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RESUMO

A comunicacgdo interatrial (CIA) é uma das malformacdes
congénitas mais frequentes, representando aproximada-
mente 5% a 10% de todos os defeitos cardiacos congéni-
tos. O tipo mais comum é a CIA ostium secundum (CIA OS),
que representa cerca de 75% dessas malformagdes. Quando
descoberta tardiamente ou na auséncia de tratamento,
além da alteragdo no exame clinico, pode existir insuficién-
cia cardiaca, arritmias cardiacas, insuficiéncia mitral, sobre-
carga ventricular direita e hipertensao pulmonar. Em casos
avangados com hipertensdao pulmonar grave e reversao do
shunt interatrial (direita para esquerda) instala-se a cia-
nose, o que indica doenca cardiopulmonar grave e morta-
lidade aumentada. Nas ultimas décadas, com o aprimo-
ramento das técnicas e dos dispositivos percutaneos, as
possibilidades de tratamento dos defeitos congénitos por
via percutanea tém crescido vertiginosamente. Varios es-
tudos ja demonstraram os excelentes resultados imedia-
tos e a longo prazo da atriosseptoplastia percutanea.
Além de proporcionar maior conforto ao paciente, me-
nores taxas de complicagdes, menor tempo de recupe-
racdo intra e extra-hospitalar e eficacia similar a da
atriosseptoplastia cirtrgica, em paises desenvolvidos, é
comprovadamente a opg¢do mais econdmica. Ndo ha
dividas de que, em futuro préximo, a relagcdo custo-
efetividade desse procedimento serd observada também
em paises em desenvolvimento como o Brasil, em que
o custo da prétese, ainda hoje, é o principal obstaculo
para a padronizagdo desse procedimento, e em que 0s
valores pagos pelos procedimentos cirtirgicos continuam
muito defasados.
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ABSTRACT

Percutaneous Closure of Atrial Septal Defects
by the Brazilian Health System: an
Economically Feasible Option

Atrial septal defect (ASD) is one of the most frequent
congenital malformations, representing 5% to 10% of all
congenital heart defects. The most common type is the
ostium secundum ASD (OS ASD), and represents 75% of
these malformations. When diagnosed late or left untreated,
in addition to abnormalities in the clinical examination,
there may be heart failure, cardiac arrhythmias, mitral insuf-
ficiency, right ventricular overload and pulmonary hyper-
tension. In advanced cases with severe pulmonary hyper-
tension and interatrial shunt reversal (right to left), there
is cyanosis, which indicates severe cardiopulmonary disease
and increased mortality. In the last decades, with the impro-
vement of percutaneous techniques and devices, the pos-
sibility of percutaneous treatment of congenital defects
has increased dramatically. Several studies have shown excel-
lent early and long-term results of percutaneous atrial septo-
plasty. In addition to providing greater comfort for patients,
lower complication rates, less in-hospital and extra-hospi-
tal recovery time and efficacy similar to that of surgical
atrial septoplasty in developed countries, it is definitely the
most economic option. There is no doubt that in the near
future, the cost-effectiveness ratio of this procedure will
also be observed in developing countries such as Brazil,
where the cost of the prosthesis is, to this day, the major
obstacle for the standardization of this procedure and the
amounts paid for surgical procedures are outdated.

KEY-WORDS: Heart septal defects, atrial. Heart defects,
congenital. Prostheses and implants.
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comunicacao interatrial (CIA) é uma das mal-

formagdes congénitas mais frequentes, repre-

sentando aproximadamente 5% a 10% de todos
os defeitos cardiacos congénitos.! Tem predominancia
em pacientes do sexo feminino e possui quatro formas
de apresentacdo anatomicamente diferentes entre si?:
CIA tipo ostium secundum (CIA OS), CIA tipo ostium
primum (CIA OP), defeito do seio venoso (CIA SV) e
defeito do seio coronario (CIA SC). O tipo mais co-
mum é a CIA OS, que representa cerca de 75% dessas
malformacoes.

A CIA OS é um defeito no septo interatrial na
fossa oval, resultante de alteracdo na formacdo do
septum secundum. Em geral é um defeito com posicao
central e orificio Gnico; entretanto, pode ocorrer mais
de um defeito, causando os chamados defeitos mul-
tiplos ou CIA multifenestrada. Apesar de frequente-
mente ocorrer como afeccdo isolada, as ClAs estao
associadas a outras malformagdes ou fazem parte de
cardiopatias congénitas complexas em cerca de 20%
a 40% dos casos.

Tal alteracdo permite um desvio (shunt) de sangue
oxigenado do atrio esquerdo para o atrio direito, au-
mentando o volume de sangue nas cavidades direitas
e, consequentemente, o fluxo de sangue na artéria pulmo-
nar (hiperfluxo pulmonar). Se mantido por muitos anos,
o hiperfluxo pulmonar pode acarretar sobrecarga nas
camaras cardiacas direitas, aumento da pressdo na
artéria pulmonar e doenga na microcirculagao, causando
dano pulmonar irreversivel.

O diagnéstico da CIA OS na infancia geralmente
é feito pela presenca de sopro durante consulta médi-
ca de rotina. As criancas sao, em sua maioria, assin-
tomaticas e as manifestacdes clinicas dos adultos sdo
inexpressivas até a terceira ou quarta décadas de vida.
Os pacientes podem apresentar intolerancia ao exerci-
cio, dor toracica, palpitagdes, cansago e sintomas nao-
caracteristicos. Quando descoberta tardiamente ou na
auséncia de tratamento, além da alteracdo no exame
clinico, pode existir insuficiéncia cardiaca, arritmias
cardiacas, insuficiéncia mitral, sobrecarga ventricular
direita e hipertensao pulmonar. Em casos avangados
com hipertensao pulmonar grave e reversao do shunt
interatrial (direita para esquerda) instala-se a cianose,
o que indica doenca cardiopulmonar grave. Esse achado
é chamado de sindrome de Eisenmenger (inversdao do
shunt decorrente de hipertensdao pulmonar) e resulta
em mortalidade elevada.

Varios autores demonstraram, em séries cirrgi-
cas, beneficio na oclusdo do defeito em relacdo ao
tratamento clinico. Konstantinides et al.?, em estudo
retrospectivo, encontraram melhora da sobrevida em
8,9 anos de seguimento de pacientes operados apoés
0s 40 anos (95% no grupo cirtrgico vs. 84% no grupo
tratamento clinico; P < 0,02). Além da reducdo da
mortalidade, houve menor incidéncia de arritmias atriais

e melhora da capacidade funcional dos pacientes sub-
metidos a atriosseptoplastia.

Ratificando esses achados, Murphy et al.*, Groun-
dstroem et al.® e Roos-Hesselink et al.® também verifica-
ram melhora da sobrevida, melhora da capacidade fun-
cional e menor niimero de complicagdes tardias em
pacientes operados com idade inferior a 25 anos.
Esses achados sugerem que a CIA deve ser fechada o
mais cedo possivel, ja que o retardo no tratamento
esta intimamente relacionado a pior prognéstico. Embora
os achados desses autores favorecam o tratamento cirtr-
gico, os estudos realizados até entdo eram longitudi-
nais nao-randomizados, com limitado poder para de-
monstrar a superioridade de um tratamento em rela-
¢do ao outro. Em 2001, Attie et al.” publicaram um
estudo randomizado, ndo-cego, com 473 pacientes
com mais de 40 anos de idade, portadores de CIA OS
ou CIA SV, submetidos a tratamento clinico ou cirtrgi-
co. Com seguimento médio de 7,3 anos, observou-se
reducdo significativa do aparecimento de insuficiéncia
cardiaca e pneumonia recorrente no grupo submetido
a atriosseptoplastia.

Ainda ndo estd bem definida qual a melhor idade
para o procedimento. Atualmente, o consenso é que
criancas com diagnéstico precoce devam ser tratadas
por volta dos 5 ou 6 anos de idade, ou seja, antes do
periodo escolar. Mesmo com diagndstico ao nascimento,
espera-se até essa idade, pois a doenca tem evolugao
lenta e os riscos cirirgicos sdo menores em razao do
maior peso das criancas. A partir dessa idade, o trata-

mento deve ser feito o quanto antes, de maneira eletiva.

Nas Gltimas décadas, com o aprimoramento das
técnicas e dos dispositivos percutaneos, as possibilida-
des de tratamento dos defeitos congénitos por via percu-
tanea tém crescido vertiginosamente. Em diversas cardio-
patias congénitas, o tratamento percutaneo ja é consi-
derado a terapéutica de escolha, superando os resultados
obtidos com a terapéutica cirdrgica.

TRATAMENTO PERCUTANEO DAS
COMUNICAGOES INTERATRIAIS

A primeira tentativa de fechamento percutaneo de
CIA OS foi descrita em 1975 por King et al.® em uma
adolescente de 17 anos de idade. Desde entao vérios
dispositivos foram criados, embora com taxas de su-
cesso limitadas, resultados tardios inadequados, e ele-
vado risco de perfuragdo e de fratura tardia das hastes.
Além disso, uma vez solto o dispositivo, sua recaptura
era muito dificil. Em 1997, Sharafuddin et al.® apresen-
taram os resultados iniciais de uma prétese com com-
ponente Gnico, autocentravel e autoexpansivel, com a
qual se obteve grande melhora das taxas de sucesso,
reducdo das complicacdes e melhores resultados a
longo prazo. O mais importante é que esse dispositi-
Vo, por suas caracteristicas de construgao, permitiu am-
pliar a utilizacdo da técnica para a maioria dos porta-
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dores da doenca. Atualmente, esse dispositivo, deno-
minado Amplatzer® (AGA Medical Corporation, Esta-
dos Unidos), e a prétese Helex®(W. L. Gore & Associates,
Inc., Estados Unidos) sdo os Gnicos liberados para uso
clinico, nos Estados Unidos, pelo Food and Drug Admi-
nistration (FDA)'®; porém, no Brasil, a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu autoriza-
¢do para uso clinico das préteses Amplatzer®, Helex®,
CardioSeal®(NMT Medical Inc., Estados Unidos), Figulla®
(Occlutech GmbH, Alemanha), Atriasept® (Cardia Inc.,
Estados Unidos) e Solysafe® (Swissimplant AG, Suiga)."

Desde 1997, quando Sharafuddin et al.? publica-
ram o primeiro estudo com a prétese de Amplatzer®
em porcos, varios autores demonstraram excelentes resul-
tados imediatos com esse dispositivo. Fischer et al.'
encontraram taxa de sucesso imediato de 94%, sem
mortalidade e com resultados mantidos a longo prazo.
Em registro do Reino Unido™ com 100 pacientes sub-
metidos a fechamento de CIA e forame oval por via
percutanea, o defeito foi adequadamente fechado em
93% dos casos. A taxa de complicacdes foi inferior a
3% e nenhum 6bito foi observado. De acordo com
Losay et al.', em uma série de 42 casos de fechamen-
to percutaneo de ClAs amplas com média de 23 mm
de diametro distendido, 93% dos pacientes apresenta-
ram auséncia de shunt residual ap6s seis meses do proce-
dimento, com apenas um caso de embolizacdo da
prétese para artéria pulmonar adequadamente removi-
da cirurgicamente. Outros autores também demonstra-
ram resultados semelhantes, expressos na Tabela 1.

Atualmente, o seguimento mais longo é de cinco
anos, conforme demonstrado por Yew e Wilson.?® Nesse
estudo, todas as proteses mantiveram-se adequadamente
posicionadas e com fechamento apropriado do defei-
to. Observou-se também regressao da sobrecarga ven-

tricular direita e minima manifestacdo de insuficiéncia
mitral. Complicagdes tardias nao foram relacionadas
ao dispositivo.

No Brasil, dois estudos demonstraram a efetividade
da prétese de Amplatzer® com resultados superponiveis
aos descritos na literatura. Braga et al.'® apresentaram
a experiéncia de 49 pacientes submetidos a fecha-
mento percutaneo de CIA com sucesso técnico ime-
diato de 97,8%. Nao ocorreram complicacdes maio-
res ou casos de morte. Com seguimento médio de 12
meses, observou-se boa evolucdo e manutencdo dos
resultados a longo prazo. Em 2007, Cardoso et al.”!
apresentaram os resultados de 101 pacientes subme-
tidos a oclusdo percutanea de CIA no Instituto de
Cardiologia do RS/Fundagdo Universitaria de Cardio-
logia. O tamanho médio do defeito foi de 21,5 mm de
diametro e o tamanho médio das préteses utilizadas
foi de 23,9 mm de diametro. Nesse estudo, observa-
ram-se taxas de sucesso de 93%. N&o ocorreram
complicagdes imediatas relacionadas a liberagao da
protese. Apenas complicagoes leves foram descritas,
como 1 caso de arritmia com necessidade de trata-
mento, 3 casos de hematoma no local da puncdo e 3
casos de cefaleia. Apds seguimento médio de 12,8
meses, todas as préteses estavam bem ancoradas, sem
shunt residual, exceto por 2 casos com CIA residual.

Complicagoes imediatas, como perfuragdo cardia-
ca??, bloqueio atrioventricular transitério®, embolizagao
do dispositivo**?* ou arritmias mais graves, sao raras
e intimamente relacionadas a curva de aprendizado
do operador e selecao adequada do tamanho do dispo-
sitivo. Dentre varios autores, as complica¢des imedia-
tas reportadas sdo inferiores a 10%, e ndo sao relata-
dos 6bitos. As complicagdes tardias apontadas sao endo-
cardite, embolizacdo do dispositivo e erosdao de aorta

TABELA 1
Resultados dos principais trabalhos com a prétese de Amplatzer® para fechamento percutaneo
da comunicacao interatrial tipo ostium secundum

Sucesso Complicacoes Sucesso Complicagoes

imediato imediatas Seguimento tardio tardias
Autor Ano n (%) (%) (meses) (%) (%)
Chanetal.”® 1999 100 93 5 3 98,9 0
Fischer et al.' 1999 52 83 0 3 NR NR
Caoetal.'s 2001 70 81,4 1,4 6,25 91,4 0
Taeed et al.”” 2001 18 56 0 12 100 0
Fischer et al.? 2002 236 84,7 0,84 27,6 94 NR
Bragaetal.' 2004 49 97,8 0 12 97,8 4,2
Masura et al." 2005 151 79,4 0 78 91,3 0
Yew & Wilson?® 2005 25 100 0 57,6 100 NR
Cardoso et al.”! 2007 101 93 7 12,8 98 0

n = nimero de pacientes; NR = ndo relatadas.
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e atrios; entretanto, sdo descritas apenas como relatos
de caso. Existem casos descritos de formacao de trombos
relacionados a prétese em outros tipos de dispositi-
vos; entretanto, com a prétese de Amplatzer®, a taxa
desse evento foi inexistente.?*?” Nesses raros casos, a
anticoagulagao por periodo de trés a seis meses mos-
trou ser efetiva para a resolugao do problema. Compli-
cacdes que requerem tratamento cirdrgico sao raras, e
a maioria pode ser resolvida por via percutanea. Berdat
et al.?® relataram 8% de complicagdes que necessita-
ram de cirurgia em 124 pacientes submetidos a fecha-
mento percutaneo de CIA e forame oval. Esses procedi-
mentos, porém, foram realizados na década de 1990,
no inicio do desenvolvimento da técnica. Além disso,
outras préteses foram utilizadas e corresponderam a
maior nimero de complicagdes. Atualmente, a incidéncia
de embolizagdo ou mau posicionamento da prétese
que requer resgate cirdrgico acontece em 0 a 3% dos
casos.'*?!

Evidencia-se, entao, que o fechamento percutaneo
com a prétese de Amplatzer® apresenta alto indice de
sucesso, baixo indice de complica¢des e manutengao
de seus resultados a longo prazo.” Além disso, é de
fundamental importancia ressaltar a universalidade da
prétese de Amplatzer®, capaz de ocluir ClAs tao gran-
des quanto 40 mm de diametro com altas taxas de
efetividade e resultados tardios demonstrando a seguran-
ca do procedimento.

Outras préteses tém demonstrado resultados seme-
Ihantes aos da protese de Amplatzer® entretanto, apre-
sentam algumas particularidades que devem ser consi-
deradas no momento da escolha da prétese ideal para
determinados tipos de defeitos.

A protese Cardioseal/Starflex® (NMT Medical Inc.,
Estados Unidos), desenvolvida a partir das primeiras
geracdes de préteses com umbrella dupla (Clamshell®
e, posteriormente, Cardioseal®), com hastes biarticuladas,
superficie recoberta por poliéster e, mais recentemen-
te, com mecanismo flexivel de autocentralizacdo que
permite a oclusao de defeitos com até 20 mm de
diametro, tem demonstrado resultados semelhantes aos
obtidos com a protese de Amplatzer®. Butera et al.*°,
comparando os resultados de ambas as préteses em
274 pacientes, demonstraram maior niimero de pacien-
tes com shunt residual imediatamente ap6s a liberagao
da prétese e apos seis meses do procedimento; entre-
tanto, em nenhum dos casos foi demonstrado shunt
residual significativo. Além disso, em relagdo a taxa de
complicagdes, ndo se demonstrou diferenga significa-
tiva entre os dois dispositivos, estando apenas descrita
maior dificuldade técnica para liberacdo da prétese
em 10 casos submetidos a fechamento com Cardioseal/
Starflex®, sendo 3 desses casos adequadamente ocluidos
com a prétese de Amplatzer®.

Outra protese utilizada em diversos paises e com

resultados animadores publicados é o oclusor septal

Helex®. Composto por dois discos flexiveis de nitinol
em formato helicoidal, recobertos por uma membrana
de politetrafluoretileno (PTFE), a prétese esta disponi-
vel no mercado em cinco diametros (15 mm a 35 mm)
e é habitualmente indicada para defeitos de no maxi-
mo 22 mm de diametro estirado. Estudo multicéntrico
recente relatou a experiéncia com a protese Helex®em
143 pacientes com diametro médio de CIA de 10 mm,
comparativamente a pacientes submetidos a tratamen-
to cirdrgico.’’ A taxa de sucesso do tratamento percu-
taneo foi de 88% e as principais causas de insucesso
foram mau posicionamento da prétese, compressao
de estruturas vizinhas e falta de bordos adequados. A
taxa de eventos adversos maiores foi discretamente me-
nor nos pacientes submetidos a tratamento percutaneo,
entretanto estatisticamente nao-significante (5,9% vs.
10,9%). Ap6s 12 meses de seguimento, 98% dos pa-
cientes do grupo percutaneo apresentaram oclusao
completa do defeito. Experiéncia inicial de dois cen-
tros brasileiros com 7 pacientes portadores de CIA OS
com média de 11 mm de diametro (7,5 mm-17 mm)
e 3 pacientes portadores de forame oval patente de-
monstrou resultados satisfatérios.’ Dentre os 7 casos
de CIA, houve 100% de sucesso. Evidenciaram-se pro-
blemas técnicos que necessitaram de recolhimento da
préotese e implante de novo dispositivo em 3 casos.
Esse fato possivelmente decorreu da maior complexi-
dade da técnica de implante em comparagdao com as
outras préteses, que demanda treinamento especial
do operador e curva de aprendizado mais longa. Entre-
tanto, apesar de ser indicada para oclusido de defeitos
menores, seu mecanismo nao-autocentravel favorece
o fechamento de ClAs miltiplas proximas e septos fenes-
trados. Pode-se concluir, entdo, que o oclusor septal
Helex® é eficaz e seguro no fechamento de defeitos
septais atriais pequenos a moderados.

Recentemente, foi publicado o primeiro estudo em
humanos de oclusido percutanea de defeitos do septo
interatrial com préteses bioabsorviveis Biostar® (NMT
Medical Inc., Estados Unidos).>* As préteses sao fabri-
cadas a partir de matriz acelular de colageno intestinal
de porcos montado sobre uma prétese Starflex® MP35N
de duplo disco. O remodelamento é gradual e ocorre
em um periodo de 24 meses, durante o qual o colageno
é absorvido e substituido por tecido préprio do paciente.
Foram implantadas 59 préteses em 58 pacientes, den-
tre os quais 4 eram portadores de ClAs e 53 eram porta-
dores de forame oval patente. Todas as préteses foram
implantadas adequadamente; entretanto, em 2 casos
(1 CIA e 1 forame oval patente) as préteses foram reti-
radas, tendo sido implantadas novas préteses em de-
corréncia do mau posicionamento ao ecocardiograma
transesofagico. Apo6s seis meses, 96% dos pacientes
ndo apresentavam shunt residual. Nao foram observa-
das complicagdes maiores relacionadas ao procedimen-
to ou a liberacdo da prétese, demonstrando efetividade
e seguranga comparaveis aos resultados obtidos com
proteses de material sintético.
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O aparecimento de dispositivos capazes de ocluir
diversos tipos de defeitos do septo interatrial permite
adequada escolha no momento do procedimento,
aumenta a capacidade de oclusdo dos defeitos e pode
ser um fator importante no intuito de viabilizar economi-
camente o implante desses dispositivos nos paises em
desenvolvimento.

BASE RACIONAL PARA UTILIZAGAO
DA TECNOLOGIA

Varios estudos tém sido realizados com o intuito
de comparar os resultados dos fechamentos percutaneo
e cirdrgico dos defeitos do septo interatrial. O primei-
ro estudo multicéntrico comparando os resultados de-
monstrou altas taxas de sucesso em ambos os procedi-
mentos (95,7% para o fechamento percutaneo vs. 100%
para o fechamento cirtrgico).** Entretanto, ao se compa-
rar a incidéncia de complicagdes relacionadas ao proce-
dimento, demonstrou-se nitida diferenca em favor do
procedimento percutaneo. Complicagdes maiores, como
tamponamento cardiaco (1,9%) e necessidade de nova
cirurgia (1,3%), entre outras, ocorreram em 5,4% dos
pacientes submetidos a atriosseptoplastia cirdrgica, ao
passo que apenas 1,6% dos pacientes submetidos a
procedimento percutaneo tiveram complicagdes maiores,
como embolizagdo da prétese (0,5%), arritmia cardiaca
(0,2%) e embolia cerebral com recuperagao completa
(0,2%). Complicagdes menores ocorreram em 18,8%
dos pacientes do grupo cirtirgico vs. 7,2% dos pacien-
tes do grupo percutaneo. Além da maior incidéncia de
complicacdes, o tempo de permanéncia hospitalar foi
significativamente maior nos pacientes submetidos a
procedimento cirtrgico.

Estudo polonés que comparou os resultados entre
o fechamento percutaneo e a atriosseptoplastia cirtirgica
em criangas e adultos jovens demonstrou a alta efeti-
vidade de ambos, apesar da superioridade, em diver-
sos aspectos do procedimento percutaneo, em um cen-
tro do Leste Europeu.** Observou-se menor tempo de
hospitalizagao (7,5 dias vs. 2,2 dias) bem como menor
taxa de complicacdes no grupo com tratamento per-
cutaneo. Apenas 6,4% dos pacientes tratados por via
percutanea tiveram complicagdes (nenhuma grave),
comparativamente a 68,2% dos pacientes do grupo
cirrgico (1 caso de hemiplegia provavelmente decorrente
de circulacdo extracorpérea). Transfusdo de sangue
foi administrada a 41% dos pacientes submetidos a atrios-
septoplastia cirlrgica e apenas 1 paciente (2%) do
grupo percutaneo necessitou derivado de sangue. Todas
essas diferencas foram estatisticamente significantes.

Butera et al.**, comparando os tipos de tratamento
em criancas de até 6 anos de idade, demonstraram
resultados semelhantes, também com altas taxas de
efetividade em ambos os grupos. Observou-se menor
tempo de hospitalizacdo no grupo percutaneo (1,2 dia
vs. 4,8 dias) assim como menor taxa de complicagdes
comparativamente ao grupo cirdrgico. Um terco dos
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pacientes do grupo cirtrgico apresentou algum tipo
de complicacdo, sendo um terco dessas complicacdes
classificado como maior (hemiplegia, insuficiéncia
cardiaca, tamponamento cardiaco e derrame pleural
com comprometimento hemodinamico). No grupo sub-
metido a atriosseptoplastia percutanea, 9% dos pa-
cientes apresentaram algum tipo de complicacdo e
apenas 1 (1%) paciente apresentou complicagdo maior
(embolizacdo da protese com necessidade de remo-
¢ao cirdrgica).

Experiéncia nacional em criangas com média de
6 anos de idade® comparou as complicagbes intra-
hospitalares entre os dois tipos de procedimento e
demonstrou resultados muito similares aos dados da
literatura. O tempo de internagao foi em média de 2,2
dias para o grupo percutaneo e de 7,4 dias para o
grupo cirdrgico. Em relagcdo as complicagdes nos pacientes
submetidos a atriosseptoplastia cirtrgica, 3% dos ca-
sos evoluiram com bloqueio atrioventricular total com
necessidade de marca-passo, 4% com derrame peri-
cardico, 1% com pneumotérax e 41% dos pacientes
necessitaram de transfusdo sanguinea. Nenhuma des-
sas complicagdes foi observada no grupo submetido a
tratamento percutaneo, bem como nao houve compli-
cacgoes relacionadas a liberacdo da protese.

Estdo bem documentados os efeitos deletérios da
circulagdo extracorpdrea na contratilidade miocardica
em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.? Entretanto,
nao haviam sido documentados os efeitos da circula-
¢do extracorpérea em pacientes submetidos a atrios-
septoplastia cirGrgica comparativamente a pacientes
submetidos a procedimento percutaneo. Estudos pré-
vios documentaram que a fungdo ventricular direita
esta além do normal nos pacientes portadores de CIA
antes da intervencdo cirlrgica ou percutanea, em de-
corréncia da sobrecarga volumétrica do ventriculo di-
reito.*>*! Mesmo assim, diferentes parametros ecocardio-
graficos demonstraram disfungdo ventricular direita sis-
tolica e diastélica imediatamente ap6s a intervengao
cirirgica com permanéncia dessa disfuncdo apods seis
meses do procedimento cirirgico, o que ndo ocorre
nos pacientes submetidos a fechamento percuta-
neo.*?*42 Além disso, observa-se também disfuncao
diastélica persistente do ventriculo esquerdo nos pacien-
tes operados.*

Além da disfuncao ventricular direita, o remodela-
mento do ventriculo direito parece ter comportamento
diferente apés oclusdo cirdrgica quando comparado
com a oclusao percutanea do defeito. Estd bem demons-
trado que o remodelamento precoce ocorre nos primei-
ros dias apds o fechamento percutaneo do defeito,
com quedas drasticas no tamanho do ventriculo direi-
to mensuradas através do modo-M ou estimativa do
volume ventricular, tanto em criancas como em adul-
tos.* Essas alteracoes atingem valores dentro da nor-
malidade na maioria dos pacientes em até um més
ap6s o procedimento percutaneo.* Entretanto, séries
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de pacientes submetidos a reparo cirtrgico sao contro-
versas quanto a esse processo, mesmo apds alguns
anos do procedimento. Isso ocorre possivelmente pelos
efeitos deletérios da circulagdo extracorpérea e do
clampeamento adrtico, como isquemia miocardica
temporaria, e da pericardiotomia, levando a aderén-
cias pericardicas.>4+4-52

Nao ha dividas sobre a seguranca e a efetividade
de ambos os tipos de atriosseptoplastia, com excelentes
resultados a curto e longo prazos em centros de refe-
réncia do mundo inteiro, tanto em criancas como em
adultos. Além disso, ndo ha registros de mortalidade
nas ultimas séries descritas na literatura. Entretanto,
fica evidente a superioridade do tratamento percutaneo
comparativamente ao tratamento cirtrgico em diver-
sos aspectos. E inegavel que a necessidade de circula-
¢do extracorpérea e de clampeamento aértico para a
realizacao da atriosseptoplastia cirdrgica é um fator agra-
vante, comprovadamente associado a maior morbidade
pela reacdo inflamatéria sistémica e pelo dano miocar-
dico provocado. O maior tempo de internagdo hospi-
talar bem como o maior nimero de complicacdes,
além de desconforto ao paciente, geram custos a insti-
tuicao, pela menor rotatividade de leitos e maior tem-
po de permanéncia em Unidade de Terapia Intensiva
(UTI), além de maior exposicao do paciente a deriva-
dos de sangue. Afora o pés-operatério mais prolonga-
do, a recuperacao domiciliar também exige maior tempo
nos pacientes submetidos a terapéutica cirargica®, o
que acarreta retardo no retorno a atividade escolar ou
profissional e custos indiretos a sociedade. Por fim, a
auséncia de incisao cirtrgica, além de evitar os riscos
de infeccao de ferida operatéria, ndo submete o paciente
aos danos estéticos de uma cicatriz toracica.

Os poucos casos (cerca de 7% nas grandes séries)
em que a atriosseptoplastia percutanea nao é efetiva,
em decorréncia da falta de bordos ou da compressao
de estruturas vizinhas, sdo encaminhados a cirurgia
sem maiores intercorréncias. Além disso, atualmente
os grandes centros ao redor do mundo possuem larga
experiéncia no fechamento percutaneo com diversos
tipos de proteses e taxas de complicagdes relaciona-
das a liberagdo da protese cada vez menores, como

resultado da curva de aprendizado.

CUSTOS DA ATRIOSSEPTOPLASTIA
PERCUTANEA E CIRURGICA

Mesmo com a comprovada superioridade da atrios-
septoplastia percutanea quando comparada ao procedi-
mento cirdrgico em diversos aspectos médicos, como
complicagdes relacionadas ao procedimento, exposi-
¢do a derivados de sangue, tempo de internacdo e cica-
triz cirrgica, estudos tém sido realizados também com
o objetivo de viabilizar economicamente o procedimento
percutaneo em relagdo ao cirtrgico, inclusive em paises
subdesenvolvidos.

No primeiro estudo que avaliou os custos da atrios-
septoplastia percutanea, comparando-a a dois tipos
de atriosseptoplastia cirtirgica disponiveis (esternotomia
e minimamente invasiva), realizado na lItalia, obser-
vou-se maior taxa de complicagdes e maior tempo de
internacdo hospitalar nos grupos cirtrgicos.** Esse fato
foi o principal responsavel pelo aumento do custo do
procedimento cirdrgico (em média 13 mil euros para a
minimamente invasiva e 15 mil euros para a esterno-
tomia). O custo do procedimento percutaneo, incluindo
o valor do dispositivo, foi, em média, de 12.250 euros.

Outro estudo, realizado nos Estados Unidos, no
Estado da Carolina do Norte, utilizou um sistema de
analise de custos diretos e indiretos de procedimentos
médicos desenvolvido pela Universidade de Duke.*
Nesse estudo, os custos foram divididos em categorias
relacionadas diretamente com o fechamento do defei-
to (cuidados intensivos e intermediarios, servicos car-
diovasculares, servigos cirtirgicos, suprimentos médi-
cos e cirdrgicos, e transporte) e custos adicionais (me-
dicamentos, cuidados respiratérios, servicos radiologi-
cos, exames laboratoriais e banco de sangue). Nao
foram incluidos o custo do dispositivo, os honorérios
médicos nem o tempo, fora do trabalho ou escola, neces-
sario para recuperacdao do paciente. Tanto os custos
diretos como os custos indiretos relacionados ao fecha-
mento foram maiores no grupo cirtrgico, em comparagao
com o grupo percutaneo. O custo total do procedimento
percutaneo foi de US$ 7.397,00, ao passo que o custo
total do procedimento cirtrgico foi de US$ 15.234,00.
Mesmo se considerarmos os honorarios do cirurgido
similares aos dos hemodinamicistas, o que frequente-
mente ndo é a regra, essa diferenca tenderia a ser
ainda maior pelo maior tempo de acompanhamento
clinico dos pacientes submetidos a procedimento cirtr-
gico. Além disso, a diferenca de pelo menos US$
8.000,00 ultrapassa o valor da prétese comercializada
nos Estados Unidos, o que, somado a todas as vanta-
gens previamente relatadas, fundamentou a atriossep-
toplastia percutanea como tratamento padrao de refe-
réncia para o tratamento da CIA OS naquele pafs.

Em outro estudo realizado nos Estados Unidos,
utilizando a prétese de Amplatzer® e comparando os
desfechos clinicos e o custo total (incluindo o valor
do dispositivo) do procedimento percutineo com o
procedimento cirtrgico, os resultados foram semelhan-
tes.”® Além da maior taxa de complica¢des e do maior
tempo de internacdo hospitalar, o custo médio estima-
do por caso tratado com a prétese de Amplatzer® foi
de US$ 11.541,00 vs. US$ 21.780,00 no grupo cirdr-
gico. Nao foi identificada nenhuma situacdo em que
o custo da atriosseptoplastia percutanea fosse igual ao
custo da cirurgia.

Na Australia, foi realizado estudo prospectivo que
comparou, além do desfecho clinico, custos hospita-
lares e impacto familiar dos fechamentos cirtrgico e
percutaneo dos defeitos do septo atrial.”” Quando
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avaliados apenas os custos diretamente relacionados
ao procedimento, o cateterismo se mostrou mais one-
roso que o procedimento cirdrgico. Entretanto, a ne-
cessidade de maior tempo de internacdo, enfermagem,
exames subsidiarios e medicamentos contribuiu para
o aumento dos custos da atriosseptoplastia cirtrgica,
ultrapassando o valor gasto para a atriosseptoplastia
percutanea (12.969 doélares australianos vs. 11.845
délares australianos). Esse foi o primeiro estudo
prospectivo que comparou os custos dos fechamentos
percutaneo e cirtrgico dos defeitos do septo atrial,
confirmando a hipétese dos estudos retrospectivos de
que o uso de dispositivos para a oclusdao de CIA em
paises desenvolvidos é economicamente viavel e van-
tajoso para o sistema de sadde local. Além disso, o
tempo despendido pelos pais para o acompanhamen-
to dos filhos durante a internagao hospitalar foi sig-
nificativamente maior nos pacientes submetidos a tra-
tamento cirdrgico, o que também acarreta gastos indi-
retos pelo tempo fora do trabalho.

No Reino Unido, foi realizado outro estudo pros-
pectivo que comparou, entre outras coisas, 0s custos
de ambos os procedimentos, levando em conta todos
os tipos de gastos necessarios, inclusive o valor da
prétese (Amplatzer®) e os honorarios médicos.”> As ta-
xas de complicacdo e o tempo de internacdo hospita-
lar foram semelhantes aos de outros estudos previa-
mente relatados. Em relagdo aos gastos, o custo total
médio foi semelhante em ambos os procedimentos
(5.375 libras para o procedimento percutaneo e 5.412
libras para o procedimento cirtrgico). Assim como em
outros estudos, a principal diferenca ocorreu em rela-
¢do aos custos dos equipamentos necessarios para o
procedimento (2.974 libras para o grupo percutaneo
vs. 408 libras para o grupo cirtirgico) e aos custos de
internacdo hospitalar (300 libras para o percutaneo vs.
2.410 libras para o cirdrgico).

Em 2006, na Guatemala, foram comparados pela
primeira vez os custos de ambos os procedimentos,
cirirgico e percutaneo, para oclusiao de CIA OS em
um pais em desenvolvimento.*® Foram incluidos todos
os custos relacionados a sala de hemodinamica e bloco
cirtrgico (inclusive o custo de funcionarios), medica-
¢oes e material utilizado durante anestesia e procedi-
mento, tempo de internacdo em UTI e hospitalizagao,
derivados de sangue, testes diagnésticos, além do custo
do dispositivo e do equipamento de circulagio extra-
corpérea. O custo total do procedimento percutaneo
foi de US$ 4.781,00 vs. US$ 3.329,00 para a reali-
zacgdo da cirurgia (P < 0,0001), sendo o alto valor da
prétese nesse pais (US$ 2.930,00) o principal respon-
savel por essa diferenca.

Nesse mesmo ano, estudo realizado na Gedrgia obser-
vou as vantagens do procedimento percutineo compa-
rativamente ao cirdrgico para o fechamento da CIA,
como a menor taxa de transfusdes sanguineas, o menor
tempo de internacdo hospitalar, e o menor custo do
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tratamento, concluindo que todos os pacientes com
defeitos do septo atrial compativeis com tratamento
percutaneo devem ser encaminhados ao laboratério
de hemodinamica.®

Pode-se concluir que a atriosseptoplastia percu-
tanea, além de proporcionar maior conforto ao pa-
ciente, com menores taxas de complicacdes e menor
tempo de recuperacdo intra e extra-hospitalar, possui
excelentes resultados imediatos e a médio prazo, e que,
em paises desenvolvidos, é uma opgao mais barata e
tao eficaz quanto o procedimento cirdrgico. Nao ha
davidas de que, em futuro préximo, essa custo-efetividade
do procedimento sera observada também em paises em
desenvolvimento, em que o custo da prétese, ainda
hoje, é o principal obstaculo para a padronizagdo desse
procedimento, e em que os valores pagos pelos proce-
dimentos cirtrgicos continuam muito defasados.

PROPOSTA DE INCLUSAO DE OCLUSORES
SEPTAIS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Quando se propde a introdugao de novas tecno-
logias, as quais rotineiramente tém custos financeiros
elevados, é fundamental que se leve em conta a rela-
¢do custo-beneficio do uso do novo material. Tal rela-
¢do, habitualmente, é escrutinada mais pelo lado “custo”
que pelo lado “beneficio”.

Embora o item “custo” seja de fundamental impor-
tancia para a avaliacdo do impacto econémico-finan-
ceiro da introducdo de novas tecnologias nas tabelas
dos provedores de salde, tanto privados como publi-
cos, existem aspectos tdo ou mais importantes a serem
considerados.

Sabe-se que os valores de remuneracdo de pro-
cedimentos da tabela do Sistema Unico de Satde (SUS)
estdo muito defasados. Na maioria dos casos, o valor
do reembolso é, em muito, superado pelo valor do
gasto pelos hospitais para a realizagdo dos procedi-
mentos mais complexos. O recente movimento com o
objetivo de melhorar a remuneragdo de profissionais
e de hospitais que atendem pacientes portadores de
cardiopatias congénitas, em geral provenientes das
camadas mais pobres da populagdo, é, sem duvida, um
ato na direcdo certa.

Embora seja clara a sobrecarga imposta aqueles
que tratam de pacientes com doencas ditas de alto
custo, ndo houve reducdo significativa dos precos de
insumos necessarios para tais tratamentos. Essa distor¢ao
permite que o reembolso por cirurgias cardiacas seja
muito baixo, tornando dificil a comparacdao com os
valores reais necessarios para a introdugdo de novos
métodos para o tratamento percutaneo das cardiopatias
congeénitas.

O tao importante item “custo” tem leituras diver-
sas nas diferentes sociedades. Como ja referido anterior-
mente, nos paises mais desenvolvidos ha nitida van-
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tagem financeira no uso de dispositivos para fechamento
de ClAs. Por outro lado, nos paises em desenvolvi-
mento, o custo da prétese inviabiliza programas para
tratamento percutaneo de defeitos do septo interatrial.
A diferenca entre essas duas sociedades, além do
poder econémico, reside na maturidade do tecido
social, que demanda a incorporacdo de avancgos
tecnolégicos pelos servicos de satde e sua disponi-
bilizagao aqueles que deles necessitem. Nas culturas
menos evoluidas, a populagdo nem sequer tem aces-
so ao conhecimento ou a ela é permitido discutir
vantagens e desvantagens dos eventuais avancos
tecnoldgicos da area médica.

Nossa realidade é uma mistura das duas: temos
uma sociedade que recebe a protecao de uma legisla-
¢do avancada, especialmente em relacdo a criangas
e adolescentes, e que cada vez mais tem acesso a
informacdo; e outra parcela de nossa populagao, in-
felizmente, que ainda ndo tem pleno conhecimento
de seus direitos, ndo tendo acesso aos servicos mais
basicos de satde.

A utilizagdo de novas tecnologias, portanto, deve
permitir o melhor atendimento possivel ao individuo
sem inviabilizar o financiador puablico. Essa realidade
sera possivel quando o sistema publico de satde for
convencido de que existem vantagens ndo apenas
financeiras para o emprego dessa tecnologia e, ao
mesmo tempo, viabilize sua introdu¢do no orgamento
do Ministério da Satde por meio da racionalizagao de
custos negociada com a industria.

Voltando a vital relacdo “custo-beneficio”, cabe
elaborar sobre a parte “beneficio”. Nao existe qual-
quer davida na literatura internacional de que as téc-
nicas de oclusdo de defeitos cardiacos produzem re-
sultados imediatos e tardios equivalentes aos da cirur-
gia convencional. A seguranca dos procedimentos é
alta e reproduzivel e as complicagdes, raras e conheci-
das. Quando empregadas por pessoal adequadamen-
te treinado, a chance de desperdicio de material é
minima e as complica¢des hospitalares, despreziveis.

A avaliacdo de inGmeras séries demonstra com
clareza que a permanéncia hospitalar necesséaria para
esses procedimentos é de apenas 48 horas, enquanto
o tratamento cirtirgico convencional tradicionalmente
requer permanéncia hospitalar por um periodo de seis
a sete dias. Em um pafs em que o sistema publico de
salide apresenta grande defasagem entre o nimero de
leitos disponivel e a demanda por internagoes, a redu-
¢do da média da permanéncia hospitalar proporciona-
da pela técnica percutanea ajudaria a aliviar o problema
da superlotagdo nos hospitais de alta complexidade.

Séries brasileiras confirmam esses dados, sendo
também importante ressaltar que a utilizagdo de deriva-
dos de sangue é muitissimo incomum quando se uti-
liza a técnica percutanea. Entretanto, o emprego de
derivados de sangue ocorre em aproximadamente 30%

dos pacientes submetidos a atriosseptoplastia cirdrgi-
ca, mesmo em centros terciarios de tratamento, aumen-
tando os custos do tratamento e potencialmente crian-
do morbidade futura.

Outras vantagens menores, mas nao menos impor-
tantes, sdo a auséncia de cicatriz cirdrgica, a aboli¢ao
da necessidade de uso de circulagdo extracorpérea e
a menor agressao psicoldgica associada as técnicas
menos invasivas.

IMPLICACOES ECONOMICAS DA
ATRIOSSEPTOPLASTIA PERCUTANEA
PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Nao ha diavida de que o Ministério da Satde,
utilizando sua importancia estratégica, podera obter
reducdo de custos na compra dos diversos dispositi-
vos, de modo a reduzir a ja pequena diferenca de
custos entre os dois procedimentos. Esse fenomeno ja
é observado em diversos paises desenvolvidos, em que
o preco do dispositivo é incomparavel ao preco em
paises em desenvolvimento, o que torna a atriossepto-
plastia percutanea, além de mais segura e com menos
complicagdes, uma pratica ainda mais econdémica que
a cirurgia.

E sabido que houve recente significativa majoragao
na tabela SUS de pagamentos hospitalares referentes a
cirurgias cardiacas para cardiopatias congénitas; entre-
tanto, esses valores ainda se encontram defasados. De
acordo com dados do Departamento de Informatica
do Sistema Unico de Satde (DATASUS)®, o valor médio
pago por uma internagao de cirurgia cardiaca pediatrica
em dezembro de 2007 foi de R$ 14.612,10. Mesmo
que, apds negociagdo do Ministério da Satide com os
fornecedores, ainda reste custo a maior para o procedi-
mento percutaneo, essa diferenca poderia ser coberta
pela racionalizagdo do uso dos leitos disponiveis em
hospitais terciarios. Em uma realidade como a nossa,
a alta rotatividade de leitos é indiscutivelmente benéfi-
ca e lucrativa, acarretando a diminuicdao do tempo de
espera por procedimentos diagnésticos e terapéuticos,
com consequente melhora da qualidade e da agilida-
de dos servigcos prestados pelo SUS. Além disso, tor-
na-se desnecessario avaliar o ganho secundario dos
pacientes beneficiados por essa tecnologia, ja extensa-
mente explicitado.

Considerando a taxa de natalidade atual no Brasil,
de 16/1.000 habitantes por ano, e a populagdo de 183
milhdes de habitantes, teremos aproximadamente 3
milhdes de nascidos vivos ao final de um ano. Levando
em conta que entre 0,6% e 1% da populacdo em geral
é portadora de cardiopatia congénita, e que a incidén-
cia de CIA é de 6% a 10% entre todas as cardiopatias
congénitas, teremos ao final de um ano entre mil e 3
mil novos casos de CIA na populagao em geral;
entretanto, uma parte dessas comunicagdes nao tem
indicacdo de fechamento. Em 2008, foram realizadas

219



Rossi Filho RI, et al. Oclusdo Percutinea de Comunicacio Interatrial pelo Sistema Unico de Satide: uma Opgao Economicamente Viavel.

Rev Bras Cardiol Invasiva. 2010;18(2):212-22.

1.842 atriosseptoplastias cirdrgicas®® pelo SUS. Con-
siderando que aproximadamente 80% desses defeitos
sdo passiveis de tratamento percutaneo, seriam reali-
zadas em torno de 1.473 atriosseptoplastias percutaneas
nesse ano. Se o valor pago pelo procedimento cirtr-
gico cardfaco pediatrico, atualmente, é de R$ 14.612,10,
em média, e o valor do procedimento percutaneo acres-
cido do valor da prétese gira em torno de R$ 20 mil,
podemos calcular que o valor adicional para implemen-
tacdo dessa tecnologia ndo seria superior a R$ 8 mi-
Ihdes por ano, apenas levando em consideragao o
aspecto econdémico da questdo. Entretanto, se levar-
mos em conta o menor tempo de internagao necessa-
rio para o procedimento percutaneo (dois dias em
média) em relacdo ao procedimento cirtrgico (sete
dias em média), teriamos uma economia de 9.210
diarias (pelo menos metade delas de UTI) em 2008, o
que poderia colaborar com a diminuicdo da extensa
lista de espera de diversos procedimentos cirtrgicos.

CONCLUSAO

A analise da literatura deixa claro que o fechamento
percutaneo de defeitos no septo interatrial é tdo seguro
e eficaz quanto o fechamento cirtrgico, acarretando menor
morbidade e menor permanéncia hospitalar.

A melhoria dos honorarios pagos a cirurgia de
congénitos e a eventual reducdo dos precos dos dispo-
sitivos, a ser negociada pelo Ministério da Satide com
os eventuais fornecedores de material, permitirao viabi-
lizar, do ponto de vista econdmico, a introdugdo dessa
opgdo de tratamento aos pacientes cobertos pelo SUS.
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