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RESUMO

Objetivo: O objetivo deste artigo foi descrever a experiéncia
clinica inicial com a utilizagdo do dispositivo Intrasept™
(Cardia, Inc., Burnsville, Minnesota, Estados Unidos) na
oclusdo percutanea do forame oval patente (FOP). Método:
Foram incluidos pacientes com: 1. evento tromboembélico
criptogénico prévio; 2. enxaqueca com aura; e 3. FOP
com fluxo direita-esquerda a ecocardiografia transesofagica
(ETE). A eficacia do dispositivo foi definida pela auséncia
de fluxo direita-esquerda a ETE com microbolhas e/ou
Doppler transcraniano (DTC) apds seis meses e auséncia
de eventos tromboembdlicos recorrentes no periodo de
seguimento. O dispositivo foi considerado seguro na ausén-
cia de complicagbes maiores, durante ou apés o procedi-
mento. De margo de 2006 a junho de 2007, 15 pacientes
com FOP foram submetidos ao procedimento de oclusdo
percutanea com o dispositivo Intrasept™ (8 pacientes do
sexo feminino; idade entre 19 e 64 anos, com mediana de
33), dos quais 3 (20%) apresentavam aneurisma do septo
atrial (ASA) e 2 (13%) possuiam valva de Eustaquio proemi-
nente (VEP) associada ao FOP. Resultados: Sucesso técni-
co no implante foi observado em todos os casos. Nao
foram observadas complicagées maiores durante o procedi-
mento. ETE com microbolhas e/ou DTC foram realizados
em 11 (73%) pacientes durante o seguimento tardio, e
nenhum apresentou fluxo direita-esquerda residual. Apds
9,2 £ 5,8 meses de seguimento total, nenhum paciente
apresentou evento tromboembdlico recorrente e 2 dos 3
pacientes com enxaqueca apresentaram reducgao da fre-
quéncia e da intensidade das crises. Conclusdo: O uso do
dispositivo Cardia Intrasept™ para oclusdo percutanea de
FOP, nesta experiéncia inicial, foi exequivel, de simples

! Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - Sao Paulo, SP.

2 Hospital do Coragdo - Associagdo do Sanatério Sirio - Sao Paulo, SP.
Correspondéncia: Carlos A. C. Pedra. Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia. Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 - 14° andar - Ibirapuera
- Sao Paulo, SP - CEP 04012-909 - Tel.: (11) 5085-6114

Fax: (11) 5085-6196 ¢ E-mail: cacpedra@uol.com.br

Recebido em: 13/7/2007 e Aceito em: 3/10/2007

386

SUMMARY

Initial Experience with the Cardia
Intrasept™ Device for Percutaneous
Occlusion of Oval Patent Foramen

Objective: The purpose of this study was to report the
initial experience with the Intrasept™ device (CARDIA,
Inc., Burnsville, MN, USA) for percutaneous PFO closure.
Methods: Patients with 1. previous cryptogenic thrombo-
embolic event and/or 2. migraine with aura symptoms
associated with 3. transesophageal echocardiographic (TEE)
evidence of a PFO with right-to-left shunt were included.
The device's efficacy was defined as the absence of right-
to-left shunt assessed by TEE and/or transcranial Doppler
(TCD) 6 months after the procedure and no evidence of
recurrent thromboembolic events during follow-up. The
device was considered safe in the absence of peri or post
procedural major complications. Since March 2006 until
June 2007, 15 patients underwent percutaneous PFO closure
with the Intrasept™ device (8 female; age 19 to 64 years,
median of 33). Association with an atrial septal aneurysm
(ASA) and prominent Eustachian valve was seen in 3
(20%) and 2 (13%) patients, respectively. Results: Im-
plantation of the occluder was technically successful in
all patients. No major complications occurred. Eleven
patients (73%) were submitted to TEE and/or TCD during
late follow-up and no residual shunt was observed. During
a mean total follow-up period of 9.2 = 5.8 months, no
recurrent thromboembolic event occurred and 2 of the 3
patients with migraine had improvement in the frequency
and severity of migraine symptoms. Conclusion: In this
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realizacdo técnica, seguro e eficaz, constituindo-se em
nova alternativa no armamentario do intervencionista.

DESCRITORES: Defeitos do septo interatrial. Cateterismo
cardiaco. Préteses e implantes.

initial experience, percutaneous occlusion of oval patent
foramen with the Intrasept™ device was technically simple,
safe and effective, constituting a new alternative for the
interventionist.

DESCRIPTORS: Heart septal defects, atrial. Heart cathe-
terization. Prostheses and implants.

oclusdo percutanea por cateter tornou-se uma

opgao terapéutica frequientemente utilizada na

prevencao de episédios recorrentes de isquemia
cerebrovascular e na reducgdo da freqtiéncia e da inten-
sidade das crises de enxaqueca, em pacientes com
forame oval patente (FOP)'*. Para esse fim, grande
variedade de dispositivos encontra-se disponivel atual-
mente. Apesar das diferengas estruturais entre esses
dispositivos, estudos longitudinais recentes demonstra-
ram taxas de oclusdo, incidéncia de complicagoes e
resultados clinicos e ecocardiogréaficos a médio prazo
muito semelhantes**”7. A escolha do dispositivo depende
das caracteristicas anatomicas do septo atrial, sendo o
desenho estrutural da prétese, a facilidade de manejo
do dispositivo e a familiaridade do operador no im-
plante fatores diferenciais importantes®.

Os dispositivos mais utilizados, atualmente, sao
CardioSeal/StarFlex®(Nitinol Medical Technologies, Bos-
ton, Massachusetts, Estados Unidos), Amplatzer® para
FOP (AGA Medical Corporation, Golden Valley, Min-
nesota, Estados Unidos) e Helex® (W.L. Gore and As-
sociates, Flagstaff, Arizona, Estados Unidos), estes ulti-
mos disponiveis no Brasil. Recentemente, uma nova
geracdo de préteses Cardia, a Intrasept™ (Cardia, Inc.,
Burnsville, Minnesota, Estados Unidos), desenhada para
oclusdao do FOP, foi introduzida para uso clinico, apre-
sentando resultados iniciais animadores’.

Neste artigo, é descrita a experiéncia clinica inici-
al com a utilizagao do dispositivo Intrasept™ na oclusao
percutanea do FOP. Com o objetivo de analisar a
eficacia e a seguranca dessa prétese, avaliou-se a taxa
de oclusdo total apds seis meses de seguimento, a
freqtiéncia de eventos tromboembdlicos recorrentes
no seguimento clinico, e a prevaléncia de complica-
¢oes peri e pos-procedimento.

METODO

Selecado dos pacientes
Foram incluidos, neste estudo:

1. Pacientes com diagnéstico de um ou mais eventos
prévios de acidente vascular isquémico (AVCi) de etio-
logia indeterminada (também chamados criptogénicos).
O diagnéstico de AVCi foi feito por neurologista, ba-
seando-se, principalmente, nos dados clinicos e da to-
mografia ou ressonancia magnética de cranio, na maioria

dos casos. Foram descartadas outras causas primarias
de AVCi, como hipertensao arterial, arritmias, presen-
ca de trombos no atrio esquerdo, placas ateromatosas
na aorta ou nas artérias carétidas e ma-formacao vas-
cular intracraniana.

2. Pacientes com (e/ou) enxaqueca com aura prévia,
de dificil controle clinico, definido por neurologista.

3. Presenca de FOP com fluxo direita-esquerda
em repouso ou a manobra de Valsalva. O diagnéstico
de FOP foi realizado pela ecocardiografia transesofagica
(ETE), com injecao periférica de contraste de solugao
salina agitada (microbolhas) em membros superiores
e/ou inferiores (Figura 1). A magnitude do fluxo direita-
esquerda foi determinada pela ecocardiografia e/ou
pelo Doppler transcraniano (DTC) com injecao de
contraste, seguindo protocolos previamente publica-
dos™". O DTC é um método complementar no diag-
noéstico do FOP, por meio do qual pode-se avaliar o
risco de AVC pela quantificagdo do fluxo direita-es-
querda que atinge a circulagao arterial cerebral'. Foi
considerado FOP de alto risco aquele com uma ou
mais das caracteristicas descritas no Quadro 1.

Todos os pacientes ou seus responsaveis assina-
ram consentimento autorizando a realizagdo do trata-
mento percutaneo, ap6s detalhada explicacao dos ris-
cos do procedimento e das caracteristicas dessa nova
protese (ANVISA-10258220053-Outubro/2010).

Caracteristicas e selecdo dos dispositivos

Desde sua introducdo no mercado, em 1998, o
dispositivo Intrasept™ (desenhado para oclusdo de FOP)
tem sido sistematicamente aperfeicoado e encontra-se

Figura 1 - Ecocardiograma transesofagico com teste de microbolhas
e manobra de Valsalva. A. FOP tipo tdanel com fluxo discreto. B.
FOP com aneurisma do septo atrial com fluxo de grande magnitude.
FOP = forame oval patente; AE = atrio esquerdo; AD = atrio direito;
ASA = aneurisma do septo atrial.
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atualmente na quarta geragdo. Estudos experimentais
em carneiros com proteses da primeira geragdo (PFO
Star) demonstraram bons resultados, com endotelizacdo
quase completa de ambos os discos do dispositivo,
ap6s quatro meses de implante (Figura 2)'.

A prétese atual é composta por dois discos hexa-
gonais de tamanhos iguais, feitos de polivinil alcodlico
(ivalon), sustentados por seis bragos de nitinol. Os dis-
cos conectam-se ao eixo central por um pino metalico
de titanio de 3 mm, biarticulado, que confere maior re-
sisténcia ao dispositivo. As articulagdes centrais per-
mitem angulagdes e certo grau de desalinhamento entre
os discos, melhorando sua adaptac¢do a anatomia septal.
O comprimento dos bragos de nitinol define o tama-
nho da prétese, disponiveis atualmente nos diametros
20 mm, 25 mm, 30 mm e 35 mm (Figura 3). Neste
estudo, nos casos de FOP sem e com aneurisma do
septo atrial, foram utilizados dispositivos de oclusao
de 25 mm e 30 mm, respectivamente.

O dispositivo Intrasept™ vem acompanhado de
um tubo plastico transparente para carregamento e
transferéncia da prétese para uma bainha curta e de
um sistema de entrega, composto por um biétomo

QUADRO 1
Caracteristicas do FOP® de alto risco

1 - Diametro maior que 4 mm
2 - Presenca de aneurisma do septo atrial*
3 - Fluxo direita-esquerda em repouso

4 - Fluxo direita-esquerda de grande magnitude a
manobra de Valsalva

5 - Presenca de valva de Eustaquio proeminente

* Definido por membrana da fossa oval com base e excur-
sao maior ou igual a 10 mm.

Figura 2 - Pecas anatomicas do septo atrial de carneiros com
dispositivo PFO-Star, 137 dias apds o implante. A. Face atrial
direita. B. Face atrial esquerda.
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flexivel com trava de seguranga. O disco do lado
direito possui um pino central para fixagao do biétomo.
Mesmo ap6s a fixacdo, a prétese permanece com li-
berdade de movimento rotacional e lateral (em menor
grau), permitindo variagdes do angulo de ataque ao
septo atrial (Figura 4). Para o posicionamento do dis-
positivo sdo utilizadas bainhas longas tipo Mullins
com ponta curva, com diametros entre 11 F e 13 F,
dependendo do tamanho da prétese escolhida. Du-
rante o procedimento, mesmo apos exteriorizagdo dos
discos, a prétese Intrasept™ pode ser recolhida e re-
posicionada facilmente, se necessario; no entanto, o
dispositivo precisa ser totalmente tracionado e
recarregado fora da bainha.

Técnica de implante

No dia anterior ao procedimento, os pacientes ini-
ciaram tratamento com acido acetilsalicilico (100 mg) e
clopidogrel (dose de ataque de 300 mg). Antibiotico-
terapia com cefalosporina de primeira geracao foi ad-
ministrada para profilaxia de endocardite bacteriana,
no dia do implante. O procedimento foi realizado sob

Figura 3 - Protese Cardia Intrasept™. A. Tamanhos disponiveis (face
atrial esquerda). B. Mobilidade lateral entre os discos. C. Pino
biarticulado central.

Figura 4 - Carregamento da protese. A. Bi6tomo. B. Conexao biétomo-
prétese. C. Mobilidade rotacional apés fixacao. D. Carregador plastico.
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anestesia geral, com intubagdo orotraqueal e monito-
rizagdo por ETE. Apds pungdo da veia femoral direita,
posicionou-se introdutor 7 F, administrou-se heparina
(100 Ul/kg, com dose maxima de 10.000 Ul) e reali-
zou-se cateterismo cardiaco habitual com estudo
angiografico. A angiografia do FOP foi realizada ma-
nualmente, por um cateter angiografico posicionado
no septo atrial, entre o septum primum e o septum se-
cundum, em projecdo obliqua anterior esquerda, com
leve inclinacdo cranial, com contraste suficiente para
identificar a presenca e ajudar a definir as caracteris-
ticas anatomicas do FOP (Figura 5).

Um cateter multipropésito 5 F foi posicionado na
veia pulmonar superior esquerda e substituido por
uma bainha longa com ponta curva 11 F-13 F, sobre
um fio-guia rigido longo de 0,035 polegada. Bainhas
11 F e 12 F permitem implante das préteses de 20 mm
e 25 mm, respectivamente. Para as proteses de 30 mm
e 35 mm, recomenda-se o uso de bainhas 13 F. Fora
do paciente, o biétomo, colocado por meio de uma
bainha curta de igual diametro, foi fixado na proétese
e travado. Para o carregamento da prétese, o disco
distal esquerdo foi colocado, manualmente, pela por-
¢do proximal do carregador plastico. Em seguida,
avancou-se o cabo do biétomo para introduzir o dis-
co proximal direito no carregador. O sistema biétomo-
prétese foi tracionado para dentro da bainha curta,
acoplada ao carregador. A bainha curta foi utilizada
para ultrapassar a valvula hemostatica da bainha lon-
ga, que fora posicionada anteriormente na veia pul-
monar superior esquerda, e transferir a prétese. Sob
fluoroscopia e monitorizagao ecocardiogréfica, o dispo-

Figura 5 - Técnica de implante. A. Angiografia inicial. B. Exposi¢cdo
do disco esquerdo. C. Exposi¢ao do disco direito. D. Resultado final
ao ecocardiograma transesofagico.

AE = étrio esquerdo; AD = atrio direito.

sitivo preso ao bidtomo foi avangado pela bainha
longa. Uma vez exteriorizado o disco distal no atrio
esquerdo, o conjunto prétese-bainha foi recuado de
encontro ao septo, até sentir-se discreta resisténcia no
sistema. Apds a confirmacao do correto posicionamento
do disco distal pela ETE, foi mantida leve tensdao no
cabo do biotomo e a bainha tracionada sobre o mesmo,
liberando assim o disco proximal no étrio direito. Nesse
ponto, com a prétese ainda presa ao biétomo, foi reali-
zada nova avaliacdo ecocardiogrifica e, em alguns
casos, angiografia atrial direita através do braco lateral
da bainha, para verificar o posicionamento da prétese.
Apds confirmacao do posicionamento correto da proétese
e afastadas possiveis obstrucdes ao fluxo da veia cava
superior e do seio coronario, o biétomo foi aberto e
a prétese, liberada. Apés liberacgao, realizou-se estudo
por meio de ETE com injecdao de microbolhas por um
cateter angiografico 7 F na entrada do atrio direito

associada a manobra de Valsalva.

Seqtiencialmente, a bainha foi retirada e a hemos-
tasia foi obtida por meio de compressdo manual. Os
pacientes foram extubados, ainda no laboratério de ca-
teterismo, e transferidos para unidade de recuperacao.
O tempo total do procedimento foi medido a partir da
obtencdo do acesso venoso até a retirada dos introdu-
tores para hemostasia.

Seguimento clinico

O protocolo de seguimento constou de avaliagao
clinica com radiografia toracica, eletrocardiografia e
ecocardiografia transtoracica (ETT) no dia seguinte ao
procedimento e com 1, 3, 6 e 12 meses apds alta
hospitalar, e com ETE e/ou DTC entre 6 e 12 meses
de seguimento. Foram avaliados o posicionamento e
o perfil da prétese, presenca de fluxo residual pelo
septo atrial e presenga de trombos no atrio esquerdo
a ETE. Fluxo residual foi definido pela presenca de
fluxo direita-esquerda a ecocardiografia, apds teste com
microbolhas e/ou ao DTC, conforme protocolos ante-
riores'®'". O seguimento clinico tardio de alguns pa-
cientes foi realizado em instituigdes distintas, optan-
do-se pela realizagdo do DTC quando disponivel, por
se tratar de método menos invasivo e de eficacia se-
melhante a da ETE na determinacdo de fluxo direita-
esquerda residual®. Os pacientes foram orientados a
usar acido acetilsalicilico (100 mg) por seis meses,
associado ao clopidogrel (75 mg) no primeiro més.
Recomendou-se, também, profilaxia para endocardite
bacteriana por seis meses, no caso de oclusdo total,
ou pelo resto da vida, nos casos com fluxo residual.

Eficacia e seguranca

A eficacia do dispositivo foi definida pela ausén-
cia de fluxo residual direita-esquerda pela ETE e/ou
pelo DTC, no periodo de seguimento entre seis e doze
meses, e de eventos tromboembdlicos recorrentes no
seguimento.
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A seguranca da prétese foi avaliada pela prevaléncia
de complicagées maiores, durante o implante e no pe-
riodo de seguimento clinico. Foram definidas como
complicagbes maiores: 1. embolizacdo da prétese com
necessidade de cirurgia para resgate; 2. perfuragio e
tamponamento cardiaco com necessidade de cirurgia;
3. fendmenos tromboembélicos com repercussdao neu-
rolégica (AVCi), cardiaca (infarto) ou periférica (insu-
ficiéncia arterial); 4. trombose do dispositivo com ne-
cessidade de retirada cirdrgica; e 5. 6bito. A prevaléncia
de complicagdes menores, como sangramento, hema-
toma no local da puncgdo venosa, arritmias e emboli-
zagdo da prétese com resgate percutaneo, também foi
avaliada.

Analise estatistica

Os valores foram expressos em freqtiéncias ou por-
centagens para as variaveis nominais, em média e desvio
padrdo ou mediana, com valores minimos e méximos,
conforme indicado, para variaveis numéricas.

RESULTADOS

Caracteristicas gerais da populacao

De margo de 2006 a junho de 2007, 15 pacientes
foram submetidos ao procedimento de oclusao percu-
tanea do FOP com a prétese Intrasept™ (Tabela 1).
Histéria pregressa confirmada de AVCi com ou sem
sequielas neurolégicas foi registrada em 14 pacientes,
dos quais 10 (71%) se encontravam em uso de anti-
agregantes plaquetarios ou anticoagulantes. Trés paci-
entes sofriam de cefaléia tipo enxaqueca com aura,
sendo dois com AVCi prévio e outro com enxaqueca
refrataria ao tratamento clinico, sem passado de isquemia
cerebral. Somente trés pacientes apresentavam aneurisma
do septo atrial (ASA) associado ao FOP e nenhum apre-
sentava tinel do FOP maior que 7 mm. Dentre os 15
pacientes, 6 apresentavam pelo menos uma caracte-
ristica de FOP de alto risco, sendo 2 pacientes com
fluxo direita-esquerda de grande magnitude a ecocar-
diografia com microbolhas e manobra de Valsalva, 2
com ASA, 1 com valva de Eustaquio proeminente (VEP),
e 1 com ASA e VEP associados.

Resultados imediatos e complicacoes

Utilizou-se a protese Intrasept™ de 25 mm nos 12
casos de FOP isolado, e de 30 mm nos 3 pacientes com
FOP associado a aneurisma do septo atrial (Tabela 2).

Sucesso técnico do implante foi observado em
todos os casos. Imediatamente ap6s oclusao do FOP,
5(38,5%) pacientes apresentaram fluxo direita-esquerda
residual discreto. Nao houve nenhuma complicacao
maior, durante ou ap6s o procedimento. Um paciente
apresentou pseudo-aneurisma da artéria femoral direi-
ta, necessitando de corregdo cirtrgica, trés meses apos
o procedimento. A mediana do tempo total de proce-
dimento foi de 65 minutos (50-120 minutos). Todos
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os pacientes receberam alta hospitalar no dia seguinte,
apo6s realizagdo dos exames de controle.

Seguimento a médio prazo

O tempo médio de seguimento foi de 6,8 = 4,2
meses (mediana de 6,5 meses; 0,8 a 12,4 meses). Dos
15 pacientes, 12 completaram mais de trés meses de
seguimento e, nas avaliagdes com ETT, todas as préteses
estavam bem posicionadas, sem sinais de trombose
atrial. Ao completar seis meses de seguimento, 5 pa-
cientes realizaram ETE e 4 realizaram DTC, e nenhum
persistia com fluxo residual, perfazendo uma taxa de
oclusdo de 100%. Nenhum paciente apresentou re-
corréncia de evento tromboembélico durante o segui-
mento, e em 2 dos 3 pacientes com enxaqueca houve
reducdo da frequéncia das crises.

DISCUSSAO

A oclusao percutanea do FOP vem sendo utiliza-
da como método seguro e eficaz na prevengao de
recorréncia de acidente vascular cerebral de origem
criptogénica e na reducdo da freqiiéncia e da inten-

TABELA 1
Caracteristicas gerais dos pacientes

Nuimero de pacientes, total n=15

Idade (anos)

Média + DP 374+12,8
Mediana (variagao) 33 (19-64)
Sexo (F/M), n (%) 8 (53)/7(47)
Peso (kg)
Média = DP 69,2 +12,5
Mediana (variagao) 67 (53-98)
FR cardiovascular, n (%)
Obesidade 2(13,3)
Tabagismo 1(6,7)
Dislipidemia 1(6,7)
Coronariopatia, n (%) 1(6,7)
AVCi, n (%) 14 (93,3)
Tratamento clinico AVCi, n (%) 10 (66,7)
Antiagregante plaquetério 9 (60)
Anticoagulante 1(6,7)
Enxaqueca com aura, n (%) 3 (20)
FOP de alto risco, n (%) 6 (40)
ASA 2(13,3)
VEP 1(6,7)
ASA + VEP 1(6,7)
Alto fluxo D-E 2(13,3)

n = nimero de pacientes; DP = desvio padrao; F = feminino;
M = masculino; FR = fator de risco; AVCi = acidente vascular
cerebral isquémico; ASA = aneurisma do septo atrial; VEP =
valva de Eustdquio proeminente; D-E = direita-esquerda.




Silva JMF da, et al. Experiéncia Inicial com a Utilizagdao do Dispositivo Cardia Intrasept™ no Fechamento Percutaneo do Forame

Oval Patente. Rev Bras Cardiol Invas 2007; 15(4): 386-393.

TABELA 2
Caracteristicas dos pacientes e do procedimento

Pt Idade Sexo Peso AVCi Tratamento Enxa-

FOP Protese Bainha Sucesso Oclusao Seguimento Oclusdao

(anos) (kg) prévio clinico queca alto risco (mm) (F) imediata* (meses) tardia*
1 25 ™M 85 Nao Nao Sim Nao 25 12 Sim Sim 16,4 Sim
2 40 M 63 Sim Clopidogrel Nao Nao 25 12 Sim Sim 16,9 Sim
3 63 F 67 Sim Nao Nao VEP 25 12 Sim Nao 15,3 Sim
4 28 F 53 Sim AAS Nao ASA 30 13 Sim Nao 15,9 Sim
5 55 M 78 Sim AAS Sim Nao 25 12 Sim Sim 14,4 Sim
6 32 M 98 Sim Nao Nao ASA, VEP 30 13 Sim Sim 12,5 Sim
7 37 F 58 Sim AAS Nao ASA 30 13 Sim Nao 9,1 S/
8 19 M 73 Sim Nao Nao Nao 25 12 Sim Sim 8,8 Sim
9 34 F 62 Sim Clopidogrel Nao Altofluxo 25 12 Sim Sim 6,6 Sim
10 30 F 60 Sim AAS Nao Nao 25 13 Sim Sim 6,5 Sim
11 31 F 57 Sim Nao Nio Alto fluxo 25 12 Sim Sim 6,2 Sim
12 61 ™M 78 Sim AAS Nao Nao 25 12 Sim Sim 3,4 N/A
13 36 M 77 Sim AAS Nao Nao 25 12 Sim Nao 2,9 Sim$
14 33 F 57 Sim Varfarina  Nao Nao 25 12 Sim Nao 1,5 N/A
15 33 F 73 Sim AAS Sim Nao 25 12 Sim Sim 1,2 N/A

*ETE com microbolhas e Valsalva imediatamente ap6s procedimento; *ETE com microbolhas e Valsalva e/ou Doppler transcraniano
apos seis meses de seguimento; **Paciente realizou ETE sem injecdo de microbolhas; SPaciente realizou ETE com microbolhas antes

dos seis meses de seguimento.

Pt = paciente; F = feminino; M = masculino; AVCi = acidente vascular cerebral isquémico; AAS = acido acetilsalicilico; VEP = valva
de Eustaquio proeminente; ASA = aneurisma do septo atrial; F = French (unidade de medida da circunferéncia); S/I = sem investiga-

¢do; N/A = nao aplicavel.

sidade das crises de enxaqueca'™. Entretanto, reco-
nhecemos que, na literatura, ndo existem estudos multi-
céntricos, prospectivos, randomizados, com grande
nimero de pacientes, comparando a seguranga e a
eficacia da terapéutica clinica com antiagregantes
plaquetarios ou anticoagulantes versus o tratamento
percutaneo na profilaxia secundaria de AVCs cripto-
génicos. Nos estudos longitudinais observacionais dis-
poniveis, o tratamento percutaneo parece ser, no mi-
nimo, tdo eficaz quanto o tratamento clinico e, apa-
rentemente, melhor nos subgrupos de pacientes com
mais de um episédio de AVC anterior e naqueles em
que a oclusao total foi obtida'™. Acreditamos que a
indicacdo deva ser individualizada e estratificada, le-
vando-se em conta aspectos anatomofuncionais do
FOP, que podem determinar maior risco de recorréncia
(Quadro 1), contra-indicagdes ao tratamento médico,
aderéncia do paciente ao tratamento clinico, preferén-
cia do paciente, experiéncia do servico no implante
de préteses e limitagdes vasculares para o implante,
entre outros. Tampouco existem trabalhos comparan-
do os resultados das diferentes proteses disponiveis.
Aparentemente, aquelas que apresentam maior segu-
ranca e eficacia sdo a Amplatzer®, a CardioSeal® e a
Helex®>. Nesse sentido, a prétese Intrasept™ (Cardia,
Inc.), representada pelas suas geragbes anteriores,
apresenta resultados altamente satisfatérios®.

A prétese Intrasept™ é um membro relativamente

novo na familia dos dispositivos para oclusdo percutanea
dos defeitos do septo atrial. Desenhado a principio
para oclusao de FOP, o dispositivo tem sido aperfei-
¢oado e encontra-se atualmente na quarta geragao.
Na primeira geragdao (PFO Star), a haste central tinha
2 mm de comprimento e os discos de ivalon eram
mais espessos e montados em quatro bragos de nitinol.
Na segunda geracao (Cardia Star), a estrutura foi refor-
cada com fios entrelacados, possibilitando maior fle-
xibilidade, e a espessura dos discos de ivalon foi re-
duzida. Os dispositivos de terceira geragao (Cardia
PFO) receberam dois bracos adicionais em cada dis-
co, resultando no formato hexagonal, e o disco esquerdo
passou a ser montado na parte externa da estrutura,
na tentativa de reduzir uma possivel predisposicdo a
formagao de trombos. Na quarta geragdo (Cardia
Intrasept™), a grande mudanca foi a criacao da haste
central com articulagdes independentes, favorecendo
a adaptagao dos discos no septo atrial>'c.

Neste estudo inicial, demonstrou-se que a oclusao
do FOP, com ou sem aneurisma associado, com tdanel
pequeno (< 7 mm), utilizando-se a prétese Intrasept™
(Cardia, Inc.), pode ser realizada com seguranga e alta
eficicia. A taxa de oclusdo imediata foi de 67% e,
dentre os 11 pacientes que realizaram ETE com micro-
bolhas ou DTC durante o seguimento tardio, nenhum
apresentou fluxo direita-esquerda residual, perfazen-
do uma taxa de oclusdo total tardia de 100%. Schrader
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et al.'?, estudando 403 pacientes com evento trombo-
emboélico criptogénico submetidos a oclusao do FOP
com dispositivos Cardia de primeira e de terceira ge-
racdes, obtiveram taxa de oclusdo tardia de 89,2%,
com freqiiéncia semelhante entre as trés geracdes do
dispositivo.

Uma importante caracteristica do dispositivo Intra-
sept™ é sua maior flexibilidade. A reduzida quantidade
de metal e a presenca das articulagdes no pino central
permitem certo grau de desalinhamento nao s6 entre os
discos, mas, também, entre cada braco da protese, pro-
porcionando melhor adaptacdo ao septo atrial e baixo
perfil final, mesmo em septos mais espessos.

Acredita-se que a rapida endotelizagdo da protese,
demonstrada em estudos experimentais, possa estar re-
lacionada a biocompatibilidade do ivalon, a auséncia
de exposicdo de metal no disco do atrio esquerdo e
ao baixo perfil final do dispositivo.

A técnica de implante é semelhante a de outros
dispositivos, com tempo de fluoroscopia e tempo total
de procedimento muito curtos. Além disso, a prétese
Intrasept™ ¢é totalmente resgatavel, podendo ser
reposicionada com facilidade. Entretanto, no caso de
mau posicionamento ap6s liberagdao do disco direito,
a protese precisa ser empurrada totalmente para o
atrio esquerdo, antes da recuperagdo, e recarregada
fora da bainha, para nova tentativa. Neste estudo, ne-
nhuma protese precisou ser reimplantada e, nas ava-
liagdes ecocardiograficas posteriores, todas se encon-
travam bem posicionadas, refletindo a escolha ade-
quada do dispositivo e a seguranca no manuseio da
prétese por profissionais com experiéncia em implan-
te de outros dispositivos.

A prevaléncia de complicagdes maiores durante o
procedimento foi nula na populacdo deste estudo. Esse
fato talvez possa ser explicado pela facilidade de ma-
nuseio e implante do dispositivo, proporcionando ao
operador experiente uma rapida curva de aprendiza-
do. Assim como ocorre com outros dispositivos, o hi-
perdimensionamento da prétese pode aumentar o ris-
co de arritmias e perfuragdes atriais, principalmente
pela presenca de pontas metélicas nas extremidades
das hastes de nitinol. Um paciente apresentou compli-
cacdo no local da pungao venosa, apresentando pseudo-
aneurisma da artéria femoral direita. Provavelmente, a
necessidade da utilizagao de bainhas longas com perfil
maior que o habitualmente utilizado com outros dis-
positivos possa ter contribuido para essa complicagao
menor.

A presenca de aneurisma do septo atrial, assim
como de valva de Eustdquio proeminente, pode au-
mentar o grau de dificuldade técnica do procedimento
de oclusdo de defeitos septais, porém sem influéncias
significativas no resultado final'”'8. Dentre os 6 paci-
entes com FOP de alto risco, 3 apresentaram shunt
residual imediato, sendo 2 com ASA e 1 com valva de
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Eustaquio proeminente, porém nos exames de contro-
le apds seis meses constatou-se oclusdo total do FOP
nesses pacientes.

A taxa de recorréncia anual de AVCi ap6s oclusao
de FOP com dispositivos Cardia gira em torno dos
2%°. Um estudo alemao recente, com 371 pacientes,
demonstrou que a presenga de ASA ndao aumentou o
risco de recorréncia de ataque isquémico transitorio
ap6s oclusdao do FOP, sendo a presenca de shunt
residual direita-esquerda o Unico fator preditor de re-
corréncia (hazard ratio de 6,9; p < 0,003)'. Nesta
experiéncia inicial, apesar do tempo médio de segui-
mento relativamente curto, nenhum paciente apresen-
tou episédio cerebrovascular recorrente.

Nos casos de mau posicionamento com necessi-
dade de recaptura do dispositivo, o septo junto a
prétese pode impedir a entrada do disco direito na
bainha. Para solucionar esse problema, a Cardia, re-
centemente, inverteu a forma de abertura do disco
direito durante a liberacdo. A parte periférica do disco
passou a ser a primeira a ser exposta no atrio direito,
enquanto o pino de conexdo e o bidétomo, na porgao
central, passaram a ser expostos por ultimo. Para isso,
foi também necessario mudar a conexdao central da
protese, sendo o pino metalico biarticulado substitu-
ido por uma pequena cintura de 3 mm de compri-
mento e de didmetro composta por seis fios de nitinol,
sistema esse utilizado também na prétese da Cardia
para oclusao de comunicagdes interatriais (Atriasept™).

A formagao de trombos na superficie de disposi-
tivos de oclusao atrial pode ocorrer em até 3% a 27%
dos casos, sendo os dispositivos de duplo umbrella os
com maior risco’. Com as modificacdes realizadas a
partir da terceira geracdo de proéteses Cardia, ocultan-
do-se as hastes metélicas expostas no atrio esquerdo,
ndo houve novos casos de formacdo de trombos ad-
jacente ao dispositivo (Eustaquio Onorato; comunica-
¢ao pessoal). No entanto, enquanto nao forem realiza-
dos estudos randomizados com longos periodos de
seguimento, orienta-se manter a terapéutica antiagre-
gante dupla, no primeiro més pés-implante, para dis-
positivos Cardia Intrasept™.

CONCLUSOES

O uso dos dispositivos Intrasept™ da Cardia para
oclusdo percutanea de FOP, com ou sem aneurisma
associado, nesta experiéncia inicial, foi exeqivel, de
simples realizagdo técnica, seguro e eficaz, constituin-
do-se em nova alternativa no armamentario do inter-
vencionista.
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