes representa um grande desafio para 

os cirurgiões e pacientes (MORAES FILHO et al., 2014). 
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Na maioria dos casos de AAA apresentam-se de forma assintomática (cerca 

de 75%) sendo diagnosticados de forma eventual ou em contexto de rastreio. A sua 

apresentação em rotura está integrada ao aumento da taxa de mortalidade, 

estimada em 80% (REIMERINK et al., 2013). Cerca de um terço das pessoas com 

AAA morrem em situação pré-hospitalar e um terço morre em meio hospitalar sem 

receber tratamento cirúrgico (COELHO et al., 2017). 

Em regiões metropolitanas, como São Paulo (SP) e Salvador (BA), os casos 

de AAA assintomáticos acontecem em 68,5% em mulheres e 31,5% em homens, 

aproximadamente na proporção de 2:1. Alguns fatores de predisposição são: 

hipertensão arterial sistêmica (HAS), doenças cardiovasculares (DVC), acidente 

vascular encefálico (AVE), tabagismo, insuficiência coronariana, diabetes mellitus, 

obesidade, dislipidemia, doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC), história 

familiar, dentre outros (OLIVEIRA et al., 2015). 

A tendência do aneurisma de aorta abdominal é aumentar e a sua principal 

complicação é a ruptura, decorrência mais grave da doença. Determinados fatores 

estão relacionados à dilatação do aneurisma e necessitam ser bem examinados. O 

tamanho do aneurisma é o principal fator isolado determinante na dilatação e ruptura 

do aneurisma (Tabela 1). 

 

TABELA 01. Risco de ruptura do AAA* em 12 meses por diâmetro 

Diâmetro do AAA (em milímetros) Risco de Ruptura (%) 

30-39 0 

40-49 1 

50-59 1-11 
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60-69 10-22 

>70 30-33 

*AAA - Aneurisma de Aorta Abdominal 

Fonte: (MOLL et al., 2011) 

 

A rotura do AAA é responsável por uma elevada mortalidade, muito superior à 

que se verifica na cirurgia eletiva da mesma patologia. É lógico supor que a 

detecção precoce desta patologia, no intuito de evitar a rotura do AAA, diminuirá os 

riscos inerentes à cirurgia de urgência (GIMÉNEZ, 2010). O aumento da prevalência 

dessa doença vascular, nos últimos anos, deve-se ao aumento do número de casos 

detectados e ao incremento da acurácia das técnicas de diagnóstico por imagem, 

além da elevação da expectativa de vida e a maior expertise clínica dos profissionais 

de saúde (OLIVEIRA et al., 2015). 

Ressalta-se que desde a introdução do reparo endovascular em 1991, esta 

técnica tem sido utilizada com frequência progressiva nos últimos anos. As 

vantagens potenciais de um procedimento pouco invasivo, com risco cirúrgico 

reduzido e recuperação rápida, têm gerado um grande interesse por parte dos 

médicos e pacientes (SILVESTRE et al., 2011). 

O tratamento endovascular tem como objetivo prevenir a ruptura, e a morte 

como a sua consequência. Ainda não é possível prognosticar com certeza qual 

aneurisma irá romper, ainda que o risco fique maior com o aumento do seu 

diâmetro. O aumento da expectativa de vida não é a finalidade primária do reparo do 

aneurisma, porém a principal é prevenir a morte prematura resultante da sua 

ruptura.  
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2.4.1 Tratamento endovascular 

De acordo com Thomaz et al. (2008), o tratamento do AAA mediante implante 

de endoprótese por via endovascular vem sendo usado, cada vez mais, como opção 

ao tratamento cirúrgico, diminuindo consideravelmente a morbimortalidade.  

A cirurgia endovascular têm uma mortalidade operatória menor do que a 

cirurgia aberta. As proeminências recentes da eficácia e segurança a curto e médio 

prazos do método endovascular permite que o procedimento seja estendido a 

pacientes de risco cirúrgico menor e anatomia favorável (GONÇALVES et al., 2018). 

A escolha do paciente também necessita ser considerada, desde que devidamente e 

honestamente informado. As vantagens desse tratamento estão relacionadas por ser 

um tratamento minimamente invasivo e com taxas de mortalidades menores em 30 

dias, devido a sua recuperação ser rápida.   No entanto, as desvantagens são: 

tendência à equalização das curvas de mortalidade com a cirurgia aberta a médio 

prazo (SAADI, 2009). 

O estudo realizado por Saadi et al. (2006) tinha o objetivo de apresentar 

resultados a curto e médio prazo do tratamento endovascular dos AAA, nesse 

estudo 42 pacientes foram submetidos ao tratamento endovascular de doenças da 

aorta, sendo 25 por AAA, e a idade média foi de 74 ± 10,2 anos e 92% dos 

pacientes eram do sexo masculino.  

Os resultados alcançados no estudo proporcionaram ausência de óbito nesta 

série. Até 2 anos e 3 meses de acompanhamento, todos os pacientes estavam vivos 

e 24 (96%) livres de reintervenção relacionada ao AAA. Um (4%) paciente precisou 

novo procedimento endovascular por vazamento tipo I, um ano após, sendo 

colocadas três extensões. Dois outros necessitaram de derivação femoro-femoral 
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cruzada, um, no momento do procedimento endovascular e o outro, 24 horas após, 

por apresentar isquemia de membro inferior direito (SAADI et al., 2006). 

Saadi et al. (2006) evidenciaram no seu estudo que a curto e médio prazo o 

tratamento endovascular dos AAA representa uma nova opção à cirurgia 

convencional, menos invasiva, especialmente para pacientes com alto risco 

cirúrgico. A vantagem do tratamento endovascular é de promover a eliminação da 

lesão vascular ou trombose do saco do aneurisma com restituição do fluxo 

sanguíneo normal, via um sítio remoto de acesso e sem inconvenientes de ação 

cirúrgica direta na área traumatizada.  

Portanto, o fato é que a tomada de decisão para a recomendação de 

tratamento endovascular para o tratamento de AAA exige, atualmente, avaliação 

cuidadosa do paciente quanto à estabilidade hemodinâmica, ao quadro neurológico, 

à presença de hemorragia ativa e o tipo de trauma. Essa decisão ainda é 

controversa e estritamente individualizada (MOULAKAKIS et al., 2010). 

 

2.4.2. Tratamento do Aneurisma de Aorta Abdominal (AAA) com stents 

revestidos e não revestidos 

No tratamento dos AAA, o número de intervenções endovasculares vem 

aumentando cada vez mais, e o rápido avanço nas técnicas e dispositivos 

relacionados está permitindo que os resultados dessas intervenções se aproximem 

cada vez mais dos resultados alcançados com as cirurgias tradicionais (COELHO et 

al., 2017).  
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Para esses casos, a implantação de stents tem sido uma escolha para 

otimizar o sucesso do procedimento endovascular e expandir a probabilidade desse 

tratamento a maior número de pacientes com AAA. O termo stent (também 

conhecido como endoprótese não revestida) deriva do nome de Charles Thomas 

Stent, dentista que viveu entre 1807 e 1885, que foi o primeiro profissional a criar um 

material maleável que pudesse manter enxertos de pele na cavidade oral (FRANÇA; 

PEREIRA, 2008).  

Atualmente, os stents são constituídos de tubos metálicos expansíveis que 

servem para ser implantados no lúmen vascular, de modo a manter a abertura do 

lúmen arterial com o uso de pressão mecânica (tensão radial), ou seja, desenvolvido 

para proporcionar flexibilidade e conformabilidade excepcionais (LOBATO, 2006). 

Esses stents podem ser considerados segundo a forma de introdução; o mecanismo 

de implantação (autoexpansível, balão expansível); o tipo de liga metálica; a 

composição do metal de que é realizado; o desenho estrutural (tubo ou mola); e a 

geometria, ou seja, o formato dos anéis que o compõem (em rede aberta ou 

fechada) (NELKEN; SCHNEIDE, 2004).  

Para avaliar cada uma dessas propriedades em diversos sítios vasculares, 

uma série de estudos experimentais vem sendo concretizada ao longo dos últimos 

anos (BOSIERS et al., 2005). As características fundamentais dos stents 

endovasculares abrangem: elevada radiopacidade para melhor visualização e para 

inserção mais simples; força radial apropriada que resista remodelamento elástico; 

sistema de inserção acessível e de simples manejo; flexibilidade longitudinal que 

permita examinar por bifurcações, vasos de diversos calibres e tortuosidades; 

elasticidade radial que resista compressão externa sem deformação permanente; 

perfil pequeno com ampla expansão que possa navegar em pequenos vasos e 
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estenoses críticas; encolhimento mínimo após a sua liberação; mínima indução de 

hiperplasia; resistência contra trombose e corrosão; resistência; e baixo custo 

(FRANÇA; PEREIRA, 2008). 

O sucesso do implante de um stent também depende do desenvolvimento de 

trombose mínima e endotelização ligeira, secundária ao implante deste dispositivo. 

Logo após o procedimento, há exposição de subsídios da camada subíntima ao 

fluxo sanguíneo, o que pode resultar em deposição plaquetária e formação 

trombótica, proliferação de fibroblastos e hiperplasia da camada íntima. O fluxo 

sanguíneo pode se tornar turbulento no local da dissecção em decorrência da 

anormalidade da camada íntima, o que pode promover deposição excessiva de 

plaquetas e fibrina (RICHTER et al., 1996).  

Está bem estabelecido que a heparinização e/ou o emprego de 

antiagregantes plaquetários previnem a formação de trombose na área interna do 

stent. Com a finalidade de tornar mínimo o potencial trombogênico desse dispositivo 

e de impedir a hiperplasia da camada íntima, vários estudos vêm sendo realizados 

focalizando tanto novos materiais para a fabricação dos stents quanto o 

desenvolvimento de substâncias que os revistam (FRANÇA; PEREIRA, 2008).  

A estabilidade entre a resistência da parede vascular e a força radial do stent 

é o que vai estabelecer a fixação do dispositivo. A reação local que se estabelece 

em virtude do contato dos metais de que os stents são feitos com a parede vascular 

pode interferir na sua potência ao longo do tempo. Dessa forma, foram 

desenvolvidos revestimentos com recursos e películas com baixa trombogenicidade 

e que diminuam a agregação plaquetária pela inibição da migração de elétrons para 

os metais (PALMAZ, 1997).  
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Os materiais de revestimento dos stents que vem sendo pesquisados 

experimentalmente incluem politetrafluoretileno (PTFE) (CEJNA; VIRMANI; JONES, 

2001), poliéster (Dacron®) (DUTRA; PEREIRA, 2004), tereftalato de polietileno 

(PET) (MARTY et al., 2002), Poliuretano (CASTAÑEDA et al., 2000), ligas de 

carbono (GALLONI; PRUNOTTO; SANTARELLI, 2003), associados com substâncias 

ou polímeros contendo drogas antitrombóticas e antiproliferativas (ANSEL; SILVER; 

BOTTI, 2006), de forma também a prevenir a hiperplasia da íntima (PALMAZ, 1997).  

Diversas pesquisas clínicas, com casuísticas pequenas e na maioria das 

vezes publicados na forma de metanálises, já atestaram a eficácia de procedimentos 

endovasculares com stents revestidos no tratamento de AAA (PECK; RASMUSSEN, 

2006; SPIRITO et al., 2007; TIELLIU et al., 2005; WHITE et al., 2006).  

Foram descritas na literatura por Whitbread et al. (1996) pesquisas que usam 

stents não recobertos para uso no tratamento dos aneurismas de aorta, onde stents 

com maior número de fios trançados possibilitavam uma barreira indispensável para 

eliminar a pulsatilidade e expansibilidade do aneurisma, sem a necessidade de um 

revestimento.  

Em estudos experimentais foi possível observar que esses stents alteravam 

hemodinamicamente o padrão do fluxo no saco aneurismático e na aorta, e 

consequentemente levava a redução da velocidade do fluxo sanguíneo 

(AUGSBURGER; FARHAT; ASAKURA, 2017; BONNEAU; KANG, 2017; CANIC et 

al., 2005) (Figura 05). 
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Figura 05 – Fluxo aneurisma em vitro pré e pós stent. Fluxo aneurisma em vitro pré 
stent (A) e Fluxo aneurisma em vitro pós stent (B). 
http://www.cardiatis.com/images/stories/info/etude%20luca%20in%20vitro.pdf 

 

Em 2008, Henry et al., apresentaram um novo tipo de stent com múltiplas 

camadas, que ultimamente tem a Marca de Conformidade da Comunidade Europeia 

para uso em aneurismas periféricos. Trata-se de um stent autoexpansível com duas 

ou mais camadas dispostas numa estrutura tridimensional, que tendo em vista 

promover uma diminuição da porosidade do sistema, com consequente redução da 

velocidade de fluxo e da pressão no saco aneurismático (BENJELLOUN et al., 2010; 

BALDERI et al., 2010;  EURINGER et al., 2012; HENRY et al., 2008) (Figura 06). 

A B 



38 
 

  

 

FIGURA 06 - Geometria do stent multicamada e o redirecionamento de fluxo pré e 
pós stent. Geometria do stent (A); Fluxo turbilhonar no aneurisma (B) e efeito venture 
após a colocação do stent 
(C).http://www.cardiatis.com/images/stories/info/fluid19%28105%29_c.wailliez_g.cou
ssement_fpms.pdf 
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3 REVISÃO PATENTÁRIA 

 A revisão patentária foi realizada com base nos pedidos de patentes 

depositados bases de patentes nacionais Instituto Nacional da Propriedade Industrial 

(INPI) e nas bases internacionais (Espacenet, United States Patent and Tradmark 

Office (USPTO) e World Intelectual Property Organization- (WIPO)) (Figura 1). A 

pesquisa processou-se mediante o levantamento e análise de documentos de 

patentes, com abordagem quantitativa e exploratória. As buscas de patentes 

depositadas ocorrem através combinações de palavras chave, com o uso do campo 

“buscar patente” e seleção dos descritores no campo “resumo”, a fim de melhorar 

representar o objeto de pesquisa. Inicialmente utilizou-se as palavras chaves 

(QUADRO 01) abaixo com o operador booleano “AND”, para limitar as buscas dos 

termos usados em conjunto. 

QUADRO 01 – Cruzamento de palavras-chave 

Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2020). 

 

 Essa primeira busca, mais ampla, serviu para estabelecer um histórico das 

patentes sobre o assunto, de forma a criar um panorama de mercado.  As variáveis 

foram escolhidas de acordo com a disponibilidade dos dados, das quais foram 

analisadas: Classificação Internacional de Patentes (IPC), país e ano de publicação.  

Além do refinamento da busca por palavras-chaves, foi refinado por IPC: A61F2/90, 

A61 F 2/82 e A61 F 2/00 (Tabela 2): 

 

STENT NITINOL AND 

COATING 

PERMEABILITY 

POROUS REGENERATING MEMBRANE 
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TABELA 02 – Classificação Internacional de Patentes selecionadas. 

 Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2020). 

 

Os resultados alcançados foram avaliados, a fim de identificar as principais 

Classificações Internacionais de Patente (IPC), os principais países de prioridade 

das tecnologias e a evolução do número de proteções ao longo dos últimos 10 anos. 

Inicialmente são apresentados os resultados das buscas nas três bases de 

patentes, utilizando as palavras chave definidas anteriormente. Na tabela 03 são 

mostrados os números de documentos de patente encontrados, sem nenhum filtro. 

Como esperado, observou-se que as técnicas adotadas (uso de operadores 

booleanos, combinação de sinônimos e truncamento das palavras-chave) resultaram 

em um bom refinamento de documentos e na obtenção de uma quantidade 

satisfatória, o que permite uma análise clara e representativa do panorama 

Classificação Descrição 

A Necessidades humanas 

A61 F Filtros implantáveis nos vasos sanguíneos, próteses, 
dispositivos que promovem desobstrução ou previnem colapso 

de estruturas tubulares do corpo. 

A61F2/90 Caracterizado por uma estrutura em rede ou em malha. 

A61 F 2/82 Dispositivos que fornecem permeabilidade ou impedem o 
colapso de estruturas tubulares do corpo, por exemplo stents 
(stent-enxertos para estruturas tubulares do corpo que não 

sejam vasos sanguíneos). 

A61 F 2/00 Filtros implantáveis nos vasos sanguíneos; Próteses, isto é, 
substitutos artificiais ou substituições de partes do corpo; 

Aparelhos para conectá-los ao corpo; Dispositivos que 
proporcionam perviedade ou impedem o colapso de estruturas 

tubulares do corpo, por exemplo stents. 
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internacional das proteções nas áreas tecnológicas mais voltadas para invenções 

destinadas ao tratamento de doenças. 

TABELA 03 – Resultados da busca de anterioridade, por combinações de palavras-

chaves segundo a Classificação Internacional de Patentes sem refinar. 

Termo de Busca 
Base de Dados 

INPI WIPO ESPACENET USPTO 

Nitinol stent 3 40 19 6 

Nitinol stent and coating  16 32 5 - 

Nitinol stent and permeability - 1 8 - 

Nitinol stent and porous 

regenerating membrane 
7 - - - 

Nitinol stent and coating and 

porous regenerating membrane 
1 - - - 

Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2020). 

 

Após o refinamento da busca e verificação de duplicidade de registros, 

reduziu-se o total de documentos para 45, respectivamente (Tabela 04), sendo 

selecionado este resultado para a realização das análises, pois, como esperado, 

observou-se, graças às técnicas de busca e refinamento (uso de operadores 

booleanos e combinação) adotadas, um universo de documentos bem selecionados 

e uma boa quantidade de documentos. 

 

TABELA 04 – Resultados da busca de anterioridade, por combinações de palavras-

chaves segundo a Classificação Internacional de Patentes após refinamento. 

Termo de Busca 
Base de Dados 

INPI WIPO ESPACENET USPTO 

Nitinol stent 1 10 5 6 

Nitinol stent and coating  4 6 2 - 

Nitinol stent and permeability - 1 3 - 

Nitinol stent and porous 6 - - - 
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regenerating membrane 

Nitinol stent and coating and 

porous regenerating membrane 
1 - - - 

Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2020). 

A metodologia de pesquisa, adotada no presente trabalho, permitiu a 

avaliação do cenário internacional e nacional de tecnologias médicas para o 

tratamento de doenças vasculares. Ressalta-se que o total de documentos 

encontrados estão distribuídos por ano de acordo com a gráfico 01. Ao analisar a 

evolução anual dos depósitos de patentes, entre 2010 a 2020, percebe-se que no 

gráfico apresenta um comportamento oscilatório, tendo um aumento entre os anos 

de 2010 e 2011, seguido de uma queda entre 2013 e 2014 e um aumento entre 

2017 e 2018. A grande quantidade de depósitos pelos EUA pode ser atribuída a uma 

importante valorização da Propriedade Industrial. 

 

Gráfico 01 – Número de depósito entre 2010 e 2020. 

 

Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2020). 
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O gráfico 02 mostra a distribuição das tecnologias protegidas entre os 

principais países de prioridade, entre 2010 e 2020. Os Estados Unidos (EUA), com 

23 documentos, seguido pelo Tratado de Cooperação de Patentes (10 documentos), 

China (8 documentos) e Brasil (3 documentos). 

 

 Gráfico 02 – Número de depósitos de patentes de acordo com o país. 

 

Fonte: Elaborada pelos autores desde artigo (2020). 

 

Conclui-se que nesta área, os estudos, produtos e publicações são 

relativamente novos. Considerando que o avanço tecnológico é a base para o 

desenvolvimento e para o aprimoramento de stents nesta área, verifica-se que 

temas mais específico, como no referido estudo, em que a tecnologia estudada foi o 

desenvolvimento de stent de nitinol revestido com a membrana regeneradora porosa 

para diminuir a permeabilidade vascular, esta ocorrência fica mais evidente. 
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4 MÉTODOS  

4.1 Tipo de estudo  

Experimentação in vitro.  

 

4.2 Local  

Laboratório da Braile (Biomédica Indústria, Comércio e Representações Ltda), 

localizado na Avenida Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 – Tarraf I, 

São José do Rio Preto – São Paulo.  

 

4.3 Amostra  

4.3.1 Critérios de inclusão 

Foram incluídos: 

Stent de nitinol 

Monofilamento com forma tubular  

Membrana regeneradora porosa com Poros de 1 a 2 mm 

 

4.3.2 Critérios de exclusão 

Foram excluídos:  

Stents de outros fabricantes, que não sejam da Braile Biomédica 

 

4.3.3 Amostragem 
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Foram estudados os stents selecionados, que formaram uma amostra não 

probabilística por conveniência.  Cada bloco correspondeu a um grupo a ser 

estudado com intervenções diferentes: stent nitinol sem revestimento (GS) e Stent de 

nitinol revestido com a membrana regeneradora porosa (GM). 

 

4.3.4 Consentimento livre e esclarecido 

Em virtude do tipo de pesquisa a ser realizada, não houve necessidade de ter 

o termo de consentimento livre e esclarecido, ficando notórios os cuidados éticos e 

morais do estudo. 

 

4.4 Procedimento 

As condições de realização dos testes, assim como os materiais e 

equipamentos utilizados, são descritos nas tabelas 05 e 06. 

 

TABELA 05. Condições ambientes para realização dos testes. 

 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

 

 

 

TABELA 06. Materiais e equipamentos utilizados para realização dos testes. 

Data 
Temperatura 

Ambiente 

Umidade Relativa 

do Ar 

16/12/2019 23,5 °C 61,0 % 

17/12/2019 22,9 °C 60,8 % 
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Equipamento 

Identificação 

da 

Calibração 

Fabricante / Modelo 

Módulo Centripump BRB-100 BC-004L Braile Biomédica 

Reservatório Venoso 4000 Não se aplica Braile Biomédica 

Manômetro digital MN-096L GE-Druck modelo DPI-802 

Proveta 100 mL  PV-126L Pyrex 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

A determinação de diferença no “grau de permeabilidade” dos stents foi 

realizada medindo-se volume de fluído coleto através das amostras 

(especificamente, na posição definida como “vaso periférico” do sistema). Para isso, 

utilizou-se o aparato ilustrado na figura 7, sendo que as amostras foram 

posicionadas em um sistema especificamente confeccionado para os testes, 

mostrado na figura 85.  

O fluxo através dos stents foi ajustando utilizando-se uma Bomba Centrifuga 

Braile Centriflux e um módulo de CEC Braile Centripump (Braile Biomédica, São 

José do Rio Preto, SP, Brasil), utilizando-se água de osmose (temperatura = 22.0 ± 

1.0 °C, viscosidade = 1.00 × 10-3 Pa·s-1 e densidade = 1,00 g/cm3) como fluido de 

testes. Os fluxos foram ajustados entre 1 l/min e 5 l/min (intervalos de 1 l/min). 

Para cada fluxo, anotou-se o volume coletado através do “vaso periférico” 

após 60 segundos para os dois conjuntos de amostras (stents com e sem 

revestimento). As medidas foram realizadas em triplicata, sendo que a diferença no 

volume coletado em cada amostra, para cada fluxo, foi dada por: 

ΔVolume Coletado = Vstents sem revestimento – Vstents com a Membrana Membracel® 
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Figura 07. Ilustração dos stents revestidos com membrana Membracel® que foram 

submetidos aos testes.  

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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Figura 08. Ilustração dos stents revestidos com membrana Membracel® que foram 

submetidos aos testes. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

 

Figura 09. Ilustração dos stent (a) sem revestimento e (b) revestido com membrana 

Membracel®. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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Para padronização dos testes, os parâmetros comumente adotados foram: 

seção de 1cm2, pressão da coluna e tempo de 15 segundos. Os testes são 

baseados na norma ANSI/AAMI/ISO 7198:1998. 

 

 

Figura 10. Ilustração do aparato utilizado para realização dos testes e detalhe do 

“vaso periférico” onde foram coletados os volumes de líquido através das amostras. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

 

 

Figura 11. Aparato utilizado para realização dos testes de permeabilidade dos 

stents. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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4.4.1. Desenho dos stents 

 

Os stents de nitinol utilizados no experimento foram fabricados pela empresa 

Braile Biomédica (Brasil), com sistema de liberação over the wire, tipo 

autoexpansível, com diâmetros de 6,0 a 7,5 mm e comprimento de 12 mm. O stent 

apresenta um design de células fechadas, com tranças de monofilamento com forma 

tubular, formando losangos (diamond shape), com marcas radiopacas proximais e 

distais em ouro, todos doados pela Braile Biomédica®  (figura 12). 

 

 

FIGURA 12.  Stent com células fechadas em forma de losango (diamond shape). 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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4.4.2. Desenho da Membrana Regeneradora Porosa (Membracel) 

 

As membranas utilizadas no experimento foram fabricadas pela empresa Vuelo 

Pharma (Brasil), são membranas de celulose cristalina, com textura extremamente 

fina, biocompatível, em formato retangular com poros médios 1 a 2 mm e dimensão 

15 x 10 cm, todas doadas pela Vuelo Pharma® (figura 13). 

 

FIGURA 13. Membrana Regeneradora Porosa (Membracel)®. 

Fonte: Vuelo Pharma, 2012. 
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4.5 Variáveis 

4.5.1 Variável primária 

 Diferença de permeabilidade: foi realizada através de um sistema de bomba 

constante, por meio de visualização direta e do volume coletado (ml). A diferença da 

permeabilidade foi utilizada para afirmar qual stent foi mais eficaz. Nas figuras 

abaixo, é possível observar o grupo CONTROLE e MEMBRACEL durante a 

experimentação in vitro (figura 14, 15, 16 e 17). 

 

FIGURA 14. Stent de nitinol revestido com membrana regeneradora porosa 

(MEMBRACEL) ®. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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FIGURA 15. Stent de nitinol revestido com membrana regeneradora porosa 

(MEMBRACEL)®. 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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FIGURA 16. Stent de nitinol sem revestimento (CONTROLE). 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

 

 



55 
 

  

 

FIGURA 17. Experimentação in vitro Stent de nitinol sem revestimento 

(CONTROLE). 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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4.5.2 Variáveis secundárias 

 Fluxo: é o curso constante de fluidos em um conduto, e o mesmo foi 

mensurado por meio de uma bomba constante.  As medidas foram realizadas pelo 

próprio pesquisador, medindo o fluxo de 1 a 5 litros por minuto (Figura 18). 

 

FIGURA 18. Experimentação in vitro, para medição do fluxo (1 a 5 l/min). 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 
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Pressão: para medir a pressão, foi realizada a partir da média de aferição onde 

foi medida a pressão antes do stent, pressão depois do stent e a pressão do ramo.  

Foram realizadas pelo pesquisador. Na figura abaixo, é possível observar o Sistema 

para experimentação in vitro (figura 19). 

 

FIGURA 19. Experimentação in vitro, para medição da pressão (P1: Pressão antes; 

P2: Pressão depois e P3: Pressão do ramo). 

Fonte: Laboratório da Braile Biomédica, 2019. 

 

 

 

 

 

 

 

P2 

P1 

P3 



58 
 

  

 4.5.3 Dados complementares 

 Tamanho do stent: diâmetros de 6,0 a 7,5 mm e comprimento de 12 mm; 

 Tipo de stent: Stent Nitinol (Periférico); 

 Formato do stent: Monofilamento com forma tubular; 

 Espessura da membrana: Extremamente fina 

 Diâmetro dos poros: 1 a 2 mm 

 Tamanho da membrana: 10 x 15 cm 

 

 4.6 Método estatístico 

 4.6.1 Cálculo do tamanho da amostra 

O tamanho da amostra foi arbitrado em 12 stents, sendo 06 (seis) para cada 

grupo estudado.  

 

4.6.2 Análise estatística 

 Os dados foram coletados e armazenados em um formulário padronizado e 

tabulados em uma planilha eletrônica (Microsoft Excel® 2010, Redmond, WA, EUA). 

As entradas de dados foram realizadas de forma independente.  

A análise descritiva foi realizada calculando o intervalo de confiança de 95%, 

e os dados desta análise foram expressos em média, desvio padrão e frequência 
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absoluta. Os cálculos foram conduzidos com auxílio do pacote estatístico (GraphPad 

Prism 5© 2012 GraphPad Software) 

 

4.6.3 Variáveis que foram analisadas 

A diferença da permeabilidade do stent de nitinol entre os grupos. 

 

4.6.4 Hipóteses Estatísticas 

– H0: P = A diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido 

com membrana regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem 

revestimento é de 30%. 

– H1: P  A diferença da permeabilidade in vitro do stent de nitinol revestido 

com membrana regeneradora porosa comparado com o stent de nitinol sem 

revestimento é diferente de 30%. 

 

4.6.5 Teste Estatístico 

Foram utilizados os seguintes testes: Teste T (para os valores de 

permeabilidade), Teste Mann-Whitney não pareado (permeabilidade e pressão), 

ANOVA (One-way, para os valores de pressão) e análise quanti e qualitativos. 

 

 

 

 

4.6.6 Valor de Alfa 
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Todas as análises adotaram um valor de alfa () menor que 0,05 no teste 

estatístico para rejeitar a hipótese de nulidade. 

 

4.6.7 Apresentação dos resultados 

 Foram utilizados tabelas e gráficos para a apresentação dos dados e os 

valores de alfa foram apresentados com até duas casas decimais. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5 RESULTADOS 

Foram utilizadas tabelas e gráficos para a apresentação dos dados. 
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5.1 VARIÁVEIS  

5.1.1 VARIÁVEL PRIMÁRIA 

- PERMEABILIDADE 

O Stent do grupo Stent de nitinol revestido com membrana regeneradora 

porosa (MEMBRACEL) obtiveram redução de 49,31% da permeabilidade in vitro 

quando comparados com os valores do grupo Stent de nitinol sem revestimento 

(CONTROLE),< 0,0001; como demonstrado no gráfico abaixo (TABELA 07).  

 

TABELA 07. Estatísticas descritivas da permeabilidade in vitro, dos grupos 

estudados, com ***p < 0,0001: 

Fluxo (L/min) Grupo p-valor 

Controle Experimental 

1 671.1 ± 24.47 263.3 ± 35.06 

p<0,0001 
 

2 744.7 ± 24.52 258.3 ± 35.19 

3 836.9 ± 23.77 265.3 ± 34.36 

4 829.2 ± 19.80 273.3 ± 43.96 

5 865.3 ± 24.64 283.6 ± 36.65 

¹p-valor teste t de Student e para análise de variância de 1 fator, com Teste Mann-

Whitney.  

Fonte: dados da pesquisa, 2019. 

 

 

 

Foram obtidos os seguintes resultados: 

 Grupo controle (Stent de nitinol sem revestimento) teve um índice médio da 

permeabilidade de 790,7 com IC de 95% variando 774,8% a 806,7%; 
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 Grupo Membracel (Stent de nitinol revestido com membrana regeneradora 

porosa), teve um índice médio de permeabilidade de 268,4 com IC de 95% 

variando 260,8% a 275,9%; 

Com P < 0,0001, como pode ser observado no gráfico 03: 

GRÁFICO 03. Diferença da permeabilidade in vitro entre os grupos estudados, 

com ***p < 0,0001: 

P<0,0001
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1Essa variável submetida ao teste T e o Teste Mann-Whitney não pareado. Estão 

apresentados como média, desvio padrão e intervalo interquartílico (com o intervalo 

entre o quartil 1 e o quartil 3, ou entre o valor 25% e o 75% do grupo), Com ***p < 

0,0001. 

Fonte: dados da pesquisa, 2019. 

5.1.2 VARIÁVEL SECUNDÁRIA 

- PRESSÃO 

Foram obtidos os seguintes resultados: 
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  Pressão 1 (Antes), teve um índice médio de pressão de 23,61% com IC de 

95% variando 21,44% a 25,77%; 

  Pressão 2 (Depois), teve um índice médio de pressão de 14,41% com IC de 

95% variando 13,66% a 15,17%; 

 Pressão 3 (Ramo), teve um índice médio de pressão de 18,05% com IC de 

95% variando 16,61% a 19,49%; 

Com P < 0,0001, como pode ser observado no gráfico 04.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GRÁFICO 04. Diferença da pressão dos stents in vitro com ***p < 0,0001: 
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1Essa variável submetida ao ANOVA One-WAY e ao Teste Mann-Whitney não 

pareado. Estão apresentados como média, desvio padrão e intervalo interquartílico 

(com o intervalo entre o quartil 1 e o quartil 3, ou entre o valor 25% e o 75% do 

grupo), Com ***p < 0,0001. 

Fonte: dados da pesquisa. 

 

 

 

 

 

 

 

 

6 DISCUSSÃO 
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O aneurisma da aorta abdominal se caracteriza por uma doença 

potencialmente fatal quando existe ruptura. Diversos fatores de risco foram 

identificados e o tratamento deve ser indicado em pacientes com maior chance de 

ruptura, principalmente relacionado aos que possuem diâmetro maior que 55mm, 

devendo-se levar em consideração a morbimortalidade da técnica e condições 

clínicas do paciente (GREENBERG; QURESHI, 2010; LONG, 2009). Por isso, são 

necessárias pesquisas inovadoras para identificar stents eficazes e assim 

desenvolver novas estratégias terapêuticas para o tratamento desta doença mortal.  

É importante ressaltar que atualmente o tratamento endovascular de AAA 

tornou-se uma alternativa minimamente invasiva à cirurgia aberta clássica, sendo 

uma opção de escolha em pacientes idosos e com elevado risco cirúrgico (ARAÚJO 

et al., 2014). Estudos demonstraram que a taxa de reintervenções variou de 14% a 

26%, quando utilizado o stent convencional (METZGER et al., 2012), o stent 

utilizado no presente estudo possui revestimento com poros que redireciona o fluxo 

sanguíneo na aorta, prevenindo a ruptura e a morte como a sua consequência, bem 

como diminuindo os custos, melhorando a eficácia e utilização. 

Diante desse contexto, entende-se que até que a indústria desenvolva um 

stent padronizado, que possa ser utilizado em condições de urgência e emergência, 

a escolha de uma alteração parece ser uma saída viável por combinar os resultados 

imediatos e de curto prazo aceitáveis, a construção em tempo real de um stent cem 

por cento adaptado à anatomia do paciente, capacidade de modificar e ser 

disponível para uso, com o potencial de menor custo em comparação com um 

enxerto fenestrado personalizado. 
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Alguns autores salientaram no seu estudo que o valor das endopróteses 

customizadas fenestradas (CMDs) no gerenciamento de pacientes de elevado risco 

com aneurismas impróprios para cirurgia aberta é conclusivo, especialmente com 

relação a menor morbidade e a mortalidade perioperatórias, com extraordinários 

resultados na exclusão do aneurisma em médio e longo prazo já demonstrados na 

literatura, utilizando diversos tipos de dispositivos (RICOTTA; TSILIMPARIS, 2012; 

DOSSABHOY et al., 2007).  

A principal desvantagem desse procedimento é a ausência de um dispositivo 

padronizado (standard) pronto para uso. As CMDs são confeccionadas sob medida 

para cada paciente, exigem um intervalo de 6 a 12 semanas entre a medição e a 

entrega do enxerto pelo fabricante, não são disponíveis para o Sistema Único de 

Saúde (SUS) brasileiro, impossibilitando, deste modo, o tratamento de pacientes 

com patologias aórticas agudas. Neste contexto, a modificação de um stent 

revestido com a membrana regeneradora porosa se justifica, para tratamento de 

forma emergencial.  

Com base nas pesquisas e nas publicações realizadas por Parodi e Ferreira 

(1999) a técnica endovascular surgiu como uma forma menos invasiva e promissora 

para correção do AAA (CHAIKOF et al., 2009). A real probabilidade de alterar uma 

cirurgia de grande porte em um procedimento minimamente invasivo atraiu os 

especialistas e produziu intensas alterações conceituais, com uma busca constante 

na melhoria da técnica, dos materiais e, consequentemente, dos resultados. 

Os stents de Nitinol surgiram com o intuito de melhorar a durabilidade e 

permeabilidade da artéria tratada, uma vez que o Nitinol proporciona características 

exclusivas, como a capacidade de voltar à sua forma original após sofrer alteração, 
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chamada de memória elástica. Essa característica unida à biocompatibilidade tem 

feito do stent de Nitinol o material de preferência.  Cabe salientar que todas as 

revisões sobre a temática examinam de maneira concomitante estudos mais 

provectos, quando o uso de stent de aço inoxidável ainda era recomendado e 

debatido. Análises de heterogeneidade são utilizadas, no entanto, sabe-se que 

material de preferência por muitos profissionais são os stents de Nitinol, pois 

proporciona comportamento diferenciado tanto com relação às características 

intrínsecas da lesão como características extrínsecas da artéria (GEIGER; 

GUILLAUMON, 2019). 

A permeabilidade do stent nitinol revestido com a membrana regeneradora 

porosa utilizada no nosso estudo apresentou diferença estatisticamente significativa, 

uma vez que diminui mais de 40% a permeabilidade. Cabe destacar que o problema 

dos stents usuais consiste no fato de ainda haver um elevado extravasamento do 

fluxo dentro do aneurisma, os dados desse estudo quando comparados às 

publicações existentes, evidenciaram que o stent de nitinol revestido com a 

membrana regeneradora poderá mantém os vasos pérvios e consequentemente 

impede a reestenose. 

Mais recentemente, surgiu um conceito novo no tratamento de aneurismas 

arteriais, com um stent autoexpansível multicamadas, não recoberto, denominado 

comercialmente como Multilayer Flow Modulator (JALDIN et al., 2014; OLIVEIRA et 

al., 2013), porém ao utilizar três stents sobrepostos se torna altamente agressivo ao 

organismo do paciente devido à quantidade de níquel, contudo foi evidenciado no 

presente estudo que o stent de nitinol revestido com a membrana regeneradora 

porosa diminui a quantidade de níquel no organismo do paciente, recobrindo as 

artérias viscerais sem ocluir os vasos, fazendo o redirecionamento do fluxo 



68 
 

  

sanguíneo, de modo a retirar a pressão de dentro do saco aneurismático, impedindo 

a ruptura, bem como alterando o fluxo no interior do saco aneurismático de 

turbilhonar para laminar. 

Sobre o fluxo, quando se analise estudos publicados que apresentam 

diversos modelos de avaliação de fluxo do aneurisma de aorta in vitro. No entanto, 

Oliveira et al. (2016) destacam no seu estudo que diversos modelos de avaliação de 

fluxo do aneurisma de aorta já foram descritos. Através da observação prática do 

fluxo da aorta analisa o comportamento do fluxo colacionado entre as endopróteses 

e os stents no tratamento do AAA onde nos apresenta que as alterações de pressão 

e alterações do padrão de fluxo através da mudança da velocidade sistólica no uso 

de stent no tratamento de aneurismas de aorta.   

Contudo, o resultado obtido no teste referente ao fluxo, demonstrou ausência 

de vazamentos visíveis a olho nu entre os stents e a membrana nela implantadas. 

Esta “eficácia hermética” foi documentada mesmo quando aplicado aumento de 50% 

do volume e pressão de até 140mmHg.  

Diversos modelos de avaliação de fluxo do AAA já foram descritos. Através da 

análise dinâmica do fluxo da aorta analisa-se o comportamento do fluxo e compara-

se endopróteses e stents no tratamento do AAA. Verifica-se deste modo, que as 

alterações de pressão e alterações do padrão de fluxo acontecem através da 

mudança da velocidade sistólica no uso de stent. No entanto, o estudo realizado por 

Augsburger, Farhat e Asakura (2017) analisaram as alterações no padrão de fluxo, 

bem como, a mudança no volume de fluxo após uso de stents no aneurisma. Já o 

estudo de Jiang et al. (2011), avaliam o comportamento do padrão de fluxo através 

de angiorressonância e simulações computacionais da dinâmica de fluidos. 
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Nesse estudo pioneiro, um modelo experimental foi utilizado para avaliar as 

alterações do padrão de fluxo através de um sistema in vitro após colocação do 

stent de nitinol revestido com membrana regeneradora porosa no tratamento do 

AAA. Vale salientar que não foram obtidas alterações no padrão de fluxo in vitro em 

nosso estudo foi fluxo foi constante, sendo realizadas três análises do fluxo, ou seja, 

avaliamos fluxos de 1 a 5 litros por minuto, a pressão antes e após o stent e depois 

a pressão no ramo. Obtivemos a análise do padrão do fluxo e também a pressão do 

sistema. 

Mesmo com o surgimento de novas tecnologias, e os atuais materiais 

disponíveis no mercado, bem como, o aumento do conhecimento sobre o tratamento 

endovascular do AAA ainda não dispomos de um método ideal para todos os casos 

e, conforme a situação clínica do paciente e a anatomia do aneurisma poderão optar 

por uma técnica diferente. O novo dispositivo “Stent de nitinol revestido com a 

membrana regeneradora porosa” pode ser considerado uma adequada opção para o 

tratamento destes pacientes com aneurismas. 

Na busca por este objetivo, foram realizados inicialmente testes das 

características mecânicas dos dispositivos, o que nos permitiu fazer escolhas e 

restringir os itens que seriam avaliados. O uso do dispositivo stent de nitinol 

revestido com a membrana regeneradora porosa traz vantagens quando comparada 

aos outros modelos disponíveis e já amplamente utilizados. A rapidez em revestir o 

stent, a capacidade de reposicionamento e a disponibilidade de uso, inclusive no 

SUS representam um dos principais atrativos, devido ao baixo custo quando 

comparados com os stents revestidos disponíveis no mercado. 



70 
 

  

Vale ressaltar que outra característica importante é o fato de usar apenas 

dispositivos que já estão disponíveis comercialmente no Brasil a pronta entrega pelo 

fornecedor, não necessitando esperar qualquer customização. Demonstrando a 

importância que tem a associação dessa membrana com o stent, pois diminui a 

permeabilidade e possibilitando ser usado em aneurismas complexos, sem precisar 

utilizar três camadas de metal.  

Portanto, diferente de algumas técnicas descritas, o “Stent de nitinol revestido 

com a membrana regeneradora porosa” não precisa de alterações estruturais da 

endoprótese, deste modo favorece a diminuição no tempo cirúrgico e anestésico, 

não expõe o material a um ambiente inadequado e não apresenta o risco de que a 

modificação possa comprometer a estrutura e alterar a sua durabilidade. 
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7 CONCLUSÃO 

Esse novo modelo de stent revestido com a membrana regeneradora porosa 

foi mais eficiente do que o stent sem revestimento, comprovando uma 

permeabilidade de 49,31%, possibilitando ser utilizado em aneurismas complexos, 

sem precisar utilizar três camadas de metal. 
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9 APÊNDICE 

Apêndice A – Formulário para Coleta de Dados 

 

AMOSTRA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Medida 
Fluxo 

(L/min) 

Rotação 

(rpm) 

P1 antes 

(mmHg) 

P2 depois 

(mmHg) 

P3 ramo 

(mmHg) 

V1 = Volume 

Coletado com 

a Membracel 

(ml) 

V2 = Volume 

Coletado sem 

a Membracel 

(ml) 

Diferença (ml) 

1 

1        

2        

3        

4        

5        

2 

1        

2        

3        

4        

5        

3 

1        

2        

3        

4        

5        
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10. ANEXOS 

Patente depositada 
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Artigos completos publicados em periódico
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