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RESUMO

No intuito de simplificar a gastrostomia endoscépica percutanea (GEP) su-
primindo-se a utilizagdo de um endoscoépio ou métodos de imagem, a gastrosto-
mia magnética percutanea (GMP) foi concebida como nova opgéao técnica. Objeti-
vo: investigar factibilidade de nova técnica para GMP por estudo experimental
controlado, comparada a técnica GEP. Método: quatorze porcos foram submeti-
dos a GEP (grupo ENDO, 7 animais) ou a GMP (grupo MAG), e submetidos a eu-
tanasia 7 dias apds o procedimento. Foram avaliados sucesso técnico, peso,
tempo de procedimento e numero de ocorréncias/complicagées (complicagdo me-
nor — sem necessidade de nova intervengao). Para analise estatistica foram apli-
cados o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney e o teste exato de Fisher. Valo-
res de p<0.05 indicaram significancia estatistica. Resultados: Todos os procedi-
mentos realizados foram tecnicamente bem-sucedidos. Doze animais apresenta-
ram evolugao pds-operatéria favoravel. Dois animais (um de cada grupo) foram a
Obito precocemente, nao atribuivel ao acesso gastrico. Houve no total 5 ocorrén-
cias/complicacbes menores (4 no grupo MAG), sendo 3 dessas relacionadas ao
tubo de gastrostomia. Houve maior perda de peso no grupo MAG comparado ao
grupo ENDO, com significancia estatistica (peso médio em gramas
115+131(desvio-padréao) e -83+128, respectivamente, p=0,04). O tempo de pro-
cedimento foi maior para o grupo MAG comparado ao grupo ENDO, com signifi-
cancia estatistica (tempo médio em segundos 471+140 e 8821239, respectiva-
mente, p=0,001). Conclusdo: a gastrostomia percutdnea magnética é tecnicamen-
te factivel, porém necessita de melhorias no dispositivo devido a complicacbes
relacionadas ao tubo de gastrostomia. Comparado ao método tradicional endos-
cdpico, a gastrostomia magnética apresentou maior tempo de procedimento e

maior perda de peso.

Palavras-chave: gastrostomia, método, imas, equipamentos e provisdes.



ABSTRACT

In order to simplify a Percutaneus Endoscopic Gastrostomy (PEG) proce-
dure and obviate the need of imaging methods, a Percutaneous Magnetically-
guided Gastrostomy (PMG) has been conceived. OBJECTIVE to investigate pre-
clinical application of a novel magnetic device for PMG through an experimental
controlled trial compared to PEG. METHODS fourteen domestic pigs were as-
signed for ENDO group (undergoing PEG, 7 animals), and MAG group (undergo-
ing PMG). All animals were euthanized 7 days after procedure. Aspects related to
technical success, procedure duration and clinical outcome (weight changes,
event/complication rate) were evaluated. These were statisctically evaluated using
Mann-Whitney (non-parametric) and Fisher’'s exact test. Values of p<0.05 were
considered statistically significant. RESULTS technical success was achieved for
all animals undergoing the procedures. Of these, 12 had a favorable clinical out-
come. Two animals died in less than 24 hours (one from each group), not directly
related to gastric access. There were 4 minor complications (4 of them for group
MAG), and 3 of these were tube-related. Weight loss was statistically significantly
higher for group MAG (mean weight in grams 115+131(standard-deviation) e -
831128, respectively, p=0.04). The procedural time was statistically significant
higher for group MAG compared to ENDO (mean time in seconds 471+140 e
8821239, respectively, p=0.001). CONCLUSION a magnetically-guided percuta-
neous gastrostomy without imaging is technically feasible, however a device im-
provement is needed because of tube-related complications. Compared to percu-
taneous endoscopic gastrostomy, the magnetically-guided percutaneous gastros-

tomy technique is more time-consuming and had more weight loss.

Key words: Percutaneous endoscopic gastrostomy, Methods, Magnets,

Medical device.
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1 INTRODUGCAO

A alimentagdo por gastrostomia consiste na insercdo de um tubo de ali-
mentagao direto no estdmago. Ela é recomendada como aporte nutricional para
pacientes com impossibilidade de se alimentar por via oral perdurando por mais
de duas a trés semanas '. Os individuos que mais se beneficiam da alimentagao
por gastrostomia sao idosos com disturbios de degluticdo e pacientes com doen-
¢as neuroldgicas incapacitantes ou cancer. Embora considerada procedimento de
baixa complexidade, a gastrostomia é habitualmente realizada em pacientes debi-

litados, e associada a complicagdes cirlrgico-anestésicas 2.

A gastrostomia endoscopica percutdanea (GEP) é o procedimento padréao
para insergdo de tubo de gastrostomia ' 3. Comparado a técnicas cirdrgicas con-
vencionais ou por via laparoscopica, a GEP apresenta a vantagem de utilizar uma
puncgao unica (ou acesso) para introdugao direta do tubo de alimentagéo na cavi-
dade gastrica sem necessidade de violar a cavidade peritoneal. Entretanto, a GEP
envolve procedimento endoscépico usualmente realizado com anestesia, com
risco de hipdxia e aspiracdo de conteudo gastrico. Alternativamente, a gastrosto-
mia pode ser realizada unicamente por meio de imagem (ou radiolégica), envol-
vendo ultrassom, tomografia computadorizada de abdémen ou radioscopia, pro-
cedimento que pode ser realizado apenas com anestesia local 2. Conquanto con-
siderado procedimento seguro, a gastrostomia radiolégica tem sido associada a
risco aumentado de lesdo de 6rgaos adjacentes (coldn, intestino delgado), ou in-
sercao inadequada do tubo de alimentagédo, quando comparada a GEP ou gas-
trostomia cirtrgica 4. Ela tem sido recomendada quando a GEP n&o é tecnica-

mente possivel®.

No intuito de se evitar um procedimento anestésico-endoscépico e simplifi-
ca-lo, suprimindo a utilizacdo de métodos de imagem, a gastrostomia guiada por
magnetos foi recentemente concebida como nova opgao para insergao percuta-
nea de tubo de gastrostomia °. Procedimentos cirtrgicos envolvendo magnetos
sao executados por aproximagao tecidual por simples contato entre magnetos.

Utilizando-se dois magnetos terras-raras, é possivel manipular um magneto inter-



12

no usando outro externo por sobre a pele, movendo-o em diregao ao estémago e,
finalmente, aproximando a parede gastrica a parede abdominal 7-8 A gastrosto-
mia percutanea por meio de magnetos demonstrou-se factivel em ao menos um
estudo experimental ©; na hipétese de aplicacao clinica, esse procedimento pode-
ria ser realizado a beira do leito, evitando-se o0 uso de endoscépio ou métodos de
imagem. Nesse contexto, recentemente, no Brasil, um novo dispositivo magnético
(instrumento cirurgico magnético para realizagdo de gastrostomia percutanea,
patete requerida, PCT: IB050848) foi desenvolvido para a realizagdo de um novo
procedimento cirurgico: a gastrostomia percutdnea com auxilio de magnetos. O
instrumento cirdrgico em questao consiste de um conjunto contendo magnetos
terras-raras. O procedimento encontra-se em fase de testes pré-clinicos para veri-

ficar sua factibilidade.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Investigar a factibilidade de um novo dispositivo magnético para realizagéo
de gastrostomia percutédnea por estudo controlado, comparado a gastrostomia

endoscopica, em modelo suino.

2.2 ESPECIFICOS

Comparar a gastrostomia percutdnea com o uso de dispositivo magnético a

gastrostomia endoscopica percutdanea em relagao a:

e Aspectos técnicos (sucesso técnico, tempo de procedimento).
e Desfecho clinico (alteragdo de peso, presenga de even-

tos/complicacdes).
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3 FUNDAMENTAGAO TEORICA

3.1 DEFINIGAO E CONCEITOS BASICOS DE MAGNETISMO

O magnetismo é a ciéncia que estuda fenémenos de atragao e repulséo de
matéria; ela surge essencialmente de uma interagdo dos elétrons. Ela esta pre-
sente em todas as escalas de tamanho e em muitos fendmenos naturais °. Feno-
menos magnéticos podem ser observados em atomos, em seres vivos como bac-

térias '°, e entre galaxias.

Os magnetos ou imas sdo materiais em que se observam trés proprieda-

des basicas:

e capacidade de atrair objetos de ferro;

e transmitir essa capacidade de atragao para os objetos de ferro;

e a capacidade de atragao esta concentrada principalmente nas ex-
tremidades do magneto.

Os magnetos possuem dois polos, um norte que € atraido pelo polo sul da
Terra e outro sul, que é atraido pelo polo norte da Terra. Os magnetos podem ser
encontrados na natureza (magnetita) ou artificiais fabricados a partir de ligas me-

talicas especiais .

Denominamos imantacdo o processo pelo qual um corpo neutro se torna
um magneto. Teoricamente, qualquer corpo neutro pode se tornar um magneto,
porém, a maioria oferece resisténcia muito grande a imantagao. Os corpos que se
imantam com grande facilidade sao o ferro e certas ligas de ferro usadas na fabri-
cacao de magnetos permanentes. Uma dessa ligas é o ALNICO, composta de

ferro, aluminio, niquel, cobre e cobalto '".

Os principais processos de imantagéo sao por indu¢gdo magnética, por

atrito, ou por corrente elétrica '':

e por indugdo magnética: é o fendmeno pelo qual uma barra de ferro
se imanta quando fica préxima a um magneto.

e por atrito: processo pelo qual o magneto é obtido pela friccdo em
uma barra de ferro. E necessario que sejam friccionados sempre no
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mesmo sentido; o atrito num sentido desfaz a imantagao obtida no
outro.

e por corrente elétrica: € o processo pelo qual um magneto é construi-
do a partir de um condutor envolto em barra de ferro e percorrido por
corrente elétrica.

A imantagao obtida por meio de corrente elétrica constitui um magneto de-
nominado de eletroima ou eletromagneto. Os eletroimas tém duas propriedades
importantes: o potencial de serem mais possantes do que os magnetos naturais e
a possibilidade de serem controlados de acordo com a intensidade de corrente
elétrica. Aumentando-se a intensidade da corrente de um eletroima, ele se torna

mais possante; suprimindo-se a corrente, ele deixa de funcionar .

De acordo com a constituicdo quimica do magneto artificial, ele pode man-
ter a propriedade magnética por muitos anos, ou perdé-la logo depois que cesse a
causa da imantagdo. No primeiro caso, o0 magneto é chamado permanente; no
segundo, magneto temporal ou transitério. Os eletroimas sao usualmente magne-

tos temporais .

Os fendbmenos magnéticos sdo classificados em trés tipos basicos: dia-

magnéticos, paramagnéticos e ferromagnéticos °:

e diamagnéticos: repelidos por uma regido de campo mais intenso;

e paramagnéticos: atraidos por uma regido de campo mais intenso;

o ferromagnéticos: fortemente atraidos por uma regido de campo mais
intenso.

Denomina-se campo magnético a area onde ocorrem as interagbes
magnéticas. Em fisica, a aplicagdo de uma corrente elétrica ou fluxo de elétrons
geram um campo elétrico e um campo magnético que podem ser representados

por vetores ou linhas de campo magnético (figura 1).
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Figura 1 — Representagcao de campo magnéti-
co em um magneto terras-raras dis-
coide.

Fonte: https://www.kjmagnetics.com. Acessado em margo 2017

A combinacdo de ambos campos elétricos e magnéticos gera uma forga
eletromotriz vetorial magnética que segue os principios da lei de Lorentz (for¢a de
Lorentz). A for¢a de Lorentz € dada pela equagéao F = gE + qv x B, onde uma par-
ticula com carga elétrica ¢ movendo com velocidade v na presenga de um campo
elétrico E um campo magnético B, exerce uma forgca F. A forga de Lorentz é muito
utilizada para célculo de forga gerada por um eletroima. A unidade de medida da
forca magnética (Sistema Internacional de Unidades, Sl) € o Tesla, comumente
expressa em Newton x segundo, ou Coulomb x metro. O Gauss € outra unidade
de medida de forga magnética (1 Tesla = 10.000 Gauss), oriunda do antigo siste-
ma CGS (Sistema de Unidades Centimetro-Grama-Segundo). Para magnetos
permanentes terras-raras, a forca magnética € medida em produto de energia
maximo (BHmax), que corresponde a densidade de energia do magneto. Ela é
expressa em Mega-Gauss/Oersted no sistema de unidades CGS ou Joules/m3 no

sistema de unidades Sl e graduada utilizando-se como referéncia a letra N.

As propriedades magnéticas das amostras dependem da sua dimensionali-
dade, isto é, se elas se apresentam como um solido de trés dimensbdes, ou se

apresentam como um filme fino (bidimensional). Nas amostras néo volumosas,
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uma ou mais das suas dimensdes podem ter grandeza macroscopica ou nanos-

copica °.

e granulares (quase zero-dimensionais);

e nanofios (unidimensionais);

o filmes finos (bidimensionais);

e volumosas ou massivas (tridimensionais).

A dependéncia com dimensionalidade é especialmente importante quando

as dimensbes menores se aproximam da ordem das dimensdes atémicas °.

O nanomagnetismo estuda as propriedades e aplicagbes de nanoparticulas
isoladas, nanofios, filmes finos e multicamadas, bem como amostras magnéticas
volumosas que incorporam particulas nanoscoépicas. Materiais que contém parti-
culas, filmes e outras estruturas em escala nanoscopica sao frequentemente clas-
sificados como materiais nanoestruturados '>. O nanomagnetismo encontra-se
presente em muitas aplicagdes praticas, da geologia a gravagao magnética, dos
ferrofluidos até o transporte de drogas que podem ser direcionadas a 6rgaos ou

tecidos especificos 13 14,

Desde o primeiro instrumento magnético, a bussola, até os dias de hoje o
conhecimento sobre o magnetismo evoluiu com a eletrbnica a ponto de quase
todas as aplicagdes tecnolégicas e industriais utilizadas atualmente envolverem

materiais ferromagnéticos '°:

e sistemas de geracgao e distribuicao de energia;

e conversao eletromecanica (eletrodomésticos, automaéveis e avides);
e eletrbnica e telecomunicacoes;

e transdutores, sensoreamento, prospecgao geoldgica.;

e medicina e engenharia biomédica;

e eletrénica, informatica e automacgao industrial.

3.1.1 Magnetos terras-raras

Os magnetos terras-raras sao fabricados a partir de metais terras-raras, en-
tre eles o samario (Sm) e o neodimio (Nd), e caracterizam-se por apresentarem

elevada poténcia mesmo em tamanho reduzido.
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Em 1966, STRNAT desenvolveu um produto com elevada energia magné-
tica (18 MGOe, ou graduagdo N18) a partir de uma liga de samario-cobalto
(SmCo5). Posteriormente, em 1972, STRNAT E RAY conseguem avangar em
seus estudos com liga de samario-cobalto (Sm2Co %) criando um produto ainda
mais potente (30MGOe, ou graduagao N30). Em 1983, uma parceria industrial
(General Motors, Sumitomo Special Metals e a Chinese Academy of Sciences)
criou uma liga a partir de neodimio-ferro-boro (Nd2Fe14B), também com proprie-

dades magnéticas de elevada poténcia (35MGOe, ou graduagdo N35) 17,

Os magnetos terras-raras podem ser classificados como magnetos artifici-
ais, tridimensionais, com propriedades ferromagnéticas e possuem magnetismo
permanente. Esses magnetos sdo superiores em relagdo aos magnetos tradicio-
nais pela sua alta capacidade em resistir a mudanga de posi¢cao e exigem, para a
sua desmagnetizagdo, um campo magnético externo mais forte. Outra vantagem
€ seu campo magnético concentrado em uma diregao unica, permitindo que o flu-
X0 magnético se concentre apenas no lugar desejado. Essas caracteristicas con-
vertem este tipo de magneto na solugéo ideal para grande quantidade de aplica-

coes .

Magnetos terras-raras sdo disponiveis comercialmente para multiplas apli-

cagoes no cotidiano, principalmente como fixadores de objetos (figura 2).

Figura 2 — Magnetos terras-raras, diversas configuragées.

Fonte: foto do autor, 2017.
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O magneto permanente mais forte disponivel comercialmente é NdFeB,
com produto de energia maximo de 52 MGOe, ou graduagdo N52. Nesses mag-
netos, a forca de atracdo é tdo maior quanto maior o raio, ndo o comprimento.
Portanto, a preferéncia em aplicagdes clinicas tem sido pelo uso de magnetos
curtos e espessos. A utilizagdo desses magnetos esta condicionada a temperatu-
ra e dispdéem de amplo espectro: os de neodimio (Nd) desde 80°C até 180°C e os
de samario (Sm) desde 200°C até 350°C e ambos podem ser utilizados em tem-
peraturas negativas 8. Os dispositivos de neodimio sdo mais suscetiveis a corro-
sdao em comparacado aos de samario. Para se evitar os problemas de oxidagao,
propde-se aplicar sobre os magnetos um tipo de revestimento '8, por exemplo, o

niquel.

A mineragido de elementos terras-raras é dispendiosa e poluente. Embora
esses elementos sejam encontrados em varios tipos de minérios globalmente, a
monazita € o minério com a maior concentracao deles. Noventa e cinco por cento
da mineragao de elementos terras-rara do mundo, incluindo o neodimio, encontra-
se na China '°. Como os elementos terras-raras sdo muito utilizados para eletroe-
letrbnica e computacao, estrategicamente, para se evitar o monopdlio, varios ou-
tros paises tém investido em ciéncia para se desenvolver magnetos com menores

concentragdes desses minérios.

3.2 UsO DE MAGNETOS NA AREA DE SAUDE

O uso do magnetismo ou eletromagnetismo € muito difundido na area de
saude na forma de diversos equipamentos médicos eletronicos e de imagem co-
mo a ressonancia magnética. Estimuladores neurosensoriais baseados em campo
eletromagnético tém sido aplicados no tratamento de dor e em psiquiatria 2. A
estimulagédo transcraniana magnética foi introduzida em 1985 como ferramenta
diagnostica e atualmente utilizada para tratamento de depressao maior, porém
ainda em fase de avaliagdo 2'. O uso de campos eletromagnéticos com pulsos de
baixa frequéncia para o tratamento de dor em osteoartrite carece de comprovacgao

de sua eficacia, segundo recente meta-analise 2.
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Os magnetos terras-raras tém aplicagdo em outras areas da saude, co-
mo exemplo, terapias alternativas para tratamento da dor, ortodontia e medicina.
Na area de estomatologia, o0 uso de magnetos terras-raras samario-cobalto com o
intuito de constituir uma barreira em colostomias para melhorar a continéncia fecal
foi proposto na década de 1970. Um representante desses magnetos foi o anel de
Erlangen, desenvolvido na Alemanha e, depois, considerado de utilidade questio-

navel com o advento de novas técnicas de cuidados com colostomias 23.

Em terapias alternativas, os magnetos terras-raras tém aplicagéo no in-
tuito de promover a cicatrizagao de feridas cronicas 24, em acupuntura, e para o
alivio de dores osteomusculares. Pulseiras, colchdes e palmilhas fabricados com
magnetos para o tratamento de dor apresentam efeito terapéutico controverso 2>
26 Em revisdo sobre o uso de magnetos em acupuntura foram verificados benefi-
cios em 88% de pacientes em 42 estudos clinicos, principalmente em pacientes

com insdnia e diabetes, embora ainda sem evidéncia cientifica 2.

Na odontologia, magnetos terras-raras tém sido utilizados na forma de

implantes ortodénticos 22 2° (figura 3).

Figura 3 — Uso de magnetos em ortodontia para tratamento
de malocluséao dentaria.

Da esquerda para direita, sentido horario: pré-tratamento (diastema da
linha média, dentes incisivos); fixagao de magnetos para aproximagao
dos dentes incisivos; pds-tratamento.

Fonte: Prasad M, Manoj-Kumar M, Gowri-Sankar S, Chaitanya N, Vi-
vek-Reddy G, Venkatesh N. Clinical evaluation of neodymium-iron-
boron (Ne2Fe14B) rare earth magnets in the treatment of mid line dias-
temas. J Clin Exp Dent. 2016 Apr 1;8(2):e164-71.



21

Os magnetos de neodimio-ferro-boro e de samario-cobalto sédo interes-
santes para o uso em ortodontia, pois geram forga de atragao continua que inde-
pende de ajustes, como observado nos aparelhos ortodénticos convencionais 3°.
A liga de Nd2Fe14B é mais forte que o SmCo5, porém, ele é 240 vezes mais sus-

ceptivel a corrosdo em meio bucal 3'.

3.2.1 Uso de magnetos em cirurgia

Os primeiros conceitos que levaram ao uso de magnetos em cirurgia surgi-
ram em 1821, quando Denan descreveu a possibilidade da realizacdo de anasto-
moses digestivas por compressao continua sem a necessidade de sutura 32. Em
1892, Murphy desenvolveu um dispositivo magnético para anastomose digestiva,
conhecido como “bot&do de Murphy” 33, que comegou a ser aplicado com sucesso
na pratica clinica. Nesse periodo, foram descritas anastomoses colecistoentéri-
cas, gastroenteroanastomoses e anastomoses intestinais término-terminais (figura
4). O principio do botdo magnético de Murphy era a interposicédo de dois magne-
tos em formato de anel nas bordas intestinais a serem submetidas a anastomose;
a pressao continua causava isquemia, desencadeando um processo inflamatorio
adjacente as bordas com necrose central que, em uma a duas semanas levava a

queda do anel magnético para dentro _. _
Figura 4 — Representagdo de anasto-

da luz intestinal, deixando assim um mose digestiva com uso de
cer s . . maanetos.

orificio. Dessa maneira, criava-se uma

anastomose sem a necessidade de su- GB

tura e teoricamente sem risco de fistula.

Embora tenha havido pesquisadores
ADHERENT

interessados no desenvolvimento de SEROSAE

magnetos para a realizagao de anasto- M‘cmm

moses colorretais na década de 1980

PROTRUDING
MGT SLEEVE

restrito a poucos centros de cirurgia. J

34 seu uso permaneceu por décadas

) N Legenda: GB (gallbladder): vesicula biliar; J
A aplicagdo de magnetos em | (iejunal): jejunal; M: (magnet): magneto.
Fonte: Cope C. Evaluation of compression
cholecystogastric  and  cholecystojejunal
1978, quando OBORA e cols 35 publica- anastomoses in swine after peroral and sur-
gical introduction of magnets. J Vasc Interv
Radiol. 1995 Jul-Aug;6(4):546-52.

anastomoses vasculares se iniciou em
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ram estudo original com o uso de magnetos para anastomoses microvasculares e
reportaram elevada taxa de permeabilidade com regeneragao endotelial adequa-
da. Outros estudos experimentais foram realizados com anastomoses venosas e
arteriais com vasos de calibres variados e observaram resultados promissores
com relagdo a presencga de fluxo e permeabilidade 3¢ 3. Em 2004, foi publicado
estudo experimental em porcos com um dispositivo magnético para anastomose
vascular coronariana cujos resultados mostraram presencga de fluxo, em sete dias,
em todas as anastomoses e permeabilidade em 33 de 34 anastomoses apds 30
dias 3. Paralelamente, o mesmo sistema foi utilizado em estudo multicéntrico, em
humanos, no qual pacientes a serem submetidos a multiplas anastomoses coro-
narianas tiveram uma das anastomoses realizadas pelo dispositivo magnético 3°.
Os autores concluiram que as anastomoses realizadas com o dispositivo apresen-
taram permeabilidade precoce e taxas aceitaveis de complicagdes. Embora pro-
missor, observa-se escassez em publicagdes e investigagcdo de anastomoses

vasculares com o uso de magnetos na ultima década.

Atualmente com o desenvolVi- Figyra 5 — Magnetos inseridos por via

mento de técnicas minimamente invasi- endoscopica para realizagao
de anastomose diagestiva.

vas, dentre elas a laparoscopia, 0 uso
de magnetos para anastomose por via
cirargica voltou a despertar o interesse
de grupos de pesquisa que vém apri-
morando dispositivos magnéticos para
anastomose com a adicao de revesti-
mentos especiais e diferentes configu-
racoes para obtencido de diversas mo-

dalidades de compresséo 4041, 42,43,

3.2.1.1 Anastomoses digestivas por
via endoscopica

Inspirados pelas técnicas de

Fonte: Gonzales, KD et al. Magnamosis Ill:
delivery of a magnetic compression anas-
por via Cirurgica’ outros autores propu- tomosis c;levice u§ing minimally' invasive
endoscopic techniques. J Pediatr Surg
seram realizar anastomoses com mag- | 2012,47:1291-5.

anastomose por compressdo magnética
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netos por via endoscopica, com o atrativo de ndo serem necessarias incisées ab-
dominais 44. Nessa técnica, magnetos de tamanho reduzido sdo inseridos utili-
zando-se um endoscopio por via oral nos segmentos a serem submetidos a anas-
tomose (um no estdbmago e outro no jejuno, por exemplo), e o acoplamento dos

anéis ocorrem por aproximacao (figura 5).

Os magnetos podem ser compactados em pegas formando um molde, in-
troduzidos por via oral até o ponto desejado, e armados quando acionados por um
dispositivo 4°. No contexto clinico, em 1993, foram reportadas “® colecistoenteros-
tomias e colecistogastrostomias por via endoscépica bem-sucedidas em animais
e, depois, em cinco pacientes. Também se reportaram anastomoses gastroentéri-
cas bem-sucedidas com o uso de magnetos por via endoscopica em 13 de 15

pacientes com obstrugéo gastroduodenal maligna #’.

Na tentativa de se desenvolver um dispositivo comercial para uso clinico, o
uso de magnetos para a realizagado de anastomoses digestivas por via endoscopi-
ca foi investigado em pacientes com obstrugao digestiva maligna 48. O estudo foi
interrompido apds 18 pacientes devido a complicacbes com a proétese utilizada
para manter-se o trajeto criado pelos magnetos. Atualmente, utilizagdo de magne-
tos como dispositivo para anastomose na pratica clinica permanece restrita a pro-
tocolos em pacientes com neoplasias incuraveis ou com doengas graves em regi-
Oes de dificil acesso cirurgico. Tais pacientes pode se beneficiar de anastomoses
para restabelecer o fluxo das secregbes biliopancreaticas 4% %0 5152 bem como
restabelecer o transito de anastomoses pré-estabelecidas que se apresentem

com estenose 3.

3.2.1.2 Acesso para nutricao enteral

O emprego de magnetos para verificar o posicionamento da extremidade
de sonda enteral pode ser feito a beira do leito em pacientes criticos com bons
resultados. Estudos preliminares em individuos sadios voluntarios demonstraram
que o rastreamento da extremidade da sonda era factivel e confiavel > °° o que
suscitou estudos clinicos. Essa técnica tem como vantagem confirmar o posicio-
namento da extremidade de sonda nasoenteral com seguranga, sem a necessi-

dade do emprego de exames radiolégicos. Magnetos também vém sendo utiliza-
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dos para tracionar a extremidade da sonda até a segunda porgédo do duodeno %
e, em estudo com 288 pacientes, houve 89,1% de sucesso (passagem da extre-
midade da sonda além do piloro) em 339 tentativas °’. Nessa técnica, um magne-
to é fixado a extremidade da sonda; a sonda é introduzida via nasal e é guiada
por forga magnética por outro magneto externo até o ponto desejado %6-°8. Mais
recentemente, essa técnica foi comparada a técnica de passagem de sonda guia-
da por endoscopia %°. Em 249 pacientes, 90 foram submetidos a insergdo guiada
por magnetos e 159 submetidos a insergdo guiada por endoscopia. Os resultados
foram similares para sucesso técnico e problemas com o tubo gastrico para am-
bos os grupos. A técnica com auxilio de magnetos teve menor sucesso em paci-

entes com anatomia alterada.

A utilizagdo de magnetos como auxiliares a confecgdo de ostomia percuta-
nea é factivel, como verificado em estudos experimentais " 8. Nesses estudos, a
técnica utilizada foi gastrostomia percutadnea em ratos no primeiro e a jejunosto-
mia percutanea por pung¢ao com o uso de enteroscopio de duplo baldao em pacien-

tes no segundo.

3.2.2 Novas aplicagoes: dispositivo magnético cirurgico e esfincter digesti-

vo magnético

A Cirurgia Endoscopica Transluminal por Orificios Naturais (CETON), tam-
bém denominada pela sigla em inglés N.O.T.E.S.® — Natural Orifice Translumenal
Endoscopic Surgery 8" é uma nova modalidade cirtrgica que vislumbra a realiza-
¢ao de cirurgias de érgaos abdominais através de orificio natural, transpassando-
se a parede de uma viscera oca. Ela consiste da passagem de endoscépico flexi-
vel por orificio natural (cavidade oral, por exemplo) até a viscera oca (estdbmago,
por exemplo) onde se possa criar um orificio em sua parede (gastrostomia, por
exemplo) e permite que o endoscopio flexivel acesse a cavidade peritoneal (figura
6). Apds a realizagado dos procedimentos cirurgicos intraperitoneais (bidpsia hepa-
tica, por exemplo), o orificio (estbmago/gastrostomia, por exemplo) é fechado e

assim se encerra o procedimento.
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Figura 6 — Representagcdao de acesso transgastrico
para cirurgia por orificios naturais.

Fonte: Baron TH. Natural orifice transluminal endoscopic sur-
gery. BrJ Surg. 2007 Jan;94(1):1-2.

Uma série multicéntrica envolvendo 362 pacientes submetidos a CETON
publicada em 2010 demonstrou que o procedimento € ao menos tecnicamente
vidvel, e a maioria utiliza a via vaginal 62. Embora ainda se encontre em carater
experimental 8, a CETON contribuiu para o desenvolvimento de instrumentos

magnéticos cirurgicos (figura 7).

Figura 7 — Representacao de instrumentais magnéticos atuando
como afastadores para realizagao de colecistectomia.

Fonte: Padilla BE et al The use of magnets with single-site umbilical lap-
aroscopic surgery. Semin Pediatr Surg. 2011 Nov;20(4):224-31.
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Eles s&o introduzidos na cavidade abdominal por apenas um acesso e co-
mandados externamente por outro magneto, permitindo realizar manobras como
afastar, dissecar % % ou até mesmo serem utilizados como apoio para microca-
meras %. Grupos de pesquisa vém desenvolvendo trabalhos experimentais com
magnetos realizando tarefas complexas ¢” €8 ou inserindo-os em visceras ocas
(ex. no cdélon) para atuarem como afastadores, no intuito de auxiliar procedimen-
tos como sigmoidectomias . Em endoscopia flexivel terapéutica, técnicas de
ressecgao endoscopica sao empregadas para remogao de tumores gastricos su-
perficiais (tumores que nao invadem a camada muscular propria). O uso de mag-
netos terras-raras pode ser util para auxilio na tragdo da mucosa, facilitando sua
dissecgdo, a separagdo das camadas mucosa (superficial) e muscular propria
(profunda). Nessa técnica, um magneto € inserido na cavidade gastrica e preso a
mucosa por meio de um clip. O conjunto € atraido e tracionado em diregao oposta

pela agdo de outro magneto terras-raras acoplado a parede abdominal "° (figura

Figura 8 — Representagcao de magnetos para dissec¢ao endos-
copica de lesées do trato digestivo.

magnetic control system

/ magnetic weight

connecting thread magnetic anchor
microfoceps

gastroscope

endoscopic

Legenda: magnetic control system: sistema de controle magnético; magnetic
anchor: ancora magnética; gastric wall: parede gastrica.

Fonte: Gotoda T et al. Prospective clinical trial of magnetic-anchor-guided
endoscopic submucosal dissection for large early gastric cancer. Gastroin-
test Endosc 2009; 69:10-5.
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Outra técnica experimental de ressec¢ao de mucosa gastrica com endos-
copio flexivel envolve a inje¢ao submucosa de nanoparticulas de ferro diluidas em
cianoacrilato, denominada de ferromagnetizacao de tecidos. Essa técnica permite
atracdo magnética do tecido ferromagnetizado ao aproximar-se um magneto ter-
ras-raras por sobre a parede abdominal, permitindo tragéo tecidual suficiente para
a realizagao de ressecgao endoscopica por dissec¢gao de uma porgao larga de

tecido gastrico com seguranga "".

Novas proteses magnéticas vém sendo desenvolvidos para atuar como re-
forgo esfincteriano do trato digestivo, também chamado de esfincter magnético.
Eles apresentam uma configuracdo em colar, contendo varios magnetos peque-
nos terras-raras atraidos lado-a-lado. A atragdo magnética é forte suficiente para
manté-los permanentemente unidos, mas sao afastados quando se atinge deter-
minada pressao intraluminal. Eles sao inseridos cirurgicamente ao redor de areas
esfincterianas, como esfincter esofagico superior e esfincter anal, podendo-se no

primeiro utilizar a técnica videolaparoscépica’ "3 (figura 9).

Figura 9 — Esfincter digestivo artificial magnético atuando no eséfago.

Bolus
Swallow

Legenda: & esquerda: prétese magnética implantada ao redor do esfincter esofagiano inferior. A
direita: prétese magnética cedendo a passagem do bolo alimentar.
Fonte: http.//www.toraxmedical.com/linx. Acessado em margo 2017.

Clinicamente, eles foram testados para o tratamento do refluxo gastroeso-
fagico; em estudo multicéntrico recente, em 85 pacientes com seguimento médio

de 60 meses, a técnica teve resultados satisfatorios em controle do refluxo, com
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melhora significativa nos escores de qualidade de vida 7. Como reforgo do esfinc-
ter anal para tratamento de incontinéncia fecal, o esfincter magnético foi empre-
gado em um estudo piloto ”°, seguido por outro estudo caso-controle; esse ultimo,
comparando essa técnica com estimulagcdo do nervo sacral. Nesse estudo caso-
controle, incluindo 12 pacientes submetidos a implantagao do esfincter magnético,
os resultados foram similares entre as técnicas e sem complicagdes 6. Outro es-
tudo incluindo 23 mulheres com seguimento médio de 17 meses " demonstrou
satisfacdo em 2/3 dos pacientes. Dois pacientes tiveram o dispositivo removido
devido a complicagdes. Os estudos com esfincter anal magnético séo prelimina-
res, com pequeno nimero de pacientes e seguimento curto ’’. Resultados a longo

prazo com mais pacientes sdo aguardados.

3.2.3 Aspectos relacionados a segurancga e riscos potenciais

Os problemas mais relatados sobre a presenga ou uso de magnetismo no
corpo humano sao ingestdes acidentais de magnetos, interagdo eletromagnética
com implantes cardiacos como marcapasso ou desfibrilador cardiaco e pacientes

que necessitam de exame de imagem envolvendo ressonancia magnética 8 7°,

Magnetos terras-raras presentes em brinquedos podem ser ingeridos por
criangas e levar a complicagbes digestivas como perfuragdes intestinais quando
dois magnetos localizados em segmentos intestinais distantes se aderem 8. Os
magnetos podem interagir com outros materiais ou dispositivos que estejam no
campo cirurgico ou que porventura estejam implantados nos pacientes. Indugdes
magneéticas podem ocorrer em outros materiais metalicos cirurgicos que estejam
em contato com os magnetos, como instrumentais da mesa de cirurgia. Milhares
de pacientes vém sendo submetidos a procedimentos cirurgicos em que séo dei-
xados algum tipo de implante metalico (préteses ortopédicas ou intracoronaria-
nas) todos os anos ou se inserem dispositivos elétricos cardiacos sujeitos a inter-
feréncias eletromagnéticas "°. Embora muitas préteses e implantes sejam manu-
faturadas propositalmente com materiais de baixo magnetismo (excluindo-se os
marcapassos e desfibriladores), deve-se considerar que a composi¢cédo das ligas
metalicas possa apresentar elementos com propriedades magnéticas. Dentre to-
dos os dispositivos e proteses passiveis de serem implantados no ser humano, os

marcapassos e desfibriladores cardiacos sao os que, quando submetidos a inter-
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feréncia ou danificados, mais expdem o paciente a risco de vida. Além de serem
muito suscetiveis a interferéncias com campos eletromagnéticos, eles controlam
as atividades elétricas do coragdo em pacientes com graves disturbios de condu-

cao elétrica cardiaca &°.

Com relagao a biocompatibilidade, o uso de magnetos terras-raras parece
ser seguro, sendo eles utilizados na ortodontia para tratamento de maloclusdes
dentérias. Existe um perfil de segurancga ja testado envolvendo estudos de corro-
sdo-oxidacdo &', biocompatibilidade e toxicidade em laboratério &, 8; e clinica-
mente o uso de magnetos em implantodontia demonstraram auséncia de malefi-
cio para o paciente. O uso de uma pelicula ao redor do magneto parece ser util

para evitar sua corrosdo na cavidade bucal &'.

Finalmente, os magnetos terras-raras tém sido utilizados como instrumental
cirargico e como implantes cirurgicos (esfincter digestivo magnético, e.g.) na pra-
tica clinica. E possivel a realizacdo de procedimentos como colecistectomia, inse-
rindo-se e removendo-se um magneto dentro da cavidade abdominal com segu-
ranga 8 8. Como esfincter digestivo magnético, atuando no esdfago ou no anus,
embora estudos clinicos demonstrarem bons resultados até o presente momento
existem 13 queixas de eventos adversos relatados no registro americano de expe-
riéncia com dispositivos médicos (MAUDE — Manufacturer and User Facility Devi-
ce Experience ), desde disfungdo até intrusdo do anel magnético, necessitando
remocgao cirurgica. Nao ha relatos, até o presente, de toxicidade ou interagao

magnética relacionado a utilizagdo desses implantes ou com o instrumental .

Embora a utilizagdo de magnetos terras-raras apresente os perfis de bio-
compatibilidade minimamente necessarios para uso clinico, aspectos envolvendo
cirurgia dentro de visceras oca devem ser avaliados, como a introdugao e retirada
deles com segurancga. Diferente dos implantes dentarios ortodénticos ou do es-
fincter digestivo magnético, o uso de magnetos como instrumental cirargico pode-
ria ser otimizado utilizando-se um campo magnético mais potente. Nesse sentido,
uso de eletromagnetos tem sido visto como promissor por oferecer uma forga
magneética maior com a opgao de serem completamente desativados. Porém, um

campo magnético mais potente pode resultar em maior interagdo em campo cirur-
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gico. Com relagédo ao uso de eletromagnetos, atualmente existem apenas experi-
mentos limitados a testes em laboratério em um nimero pequeno de amostra ©
(figura 10).

Figura 10 — Sistema de eletromagneto permanente.

i

Porcine model

— [

A esquerda: Legenda: EPM: eletromagneto permanente; internal magnet: magneto interno. A direi-
ta: Experimento realizado em suino demonstrando acoplamento do eletromagneto (a) com o mag-
neto interno (b, c, d) para realizagao de gastrostomia.

Fonte: Tugwell J et al. Electropermanent magnetic anchoring for surgery and endoscopy. IEEE
Trans Biomed Eng. 2015 Mar;62(3):842-8.

3.3 GASTROSTOMIA PERCUTANEA

A gastrostomia percutanea foi inicialmente descrita em 1980 3 e, rapida-
mente, se tornou a técnica de escolha para acesso gastrico para nutricdo enteral
8_A principal diferenga do método sobre a gastrostomia cirtirgica convencional ou
laparoscopica € a realizagdo do procedimento com apenas uma pungao unica, a
mesma utilizada para a passagem da sonda de gastrostomia, sem a necessidade

de acessar a cavidade abdominal 3.

A gastrostomia percutédnea é usualmente indicada para individuos que ne-
cessitam de nutrigdo via sonda por periodo superior a trés semanas. Ela é contra-
indicada em casos de peritonite difusa, expectativa de vida muito curta, alteragao
de coagulacdo grave e auséncia de consentimento informado. As contra-
indicagdes relativas incluem presenga de ascite, hipertenséo portal, ulcera gastri-

ca ativa, infiltracdo neoplasica da parede abdominal, alteragdo de coagulacéo le-
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ve, obesidade morbida, ma absorgao grave, varizes de eséfago, hepatomegalia e

falta de transiluminacao durante a técnica ' 2 8% 90,

A taxa de complicagao global para gastrostomia percutanea varia entre 5%
a 10% '. Complicagdes graves com risco de vida ocorrem em 1,5% a 4%. Compli-
cagdes menores ocorrem em cerca de 6%. As complicagdes relacionadas a gas-
trostomia percutdnea podem ser classificadas em maiores e menores, de acordo
com a chance maior ou menor de morbidade e mortalidade, sendo que as compli-
cacdes menores estao frequentemente associadas a problemas relacionados com
trajeto e o tubo de alimentagdo '. Sdo consideradas complicagbes menores:
pneumoperitdnio, sangramento ao redor da sonda, infecgédo local, escape tardio
da sonda e sindrome do disco interno retido. As complicagdes maiores relatadas
sao: aspiracao brénquica durante o procedimento, perfuragao inadvertida de colon
ou intestino, peritonite ou fistula (por escape precoce da sonda), hemorragia di-

gestiva e fasciite necrotizate.

O numero de gastrostomias percutaneas vém aumentando ao longo dos ul-
timos anos em varias partes do mundo ocidental, e na Asia. Estima-se que cerca
de 216.000 procedimentos sejam realizados anualmente nos EUA %1, e 17.000 no
Reino Unido 22. A maioria dos procedimentos s&o realizados em idosos com do-
encgas neurologicas incapacitantes, e houve um aumento no numero de pacientes
com cancer. Em ao menos um estudo recente, em Taiwan %3, houve um aumento
do numero de complicacdes, mortalidade e custos relacionados ao procedimento,
provavelmente relacionado a maior prevaléncia de pacientes com idade mais
avancada e com piores condi¢cdes de saude. Nesse sentido, se faz necessaria
uma reavaliagdo das indicagdes e das técnicas e dispositivos empregados em

gastrostomia percutanea.
3.3.1 Técnicas

O principio técnico da gastrostomia percutanea € a inser¢céo de um tubo de
gastrostomia através da pele e parede anterior do corpo ou antro gastrico por
aposig¢ao da parede gastrica com a parede abdominal por insuflagéo gastrica. A
despeito da técnica a ser utilizada, o tubo de gastrostomia € introduzido sem dis-

Secgao ou exposig¢ao cirurgica das camadas envolvidas. A escolha do ponto de



32

acesso (ou trajeto) é determinado por transiluminagédo da parede abdominal e

gastrica com auxilio de endoscoépio, ou por métodos de imagem 2.

Existem 3 técnicas de gastrostomia percutanea descritas: tragdo (Técnica
de GAUDERER-PONSKY, pull technique), impulsdo (Técnica de SACHS-VINE,
push technique), e pungéo ou introdugao (técnica de RUSSELL, introducer tech-

nique) 2,3,90,94

A gastrostomia por tragao (pull technique) é realizada unicamente por via
endoscopica e consiste em técnica por onde a sonda é tracionada pela orofaringe
até atingir o estdbmago. E a técnica empregada em muitos servicos de endoscopia
digestiva por sua seguranga e simplicidade % (figura 11). Uma variagéo descrita é
a técnica de impulsao (push technique), menos utilizada, em que a sonda é em-
purrada pela orofaringe por um fio-guia até atingir o estémago '. Existem basica-
mente 2 modelos de tudo de gastrostomia disponiveis no mercado, o modelo tipo
cogumelo e o modelo com balonete (figuras 11, 12). O modelo cogumelo, cuja
extremidade se assemelha a um tubo de drenagem cirurgica tipo Pezzer (fenes-
trado ou ndo), € o mais utilizado com as técnicas de tragao e impusao. O modelo
com balonete € comumente utilizado com a técnica de introducdo. Nesse caso,
preconiza-se o ancoramento da parede gastrica com a passagem de dois fios
transcutaneos ° (gastropexia). A gastropexia € um requisito técnico relevante
quando se insere um tubo de gastrostomia com balonete para se evitar complica-

cOes relacionadas a saida inadvertida do mesmo %.
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Figura 11 — Sequéncia de gastrostomia percutanea por técnica de tragao e tubo de
gastrostomia com disco retentor interno.

Guidewire inserted through catheter.
A snare grasps the guidewire through

gastroscopy channel / B One end of the guidewire and gastroscope pulled

out through the mouth

A

(a) (b)
Guidewire released from snare and affixed to gastrostomy tube PEG tube slides down through the mouth
2 W and esophagus
A‘.&"’ <2 ( ‘ / )
(c) (d)

Gently continue pulling PEG tube until the
internal bumper rests up against gastric wall

(e)

Sequéncia a, b, ¢: com o endoscépio adentrando na cavidade gastrica, uma pungao é realizada.
Um fio-guia é inserido dentro do estdmago; esse é preso e tracionado cranialmente para a cavida-
de oral removendo-se o endoscoépio. O tubo de gastrostomia é fixado ao fio-guia. Sequéncia d: o
fio-guia é tracionado em dire¢do caudal trazendo o tubo de gastrostomia. Sequéncia e: detalhe do
tubo modelo cogumenlo, posicionado na cavidade gastrica.

Fonte: Oropello, JM, et al. Critical Care. Enderecgo eletrénico: accessmedicine.com. Acessado em
outubro 2017.

A técnica de gastrostomia por pungéo ou introducédo possui duas variagoes
técnicas: a técnica de introducdo de Russell ® e a técnica de introdugéo direta de

trocarte 7.

A técnica de pungéao ou introducgao (introducer technique) foi descrita origi-
nalmente por Russell e Cols ®* em 1984, que adaptaram a técnica de Seldinger
para acesso vascular com o intuito de inserir-se um tubo de gastrostomia. Ela tem

como principio realizar-se inicialmente uma pung¢ao com agulha fina seguida por
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insercao de fio-guia por onde sao realizadas dilatagdes seriadas do trajeto com
sondas de calibres progressivos até atingir-se o calibre do tubo de gastrostomia.
Ela permite a introducéo do tubo de gastrostomia diretamente na cavidade gastri-
ca sem a necessidade de passa-la pela orofaringe e nem pelo es6fago, o que po-
de prevenir a contaminagéo e a ocorréncia de metastases no trajeto do tubo %.
Embora seja a menos popular das técnicas, ela € muito utilizada pelos servigos de
oncologia em cabega e pescogo . Ela pode ser realizada por técnica radiologica
(guiada usualmente por radioscopia) ou endoscopica (com a utilizagdo de um en-

doscopio de fina espessura em casos de estenose esofagica) ¥’.

A técnica de introducéo direta de trocarte difere da técnica de introducao de
Russel pela utilizagdo de um trocarte em lugar dos dilatadores °. Ela foi descrita
originalmente e popularizada no Brasil por Hashiba em 1980 %°. Nesse procedi-
mento, um endoscépio de fino calibre é passado para o estdbmago. O estbmago é
insuflado, realiza-se uma incisdo na pele, seguido de gastropexia transcutanea e
puncédo com trocarte. Conclui-se o procedimento por inser¢éo do tubo gastrico e
retirada do trocarte. Giordano-Nappi e Cols ° adaptaram essa técnica utilizando
um trocarte especialmente desenvolvido para o procedimento, que contém uma
bainha interna para prevenir o escape de ar e conteudo intragastrico durante a
inser¢cao do tubo. O procedimento é guiado utilizando-se um endoscépio fino no
estdbmago inserido por via oral. Caso seja utilizado tubo com balonete, retira-se o
trocarte e mantém-se o tubo no trajeto (figura 12); esse trocarte pode ser especi-
almente fabricado para ser separado em duas partes ou conter uma fenda que
permita a retirada que o tubo, mantendo-o no lugar (trocarte de cistotomia). Uma
nova técnica com utilizagao de trocarte e pingamento do estbmago com broncos-
copio acoplado a pinga de preensao permitiu a realizagdo de gastrostomia com

apenas uma incisdo, com sucesso, em paciente pediatrico 1%,
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Figura 12 — Sequéncia de gastrostomia percutanea por técnica de introdugao e
tubo com balonete, visao endoscoépica.

Sequéncia f, g, h: uma vez confeccionada a gastropexia percutanea, uma puncéo com agulha é
realizada através da parede gastrica, seguida de insergéo de fio-guia. j, k, I: inser¢do de dilatado-
res por sobre o fio-guia, seguido de um medidor de estoma. Sequéncia n, o, p: inser¢gao do intro-
dutor, seguido do tubo com balonete; este é insuflado com agua.

Fonte: Adaptado de: Toh Yoon EW (2016) Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) using the
modified introducer technique: clinical experience and description of an innovative new kit. Gastro-
enterol Hepatol Endosc 1: DOI: 10.15761/GHE.1000127.
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INTRODUCAO

A alimentagao por gastrostomia consiste da insercdo de um tubo de ali-

mentagao direto no estbmago. Ela é recomendada como aporte nutricional para

pacientes com impossibilidade de se alimentar por via oral perdurando por mais
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de 2 a 3 semanas '. Os individuos que mais se beneficiam da alimentacédo por
gastrostomia sédo idosos com disturbios de degluticdo, e pacientes com doengas
neurolégicas incapacitantes e cancer. Embora considerada um procedimento de
baixa complexidade, a gastrostomia é habitualmente realizada em pacientes debi-

litados, e associada a complicagdes cirlrgico-anestésicas 2.

A gastrostomia endoscopica percutanea (GEP) é o procedimento padréao
para insergao de tubo de gastrostomia '3. Comparado a técnicas cirtrgicas con-
vencionais ou por via laparoscopica, a GEP apresenta a vantagem de utilizar uma
puncgao unica (ou acesso) para introducao direta do tubo de alimentagédo dentro
da cavidade gastrica sem necessidade de violar a cavidade peritonial. Entretanto,
a GEP envolve um procedimento endoscopico usualmente realizado com aneste-

sia, e com risco de hipdxia e aspiragaéo de conteudo gastrico.

Alternativamente, a gastrostomia pode ser realizada por meio de imagem
(ou radioldgica), envolvendo ultrassom, tomografia computadorizada de abdémen
ou radioscopia, procedimento que pode ser realizado apenas com anestesia local
2. Conquanto considerado um procedimento seguro, a gastrostomia radioldgica
tem sido associada a um risco aumentado de lesdo de érgéos adjacentes (colon,
intestino delgado), ou falso trajeto na inser¢do do tubo de alimentagdo quando
comparada a GEP ou gastrostomia cirdrgica #. Ela tem sido recomendada quando

a GEP nao é tecnicamente possivel °.

No intuito de se evitar um procedimento anestésico-endoscépico e simplifi-
ca-lo, suprimindo a utilizacdo de métodos de imagem, a gastrostomia guiada por
magnetos foi recentemente relatada como uma nova opgéo para inser¢ao de tubo
de gastrostomia . Procedimentos cirlrgicos envolvendo magnetos sdo executa-
dos por aproximacgao tecidual através de simples contato entre magnetos. Utili-
zando-se 2 magnetos terras-raras é possivel manipular um magneto interno
usando outro externo por sobre a pele, movendo-o em dire¢do ao estbmago, e
finalmente aproximando a parede géastrica com a parede abdominal "8. A gastros-
tomia percutanea por meio de magnetos demonstrou-se factivel em ao menos um
estudo experimental ®; na hipétese de aplicagao clinica, este procedimento pode-

ria ser realizado na beira do leito, evitando-se o uso de um endoscopio ou méto-
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dos de imagem. Um novo dispositivo magnético (patete requerida, INPI: PI
0900199-9 A2, e PCT: IB2016050848) foi concebido para um novo procedimento
cirargico — a gastrostomia percutanea guiada por magnetos. O protétipo do ins-

trumento cirurgico consiste de um conjunto contendo magnetos terras-raras.

OBJETIVO

Investigar a factibilidade de um novo dispositivo magnético para realizagéo
de gastrostomia magnética percutanea através de estudo controlado, comparada
a técnica de gastrostomia endoscoépica percutanea, em suinos. Foram avaliados
aspectos técnicos (sucesso técnico, tempo de procedimento) e desfecho clinico

(alteracéo de peso, presencga de ocorréncias/complicagées).
METODO

ASPECTOS ETICOS

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica no Uso de Animais
(CEUA) da Universidade Positivo, Curitiba, Parana, sob o protocolo numero 288
(anexo 5). A metodologia utilizada seguiu principios éticos estabelecidos pela So-
ciedade Brasileira da Ciéncia em Animais de Laboratério SBCAL/COBEA e obe-
deceu orientagbées do Canadian Council of Animal Care (CCAC) e da Diretriz Bra-
sileira para o Cuidado e a utilizacido de Animais para fins cientificos e didaticos
(DBCA — resolucao normativa CONCEA n. 25, de 29 de setembro de 2015, Brasi-

lia).
AMBIENTE DE EXPERIMENTAGAO

Os experimentos foram todos realizados entre junho de 2015 a agosto de
2016 no Biotério da Universidade Positivo, Curitiba, Parana. Os animais foram
alocados em celas individuais de 4 m?, com pavimento continuo sélido e area de
drenagem, livre de ruidos, com fluxo de ar continuo e umidade relativa do ar man-
tida em 75%. O ambiente contava com iluminacdo automatizada com ciclo claro-

escuro ajustado em 12 horas e controle de temperatura mantido em 22°C.
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DELINEAMENTO

O delineamento do estudo obedeceu as diretrizes ARRIVE (Animal Rese-
arch: Reporting of In Vivo Experiments) de 2010, e idealizada pelo The National
Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research,

Londres, Inglaterra) °.

O presente estudo consiste de um teste pré-clinico de nao-inferioridade e
viabilidade técnica seguindo os conceitos e etapas de desenvolvimento de dispo-
sitivo médico preconizado pelas agéncias regulatérias norte-americana e brasilei-
ra, a saber FDA (Food and Drug Administration) e ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), respectivamente %" (figura 1). As etapas de prova de con-
ceito e prototipagem foram devidamente realizadas e aprovadas previamente, e

com registro de patente depositado (anexo 4).

Art. Fig. 1 - Fase pré-clinica para desenvolvimento de dipositivo médico.

Fase pré-clinica
Necessidade clinica

Concepcdo, idéia

Prova de conceito & protdtipo

Testes pré-clinicos
(ndo-inferioridade: viabilidade técnica
& seguranca)

&

necessita
aperfeicoamento

|4

reprovado aprovado

Envio para agéncia regulatdria (ANVISA)
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AMOSTRA

Com o intuito de averiguarmos viabilidade técnica, para o calculo da amos-
tra admitiu-se sucesso técnico de 98% para cada grupo com limite de nao inferio-
ridade de 20%, resultando em 7 animais para cada grupo. Considerou-se para a
hipétese nula (resultados iguais nos dois grupos) um nivel de significancia a para
erro do tipo | de 0.05. O valor de B para erro do tipo Il (poder de teste) foi calcula-
do admitindo-se 80% de probabilidade. Foi utilizado o programa computacional
gratuito power calculator for binary outcome non-inferiority trial (disponivel em:

https://www.sealedenvelope.com/power/binary-noninferior).

Foram utilizados 14 porcos domésticos (Sus scrofus domesticus, mamma-
lia), de qualquer género, nascidos entre 50-70 dias e peso entre 20-30 Kg, todos
provenientes de fornecedores de suinos credenciados junto a Secretaria de Agri-
cultura e Abastecimento do Parana que abastecem a regido Metropolitana de Cu-

ritiba, Parana.

GRUPOS DE ESTUDO

Os animais foram levados em grupos distintos de 2 a 3 animais ao Biotério
do Universidade Positivo 48 horas antes do procedimento para aclimatacéo, onde
receberam agua e ragao para suinos (Algomix, Toledo, Parana) ad libitum. Todos
os procedimentos foram realizados em 5 dias distintos: em cada dia eram opera-
dos 2 a 3 animais, intercalando os procedimentos guiados por endoscopia ou gui-
ados por magnetos. Para a realizagao dos procedimentos, os suinos foram pesa-
dos, numerados e alocados em grupo ENDO (submetidos a gastrostomia endos-
cépica percutanea), e grupo MAG (submetidos a gastrostomia magnética percu-

ténea):

Grupo ENDO - (N=7) submetidos a gastrostomia endoscédpica percutanea

e eutanasiados 7 dias apds o procedimento.

Grupo MAG — (N=7) submetidos a gastrostomia magnética percutanea e

eutanasiados 7 dias apds o procedimento.
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O mascaramento do procedimento foi conduzido apenas no cuidado pos-
operatorio com a utilizacdo de roupas de castracdo. Dessa forma, a equipe veteri-

naria nao tinha acesso a qual procedimento o animal foi submetido.
Todos os procedimentos foram realizados pelo autor.

Estabeleceu-se como critério de exclusao animais com problemas na fase
de aclimatacao, fora da faixa de peso pré-estabelecida, ou apresentando proble-

mas de saude.

O DISPOSITIVO MAGNETICO

O dispositivo de gastrostomia magnética percutédnea utilizado no experi-

mento consiste de um protdtipo desenvolvido com o apoio técnico e logistico da

empresa Bhiosupply (Bhiosupply, Esteio, RS), registrado no INPI sob o numero
(INPI: P1 0900199-9 A2, e PCT: 1B2016050848 (anexo 4)) e nédo se encontra dis-

ponivel comercialmente (figuras 2 e 3). A Art. Fig. 2 — Dispositivo magnético
utilizado no experimento.

técnica de uso do dispositivo possui trés
etapas: acesso gastrico, gastropexia as
cegas e inserg¢ao do tubo de gastrostomia

as cegas.

O dispositivo para gastrostomia
magneética percutanea utilizado no expe-

rimento € composto por:

a) Um magneto interno e um
magneto externo que s&o
acoplados por aproximacgao
junto a pele. O magneto in-
terno consiste de uma son-
da nasoenteral cuja extre-

midade distal apresenta 6

magnetos terras-raras cilin-

dricos de 1x1 cm de diame- Legenda: 1 — sonda magnética. 2 —
magneto externo. 3 — mandril trocarte em

fenda. 4 — corpo trocarte em fenda. 5 —
tubo de gastrostomia com balonete.
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tro cada (NdFeB) alinhados na horizontal intercalados por espagado-
res de PPSU (polifenilsulfona) (doravante denominado de sonda
magnética). O magneto externo constituiu de um magneto perma-
nente terras-raras (NdFeB), compacto, discoide, disponivel comerci-
almente (grupo superimas, Sdo Paulo, SP. Endereco eletrbnico:
www.imashop.com.br). Ele é revestido por niquel, medindo 5x3cm,
eixo de forga de tragao vertical de 83.7Kg, produto de energia maxi-
mo (BHmax): 35 Mega-Gauss/Oersted (Graduagdo magnética N35),
Campo Magnético na distancia de 0 mm: 4650 Gauss, Campo Mag-
nético na distancia de 2 mm: 4285 Gauss, Campo Magnético na dis-

tancia de 5 mm: 3740 Gauss (dados fornecidos pelo fabricante).

Um trocarte com fenda (Trocarte de cistostomia 10-12, Rhosse, Ri-
beirao Preto, SP).

, . Art Fig. 3 — Sistema de gastropexia
Tubo de gastrostomia ci- transponeurética utilizado no

rargica 14F com balonete experimento.
(Medicone, Porto Alegre, ' : Y S dutor

Brasil) Agulha de puncao

Um sistema de fixagao (ou . \:

gastropexia) transponeuro-
tica em barra, constituido
Barra externa
por agulha de pungéo 18G de fixacao
e barras de polietileno uni-
das por um fio de polipro-

pileno (figura 3).

/

Fio e barra interna
de fixacao
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O DISPOSITIVO GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA

O dispositivo de gastrostomia endoscopica percutanea utilizado no experi-
mento é descartavel e disponivel comercialmente como um conjunto completo (kit
de gastrostomia) (20Fr Safety PEG Kit, Pull technique, M00566461, Boston Scien-
tific, Marlborough, MA, EUA). Ele é designado para realizar a técnica de gastros-
tomia percutdanea endoscopica por tragdo. Ele é composto por: a) Um tubo de
gastrostomia de silicone com anteparo interno e externo; b) Uma agulha de pun-

¢ao 18G; ¢) Uma alga de captura endoscépica; d) Um fio-guia.

TECNICA CIRURGICA

PRE-OPERATORIO

Apods o término do periodo de aclimatagao, todos os animais foram subme-
tidos a jejum por 8 horas. O suprimento de agua foi retirado quatro horas antes do

procedimento.

A desinfeccao quimica do material ndo descartavel, do endoscopio e do
dispositivo magnético foi realizado por técnica de imersdo em glutaraldeido 2%
(Steranios 2%, Anios, Quilmes, Argentina) por 20 minutos. Apds este periodo, o

material foi irrigado com agua destilada e secado com ar comprimido.

PER-OPERATORIO

Anestesia: Todos os animais foram anestesiados pela mesma equipe,
composta de dois veterinarios-anestesistas e dois técnicos veterinarios, todos vin-
culados a Universidade Positivo. Como medicacdo pré-anestésica foi aplicado
injecao intramuscular de uma associagéo de 14mg/kg de cloridrato de quetamina,
2mg/kg de cloridrato de xilazina e 0,4 mg/kg de acepromazina. Apos a sua entra-
da no Centro Cirurgico Experimental, foi realizada a canulagdo da veia marginal
da orelha com catéter 22G e iniciou-se a fluidoterapia. Em seguida, apés 5 a 10
minutos, foi realizada indugéo anestésica pela injegcdo endovenosa de 10mg/kg de
thiopental a 2,5%. Apds a perda total de reflexos, o animal recebeu propofol intra-

venoso (1-3 mg/kg EV) para a manutengéo do plano anestésico.
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A intubagao endotraqueal foi realizada com laringoscopio sob visédo direta.
O plano anestésico foi mantido com isoflurane (2%) e gas oxigénio (600 ml/min).
A frequéncia respiratéria foi mantida em 15 a 20 incursdes por minuto € o volume
pulmonar 10 ml/kg a 15 ml/kg com a utilizacdo de ventilador mecénico. A adminis-
tragdo de fluidos foi realizada com a infuséo intravenosa de ringuer lactato a 10
ml/kg/h durante todo o procedimento cirurgico. A cada 10 minutos foram coletados
todos os dados relacionados a monitoragdo hemodindmica e de gases sangui-
neos. Foram obtidos parametros vitais como a pressao parcial de O2 e pressao
arterial sistémica através de oximetro de pulso e monitor multiparamétrico, res-

pectivamente.

Apods a anestesia, os animais foram pesados utilizando-se uma balancga di-
gital regulada de acordo com os padrées do Inmetro. Os valores de peso foram
mensurados e assinalados em gramas. A seguir, foi realizada tricotomia abdomi-
nal ampla e fixagdo do animal a mesa cirurgica por meio de elasticos na posi¢cao
supina, com os membros em extensédo. Todos os procedimentos cirurgicos foram
anotados em ficha e gravados em video de alta definicdo (HD) com camera exter-
na, com imagens obtidas em tempo real e continuo, desde a indugao anestésica

ao término do procedimento (fixacdo do tubo de gastrostomia).

Procedimento Gastrostomia endoscopica percutanea — Nos animais do
grupo ENDO, a gastrostomia percutanea foi realizada com a técnica de tragdo em
local determinado por transiluminagao e sob visao direta, utilizando-se um tubo de
gastrostomia 20F com anteparo interno e externo (tubo de gastrostomia Safety
20, Boston Scientific, Marlborough, MA, EUA) (quadro 1).

Quadro 1 - Etapas procedimento gastrostomia percutdnea endoscopica.

1) Indugéo anestésica. Posigdo em decubito dorsal.

Acesso gastrico:

2) Introduzir do endoscépio até a cavidade gastrica e aspirar o conteudo gastrico.

3) Direcionar a extremidade do endoscopio para a parede anterior do estdbmago e re-
duzir a luz ambiente.

4) Distender o estbmago com insuflacdo de ar e observar sinais de transiluminacao na
parede abdominal.

5) Conferir o posicionamento pressionando o dedo indicador na parede abdominal e
observar sinais de compressao por via endoscépica no corpo do estdmago.
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Insercao e fixacao do tubo:

6) Marcar o local e injetar anestésico local em subcutaneo e fascia e em seguida sec-
cionar a pele (5-10mm) com bisturi.

7) Introduzir uma agulha de 18G através da parede abdominal em dire¢do ao endosco-
pio sob visdo direta. Tracionar o émbolo para manter a pressdo negativa durante a
introdugéo e verificar que a entrada de ar na seringa ocorra ao mesmo tempo em que a
agulha penetra a cavidade gastrica.

8) Inserir um fio-guia pela agulha, assegurando que a sua extremidade situe-se dentro
da cavidade gastrica sob visao endoscodpica.

9) Na etapa endoscdpica, introduzir uma alga de polipectomia através do canal de bi-
Opsia do aparelho e aprisionar o fio-guia que se exterioriza pela agulha.

10) Tracionar o endoscépio com o fio-guia em diregao cranial até exteriorizar sua ex-
tremidade pela boca. Fixar o tubo de gastrostomia no fio-guia.

11) Voltar ao campo abdominal e tracionar o tubo em diregéo caudal até exteriorizar o
tubo pela pele, estando o disco retentor voltado para a cavidade gastrica.

12) Fixar o tubo a pele com o disco externo. Esta fixagdo ndo deve ser demasiadamen-
te apertada, com 5mm de folga. Término do procedimento.

Ao final do procedimento o tubo foi recoberto com curativo e bandagens e o
animal vestido com roupa de castracido para se evitar manipulacdo inadvertida do

tubo e mascaramento.

Procedimento Gastrostomia magnética percuténea: a gastrostomia magné-
tica percutanea foi realizada com o dispositivo magnético por técnica de introdu-
¢ao com trocarte (quadro 2). Ao final do procedimento o tubo foi recoberto com
curativo e bandagens e o animal vestido com roupa de castragao para evitar ma-

nipulagao inadvertida do tubo e mascaramento.

Quadro 2 — Etapas procedimento gastrostomia percutdnea magnética.

1) Indugéo anestésica. Posicdo em decubito dorsal.

Acesso gastrico:

2) Introduzir sonda orogastrica 32F (Faucher 32F, Embramed, S&o Paulo, SP) com
extremidade em posic¢ao gastrica. Confirmar saida de secrec¢ao gastrica pela sonda.
3) Passar fio-guia (Jagwire 0.035, Boston Scientific, Marlborough, MA, EUA) até
ocorrer saida pela extremidade da sonda. Retirar a sonda orogastrica e passar a
sonda magnética por sobre o fio-guia. Retirar o fio-guia.

4) Conectar o sistema de insuflagao e distender o estdbmago com insuflagédo de ar
ambiente. (figura 4)

5) Posicionar o magneto externo e obter acoplamento observando-se tragdo do
mesmo junto a pele (figura 5). Marcar o local.

Insercao de fixacdo do tubo de gastrostomia:




6) Conferir o posicionamento pressionando o dedo indicador na parede abdominal,
injetar anestésico local em subcutaneo e fascia e em seguida seccionar a pele (me-
nos de 5 mm) com bisturi, realizando-se 2 incisdes distantes 2cm entre si.

7) Insercao das barras de fixacado (gastropexia) transaponeurética empurrando o
sistema através da agulha, mantendo-se o estémago insuflado.

8) Uma vez as barras de gastropexia posicionadas no estémago, tracionar o fio para
travamento das mesmas junto a mucosa gastrica.

9) Fixar o fio contento as barras de gastropexia ao retentor externo, aprisionando o
fio com clip seguido de confecgdo de um né (figura 6).

10) Mantendo-se o estdbmago insuflado, injetar anestésico local em subcuténeo e
fascia, seguido de incisdo da pele em um sitio equidistante aos pontos de gastrope-
xia

11) Realizar puncgao as cegas com trocarte de cistostomia (trocarte de cistostomia
10-12, Rhosse, Ribeirao Preto, SP), seguido de passagem do tubo de gastrostomia
cirargica 14F com balonete (Medicone, Porto Alegre, Brasil) (figura 7).

12) Insuflar o balonete com 20mL de agua, retirar o trocarte (figura 8), tracionar o
tubo e fixa-la junto a pele com disco retentor externo. Término do procedimento.

54
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Art. Fig. 4 — Sonda Magnética inserida Art. Fig. 5 — Acoplamento magnético
no estébmago seguido de insu- obtido com aproximagcao da
flagao gastrica Sonda Magnética com o mag-

neto externo.

Art. Fig. 6 — Acoplamento magnético, Art. Fig. 7 — Insergao do tubo de gastros-
seguido de gastropexia com tomia e insuflagdo do balone-
duas barras de fixagao. te. O mandril é retirado para

colocagao do tubo de gastros-

Art. Fig. 8 Insercao do tubo de gastros-
tomia e insuflagao do balone-
te. O trocarte é retirado ao fi-
nal do procedimento.
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MONITORAMENTO POS-PROCEDIMENTO

Todos os animais foram inspecionados diariamente para a presenca de
complicagdes. Na ocorréncia de complicagées graves o animal foi submetido a

eutanasia e necropsia para verificacdo da causa mortis.

EUTANASIA E NECROPSIA

Todos os animais foram mortos no sétimo dia de pds-operatorio. A morte
do animal foi indolor e realizada com a injegao de thiopental sédico intramuscular
e complementada com dose letal de cloreto de potassio. Em seguida, foi realizada
laparotomia mediana com acesso e inspecao da cavidade abdominal para averi-
guar e registrar a presenga de complicagdes relacionadas ao tubo, presenca de

colegdes, sangramento, lesdes inadvertidas de érgéos adjacentes.

DADOS AVALIADOS

Todos os animais foram avaliados para sucesso técnico e parametros rela-

cionados ao peso, tempo de procedimento e ocorréncias no per e pés-operatorio.

Foi considerado como sucesso técnico a inser¢ao bem-sucedida do tubo
de gastrostomia dentro da cavidade gastrica, adotando-se todas as etapas pré-

determinadas para cada técnica (quadros 1, 2).

O Peso inicial foi obtido medindo-se o peso corporeo do animal em gramas
logo apds a indugéo anestésica antecedendo o ato cirurgico. O Peso final foi obti-
do medindo-se o0 peso corpéreo do animal em gramas logo apés a indugéo anes-
tésica antecedendo a eutanasia. Para cada uma das variaveis Peso inicial, Peso
final e Diferenga de peso, os valores negativos indicaram redugao de peso e valo-

res positivos indicaram aumento de peso.

O Tempo de procedimento foi obtido medindo-se, em segundos, o tempo
total do procedimento de forma continua, sem descontos (etapas 1-12, quadros 1,
2). Ele correspondeu o tempo transcorrido desde o inicio da indugao anestésica
até o término da fixagdo do tubo de gastrostomia, incluindo todas as etapas do

procedimento. O Tempo para acesso gastrico (Tacesso) correspondeu a medida



57

do tempo transcorrido para inspec¢ao e/ou insuflagdo gastrica e preparo para in-
sercao do tubo de gastrostomia (etapas 2-5, quadros 1, 2). O Tempo para inser-
¢ao e fixacdo do tubo de gastrostomia (Ttubo) correspondeu a medida do tempo
transcorrido para insergao e fixagdo do tubo de gastrostomia (etapas 6-12, qua-
dros 1, 2) (figura 9).

O numero de ocorréncias total (NOT) correspondeu a soma de ocorréncias
no per e pos-operatoério: ocorréncias maiores (NOMA) e menores (NOME). A cada
ocorréncia sofrida pelo animal atribuiu-se o numero 1. O Numero de ocorréncias
maiores (NOMA) correspondeu a todas ocorréncias determinantes para nova in-
tervengcdo médico-cirurgica ou ébito do animal (Quadro 3). O Numero de Ocorrén-
cias Menores (NOME) correspondeu a todas ocorréncias relacionadas ao trajeto
(ou fistula) cutédneo gastrico e a funcionalidade do tubo de gastrostomia (quadro
3).

Quadro 3 — Definigdo de ocorréncias maiores (NOMA) e ocorréncias menores (NO-
ME) para os procedimentos de gastrostomia utilizados no presente estu-

do.
Ocorréncias maiores Ocorréncias menores
e Anestésica (hipotermia, reagéo a e Relacionada ao trajeto cuténeo-
drogas, hipdxia, disfuncao cardi- gastrico:
opulmonar) o Falso trajeto
e Intra-abdominal (presenca de se- o Sangramento persistente
cregao purulenta, sangue em vo- de parede abdominal
lume acima de 20mL, conteudo o Infecgio de parede ab-
gastrico em cavidade abdominal) dominal (celulite, absces-
e Outros (metabdlica, septicemia, s0)
ou ocorréncias ndo atribuidos ao o Aderéncia de algas intes-
procedimento) tinais
¢ Relacionada ao tubo:
o Obstrucao do tubo
o Deslocamento do tubo
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ANALISE ESTATISTICA

As variaveis obtidas com os experimentos (Quadro 4) foram avaliados
comparando-se o grupo ENDO com o grupo MAG. Para cada uma das variaveis
testou-se a hipotese nula (HO) de que os resultados sao iguais nos dois grupos,

versus a hipotese alternativa (H1) de que os resultados s&o diferentes.

Quadro 4 — Varidveis obtidas para os grupos experimentais ENDO (Gastrostomia
Endoscoépica) e MAG (Gastrostomia Magnética).

¢ Relacionadas ao peso corpéreo:
o Peso inicial (PI)
o Peso final (PF)
o Diferencga de peso (DP)
¢ Relacionadas ao tempo cirurgico:
o Tempo de procedimento (TP)
o Tempo para acesso gastrico (Tacesso)
o Tempo para insergao e fixagao do tubo de gastrostomia (Ttubo)
¢ Relacionadas ao numero de ocorréncias
o Numero de Ocorréncias Total (NOT)
o Numero de Ocorréncias Maiores (NOMA)
o Numero de Ocorréncias Menores (NOME)

Os resultados de variaveis quantitativas foram descritos por médias, medi-
anas, valor maximo, valor minimo e desvios-padréo. Para variaveis categoricas
foram apresentadas frequéncias e percentuais. A comparagéo dos grupos em re-
lagdo as variaveis quantitativas foi feita usando-se o teste ndo paramétrico de
Mann-Whitney. Com relagédo as variaveis qualitativas, as comparagdes foram fei-
tas considerando-se o teste exato de Fisher. Valores de p<0,05 indicaram signifi-
cancia estatistica. Os dados foram analisados com o programa computacional
Stata/SE 14.1.

RESULTADOS

As analises apresentadas a seguir foram realizadas com intengao-de-tratar
com base nos dados de 14 animais (Tabelas 1, 2), sendo que todos os procedi-
mentos realizados foram tecnicamente bem-sucedidos. Desses procedimentos,
12 animais apresentaram evolucdo clinica pds-operatoria favoravel. Dois animais

evoluiram para 6bito em menos de 24 horas, um em cada grupo de estudo. Para
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ambos o0s animais a causa de 6bito n&o foi atribuida diretamente ao acesso cirur-
gico ou a inserc¢ao do tubo de gastrostomia. Em exame de necropsia no animal do
grupo MAG foi evidenciado pneumotoérax hipertensivo como causa mortis, sem
apresentar qualquer sinal de perfuragdo em faringe, eséfago ou estdmago, ou
sinais de pneumoperitonio. O tubo de gastrostomia encontrava-se integro e topi-
co. Atribuimos causa anestésica (barotrauma) para o 6bito desse animal, uma vez
que o mesmo havia sido submetido a intubacéo orotraqueal e ventilagdo mecani-
ca. Com relagdo ao animal do grupo ENDO, nao foi possivel evidenciar a causa
mortis a necropsia, e ele nao apresentava qualquer anormalidade em cavidade
peritonial. O tubo de gastrostomia encontrava-se integro e topico. As hipoteses
para o Obito desse animal foram atribuidas ao ato anestésico (hipoxia, reagéo a

drogas ou hipotermia).

Com relagao a evolugéo clinica, houve prolapso retal em 1 animal (grupo
MAG), néo atribuida diretamente ao acesso cirurgico ou a insercéo do tubo de
gastrostomia. Esse animal necessitou intervengao cirurgico-anestésica (cercla-
gem anal), com boa evolugao pés-operatéria. Um outro animal (grupo MAG) apre-
sentou dor pds-operatoria por 2 dias e necessitou analgesia por via intravenosa,

resultando em boa evolugao pds-operatoria.

A eutanasia ap6s 7 dias de pds-operatério, 4 animais apresentaram acha-
dos relacionados ao tubo de gastrostomia: 2 balonetes desinflados, 1 balonete
roto (todos do grupo MAG) e 1 tubo transfixando o célon (grupo ENDO). Nenhum
dos 12 animais apresentou sinais de peritonite (presenga de secregéo purulenta

intraperitonial).

NUMERO DE OCORRENCIAS

O numero de ocorréncias total (NOT) para o grupo MAG foi de 5, sendo
que em 3 animais houve 1 ocorréncia menor (1 balonete de gastrostomia desin-
flado, 1 balonete de gastrostomia roto e 1 animal evoluiu com dor pds-operatdria).
Um animal evoluiu com 2 ocorréncias (uma menor, balonete desinflado, e outra
maior, prolapso retal, o qual necessitou intervengao cirurgico-anestésica (cercla-

gem anal) (tabela 1). O outro animal evoluiu para 6bito. Para o grupo ENDO, o
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numero de ocorréncias total foi de 2, sendo 1 dessas ocorréncias de menor gravi-
dade (transfixagao coldnica - achado de necrépsia). O outro animal evoluiu a ébito
(tabela 2).

O numero de animais foi considerado de poder estatistico insuficiente para

analise comparativa do numero de ocorréncias.

Tabela 1 — Resultados de 7 animais submetidos a gastrostomia magnética (grupo
MAG).

Animal TP (s) NOMA NOME NOT Desfecho
El 840 0 0 0
E3 660 0 1 1 balonete desinflado
E5 780 1 0 1 Obito precoce pneumotdrax
E7 1380 0 0 0
E9 960 1 1 2 prolapso retal + balonete desinflado
Ell 840 0 1 1 dor pds-operatéria
E13 720 0 1 1 balonete roto

Nota: TP: tempo de procedimento; s: tempo em segundos; NOMA: nimero de ocorréncias maio-
res; NOME: numero de ocorréncias menores; NOT: numero de ocorréncias total; ébito precoce:
Obito ocorrido antes de 24 horas.

Tabela 2 — Resultados de 7 animais submetidos a gastrostomia endoscépica (grupo
ENDO).

Animal TP (s) NOMA NOME NOT Desfecho

E2 420 0 0 0

E4 300 0 1 1 transfixagdo col6nica

E6 360 0 0 0

E8 540 0 0 0

E10 720 1 0 1 Obito precoce (anestésico?)
E12 540 0 0 0

E14 420 0 0 0

Nota: TP: tempo de procedimento; s: tempo em segundos; NOMA: niumero de ocorréncias maio-
res; NOME: numero de ocorréncias menores; NOT: numero de ocorréncias total; ébito precoce:
Obito ocorrido antes de 24 horas.
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TEMPO DE PROCEDIMENTO

Na comparagédo dos grupos MAG e ENDO, tempo de procedimento foi
maior para o grupo MAG em todas as variaveis (TP, Tacesso, Ttubo). Houve dife-
renga estatisticamente significativa para as variaveis TP e Tacesso, com valor de

p menor que 0.05 (Tabela 3).

Tabela 3 — Comparacao entre os grupos MAG (gastrostomia magnética) e ENDO
(gastrostomia magnética) para médias, desvios-padrao e seus respectivos valores
de p para as varidveis relacionadas ao tempo de procedimento, em segundos.

Variavel Grupo N Média Desvio padrao Valor de p*
Tacesso MAG 7 261.,4 729

ENDO 7 61,4 13,5 0,001
Ttubo MAG 7 325,7 76,3

ENDO 7 238,6 38,0 0,026
TP MAG 7 882,9 239,3

ENDO 7 471,4 140,4 0,001

*Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, p<0,05.
Nota: TP: tempo de procedimento; Tacesso: tempo para acesso gastrico (Tacesso); (Ttubo): tem-
po para insergao e fixagao do tubo de gastrostomia.

PESO CORPOREO

Com relacdo a analise do peso corpéreo dos animais no pré e pos-
procedimento, foram excluidos de analise os 2 animais que foram a 6bito (1 em
cada grupo) (analise por protocolo). Nao houve diferenga de peso inicial ou de
peso final entre os grupos. Comparando-se a diferenga de peso (perda ou ganho
de peso) entre os grupos ENDO e MAG, houve ganho de peso para os animais do
grupo ENDO e perda de peso nos animais do grupo MAG, com significancia esta-
tistica (tabela 4).
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Tabela 4 — Comparagéao entre os grupos ENDO (gastrostomia endoscépica) e MAG
(gastrostomia magnética) para médias, desvios-padrao e seus respecti-
vos valores de p dos testes estatisticos para as varidaveis Peso inicial,
Peso final, e Diferenga de peso, em gramas.

Variavel Grupo N Média Desvio padrao Valor de p*
Peso inicial ENDO 6 2125 451

MAG 6 2270 398 0,535
Peso final ENDO 6 2240 451

MAG 6 2187 387 0,699
Diferenga de peso ENDO 6 115 131

MAG 6 -83 128 0,041

*Teste n&o paramétrico de Mann-Whitney, p<0,05.
Numeros negativos indicam perda de peso.

DISCUSSAO

A gastrostomia endoscdpica percutanea foi introduzida na década de 80° e
€ o método recomendado para insergao de tubo de alimentagdo gastrica. Esse
método permite a inser¢gdo de um tubo no interior da cavidade gastrica através da
pele sem a necessidade de acessar a cavidade peritonial, com vantagens relacio-
nadas a auséncia de complicagdes de incisdo cirurgica (dor, infeccao e defeitos

de parede), proporcionando, assim, menor invasividade.

No presente estudo propomos um método inovador com o intuito de simpli-
ficar o procedimento de gastrostomia percutédnea realizando-a sem a necessidade
de endoscopio e métodos de imagem. Demonstramos que se utilizando um dis-
positivo de magnetos interno (via tubo digestivo) e externo (via cutanea) é possi-
vel o acoplamento da parede gastrica com a parede abdominal permitindo a intro-
ducao direta com trocarte de um tubo de gastrostomia com segurancga. No pre-
sente estudo optamos compararmos esse método com a GEP tradicional. No
nosso meio, a GEP técnica de tragdo com utilizagdo de tubo de gastrostomia com

disco retentor interno modelo “cogumelo” é a mais utilizada, por preferéncia e ex-
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periéncia com o método 2. O tubo de gastrostomia com modelo de balonete é
usualmente utilizado para trocas (modelo em botdo) ou quando o paciente nao
pode ser submetido a técnica de tragao (por ex. cancer com estenose de faringe
ou eséfago). O modelo suino possui anatomia gastrointestinal semelhante a ana-
tomia humana, sendo sua utilizagdo consagrada em pesquisa e treinamento de
procedimentos endoscopicos. O tempo de seguimento de 7 dias, utilizado no pre-
sente estudo, corresponde ao tempo médio para ocorréncia de complicagdes gra-

ves em GEP.

O conceito de gastrostomia percutanea magnética foi inicialmente testado
por Tugwell e cols ©, que demonstraram a factibilidade da utilizagdo de um dispo-
sitivo magnético para a realizagdo de gastrostomia. Nesse estudo, os autores ti-
nham como objetivo testar um eletromagneto externo anelar construido para ci-
rurgia endoscopica. Esse eletromagneto tinha como vantagem em relagdo aos
magnetos permanentes terras-raras o controle do campo magnético de acordo
com o fluxo de eletricidade solicitada manualmente. Eles realizaram um procedi-
mento de gastrostomia utilizando um magneto metalico interno, também anelar,
introduzido com o auxilio de um endoscépio. O teste foi bem-sucedido, permitin-
do-se a passagem de um tubo de gastrostomia por técnica de introdugéao e reali-
zado em apenas 1 suino, que em seguida foi submetido a eutanasia. No mesmo
ano de publicagdo do estudo acima, Yan e cols 7 relataram técnica semelhante
em 4 caes. Nessa técnica, eles utilizaram magnetos anelares permanentes terras-
raras. O magneto interno foi inserido guiado por endoscopia. Ao invés de uma
puncao percutanea, os autores optaram por realizar incisao e disseccao por pla-
nos até atingir o periténio. Apés acoplamento magnético, o tubo foi introduzido.
Os animais foram observados por 2 semanas, sem complicagdes. Um grupo de
cirurgides pediatricos 8, testaram o uso de magnetos em ratos para criar uma fis-
tula gastrica para ser utilizada como acesso para gastrostomia. Um magneto era
inserido via oral, e 0 magneto externo apoiado por sobre a pele. Deixava-se o
magneto por 20 dias para que a fistula ocorresse por necrose tecidual decorrente
de compressdo magnética continua. A técnica foi comparada a cirurgica em 12
aninais (6 em cada grupo). Dois animais do grupo magnético apresentaram com-

plicagdes, e em 1 animal n&o ocorreu a fistula desejada. Julgamos que a proposta
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de gastrostomia por necrose tecidual por compressao magnética simples néao se-
ria factivel em humanos adultos, visto a maior espessura da parede abdominal e a
necessidade de ao menos 2 semanas como tempo minimo necessario para cria-
¢ao do trajeto. No presente estudo foram utilizados somente magnetos permanen-
tes terras-raras e, sem precedente, os magnetos internos inseridos por meio de
sonda orogastrica sem endoscopia, associado a técnica de pungao com trocarte.
A maior limitagdo do método magnético com a utilizagdo de magnetos permanen-
tes é a espessura da parede abdominal, em que um sistema otimizado pode ga-
rantir um acoplamento magnético de espessura de no maximo 4.7cm '3, Essa foi
a principal justificativa citada por Tugwell e cols © de se utilizar um dispositivo ele-
tromagnético que possibilita o controle de intensidade do campo magnético, po-
dendo-se realizar o procedimento em tecidos mais espessos. A compressao teci-
dual exercida pelo acoplamento magnético por alguns minutos ndo parece ser um
fator limitante ao método, pois ndo parece causar dano tecidual relevante . O
magneto externo com configuragao anelar utilizada por Tugwell e cols ¢ nos pare-
ce superior ao modelo discoide compacto utilizado no presente estudo por centra-
lizar a pungdo no ponto de maior intensidade magnética. Para os pacientes que
sdo submetidos a gastrostomia, espera-se que o acoplamento magnético seja
facilitado pois a espessura da parede abdominal tende a ser menor devido ao es-

tado de desnutricao frequentemente observado nesses pacientes.

Para a técnica de insergao do tubo gastrico, optamos pela técnica de intro-
ducgao direta de trocarte por tratar-se de um método consagrado e por sua simpli-
cidade. Baseado em um teste piloto prévio, observamos que a principal vantagem
desse método comparada a técnica de introdugao de Russell é a abolicdo das
etapas de dilatacédo, tornando-a mais simples. Para a técnica de introdugao utili-
zada no presente estudo, € recomendado a adicdo de um procedimento de fixa-
¢ao da parede gastrica, a gastropexia. Ela evita complicagdes intraabdominais,
como escape de dieta na cavidade abdominal caso haja saida inadvertida do tubo
de gastrostomia por deflacdo ou ruptura do balonete de retencdo '5. E possivel
realiza-la utilizando barras de fixagao (T-fasteners, T-tags) ou suturas passadas
com auxilio de endoscopia '®. Campoli e cols " utilizam uma técnica de gastrope-

xia simplificada que consiste da passagem de um ponto unico transaponeurético
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transfixando a parede gastrica utilizando-se uma agulha curva guiada por endos-
copia. No presente estudo, adigcdo de gastropexia antecedendo a introdugédo do
trocarte assegurou a fixagdo da parede gastrica no caso de deflagado gastrica ex-
cessiva durante a retirada do mandril. A gastropexia preveniu complicagbes nos
animais em que houve deflagao ou rotura inadvertida do balonete, sendo, portan-

to, uma etapa indispensavel do procedimento.

Em relagdo ao tempo de execucao do procedimento, na comparacao dos
grupos MAG e ENDO a gastrostomia magnética proporcionou um maior tempo de
procedimento (TP). Ao fragmentarmos o tempo de procedimento em etapas, a
maior diferenga de tempo observada entre os grupos magnético e endoscopico foi
na etapa de acesso gastrico (Tacesso), em que a endoscopia foi superior (menor
tempo), comparada a passagem da sonda magnética. Esse tempo maior deveu-
se a necessidade de passagem de uma sonda Faucher 32F com fio-guia antece-
dendo a passagem sonda magnética, necessaria no suino, uma vez que a ultima
€ demasiadamente flexivel para adentrar na orofaringe (configuragdo anatémica
mais alongada). Essa etapa podera eventualmente ser abolida em humanos, visto
que a anatomia tende a ser favoravel para passagem direta da sonda magnética
via orogastrica, procedimento semelhante a uma passagem de sonda naso-
enteral. Em ao menos um animal do grupo magnético notou-se uma demasiada
perda de tempo entre a execugao das etapas do procedimento, pois houve uma
acentuada amplitude no desvio padrdo do tempo de procedimento (TP) da gas-
trostomia magnética. O maior tempo registrado dentre todos os procedimentos
realizados foi cerca de 23 minutos para execugao de um procedimento de gas-
trostomia magnética. Diante desses achados, embora apresentando um tempo
maior de execugao, a técnica de gastrostomia magnética € promissora pois ela
proporciona um tempo de execugao aceitavel para o procedimento em questao.
Ademais, caso seja factivel realizar a gastrostomia magnética somente com a
passagem da sonda magnética por via orogastrica e dispensando-se a passagem
e manipulagdo de um endoscopico pela orofaringe, cujo calibre € maior, poder-se-
ia realizar o procedimento sem sedacgdo. Essa caracteristica da gastrostomia
magnética torna-se vantajosa em um contexto de um paciente idoso e com condi-

¢ao clinica fragil. Finalmente, com o aperfeicoamento do método, como em toda
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técnica cirurgica, vislumbramos uma redugédo de tempo da etapa de acesso, de-
senhando-se uma sonda magnética com passagem facilitada pela orofaringe as-
sociado a um sistema de gastropexia dedicado. Habituando-se ao método, reduz-

se também o tempo de manipulagao de instrumentais.

A gastrostomia magnética esteve associada a ocorréncias/complicagdes,
principalmente relacionadas ao uso de tubo de gastrostomia com balonete. De
fato, o tubo de gastrostomia com balonete estd mais associado a complicagdes
quando comparado a sondas com discos de retengao interno (extremidades em
formato de cogumelo) '8. Ela ocorre em até 30 % dos casos, usualmente algumas
semanas apos sua insercao. Interessante notarmos a ocorréncia de uma transfi-
xagao do célon no grupo de gastrostomia endoscdpica. Na literatura médica, essa
complicagdo é raramente relatada '°. Por ser algumas vezes clinicamente silenci-
osa, ela possivelmente € pouco diagnosticada, uma vez que para tanto é neces-
sario realizar-se uma exploragéo da cavidade abdominal. A adicdo de gastropexia
no presente estudo evitou o descolamento do estdbmago da parede gastrica e

eventual escape de conteudo gastrico.

O procedimento de gastrostomia magnética determinou uma alteragédo no
peso (retardo no ganho de peso e/ou perda de peso) em todos os animais do ex-
perimento. Considerando que os animais eram jovens em desenvolvimento (nas-
cidos entre 50-70 dias), mantendo-os em condi¢gbes otimizadas de criagao a ex-
pectativa era um ganho de peso diario de 400 gramas, perfazendo 2800 gramas
dentro de 7 dias ?°. O ganho méaximo de peso em 7 dias pds-experimento foi de
300 gramas em 1 animal do grupo GE, com média de 70 gramas nesse grupo.
Comparativamente, a gastrostomia magnética determinou uma maior perda de
peso, resultando em uma diferenga de peso entre os grupos significativa. Dentre
as hipoteses para essa diferenca, citamos uma possivel maior dor pds-operatéria
no grupo MAG, uma vez que o numero de ocorréncias clinicas que poderia afetar
a saude do animal foi semelhante entre os grupos. Embora os suinos tenham sido
devidamente monitorados e medicados para dor pds-operatdria, esta pode mani-
festar-se clinicamente com reducdo do apetite, traduzindo em perda de peso ou

retardo no ganho de peso. Julgamos que a gastropexia realizada no procedimento
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de gastrostomia magnética pode ter contribuido para maior dor parietal (parede

abdominal) nesses animais.

Como limitagdes do presente estudo, podemos citar a ndo administracao
de dieta no tubo de gastrostomia, o que poderia acusar problemas de posiciona-
mento e funcionamento do mesmo. Essa variavel ndo foi estudada devido a ne-
cessidade de manipular-se o curativo e realizar-se contencao do animal para co-
nexao da dieta ao tubo e administracdo da mesma, determinando stress no ani-
mal. Para o calculo da amostra, optamos em utilizarmos uma variavel para averi-
guarmos viabilidade técnica (sucesso técnico). Nesse caso, estimamos uma taxa
de sucesso técnico elevada (98%) e adotamos um poder de teste com limite de
nao inferioridade de 20%. A amostra se mostrou insuficiente para avaliarmos
adequadamente o quesito seguranga para compararmos estatisticamente a dife-
renga do numero de ocorréncias/complicagbes em cada grupo. Nesse caso, em
adotando-se um poder de teste menor (mais conservador) para o quesito segu-
ranca utilizando-se a variavel numero de ocorréncias/complicacbes, sera neces-
saria uma amostragem maior. A utilizagdo de tubos diferentes de gastrostomia
(tipo disco retentor interno e balonete) entre os grupos de estudo influenciou a
taxa de complicagdes na comparacao entre os procedimentos, pois a maioria das
complicagdes estiveram relacionadas a deflagdo do balonete. Diante do exposto,
para o procedimento magnético propomos uma melhoria do tubo de gastrostomia,
eventualmente trocando-o para um modelo de disco de retengéo interno (tipo co-
gumelo), semelhante ao utilizado na gastrostomia percutanea endoscopica. Nes-
se caso, comparando-se tubos de gastrostomia semelhantes, teremos um modelo

experimental mais adequado.

Com relagao as perspectivas/indicagées do método, a técnica de gastros-
tomia percutanea magnética podera ser util em situag¢des de alto risco anestésico-
cirargico, sendo realizada a beira do leito e sem a necessidade da utilizacdo de
radiologia e/ou endoscopia. Porém, uma gastrostomia percutdnea sem a realiza-
¢ao de endoscopia nado permitiria antever-se casos de cancer gastrico, ulcera
péptica ou alteragdes anatdomicas (hérnias, cirurgias prévias), o que poderia acar-
retar em dificuldade técnica ou complicacdes. Este problema poderia ser contor-

nado associando-se uma microcamera junto a sonda magnética para visualizagao
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da cavidade gastrica. Porém, uma camera sem a possibilidade de manipulagao
externa seria de utilidade questionavel, de manufatura mais custosa e complexa,
com reflexo no custo final do produto. Como desenvolvimento do produto anteve-
mos também a utilizacdo de um meio de iluminagao junto a extremidade do tubo,
que possibilitaria realizarmos uma transiluminagéo gastrica, aumentando a segu-
ranga do procedimento. O acoplamento magnético poderia ser detectado por um
sensor fixado ao magneto externo. Com todas essas tecnologias embarcadas,
teriamos um dispositivo magnético capaz de realizar outras fungdes e aplicavel a
outros procedimentos, como a confecgao de jejunostomia ou manipulagao de 6r-
gaos dentro da cavidade abdominal facilitando a realizagdo de procedimentos ci-

rargicos.

A utilizacdo de magnetos em cirurgia ja vem sendo extrapolada para hu-
manos na pratica clinica atendendo critérios minimos de biosseguranga, porém a
manipulagdo do dispositivo magnético no campo cirurgico requer um cuidado es-
pecial. Métodos de esterilizagdo, descarte fora e dentro do campo cirurgico tam-
bém precisam ser previstos e adequados as normas sanitarias vigentes. O uso de
eletromagnetos tem sido visto como promissor por oferecer uma forga magnética
mais potente comparado aos magnetos terras-raras, e com a opgado de serem
completamente desativados. Porém, a obtengdo de dados clinicos relacionados a
possiveis complicagdes e interferéncias com o uso de eletromagnetos dependem
do desenvolvimento de um protétipo para uso em humanos. Uma vez iniciados
ensaios clinicos, uma analise de custos sera util para avaliar sua aplicabilidade

mercadoldgica.

Em resumo, a técnica de gastrostomia magnética percutdnea mostrou-se
tecnicamente factivel, porém menos efetiva que a técnica-padréo de gastrostomia
endoscépica percutdnea (técnica de tragdo) mediante um teste pré-clinico em
modelo suino. Embora tenha apresentado complicagdes, principalmente relacio-
nadas ao tubo de gastrostomia, a técnica magnética € promissora considerando-
se melhorias no dispositivo magnético e no tubo de gastrostomia. O dispositivo
magnético e o tubo de gastrostomia necessitam, portanto, de novos testes com
prototipos e estudos experimentais antes de eventual envio as autoridades regula-

térias para aprovagao para testes clinicos.
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CONCLUSAO

A gastrostomia percutanea magnética com a utilizagdo de um novo disposi-
tivo magnético e sem a utilizagdo de endoscopio ou métodos de imagem é tecni-
camente factivel em suinos. Porém, ela necessita de melhorias no dispositivo,
devido a ocorréncias relacionadas ao tubo de gastrostomia. Comparado ao méto-
do tradicional endoscépico (técnica de tragdo), a gastrostomia magnética apre-

sentou maior tempo de execucao e maior perda de peso.
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ABSTRACT

In order to simplify a Percutaneus Endoscopic Gastrostomy (PEG) proce-
dure and obviate the need of imaging methods, a Percutaneous Magnetically-
guided Gastrostomy (PMG) has been conceived. OBJECTIVE To investigate pre-
clinical application of a novel magnetic device for PMG through an experimental
controlled trial compared to PEG. METHODS fourteen domestic pigs were as-

signed for ENDO group (undergoing PEG, 7 animals), and MAG group (undergo-
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ing PMG). All animals were euthanized 7 days after procedure. Aspects related to
technical success, procedure duration and clinical outcome (weight changes,
event/complication rate) were evaluated. These were statisctically evaluated using
Mann-Whitney (non-parametric) and Fisher’'s exact test. Values of p<0.05 were
considered statistically significant. RESULTS technical success was achieved for
all animals undergoing the procedures. Of these, 12 had a favorable clinical out-
come. Two animals died in less than 24 hours (one from each group), not directly
related to gastric access. There were 4 minor complications (4 of them for group
MAG), and 3 of these were tube-related. Weight loss was statistically significantly
higher for group MAG (mean weight in grams 115+131(standard-deviation) e -
831128, respectively, p=0.04). The procedural time was statistically significant
higher for group MAG compared to ENDO (mean time in seconds 471+140 e
8821239, respectively, p=0.001). CONCLUSION a magnetically-guided percuta-
neous gastrostomy without imaging is technically feasible, however a device im-
provement is needed because of tube-related complications. Compared to percu-
taneous endoscopic gastrostomy, the magnetically-guided percutaneous gastros-

tomy technique is more time-consuming and had more weight loss.

Key words Percutaneous endoscopic gastrostomy, Surgical technique,

Magnet, Surgical device.

INTRODUCTION

Percutaneus endoscopic gastrostomy (PEG) is the procedure of choice for
gastric feeding tube insertion '. Compared to conventional surgical or laparoscopic
techniques, PEG has the advantage of using a single puncture (or access) for di-
rectly inserting a gastric feeding tube inside the gastric cavity without violating the
peritoneal cavity. However, PEG is an endoscopic procedure, usually needing an-
esthesia, and has the risk of hypoxia and gastric content aspiration. Alternatively,
a gastrostomy procedure can be performed using an imaging method (eg. fluoros-
copy, computed tomography or ultrasound), a procedure that can be performed
under local anesthesia 2. Although considered a safe procedure, imaging-guided
gastrostomy has been associated to a higher risk of adjacent organs injury (colon,

small bowel), or inadequate tube feeding insertion when compared to PEG or sur-
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gical gastrostomy 3. It has been recommended when PEG is not technically feasi-

ble 4.

In order to avoid an anaesthetic procedure and make it simpler, obviating
the need of imaging methods, a magnetically-guided gastrostomy was recently
conceived as a novel option for gastric tube feeding insertion °. Surgical proce-
dures using magnets are currently performed by tissue approximation under sim-
ple magnet coupling. By using 2 rare-earth magnets it is possible to manipulate an
internal magnet using an external magnet over the intact skin, attracting it towards
the stomach, and finally apposing the gastric wall against the abdominal wall & 7. A
percutaneous magnetic gastrostomy is feasible in an experimental study in swine
5 in the case of clinical application, this procedure can be done at benchside,
avoiding the use of an endoscope or an imaging method. More recently, a novel
magnetic device (ENDOMAG, PCT: IB2016050848, Brazil) has been developed
for a novel surgical procedure — a percutaneuos magnetically-guided gastrostomy.
The device consists of a rare-earth magnet kit using a magnet tube as an inner

magnet.

OBJECTIVE

Investigate the feasibilty of a novel magnetic instrument for performig a per-
cutaneous gastrostomy under a controlled trial compared to percutaneous endo-
scopic gastrostomy, in swine. Technical aspects (technical success, procedural
time) and clinical outcome (weight changes and adverse events/complications)

were evaluated.

METHODS

The present study was approved by the Ethics Committe for Use of Animals
(CEUA) at Positivo University, Curitiba, Brazil, under the protocol number 288. It
followed ethical principles established by the Brazilian Society of Animal Laborato-
ry Science SBCAL/COBEA, the Canadian Council of Animal Care (CCAC), the
Brazilian Guideline for Care and Utilization of Animals for Didactic and Scientific
Purposes (DBCA - — CONCEA resolution act n. 25, september 29th 2015, Brasilia,

Brazil).
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EXPERIMENTAL ENVIRONMENT

All experiments were undertaken between June 2015 and August 2016 at
the biotechnology laboratory at Positivo University, Curitiba, Brazil. The animals
were allocated in individual cells of 4 m2, with continuous paviment with drainage
area, free from noise, continuous airflow and air umidity set at 60%. The environ-
ment had an automatic illumination system adjusted at 12-hour dark-light cycle

and room temperature set at 22°C.

STUDY DESIGN

This was a pre-clinical, non-inferiority controlled study, performed in an an-
imal model (swine). The present study followed the ARRIVE guidelines, 2010 (An-
imal Research: Reporting of In Vivo Experiments), supported by The National
Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research,

London 8.

SAMPLE

For sample size calculation, we assumed a 98% technical success for each
group, and a 20% non-inferiority limit, resulting in 7 animals for each group. For
the nule hypothesis, we set the a level of significance type 1 error at 0.05. The
power test was calculated using an 80% probabilty. Estimates were obtained using
the power calculator for binary outcome non-inferiority trial computacional software

program (accessible at: https://www.sealedenvelope.com/power/binary-

noninferior).

There were used 14 domestic cross-breed pigs (Sus scrofus domesticus,
mammalia), any gender, born between 50-70 days and weighting between 25-30
Kg, all coming from breeding swine farms credentialled at Secretaria de Agricultu-
ra e Abastecimento do Parana, from metropolitan area of Curitiba, Brazil. The an-
imals were housed at the Universidade Positivo biotechnology laboratory 48 hours
before experiments, where they received water and pig chow supply (Algomix,

Toledo, Brazil) ad libitum.
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We adopted the following exclusion criteria: animals having adaptation,

weigth or health problems preoperatively.

STUDY GROUPS

After 48 hours housing, the pigs had their weight measured, numbered and
allocated into percutaneous endoscopic gastrostomy Group (EG) and percutane-
ous magnetic gastrostomy Group (MG). All procedures were performed by the au-
thor (EAB). The veterinary team was blinded to the type of procedure postopera-

tively by animals using a castration cloth.

All procedures were done in 5 days: on each day 2 or 3 animals were oper-

ated using either the EG or MG technique, reaching 14 animals in total:

EG Group - (N=7) undewent percutaneous endoscopic gastrostomy using

the pull technique and were euthanized 7 days after procedure.

MG Group - (N=7) undewent percutaneous magnetic gastrostomy using a

novel magnetic device and were euthanized 7 days after procedure.

THE ENDOMAG MAGNETIC DEVICE

The magnetic device used in the present study has been tested previously
in pilot experiments. It has been conceived in 3 steps: gastric access, transapo-
neurotic gastropexy and gastrostomy tube insertion. The device is not commercial-

ly available. It is composed by:

a) an internal and external magnet device using commercially avaliable nickel-
layered, neodimium-based (NdFeB) rare-earth magnets (grupo superimas,
Sao Paulo, Brazil. Electronic address: www.imashop.com.br), which can be
coupled by close approximation through the gastric wall, abdominal wall
and skin. The internal magnet device consists of a nasogastric tube having
6 cylindric 1x1cm magnets, horizontally ligned at its tip (magnetic tube).
These cylindric magnets are separeted by PPSU (polyphenylsulfone) spac-
ers to provide maleability. The external magnet consists of a larger (NdFeB)
disk-shaped rare-earth magnet, measuring 5x3cm, and having Maximum
Energy Product (BHmax) of 35 Mega-Gauss/Oersted (magnetic grade
N35).
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b) a slit-trocar trocar (cystostomy trocar 10-12, Rhosse, Ribeirdao Preto, Bra-
zil).

c) a balloon gastrostomy tube 14F (Medicone, Porto Alegre, Brazil)

d) a transponeurotic T-bar fixation system (gastropexy), consisted of a 18G
needle and polyethilene bars joined by a polypropilene thread.

THE PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY DEVICE

The percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) device used in the exper-
iment is a disposable and commercially available kit (20Fr Safety PEG Kit, Pull
technique, M00566461, Boston Scientific, Marlborough, MA, EUA), designed for
the pull technique. It is composed of: a) A gastrostomy silicone tube with an inter-
nal and external bolster; b) A 18G needle; c) An endoscopic retriever snare; d) A

guide-wire
SURGICAL TECHNIQUE

BEFORE OPERATION

After a 48-hour housing period, all animals underwent an 8-hour fasting pe-

riod, with free access to water until 4 hours before anesthesia.

Chemical disinfection for the endoscope and all reusable material was
made by total immersion in glutaraldehyde 2% (steranios 2%, Anios, Quilmes, Ar-
gentina) for 20 minutos. After this period, the material was thoroughly irrigated us-

ing fresh water and dried.

DURING OPERATION

Anesthesia: all animals underwent general anesthesia. A pre-anesthestic
regimen was delivered using intramuscular injection of an association of ketamine
chloride 14mg/kg, 2% xylazin chloride 2mg/kg and acepromazine 0,4 mg/kg. After
entering in the operating room, a cannulation of the marginal auricular vein was
obtained using a 22G catheter for intravenous infusion. This was followed by anes-
thetic induction using intravenous injection of 2,5% thiopental 10mg/kg. After total

loss of reflex, the animal received intravenous propofol 1-3 mg/kg.
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Endotracheal intubation was obtained under direct visualization using a
laryngoscope. The animal was maintained under general anesthesia using inhala-
tory isoflurane 2% and oxygen (600 ml/min). Respiratory frequence was main-
tained in 15-20 incursions per minute and the pulmonary volume set at 10 a 15
ml/kg using mechanical ventilation. Intravenous fluid administration was undertak-
en using lactate ringer 10 mi/kg/h. Parameters such as partial capillary O2 pres-
sure and non-invasive systemic arterial pressure were obtained each 10 minutes

using a pulse oximeter and a multiparametric monitor, respectively.

After anesthesia, the animals had their weight measured in gram (g) unit.
Next, the animal was fixed to the operating table in the supine position, limbs in
extension. All surgical procedures were recorded in continuous and real time using
an external camera, from anesthetic induction until fixation of the gastrostomy
tube.

PEG procedure- In animals from EG Group, a percutaneous gastrostomy
was undertaken using the pull technique. The skin level was determined using
gastric transillumination using a gastroscope. Under direct vision, a 20F gastros-
tomy tube was inserted (Safety 20 kit, Boston Scientific, Marlborough, MA, EUA).

PMG procedure: the percutaneus magnetic gastrostomy procedure was un-
dertaken using the ENDOMAG device using the trocar-based introduction tech-

nique.

For both groups, at the end of procedure the gastrostomy tube was covered
using a wound dressing and the animal was dressed using a castration vest to

avoid skin wound manipulation and study masking.

POST-PROCEDURE MONITORING

All animals were inspected daily for complications. In the presence of se-
vere complication the animal was euthanized and underwent necropsy for causa

mortis verification.

EUTHANASIA AND NECROPSY
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All animals had a painless euthanasia at the 7th post-operative day using
intramuscular sodium thiopental followed by a lethal dose of intravenous potassi-
um chloride. A median laparotomy was undertaken for abdominal cavity inspection
for complications related to gastrostomy tube, bleeding, purulent secre-

tions/abscess, and injury to adjacent structures.

DATA GATHERING AND EVALUATION

All animals were evaluated for technical success, procedural elapsed time,

weight, and per and pos operative events/complications.

The Initial animal weight was measured before the surgical procedure and
the Final weight was measured after euthanasia; for both it was used the Gram
unit (CGS system). Weight differente (WD) was obtained from comparing Initial
weight and Final weight from EG and MG. For each variable Initial weight, Final

weight and WD, the finding of negative values was related to weight loss.

The procedural time (PT) was obtained measuring the procedure's total
time, continuosly, in Seconds (CGS international measurement system). It was
equal to the time obtained from anesthetic induction until gastrostomy tube fixa-
tion. The time for gastric access (Taccess) was equal to time for gastric inspection
or insufflation and preparation for gastric tube insertion. Finally, the variable Ttube

was equal to the time for gastrostomy tube insertion and fixation.

The number of total events/complications (Ntotal) was equal to the sum of
all events ocurring during the per and pos operative period including the Major
events (Nmajor) or Minor events (Nminor). For each event/complication it was im-
puted the number 1. The number of major events (Nmajor) was equal to any event
that leaded to a clinical or surgical intervention or death. The number of minor
events was equal to any event related to gastric access or tube malfunction and

no clinical relevance (table 1).
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Table 1 - Definition of Major and Minor events related to percutaneous gastrostomy
in the present study.

Maijor events (needing intervention) Minor events (not needing intervention)

e Anesthetic (hypothermia, reaction to e Related to gastric access:
drugs, hypoxia, cardiopulmonary o Bleeding from abdominal wall
dysfunction) o Wound soiling or discharge

¢ Intra-abdominal (abscess, bleeding o Adhesions to adjacent organs
exceeding 20mL, gastric content in ¢ Related to gastric tube:
the abdominal cavity) o Tube malfunction

e Others (metabolic, septicemia) o Tube dislodgement

The variables technical success, animal weight, procedural time, and per
and pos operative events obtained from experiment were compared for EG and
MG Groups (table 2). For each variable was tested for nule hypothesis (HO — re-
sults are equal between groups) and alternative hypothesis (H1 — results are dif-

ferent between groups).

Table 2 — Variables for statistical analysis obtained from Groups endoscopic gas-
trostomy (EG) and magnetic gastrostomy (MG).

e Related to corporeal weight:

o Weight Difference (WD)
e Related to procedural elapsed time:

o Procedural time (PT)

o Time for gastric access (Taccess)

o Time for insertion and fixation of gastrostomy tube (Ttube)
o Related to per and post operative events

o Number of Total events (Ntotal)

o Number of Major events (Nmajor)

o Number of Minor events (Nminor)

Results from quantitative variables were described as mean, median, max-
imum value, minimum value, and standard deviation. For cathegorical variables,
results were presented as frequency and percentage. For comparison between
groups for quantitative variables it was used the non-parametric Mann-Whitney
statistical test. For cathegorical variables it was used the Fisher's exact statistical
test. Values fo p<0,05 were considered of statistical significance. For statitstical

analysis it was used the computer program Stata/SE 14.1.
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RESULTS

The following analysis was based on 14 animals (tables 3, 4), of which all
procedures were successful technically (intention-to-treat analysis). Twelve of
them had a favorable clinical outcome. Two animals died in less than 24 hours,
one for each study group. For both of them, the death cause was not attributed to
the surgical access or gastrostomy tube insertion. At necropsy, the animal from
GM had hypertensive pneumothorax as the cause of death, with no evidence of
perforation in the gastrointestinal tract. The gastrostomy tube was intact. Our hy-
pothesis is the animal died from barotraume due to mechanical ventilation. For the
animal from EG, there was no evidence for the cause of death, and the animal had
no abnormality in the peritoneal cavity. The gastrostomy tube was intact. Our hy-
pothesis is the animal died from anesthetic complication (hypoxia, drug reaction or

hypothermia).

Regarding the clinical outcome, there was a rectal prolapse in one animal
(Group MG), not related to surgical access or gastrostomy tube insertion. This an-
imal needed a surgival intervention (anal cerclage). Another animal (Group MG)
presented with abdominal pain for 2 days and needed intravenous analgesia. Both

animals had a favorable outcome.

At euthanasia (7 days postoperative), 4 animals had findings related to the
gastrostomy tube: 2 deflated balloons and 1 ruptured balloon (all from MG Group)
and 1 gastrostomy tube colonic transfixation (EG Group). None of the 12 animals

had intraabdominal abscess or purulent discharge.

NUMBER OF EVENTS

The number of total events (Ntotal) for Group MG was 5, of which 3 animals
had 1 minor event (1 deflated balloon, 1 ruptured balloon and 1 post operative
pain). One animal had 2 events (1 minor, a deflated balloon, and 1 major, a rec-
tal prolapse). Another animal died. For Group EG, the number of events were 2,
of which 1 of them was minor (colonic transfixation). Another animal died (ta-
bles 3, 4).
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The present study was not powered enough for statistical analysis of

events/complications.

Table 3 — Results from 7 animals underwenting magnetic gastrostomy (MG Group).

Animal PT(s) NMajor NMinor NTotal Outcome

E1 840 0 0 0

E3 660 0 1 1 deflated balloon

E5 780 1 0 1 early death: pneumothorax

E7 1380 O 0 0

E9 960 1 1 2 rectal prolapse + deflated balloon
E11 840 0 1 1 postoperative pain

E13 720 0 1 1 ruptured balloon

Note: PT: Procedural time; s: time in seconds; NMajor: number of major events; NMinor: number of
minor events; NTotal: number of total events; early death: death ocurring before 24 hours.

Table 4 — Results from 7 animals underwenting endoscopic gastrostomy (EG

Group).

Animal PT (s) NMajor NMinor NTotal Outcome

E2 420 0 0 0

E4 300 0 1 1 colonic transfixation

E6 360 0 0 0

E8 540 0 0 0

E10 720 1 0 1 early death: anesthetic?
E12 540 0 0 0

E14 420 0 0 0

Note: PT: Procedural time; s: time in seconds; NMajor: number of major events; NMinor: number of
minor events; NTotal: number of total events; early death: death ocurring before 24 hours

PROCEDURAL TIME
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For comparison between Groups MG and EG, the procedural time was
higher for Group MG in all variables (PT, Taccess, Ttube). There was a statistically

higher difference for variables PT and Taccess, with a p value of <0.05 (table 5).

Table 5 Comparison between Groups MG (magnetic gastrostomy) and EG (endo-
scopic gastrostomy) for mean, standard deviation and its respective p
values from statistical tests for procedural time, in seconds.

Variable Group N Mean Standard deviation p value*
Taccess MG 7 261.,4 729
EG 7 61,4 13,5 0,001
Ttube MG 7 3257 76,3
EG 7 2386 38,0 0,026
PT MG 7 8829 239,3
EG 7 4714 140,4 0,001

*Mann-Whitney non-parametric test, p<0,05.
Note: PT: Procedural time; Ttube: time for tube insertion and fixation; Taccess: time for gastric
access.

CORPOREAL WEIGHT

For corporeal weight analysis, the 2 animals who had an early death were
excluded (per-protocol analysis). For Groups MG and EG comparison, the number
of total events was higher for MG, not statistically significant. There was no statis-
tical difference at initial weight and final weight between groups. For Groups EG
and MG, there was a weight gain for Group EG and weight loss for Group MG,

with statistical significance (table 6).
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Table 6 — Comparison between Groups MG (magnetic gastrostomy) and EG (endo-
scopic gastrostomy) for mean, standard deviation and its respective p
values from statistical tests for variables Initial weight, Final weight and
Weight difference (in grams).

Variable Group N Mean Standard deviation p value*
Initial weight GE 6 2125 451

GM 6 2270 398 0,535
Final weight GE 6 2240 451

GM 6 2187 387 0,699
Weight difference GE 6 115 131

GM 6 -83 128 0,041

*Mann-Whitney non-parametric test, p<0,05.
Negative numbers indicate weight loss.

DISCUSSION

The percutaneous endoscopic gastrostomy procedure was introduced in the
80's and is the standard of care for gastric feeding tube insertion '. This method
allows the insertion of a gastric feeding tube directly in the gastric cavity through
the skin without the need for peritoneal access, as it is in a classic surgical proce-
dure. It has advantages of a minimal invasive procedure with less wound-related

complications (pain, infection and abdominal wall defects) 2.

The main technical principle of a percutaneous gastrostomy is a gastrosto-
my tube insertion through the skin and the anterior gastric wall using gastric dis-
tension obtained by gastric insufflation. Regardless of the technique used, the tube
is inserted through a puncture, thus not using dissection or surgical exposure of
the layers involved. The choice of the site of puncture is determined through ab-
dominal and gastric wall endoscopic transillumination, or using imaging techniques
2. Three main techniques have been described: the Gauderer-Ponsky, or pull
technique, the Sach-Vine, or push technique, and the Russell, or introducer tech-
nique 2. All of them can be guided using a flexible gastroscope, and the latter has
2 variations: The original Russell's (Seldinger-based), and the Direct trocar tech-

nique.
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The direct trocar technique is mainly used for head and neck cancer pa-
tients, in which it is difficult to pass a regular-size gastroscope. In this procedure, a
gastroscope is passed into the stomach. The stomach is insufflated, a skin incision
is made, followed by a transcutaneuos gastric wall fixation (gastropexy) and direct
trocar insertion into the gastric cavity. The procedure is finished by inserting the
gastric tube and removing of the trocar. Giordano-Nappi et al ® adapted this tech-
nique using a specially designed trocar for the procedure, which has an internal
layer to prevent air and gastric content leakage during tube insertion. The proce-

dure was guided using a small-caliber gastroscope orally inserted.

For the introduction technique, it is recommended adding a gastric wall fixa-
tion procedure, a gastropexy. It avoids intraabdominal complications, such as
feeding diet leakage into the peritoneal cavity in case of uneventful gastrostotomy
tube dislodgement. It is possible to perform a gastropexy technique using T-
shaped fasterners (also called T-tags) or even stay-sutures guided by a gastro-
scope 011 Campoli et al designed a gastropexy technique using a regular suture

needle-mounted thread passed through the skin '2.

In the present study we propose a novel method designed for simplifying
the current PEG procedure by doing it without imaging methods. We herein
demonstrated that using a magnetic internal tube (inserted orally) and an external
magnet (placed at the skin level) it is possible to have a gastric and abdominal wall
coupling allowing a safe direct introduction of a trocar, followed by a gastrostomy
tube. In the present study we compared this method to traditional percutaneous
endocoscopic gastrostomy in swine, with a follow up of 7 days. The swine model,
used in the present study, has a similar gastric anatomy as humans, and its use
has been standardized for gastrointestinal endoscopy research and training. Most
of early complications arising from PEG procedures occurs within a week from the

procedure.

The concept of a magnetically-guided gastrostomy has been tested by
Tugwell et al 5, in which they demonstrated the feasibility of using a magnetic de-
vice for performing a gastrostomy. In their study, the aim was to test an elec-

topermanent magnet designed for endoscopic surgery. This device had an ad-
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vantage over permanent rare-earth magnets of being manually controlled by
switching on and off the eletric current for obtaining a magnetic field. They per-
formed a gastrostomy procedure using an anellar external magnet inserted with
the aid of a gastroscope. A well-succeeded test was done in one swine, not sur-
vived, allowing the passage of a gastrostomy tube using the Russel's introducer
technique. In the same year, Yan et al 7 reported a similar technique in dogs.
However, in their technique, they used annelar permanent rare-earth magnets.
The internal magnet was inserted guided by endoscopy. Instead of a percutane-
ous approach, the authors decided for skin incision and dissection until reaching
the peritoneum. After magnetic coupling, the gastrostomy tube was inserted. The
animals were observed for 2 weeks, and had no complications. Another group of
pediatric surgeons®, tested the use of magnets for creation of a gastric fistula as
access for gastrostomy. One magnet was inserted orally, and another was placed
over the skin. The magnets were left in place for 20 days until a fistula was created
by tissue necrosis from magnetic continuous pressure. The technique was com-
pared to a surgical gastrostomy in 12 animals (6 each group). Two animals from
magnetic group had complications, and in one animal it was not formed the de-
sired fistula. We believe the proposed technique using tissue necrosis by magnetic
coupling is not feasible in clinical practice, because of a thicker abdominal wall and
the need of 2 weeks for fistula creation. In the present study, we used only perma-
nent rare-earth magnets, and the internal magnet was inserted blindly using a na-
sogastric tube. One major limitation using rare-earth magnets is the abdominal
wall thickness, in which an optimized system can reach magnetic coupling up to
4.7 cm in maximum, a thickness that can be surpassed in obese individuals 3.
This was the main reason why Tugwell et al® decided for creating an eletromagnet-
ic device that can reach a higher magnetic field. Magnetic tissue-induced com-
pression for a few minutes does not seem to be a limiting factor, because it seems
not to cause relevant tissue damage '*. The external disc-shaped magnet used by
the authors seems superior to our compact disc-shape model magnet used in the

present study since it guides the punture at an optimal magnetic field site.

As related to the proposed gastrostomy technique herein, we opted for the

direct trocar introducer technique, based in a previous pilot test. Our hypothesis is
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the main advantage of this method, compared to traditional Russell's Seldinger-
based introducer technique, is obviation of the dilation steps, becoming simpler.
We increased procedure safety by adding a gastropexy procedure, which enabled
a safer direct trocar introduction and avoided complications in the animals that had
a deflated or ruptured balloon. Gastropexy should be considered an essential step

of the procedure.

We designed the procedure as being at least comparable in time-
consuming. The magnetic gastrostomy had, however, a higher total surgical time
compared to the endoscopic technique. By doing a procedural step analysis, we
found a higher difference regarding the time for gastric access. In at least one an-
imal in the magnetic technique, the procedure took 23 minutes to perform it, in
contrast with the 14-minute median time. Although it had a higher procedural time
compared to is endoscopic counterpart, the magnetic gastrostomy has an ac-
ceptable time performance. As being a novel procedure on the begining of its
learning curve, we foresee a reduction in procedural duration. An improved mag-
netic device, trocar design and a dedicated gastropexy system should increase
performance. Advancing in the learning curve should also reduce the instrumental

manipulation time.

The magnetic gastrostomy procedure was associated to a higher number of
events. The most common event was a deflated gastrostomy balloon. Although we
considered a minor event, it could be associated to severe complications when
starting feeding infusion. We had a finding of a colonic transfixation in the endo-
scopic group. Although this complication is rarely cited in the literature '°, in our

case for being silent perhaps it is more common than previously thought.

The percutaneous gastrostomy procedure resulted in weight changes in all
animals after 7 days. Considering the animals were young and in the development
phase (born between 50-70 days), and maintaning them in optimal conditions, it
should be expected for them to gain 400 grams a day, and 2800 grams in 7
days'®. The maximum weight gain 7 days after experiment was 300 grams in 1
animal from endoscopy group, and a median of 70 grams. Conversely, the mag-

netic gastrostomy determined a weight loss in all animals, resulting in a significant
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difference between groups. Our hypothesis is a higher postoperative pain due to
gastropexy, not clinically detectable, since there was no difference in clinical out-

come (no difference in major complications).

As a product development, we anticipate the utilization of an illumination
cable at the magnetic tube tip, which would allow transillumination, increasing its
safety. A microcamera would also be interesting to aid in localization, however this
would require a maneuvering system that would add complexity and costs to the

system. A magnetic coupling sensor could be attatched at the external magnet.

As limitations of the study we can mention the absence of gastric tube feed-
ing administration, and this could accuse any functioning problem. We decided not
to carry on this procedure because of the need to manipulate the animal, causing
stress that could influence on animal's behaviour and outcome. The sample size
was not powered enough for enabling a comparison of number of

events/complications.

Although the use of magnets has been already extrapolated for humans
having a minimal safety profile, manipulation of strong rare-erath magnets in the
surgical field requires a special care. Sterilizing methods and discharge, and sur-
gical field manipulation have to be revised and suited to medical and sanitary
standards. The use of eletromagnets is promising for offering a higher on-demand
magnetic field compared to rare-earht magnets, however there are no reports on
testing in humans at this date. Finally, a cost analysis is needed for determining its

cost-benefit profile.

In summary, the percutaneuos magnetic gastrostomy technique is techni-
cally feasible. Compared to the traditional endoscopic method, the magnetically-
guided gastrostomy had more weight loss and is more time-consuming. The per-
cutaneuos magnetic gastrostomy is promising, considering there is room for im-
provements in the device. Once these steps are better defined, the technique may
find a place for another evaluation before sending for a regulatory agency approv-
al. The percutaneuos magnetic gastrostomy may be used as a bedside technique
and useful for high-risk patients obviating the need of using any imaging method

such as fluoroscopy, or endoscopy.
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CONCLUSION

The magnetically-guided percutaneous gastrostomy technique without en-
doscopy and imaging is technically feasible in swine; however, a device improve-
ment is needed because of tube-related complications. Compared to the percuta-
neous endoscopic gastrostomy method, it was associated to higher weight loss

and higher procedural time.
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ANEXO 1 — FICHA ANESTESICO-CIRURGICA
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Ficha Anestésico-Cirurgica

Animal:
Procedimento:
Data:

Anestesia (tipo):
Antibiético (medicagao, dose):
Analgesia (medicacéo, dose):

Parametros intraop (oxigenagéao tecidual, dados vitais):

Intercorréncias no intraoperatorio:

Procedimento:
Técnica (posicao, descrigdo dos tempos cirurgicos):

Tempo cirargico:
Inducdo anestésica:
Inicio do procedimento:
Tempo para acesso gastrico:
Tempo de insergao/fixagdo do tubo de gastrostomia:

Término do procedimento:

Tempo cirurgico total:

Intercorréncias:
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ANEXO 2 - LISTA DE VERIFICAGAO DE MONITORAMENTO

Lista de verificagdo de monitoramento

Animal:
Data:

Sinais gerais de
anormalidades

Subijetivos:

Atitude (isolamento)
Atencéo a ferida
Uso do Membro

Resposta ao toque

Objetivos:
Frequéncia cardiaca (FC)

Frequéncia respiratéria
(FR)

Salivagéao (S)
Dilatagao pupilar (DP)

Sinais especifi-
cos relacionados ao proce-
dimento

Subijetivos:
Inapeténcia

Perda de peso

Objetivos:

Secreg¢do e sangramento
em ferida

Alteragbes  temperatura
corporea (hipo ou hipertermia)

Distensao abdominal

Desfecho clini-

Sem anormalidades

Com anormalidades

co
Necessidade de Nao Sim
intervencéo?
Em caso de in- Analgésico supl.: administragbes (medicagao, dose e
tervengéo, especificar intervalo)
Antibiético supl.: administragcdes (medicacdo, dose e
intervalo)

Outras intervencoes:

Eutanasia: achados de necropsia
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Ficha Eutanasia

Animal:

Procedimento:

Data:

Peso:

Alteragdes clinicas?

Achados do tubo gastrico:

Trajeto integro?

Tubo integro?

Achados intraperitoniais:

Abscesso?

Outros achados:




ANEXO 4 — REGISTRO DE PATENTE: INSTRUMENTO
CIRURGICO MAGNETICO PARA REALIZAGAO DE
GASTROSTOMIA PERCUTANEA

WIPO __%, PCT

_—// Nea Intarnational Patent System

WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION

Comprovativo da submisséo eletrbnica

O Organismo receptor (ROVIB) acusa a recepcdo de um pedido internaconal do PCT deposilado alravés
do ePCT-Filing. Um nimero de pedido e dala de recepgio foram alnbuidos automaticameants (Instrugbes
Administratives, Parte 7)

Namero de submissio: (050848
Numero de pedido:([PCT/IB2016/050848
Data de recapgio:[17 Faversiro 2016
Omanismo receptor:|Secretana Intemacional da Crganizegio Mundial da Propriedade
Intedeciual
A sua refaréncia.|PAP-SENAIO2
Requerenta:|SERVICO NACIONAL DE APRENDIZAGEM INDUSTRIAL - SENAI
Nimero de requerentes: |3
Titwlo:INSTRUMENTAL CIRURGICO MAGNETICO PARA REALIZACAO DE

GASTROSTOMIA PERCUTANEA

Dosumentos submesdos:| PAPSENAIDZ-appb-000001 pdf 79610
{Relatorio Descitivo.pdr)
PAPSENAIOZ-appb-000002 pdf 133274
{Reivindicagbas pdf)
PAPSENAIDZ-appb-000003 pdf 58300
{Resumo pdf)
PAPSENAIDZ-appb-000004 pdf 1089616
{Desenhos. pdi)
PAPSENAIOZ-appb.xml 1879
PAPSENAIOZ-dpct-000001 zip 5T376
{Pronty. 2p)
PAPSENAIDZ-fees xml 2279
PAPSENAIOZ pdoc-000001, pdf 5506464
{DCP.paf)
PAPSENAIDZ-pdoc-000001.xmi 725
PAPSENAIDZ-poat-000001 pd! 358533
{Procuragio SENAI pdf)
PAPSENAIOZ-poat-000002 pdf 1392033
{Procuragiio BHIO pdf)
PAPSENAIDZ-poat-000003 pdf 1482146
{Procuragio UP pdrf)
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ANEXO 5 — DOCUMENTO DE APROVAGAO DA COMISSAO DE
ETICA EM PESQUISA NO USO DE ANIMAIS (CEUA) DA
UNIVERSIDADE POSITIVO

N COMITE DE ETICA EM PESQUISA
(= —;|' Rua Prof® Pedro Viriato Parigot de Souza, 5.300
"_g Fone: (41) 3317-3260 ou 3317-3290

Fax: (41) 317-3030

ceua@up.com.br

UNIVERSIDADE

POSITIVO

PROTOCOLO CEUA 288

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA ANALISADO PELO
COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA NO USO DE ANIMAIS (CEUA - UP)

IDENTIFICAGAO

AVALIACAO DE UM NOVO INSTRUMENTO CIRURGICO MAGNETICO (ENDOMAG ® - PATENTE
REQUERIDA) PARA A REALIZACAO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA - ESTUDOS
EXPERIMENTAIS EM ANIMAIS

PROFESSOR ORIENTADOR
THAIS ANDRADE COSTA CASAGRANDE

INSTITUIGAO DO PESQUISADOR
Universidade Positivo

ALUNOS ENVOLVIDOS
Nenhum aluno envolvido

N COMITE DE ETICA EM PESQUISA
. 7 Rua Prof® Pedro Viriato Parigot de Souza, 5.300
_E Fone: (41) 3317-3260 ou 3317-3290
= Fax: (41) 317-3030

%J)NI\/SEIF_%-‘;[{)A DE ceua@up.com.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA ANALISADO PELO
COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA NO USO DE ANIMAIS (CEUA - UP)

OBJETIVO

OBJETIVOS

Gerais

Investigar a aplicagéo pré-clinica em animais de um novo instrumento magnético para uso em cirurgia
endoscopica digestiva (ENDOMAG ®), para realizagdo de gastrostomia percutanea.

Especificos

« Avaliar seguranga, tempo de procedimento e aspectos técnicos relacionados a inser¢éo, manipulagdo e
retirada do ENDOMAG ® (Patente Requerida) dentro do eséfago e estdmago.

» Comparar a gastrostomia percutanea com o uso de instrumento cirirgico magnético ENDOMAG® com
a gastrostomia percutanea endoscopica convencional em relagéo a:

A) aspectos técnicos (tempo de procedimento, manipulagéo de instrumental, inser¢éo da sonda de
gastrostomia);

B) evolugéo pés-operatéria (complicagdes, resultados);

C) estimativa de custos.

SINTESE DO PROJETO

Dois suinos, de vinte animais, seréo utilizados como piloto. Os animais serao divididos em dois grupos:
Grupo Controle (GC) e Grupo Experimental (GE). Os animais, linhagem Landrace, de 6 meses e
aproximadamente de 40 kg, serdo submetidos a:

GC: gastrostomia percutanea realizada com a técnica de pungdo determinada por transiluminagéo e
sob visdo direta com auxilio de uma sonda de gastrostomia nimero 14 com balonete (Kangaroo®,
Abbott, Rio de Janeiro). Ao final do procedimento o videoendoscopio sera retirado e na sequéncia sera
realizada laparotomia mediana para verificar o posicionamento da sonda e a presenga de lesdo
inadvertida de visceras.

GE: sonda nasogastrica do tipo Levine de 12F com o ENDOMAG ® acoplado em sua extremidade serédo
introduzidos pela via oral até que se confirme que sua extremidade se encontre na cavidade gastrica
com a realizagéo de testes de insuflagdo de ar. Um videoendoscépio seré introduzido até a cavidade
gastrica para documentar o ato cirargico, e as imagens nédo seréo disponiveis para o executor da
gastrostomia durante o procedimento. Em seguida sera realizada insuflagéo de ar na cavidade géastrica
pela sonda nasogastrica até ocorrer abaulamento e presenga de som timpanico a percurssao da regiao
epigastica. O acoplamento do instrumento ENDOMAG ® com um magneto externo sera realizado na
regido epigastrica a 3 cm abaixo do apéndice xiféide. A gastrostomia percutanea sera realizada com a
técnica de pungéo junto ao magneto externo com introdugéo as cegas de uma sonda de gastrostomia
numero 14 com balonete (Kangaroo®, Abbott, Rio de Janeiro).

Medicagdes pré, trans e pos-operatorias estdo bem delineados e descritos.

COMENTARIOS DO RELATOR
Bem delineado e descrito.
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