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Experiéncia Inicial com a Nova Protese CARDIA
Ultrasept™ para Fechamento do Forame Oval Patente:
Ainda uma Boa Opcao
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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: Neste trabalho os autores visam a apresentar
sua experiéncia inicial com o uso da nova prétese CARDIA
Ultrasept™ para fechamento percutaneo do forame oval. Mé-
todos: Foram selecionados por ecocardiograma transesofagico
pacientes portadores de forame oval com eventos embélicos
prévios, de qualquer idade e peso, ou enxaqueca de dificil
controle clinico. Os critérios de eficicia inclufram auséncia
de shunt residual pelo ecocardiograma transesofagico com
teste de microbolhas apds seis meses e auséncia de recidiva
de eventos neurolégicos. Nao foram excluidos pacientes com
base em dados morfolégicos do forame oval. Resultados: De
abril de 2011 a maio de 2012 foram submetidos ao procedi-
mento de oclusdo 22 pacientes (6 do sexo masculino e 16 do
sexo feminino) com idades entre 16 e 68 anos. Apenas uma
paciente ndo tinha antecedente de acidente vascular cerebral
ou ataque isquémico transitorio e sim enxaqueca de dificil
controle clinico. Nenhum paciente apresentou aneurisma de
septo atrial. Foi possivel o implante em todos os casos, sendo
utilizados 23 dispositivos. O dispositivo mais utilizado foi o
de 25 mm. Apenas um paciente ficou com shunt residual
ao ecocardiograma de um més e continua em seguimento.
Nao houve recidivas de eventos até o momento. Houve duas
complicagdes menores e ndo houve o6bitos. Conclusdes: O
dispositivo CARDIA Ultrasept™ é seguro, de facil manuseio e
eficaz. Ainda necessita ser mais bem avaliado em casos mais
complexos, como os forames ovais maiores e com aneurisma
do septo atrial.

DESCRITORES: Forame oval patente. Cateterismo cardiaco.
Préteses e implantes.

Early Experience with the
New CARDIA Ultrasept™ Device for Patent
Foramen Ovale Occlusion: Still a Good Option

Background: The purpose of this study is to report the early
experience with the use of the new CARDIA Ultrasept™ device
for percutaneous occlusion of patent foramen ovale. Methods:
Patients with patent foramen ovale with previous embolic
events, of any age or weight, or migraine with poor clinical
control, were selected by transesophageal echocardiography.
Efficacy criteria included lack of residual shunt at the transe-
sophageal echocardiogram with microbubble testing after 6
months and no recurrence of neurologic events. No patients
were excluded based on morphological patent foramen ovale
criteria. Results: From April 2011 to May 2012, 22 patients
(6 males and 16 females) with ages ranging from 16 to 68
years were submitted to the occlusion procedure. Only one
patient had no history of stroke or transient ischemic attack,
but migraine with poor clinical response. None of the patients
had atrial septal aneurysms. The device was implanted in
all cases, 23 devices were used and the 25 mm device was
used most often. Only one patient presented residual shunt
at the 1-month follow-up echocardiogram and remains under
observation. There have been no recurrences to date. There
were two minor complications and no deaths. Conclusions: The
CARDIA Ultrasept™ device is safe, effective and easy to use.
It must be further evaluated in more complex cases, such as
larger patent foramen ovales and with atrial septal aneurysms.

DESCRIPTORS: Foramen ovale, patent. Heart catheterization.
Prostheses and implants.
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forame oval, estrutura de fundamental importancia
para a circulacdo fetal, permanece patente em
25% a 30% da populagdo adulta.'?

Atualmente, é reconhecido que o forame oval
patente, ao permitir a passagem de fluxo interatrial
da direita para a esquerda, esta associado a eventos
tromboembdlicos cerebrais®® e enxaqueca com aura'®'2,
Varios estudos de série de casos sugerem que a oclu-
sdo por técnica percutanea pode ser indicada nessas
situagdes'*'7, podendo, mesmo, ser mais efetiva que o
tratamento clinico na prevencao secundaria da recor-
réncia dos eventos cerebrovasculares em pacientes com
acidente vascular cerebral isquémico ou ataque isqué-
mico transitério relacionado ao forame oval patente.’

Diversos dispositivos ja foram desenvolvidos para
oclusdo do forame oval patente. As proteses CARDIA
(Cardia Inc., Eagan, Estados Unidos) estao disponiveis
desde 1998 e, desde entao, foram redesenhadas vérias
vezes'82°, permanecendo, no entanto, com o mesmo
conceito estrutural bésico de dois discos de Ivalon™
(alcool polivinilico) sustentados por hastes de nitinol.

A sétima geracdo das proteses CARDIA, deno-
minada Ultrasept™, mantém os conceitos béasicos ja
descritos, porém, agora, ambos os discos tém as bordas
arredondadas para minimizar o risco de erosdes e/ou
perfuragoes.

O objetivo deste trabalho é relatar a experiéncia
inicial do grupo utilizando essa prétese para o fecha-
mento do forame oval patente.

METODOS

Desenho do estudo

Este é um estudo prospectivo, unicéntrico, de bra-
¢o Gnico, no qual foram incluidos todos os pacientes
submetidos a oclusdo de forame oval com a prétese
CARDIA Ultrasept™.

Foram selecionados pacientes de qualquer idade e
peso, com um ou mais eventos neurologicos sem causas
definidas (criptogénicos), com diagnéstico baseado em
dados clinicos e/ou exames neuroldgicos de imagem,
portadores de enxaqueca com aura com resposta insa-
tisfatéria a medicacao tradicional ou indicac¢do clinica
profilatica, formalizada por médico assistente, em forame
oval patente de risco com grande passagem de bolhas
em respiracdo normal.

Os casos foram selecionados por meio de eco-
cardiograma transesofagico com teste de bolhas
com solugdo salina agitada positivo, em respiragao
espontanea ou apdés manobra de Valsalva. Nao foi
excluido nenhum tipo de forame com base em suas
caracteristicas morfolégicas.

Todos os procedimentos foram realizados com a
administragdo prévia de 200 mg de acido acetilsalicilico.

Rev Bras Cardiol Invasiva.
2012;20(3):309-14

Descricao do dispositivo

2

A nova versdo, como as anteriores, é composta
por dois discos redondos de Ivalon™, sustentados nao
mais por hastes retas mas por seis alcas arredondadas
de nitinol (Figura 1).

As proteses estdao disponiveis, em nosso meio, nos
tamanhos de 20 mm, 25 mm e 30 mm, correspondendo
ao comprimento das algcas de nitinol. Os tamanhos de
dispositivo foram escolhidos caso a caso, levando-se em
conta comprimento e abertura provocada dos ttneis,
estabilidade e consisténcia do septo primo, e presenca
ou ndo de degeneracdo lipomatosa do septo secundo.

Juntamente com o dispositivo é oferecido um bio-
tomo flexivel, com trava de seguranga, para captura
do pino de contato no centro do disco direito. Isso
permite a introducdo da prétese num cilindro carre-
gador, transparente, cuja extremidade distal é dilatada
para permitir a melhor adaptagdo ao carregador dos
discos flexionados. A outra extremidade do cilindro se
adapta a uma bainha curta, transparente, de tamanho
Gnico, provida de uma valvula hemostatica (Figura 2).
A prétese desliza com facilidade do carregador para a
bainha curta, e, dai, pode ser transferida para a bainha
longa (Mullins), que a levara ao coragdo, empurrada
pelo cabo longo do biétomo. Para os tamanhos men-
cionados de prétese sdo necessarias bainhas de Mullins
de 10 Fa 11 F.

Figura 1 - Detalhes da nova versao da protese CARDIA. Em A, superficie
do disco esquerdo. Note-se o metal totalmente recoberto pela vela de
Ivalon™. Em B, superficie do disco direito, que é menor que a do
esquerdo, em que se veem claramente as alcas de nitinol e o pino,

central, de captura. Em C, prétese vista de perfil, presa pelo biétomo.

Figura 2 - Detalhes do sistema de carregamento. Em A, carregador
com a extremidade distal dilatada para melhor orientar os discos do
dispositivo para seu interior, minimizando o trauma as velas de lva-
lon™. A bainha curta, também transparente, se adapta perfeitamente
ao carregador, facilitando a transferéncia da prétese. Em B, detalhe
das etapas do carregamento da prétese, na sequéncia da esquerda
para a direita, em que se observam a prétese presa ao biétomo, o
carregador e a bainha curta.
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A protese CARDIA Ultrasept™ pode ser recaptu-
rada e reposicionada com facilidade, enquanto presa
ao sistema de entrega.

Técnica de implante

A técnica empregada em todos os casos foi a
mesma utilizada nas versdes anteriores e ja descrita.?

Seguimento

Todos os pacientes foram mantidos com dupla an-
tiagregacao com 200 mg/dia de acido acetilsalicilico e
75 mg/dia de clopidogrel por trés meses e uso isolado
do acido acetilsalicilico, na mesma dose, entre o terceiro
més e o sexto més apos a realizagdo do procedimento.

O seguimento foi feito por meio de avaliacdes
clinicas e ecocardiogramas transtoracicos imediatamente
ap6s o procedimento e depois de 1T més e 3 meses.
Foi realizado ecocardiograma transesofagico com teste
de bolhas com solugdo salina agitada apds 6 meses.
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Anadlise estatistica

As variaveis continuas sao expressas como média e
desvio padrao e as variaveis categéricas, como niéme-
ros e porcentagens.

RESULTADOS

De abril de 2011 a maio de 2012, 22 pacientes
foram submetidos a oclusdo percutanea do forame oval
patente com a prétese CARDIA Ultrasept™. Apenas
6 eram do sexo masculino. As idades variaram de
16 a 68 anos (45,7 + 13,1 anos). Todos os pacientes
apresentaram quadros isquémicos cerebrais prévios
(acidente vascular cerebral/ataque isquémico transitorio),
a excegdo de um, em quem a indicagao foi enxaqueca
de dificil controle clinico (Tabela).

O comprimento dos tineis variou de 4 mm a 12 mm
(8,13 + 2 mm) e a abertura ndo-provocada, de 1 mm a
6 mm (2,94 + 1,30 mm). A variagdo da abertura pro-

TABELA
Caracteristicas dos pacientes
Idade Tinel  Abertura Abertura Prétese Oclusao
Identificacao (anos)  Sexo  AVC/AIT  (mm) (mm) provocada (mm) (mm) imediata
MSO 32 M Sim 8 3 7 25 Sim
MFDS 42 F Sim 10 4 9,5 30 Sim
MAS 34 F Sim 4 3 5 20 Sim
ESF 42 F Sim 6 1 2,5 20 Sim
JBS 46 F Sim 10 3 4 25 Sim
SK 68 F Sim 9 3 9 30 Sim
ACA 51 F Sim 10 4,5 6,5 25 Sim
ccc 37 F Sim 8 2,5 4,4 20 Sim
WAS 64 M Sim 7 5 9 25 Sim
EPI 57 M Sim 10 5 9,6 25 Sim
LJSS 60 M Sim 6 2 5,4 20 Sim
AFN 63 F Sim 9 2 9 25+ 30 Sim
LPC 55 F Sim 6 2,5 5,6 20 Sim
RMB 16 F Sim 8 3 7 20 Sim
ICSB 46 F Sim 8 6 8 25 Sim
BCP 29 F Sim 7 2 5 25 Sim
SAML 44 F Sim 10 2 5 25 Nao
CAVZ 48 M Sim 12 2 4,5 20 Sim
MGOA 57 F Sim 10 4 5 25 Sim
MMZ 35 F Nao* 4 1,3 5 25 Sim
BCC 28 F Sim 9 1 4 20 Sim
WLSS 52 M Sim 8 3 5 20 Sim

* Enxaqueca de dificil controle clinico.

AIT = ataque isquémico transitério; AVC = acidente vascular cerebral; F = feminino; M = masculino.
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vocada, obtida com a guia rigida posicionada através
do forame, foi de 4 mm a 9,5 mm (6,13 + 2,01 mm).

O implante foi possivel em todos os casos. Foram
utilizados 23 dispositivos em 22 pacientes. O tamanho
mais utilizado foi o de 25 mm, em 47,8% dos pacientes,
o de 20 mm foi utilizado em 39,1% dos pacientes e
o de 30 mm, nos demais (Figura 3).

A paciente que usou duas préteses (AFN) apresen-
tava septo secundo espessado por degeneracgao lipo-
matosa e septo primo hipermével. Foi implantado um
dispositivo de 25 mm, que se fixou apenas no septo
primo, mantendo o forame aberto, com grande passa-
gem de bolhas da direita para a esquerda. No mesmo
procedimento foi implantado um segundo dispositivo,
de 30 mm, sem dificuldades, que conseguiu capturar
o septo lipomatoso e, também, o primeiro dispositivo,
ocluindo completamente o defeito residual. O teste de
bolhas realizado apés o implante ndo mostrou passagem
de bolhas para o atrio esquerdo.

Em uma paciente (JBS) o disco direito da protese
ficou preso na valvula de Eustaquio, que era bastante
redundante, e ndo conseguiu se configurar de forma
adequada, mantendo a prétese aberta, com grande shunt
pelo seu interior. Apds varias tentativas infrutiferas de

. 3

Figura 3 - Detalhes do implante. Em A, protese posici

onada no septo atrial, completamente configurada, mas ainda presa ao sistema de entrega. Em
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soltar o disco direito, o dispositivo foi liberado do cabo
de entrega na presungao de que isso o deixaria livre e
que, entdo, poderia alcangar a configuragdo desejada,
reduzindo o perfil da prétese. Como tal ndo ocorreu,
o disco direito foi recapturado com um cateter lago de
15 mm e reintroduzido na bainha longa. O conjunto
foi avancado, através do septo, em direcdo ao teto
do atrio esquerdo e a proétese foi reposicionada com
o disco direito sendo configurado sempre préximo a
extremidade da bainha longa para impedi-lo de ser
novamente preso na valvula redundante. A prétese foi
liberada do lago e o teste de bolhas, realizado ap6s
a liberacdo, ndo mostrou passagem de bolhas através
do septo interatrial (Figura 4).

Uma paciente (SAML) apresentou orificio adicional
minimo préximo a veia cava inferior. O forame foi
fechado com uma prétese de 25 mm. O teste de bo-
Ihas subsequente ndo mostrou passagem de bolhas da
direita para esquerda pelo segundo orificio e o mesmo
foi deixado aberto.

Foram duas as complicacdes menores, imediatas,
apresentadas. Uma paciente (AFN) apresentou sangra-
mento no tubo orotraqueal apés o implante, presumi-
velmente por laceracdo da entrada da veia pulmonar
superior esquerda causada pela bainha longa. Ficou

B, protese apés a liberagao. Note-se que ela muda sua posigao espacial, adaptando-se perfeitamente ao plano do septo, livre do peso do sistema
de entrega. Em C, protese liberada, vista pelo atrio esquerdo ao ecocardiograma tridimensional.

Figura 4 - Detalhes do implante da paciente JBS. Em A, prétese liberada apds o primeiro implante, com o disco direito preso na valvula de Eus-
taquio mantendo-a aberta, com grande shunt residual. Em B, disco direito capturado por cateter lago (Amplatz Goose Neck Snare de 15 mm) e
tracionado de forma a ser trazido novamente para o interior da bainha longa para um segundo implante. Em C, prétese reposicionada. Liberada do
lago, observa-se que atingiu a configuracdo correta. Com esse perfil, ndao mais se observa shunt residual. O teste de bolhas de controle foi negativo.
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em observacdao em Unidade de Terapia Intensiva, nao
sendo necessaria transfusdo ou qualquer outra medida
cirtrgica. A paciente teve alta no dia seguinte, em boas
condigoes. A segunda paciente (BCP) apresentou trombo
fresco, ndo-organizado, aderido ao disco esquerdo da
prétese, visualizado pelo ecocardiograma transesofagico
durante o procedimento. Foi aumentada a dose de
heparina para 10.000 U. A prétese e a bainha longa
foram retiradas lentamente e lavadas exaustivamente com
solucdo salina heparinizada. Em seguida, ap6s cuidadosa
inspecdo, a bainha e a prétese foram reintroduzidas, e
o novo implante ndo apresentou intercorréncias. Nao
houve qualquer sinal de comprometimento neuroldgico
da paciente, que teve alta em boas condigdes.

Mais da metade dos pacientes (57,1%) alcangou
os seis meses de seguimento. Nao houve recidiva de
eventos neurolégicos em nenhum caso, até a presente
data. A paciente com enxaqueca prévia (MMZ) apre-
sentou quadro de cefaleia com aura no primeiro més
ap6s o implante, embora de menor intensidade que os
que apresentava anteriormente. Outra paciente (CCC)
apresentou alergia ao clopidogrel e esta sendo mantida
apenas com aspirina. Uma paciente (SAML) apresentou
shunt residual pelo interior da prétese ao ecocardiogra-
ma transtoracico de controle apés um més. Continua
em acompanhamento sem apresentar complica¢des. Os
demais estdo ocluidos adequadamente (Figura 5). Nao
houve 6bitos em nossa casuistica.

DISCUSSAO

A oclusdo percutanea do forame oval patente, hoje,
é realizada na maioria dos servicos de hemodinamica
em todo o mundo. Tem se mostrado um procedimento
seguro, eficaz, facilmente reproduzivel e com excelen-
tes resultados, principalmente com as novas geragoes

de proteses desenvolvidas especificamente para esse
ﬁm 1,12,16,21-28

Ainda ha poucos trabalhos na literatura com a
protese CARDIA. Nessa nova versao, o formato re-
dondo dos dois discos traz menor risco de erosdao ou
perfuracdo. E de se notar que as alcas de nitinol do
disco esquerdo ficam por debaixo da vela de lvalon™,

Figura 5 - Detalhes do ecocardiograma transesofagico de controle, 6
meses apds o implante. Em A, prétese bem colocada no septo atrial.
Em B, teste de bolhas, que ndao mostra passagem de bolhas para o
atrio esquerdo, atestando a eficacia do dispositivo.
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reduzindo o risco de trombose e promovendo endote-
lizagdo mais homogénea.

O sistema de montagem da protese é facilitado
pelo uso do carregador e da bainha curta, transparente,
que permitem detectar com facilidade a presenca de
ar no interior do sistema.

Apesar das mudangas instituidas, continuam sendo
necessarias bainhas de grande perfil, maior que o de-
sejado. No entanto, como sdo introduzidas por acesso
venoso, o risco de complicagdes é baixo, mesmo em
criangas. Utilizando-se sempre as bainhas do calibre
recomendado pelo fabricante, nao houve dificuldade no
carregamento da prétese, que sempre deslizou, facilmen-
te, pelo interior das bainhas longas em todos os casos.

O implante foi realizado sem dificuldades e a
técnica nao difere das técnicas descritas para outras
préteses de mesma finalidade. Comparativamente aos
modelos anteriores do dispositivo, talvez seja neces-
sario um pouco mais de espago para a configuragdo
do disco direito, o que poderia explicar o caso (JBS)
em que ele ficou preso pela valvula de Eustaquio
redundante.

Um ponto a se considerar é a possibilidade de o
biétomo ficar preso nas algas do disco direito, apds a
liberagdo da proétese de seu sistema de entrega, como
ja tivemos oportunidade de testemunhar. O importante
é manter o bi6tomo sempre aberto durante a retirada
até sua introducao na bainha longa. Caso se perceba
alguma resisténcia ou que a prétese se movimenta jun-
to com ele, ndo se deve puxar o disco direito, o que
aumentaria o risco do deslocamento da prétese, mas
provocar a rotagdo cuidadosa do biétomo aberto, até
libera-lo da alca capturada. Outra sugestdo é manter a
bainha longa préxima ao biétomo na hora da abertura
para evitar deslocamento lateral excessivo do cabo,
que poderia aumentar o risco de as mandibulas do
biétomo serem aprisionadas nas alcas do disco direito.

A visibilidade ao ecocardiograma transesofagico
é bastante satisfatoria, embora, por vezes, um ecocar-
diografista menos experiente possa se confundir com o
contorno do disco esquerdo, acreditando que esteja mal
adaptado ao septo, principalmente enquanto a prétese
esta aderida ao sistema de entrega. Normalmente, apds
a liberacao, ela se adapta melhor ao plano do septo,
ficando claro, entdo, seu correto posicionamento. Em
todos os casos observamos o baixo perfil do dispositivo
e a boa adaptabilidade ao defeito, com boas taxas de
fechamento imediato, seja ao ecocardiograma Doppler
em cores seja ao teste de bolhas feito apés o implante.

CONCLUSOES

O dispositivo CARDIA Ultrasept™ é resistente, de
facil manuseio, totalmente reposicionavel e reimplanta-
vel, apresenta baixo perfil e tem boas taxas de oclusao,
comparativamente a préteses similares.
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O curto tempo de seguimento ndo permite tirar
conclusoes acerca da eficdcia da endotelizacdo, sobre
taxas de recidiva de eventos ou de complicagdes a
longo prazo.

Os resultados iniciais sdao animadores em todos
os casos realizados. Apesar de termos utilizado esse
novo dispositivo em septos com grande mobilidade, sua
aplicacao em cenérios mais complexos (por exemplo,
casos com grandes aneurismas septais) ainda deve ser
testada.
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