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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: Estudos comparando os métodos percutaneo e
cirdrgico no tratamento da persisténcia do canal arterial (PCA)
sao raros na literatura. Nosso objetivo foi realizar analise
comparativa entre os dois métodos de tratamento da PCA,
enfatizando os aspectos de eficicia e morbidade. Métodos:
Estudo observacional com 2 coortes de criancas e adolescentes
> 5 kg e < 14 anos, portadores de PCA, tratados durante um
projeto de avaliagdo de incorporagdao de novas tecnologias
ao Sistema Unico de Salde (SUS), realizado em um hospital
cardioldgico de exceléncia, em parceria com o Ministério da
Satde do Brasil. Foi feita analise prospectiva no grupo percu-
taneo entre 2009 e 2011 e retrospectiva no grupo cirdrgico
entre 2006 e 2011. Resultados: Foram incluidos 80 pacientes
no grupo percutaneo (60% do sexo feminino) e 39 no grupo
cirargico (51% do sexo feminino; P = 0,37). A mediana de
idade e de peso dos grupos percutaneo e cirtdrgico foi de
39,4 meses vs. 25,5 meses (P = 0,04) e de 14 kg vs. 11,1 kg
(P = 0,052), respectivamente. No grupo percutaneo, 78 pa-
cientes (92%) tinham PCA do tipo A e o diametro minimo
do canal a angiografia foi de 2,5 + 1,2 mm. As préteses mais
utilizadas foram Amplatzer®, molas de Gianturco e Cera™.
A técnica cirlrgica mais utilizada foi a clipagem. A taxa de
sucesso dos procedimentos foi de 100% nos dois grupos. O
grupo cirlrgico apresentou maiores taxas de complicagao,
incluindo quilotérax, infeccdes, necessidade de hemoderiva-
dos, hipertensdo arterial sistémica e uso de opioides, como
também maior necessidade de terapia intensiva. A mediana
do tempo de internacdo foi de 1,3 dia no grupo percutaneo
e de 7,9 dias no grupo cirtrgico (P < 0,01). A alta hospitalar,
as taxas de oclusao foram semelhantes nos dois grupos (91%
no grupo percutaneo e 87% no grupo cirdrgico; P = 0,71).
Conclusoes: Em decorréncia da menor morbidade, do menor
tempo de internagdo e da igual eficacia, o tratamento percu-

Percutaneous vs. Surgical Treatment of Patent
Ductus Arteriosus in Children and Adolescents

Background: Studies comparing percutaneous and surgical
methods for the treatment of the patent ductus arteriosus (PDA)
are rare in the literature. This study aimed to perform a com-
parative analysis between both PDA treatment methods with
emphasis on efficacy and morbidity. Methods: Observational
study with 2 cohorts of children and adolescents > 5 kg and
< 14 years of age with PDA, treated under a study protocol
to assess the incorporation of novel technologies to the Bra-
zilian Public Health System (Unified Health System — SUS)
at an excellence hospital, in partnership with the Brazilian
Ministry of Health. A prospective analysis was conducted for
the percutaneous group from 2009 to 2011 and a retrospective
analysis was performed for the surgical group between 2006
and 2011. Results: Eighty patients were included in the per-
cutaneous group (60% female) and 39 patients in the surgical
group (51% female; P = 0.37). The median age and weight
of the percutaneous and surgical groups was 39.4 months vs
25.5 months (P = 0.04) and 14 kg vs 11.1 kg (P = 0.052),
respectively. In the percutaneous group, 78 patients (92%) had
type A PDA and the minimal ductal diameter at angiography
was 2.5 + 1.2 mm. Amplatzer®, Gianturco coils and Cera™
were the most commonly used devices. Clipping was the most
commonly used surgical technique. The success rate of the
procedure was 100% in both groups. The surgical group had
higher complication rates, including chylothorax, infections,
transfusions, systemic arterial hypertension, use of opioids and
a greater need for intensive care. The median hospitalization
time was 1.3 days in the percutaneous group and 7.9 days in
the surgical group (P < 0.01). Upon discharge, occlusion rates
were similar in both groups (91% in the percutaneous group
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taneo da PCA deve ser considerado a modalidade terapéutica
de escolha para pacientes selecionados.

DESCRITORES: Permeabilidade do canal arterial. Cardiopatias
congénitas. Cirurgia. Cateterismo cardfaco. Proteses e implantes.

persisténcia do canal arterial é uma das cardiopatias

congénitas mais frequentes, correspondendo a até

7% de todas as doengas cardiacas congénitas.'?
Seu tratamento esta indicado no primeiro ano de vida,
quando hé insuficiéncia cardiaca, ou apds, quando ha
repercussdao hemodinamica do defeito, caracterizada
pelo aumento das dimensdes do ventriculo esquerdo
a ecocardiografia.” O fechamento oportuno da per-
sisténcia do canal arterial previne o aparecimento de
complicagdes tais como insuficiéncia cardiaca, hiper-
tensao arterial pulmonar, arritmias e, possivelmente,
endarterite infecciosa.'?

A corregao cirtrgica dessa doenca por toracotomia
lateral, sem a utilizagdo de circulagdo extracorpérea,
foi introduzida no final da década de 1930 e vem
sendo empregada com 6timos resultados.* Entretanto,
esse tipo de abordagem esta associado a dor toracica
significativa, internacdo de 3 dias a 5 dias, e resulta
em cicatriz toracica indelével. O tratamento percu-
taneo da persisténcia do canal arterial com préteses
intracardiacas de Gltima geracdo vem sendo realizado
com extrema seguranca e eficicia em diversas faixas
etarias, com excecdo do neonato e do lactente jovem
com menos que 4-5 kg, nos ultimos 15 anos.

Existe uma paucidade de estudos comparativos
com o tratamento cirtrgico. Os trabalhos publicados,
apesar de possuirem algumas limitacdes metodoldgi-
cas, foram unanimes em demonstrar que a abordagem
percutanea tem eficacia semelhante a do tratamento
cirGrgico, mas com menor indice de complicagdes,>°
tornando-se método de eleicdo para o tratamento
dessa cardiopatia congénita na maioria dos centros
mundiais.

No Brasil, apesar de existirem varios estudos ob-
servacionais relatando 6timos resultados do tratamento
percutaneo da persisténcia do canal arterial com diferentes
técnicas,>” estudos comparativos com o tratamento
cirirgico sdo inexistentes, o que torna procedente a
realizacdo deste trabalho.

Nosso objetivo foi comparar os desfechos de
seguranga e eficacia do tratamento percutaneo vs.
cirtrgico da persisténcia do canal arterial, realizado
em um hospital cardiolégico de exceléncia, durante a
execucdo de projeto vinculado ao Ministério da Satde,
para avaliacdo de incorporagdo de novas tecnologias
ao Sistema Unico de Satde (SUS)."
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and 87% in the surgical group; P = 0.71). Conclusions: Due
to the lower morbidity, the shorter hospitalization time and
similar efficacy, percutaneous treatment of the PDA should
be considered the modality of choice for selected patients.

DESCRIPTORS: Ductus arteriosus, patent. Heart defects, conge-
nital. Surgery. Heart catheterization. Prostheses and implants.

METODOS

O presente estudo é um ensaio clinico observacio-
nal no qual foram avaliadas duas coortes de criangas
ou adolescentes, portadores de persisténcia do canal
arterial com repercussao hemodinamica. Os custos de
internacdo e materiais foram financiados pelo projeto
governamental.

Os grupos foram divididos, para fins de comparagao,
em pacientes submetidos a tratamento percutaneo com
proteses intracardiacas (grupo percutaneo) ou a cirurgia
cardiaca convencional (grupo cirdrgico). Ap6s a apro-
vagao do projeto pelo Ministério da Satdde em 2009,
os pacientes foram alocados em um dos dois grupos
de acordo com a preferéncia do médico assistente.
Antes de 2009, o tratamento oferecido aos pacientes
pelo projeto filantropico assistencial do hospital foi
exclusivamente o cirlrgico. A coorte de pacientes
tratados pelo procedimento percutaneo foi avaliada
prospectivamente e seus dados foram comparados com
uma coorte histérica contemporanea de pacientes sub-
metidos a tratamento cirtrgico, que teve seus dados
analisados retrospectivamente por meio de coleta de
dados dos prontuérios no periodo entre 2006 e 2011.

O estudo teve aprovagao do comité de ética em
pesquisa do hospital. Os responsaveis legais pelos pa-
cientes foram adequadamente informados sobre os riscos
e beneficios do procedimento percutaneo e assinaram
o termo de consentimento esclarecido.

Foram selecionados para o presente estudo pacientes
acima de 5 kg de peso e com menos de 14 anos de
idade, com indicacdo de fechamento da persisténcia do
canal arterial, ou seja, sobrecarga de camaras esquerdas
na avaliacao ecocardiografica. No grupo percutaneo
foram incluidos os pacientes com persisténcia do canal
arterial favordvel ao uso de préteses e sem outras
doencas intracardiacas coexistentes que requeressem tra-
tamento exclusivamente cirdrgico. Constitui-se critério
de exclusdo para o grupo percutaneo os pacientes com
persisténcia do canal arterial de anatomia desfavoravel
para tratamento percutaneo, definido pelo intervencio-
nista ap6s a realizacdo de aortografia, em uma projegao
considerada adequada para avaliacdo da persisténcia
do canal arterial. Consideramos como desfavoraveis os
pacientes pequenos, de baixo peso (< 8-10 kg), com
grandes canais, nos quais o posicionamento de um
dispositivo poderia ocasionar protrusdao e obstrucao da
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artéria pulmonar esquerda e/ou da aorta. Também foram
excluidos nos dois grupos os pacientes com persisténcia
do canal arterial e ventriculo esquerdo de dimensdes
normais, salvo no caso de endarterite anterior.

A técnica utilizada foi a habitual nos dois grupos,
descrita em experiéncias anteriores.>* No grupo per-
cutaneo foi realizada anestesia geral endovenosa com
intubacdo orotraqueal, antibioticoterapia profilatica
(cefuroxima 30-50 mg/kg, 3 doses) e administragao
de heparina (100 unidades/kg) em todos os pacientes,
seguida de cateterismo cardiaco direito e esquerdo.
Foram realizadas angiografias em perfil esquerdo e/ou
obliqua esquerda (100-110 graus) com discreta angula-
¢ao cranial e/ou obliqua anterior direita para a melhor
definicdo anatomica do defeito.

Foram utilizados os seguintes tipos de proétese:
Amplatzer® Ductal Occluder (St Jude Medical, St Paul,
Estados Unidos)*'", dispositivo aprovado para uso cli-
nico pelo Food and Drug Administration (FDA), nos
Estados Unidos; Amplatzer® Ductal Occluder Il (St Jude
Medical, St Paul, Estados Unidos)'?, segunda geragao
de préteses concebidas para fechamento da persisténcia
do canal arterial com algumas alteragdes estruturais,
que a tornam mais maleavel e adequada para tipos
especificos de persisténcia do canal arterial e que tam-
bém possui licenca do FDA; Amplatzer® Vascular Plug
Il — AVP Il (St Jude Medical, St Paul, Estados Unidos)?,
dispositivo concebido para oclusdao de vasos perifé-
ricos, mas também utilizado na oclusdo de persisténcia
do canal arterial ampla em criangas de menor peso;
Nit-Occlud® (PFM Medical, Coldnia, Alemanha)'?, mola
de liberacdo controlada com licenga do FDA; Cera™
PDA (Lifetech, Shenzen, China)®, prétese de nitinol, do
tipo rolha, idealizada para fechamento da persisténcia
do canal arterial de diametros acima de 2,5 mm, com
cobertura de ceramica em sua malha metalica; e mola
de Gianturco (Cook, Bloomington, Estados Unidos),’
inicialmente aplicada para oclusdo de estruturas vas-
culares periféricas, cujo uso é aprovado pelo FDA pa-
ra oclusdo da persisténcia do canal arterial pela alta
eficacia e seguranca. Todos os dispositivos utilizados
neste estudo para o tratamento da persisténcia do
canal arterial tém liberacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A escolha da protese levou em consideracdo o
tamanho e a anatomia do canal a angiografia. Nos
canais pequenos (até 2,5 mm) e dos tipos A, D ou E a
escolha foi por molas de Gianturco ou Nit-Occlud® do
tipo flexivel, ambos implantados por via retrégrada. O
diametro da mola foi pelo menos 2 vezes o diametro
minimo do canal, com comprimento suficiente para
formacao de pelo menos 3 algas. Na presenca de canais
maiores (acima de 2,5 mm) foram utilizadas préteses
do tipo rolha de nitinol (Amplatzer® ou Cera™) ou
Nit-Occlud® do tipo médio, implantadas pela via ante-
rograda. Nesse grupo de pacientes, o canal arterial foi
cruzado do tronco pulmonar para a aorta e um cateter
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terapéutico de angioplastia coronaria (geralmente Judkins
de direita) ou bainha longa de calibre compativel foram
posicionados para o implante da prétese escolhida.
O diametro do dispositivo Amplatzer® ou Cera™ foi
1 mm a 3 mm maior que o diametro minimo do canal.
Nos canais dos tipos B e C, as proteses do tipo rolha
também foram selecionadas.

Ap6s o procedimento, os pacientes foram extubados
na sala de cateterismo, salvo na presenca de complica-
¢oes ou intercorréncias. Os pacientes com peso abaixo
de 10 kg foram encaminhados para a Unidade de Tera-
pia Intensiva (UTI) para recuperagao anestésica, sendo
transferidos para o quarto/enfermaria posteriormente. Os
demais foram encaminhados diretamente para o quarto/
enfermaria apdés um periodo de observacdo de cerca
de 30 minutos na sala de recuperagido pés-anestésica
do centro cirtrgico.

No dia seguinte ao procedimento, os pacientes foram
submetidos a avaliacdo clinica rotineira com obtencao
de exames laboratoriais, incluindo eletrocardiograma,
radiografia de térax e ecocardiografia transtoracica para
avaliacdo do posicionamento da prétese e presenca de
possiveis fluxos residuais. Aqueles clinicamente estaveis
e sem complicagdes receberam alta hospitalar com
orientagdo para seguirem as recomendagdes classicas
para profilaxia de endocardite. Ecocardiograma, ele-
trocardiograma e radiografia de térax foram realizados
antes da alta hospitalar e no acompanhamento clinico
realizado aos 30 dias, aos 6 meses e, quando necessério,
anualmente. No caso de oclusdo do canal e auséncia
de complicagdes (como estenose da artéria pulmonar
ou coarctagdo da aorta) apdés o sexto més, o paciente
recebia alta da cardiologia pediatrica.

No grupo cirtrgico os procedimentos foram igual-
mente realizados com anestesia geral endovenosa,
sem o uso de circulagdo extracorpdérea e com acesso
cirdrgico por via lateral, com abordagem extrapleural
ou classica. A escolha da técnica para fechamento
do canal ficou a critério do cirurgido, variando entre
secc¢do e sutura ou ligadura com clipes metélicos. Apds
o procedimento, os pacientes foram encaminhados
para a UTI para recuperagao rotineira. Depois da alta
hospitalar, a maioria desses pacientes foi acompanhada
nos servigos de origem.

A eficacia foi avaliada pelas taxas de oclusao total
antes da alta hospitalar e/ou durante o seguimento. A
morbidade foi avaliada pelas taxas de complicacdo e
pelo tempo de internagao hospitalar. Foram consideradas
complicagdes maiores: ocorréncia de 6bito, embolia
cerebral, perfuragdo cardiaca com tamponamento,
endocardite, necessidade de reintervencao (cirtrgica
ou percutanea), derrame pericardico ou pleural com
necessidade de drenagem cirlrgica, e necessidade de
cirurgia decorrente de embolizagdo do dispositivo ou
oclusdo arterial. Complicagdes menores incluiram embo-
lizagdo da prétese com retirada percutanea, hematoma
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no local de acesso venoso e oclusdo arterial com me-
lhora com anticoagulantes. Também foram consideradas
complicagcbes menores anemia com necessidade de
hemoderivados, infeccdo nao-cardiaca (broncopneu-
monia, infec¢do do trato urinério, gastroenterite aguda,
infeccao na ferida operatéria), hipertensao arterial sis-
témica com necessidade de tratamento medicamentoso
e problemas respiratérios diversos (edema pulmonar,
atelectasias, ventilacdo mecanica > 24 horas, laringites
pos-extubacao).

A analise estatistica foi realizada com o programa
Sigmastat v.2011. Os dados sao apresentados como valo-
res absolutos e frequéncia, e média e desvio padrdo, ou
mediana e intervalo, conforme a distribuicdo da amos-
tra. Os testes qui-quadrado ou exato de Fisher foram
empregados para comparacao de frequéncias e os testes
t de Student ou Mann-Whitney, para comparacdo de
médias e medianas, respectivamente. Valores de P < 0,05
foram considerados estatisticamente significantes.

RESULTADOS

Durante o estudo foram realizados 80 procedimen-
tos percutaneos para fechamento da persisténcia do
canal arterial. No grupo cirdrgico foram identificados
39 pacientes no periodo avaliado. A distribuicao entre
os sexos foi semelhante entre os grupos, com 48 pa-
cientes (60%) do sexo feminino no grupo percutaneo
e 20 pacientes (51%) no grupo cirdrgico (P = 0,37). A
mediana de idade foi de 39,4 meses (8,5 meses a 170
meses) e de 25,5 meses (4,7 meses a 170 meses) nos
pacientes tratados por via percutanea e por via cirdr-
gica, respectivamente (P = 0,04). A mediana de peso
foi de 14 kg (5 kg a 52 kg) no grupo percutaneo e de
11,1 kg (5 kg a 59 kg) no grupo cirdrgico (P = 0,052).

Os diametros do canal arterial ao ecocardiogra-
ma antes do procedimento foram de 3,2 + 1,1 mm
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no grupo percutaneo e de 3,8 £ 1,2 mm no grupo
cirtrgico (P < 0,01). As caracteristicas angiograficas da
persisténcia do canal arterial somente puderam ser ob-
tidas no grupo percutaneo. Nesse grupo, 78 pacientes
(92%) tinham persisténcia do canal arterial do tipo A
e 2 foram classificados como tipo E de Krischenko.™
O diametro da extremidade pulmonar desse grupo de
pacientes foi de 2,5 + 1,2 mm. Os dados demograficos
dos pacientes e as medidas da persisténcia do canal
arterial sdo apresentados na Tabela 1.

Os pacientes do grupo cirtrgico foram encaminha-
dos para tratamento sem a necessidade de cateterismo
e angiografias; dessa forma, a avaliacdo invasiva das
pressdes pulmonares ndo foi realizada. Em nenhum dos
pacientes houve evidéncias de hipertensdao pulmonar
associada. No grupo percutaneo, as pressoes sistoli-
cas da aorta e do tronco pulmonar foram de 82,8 +
11,1 mmHg e de 28,8 + 7,8 mmHg, respectivamente.

A oclusao percutanea foi factivel em todos os pa-
cientes levados ao laboratério de cateterismo. Para o
procedimento, foram utilizadas as proteses Amplatzer® |
ou Il para canal arterial em 28 pacientes (35%), mola
de Gianturco em 24 oclusdes (30%) e Cera™ em 19
pacientes (24%). Nit-Occlud® foi usado em 7 pacientes e
a protese AVP Il em outros 2 pacientes (Figuras 1 e 2).
Houve sucesso no implante em todos os pacientes. Em
um paciente no qual foi implantada mola de Gianturco
para fechamento da persisténcia do canal arterial, foi
fechada uma comunicacao interatrial de 12 mm com
uma proétese Amplatzer®, no mesmo procedimento, sem
intercorréncias. No ecocardiograma realizado 24 horas
apos, observou-se auséncia de fluxo residual (Figura 3).

Nao houve episédios de embolizagdo das prote-
ses. Entretanto, em 3 pacientes nos quais foi utilizada
mola de Gianturco houve necessidade de retirada do
dispositivo com lago logo apés o implante, por posi-

TABELA 1
Dados demograficos e medidas do canal arterial

Grupo percutaneo

Grupo cirtrgico

(n =80) (n=39) Valor de P
Sexo feminino, n (%) 48 (60) 20 (51) 0,37
Idade, meses 0,04
Mediana 39,4 25,5
Variacao 8,5-170 4,7-170
Peso, kg 0,052
Mediana 14 11,1
Variacdo 5-52 5-59
Diametro ao ecocardiograma, mm 3,2+ 1,1 3,+1,2 < 0,01
Diametro a angiografia, mm 25+1,2 ND NA

n = nimero de pacientes; NA = ndo aplicavel; ND = ndo disponivel.
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cionamento inicial inadequado motivado pela aparéncia
retificada do dispositivo, provavelmente decorrente de
defeito de fabricagdo. Foram implantadas novas molas
de igual medida em 2 dos pacientes e 1 de menor
medida no terceiro paciente com sucesso, no mesmo
procedimento, com 6timo posicionamento final. Em
2 procedimentos nos quais o dispositivo Nit-Occlud®
foi utilizado, foi observado fluxo residual imediato de
alta velocidade, sendo implantadas molas de Gianturco
adicionais com reducao significativa do fluxo (Figura 4).

Figura 1 — A esquerda, aortografia em perfil esquerdo (90 graus),
demonstrando canal arterial do tipo A (seta). A direita, aortografia de
controle, demonstrando canal arterial ocluido com prétese Amplatzer®
ADO Il 4 x 4 mm.

Figura 2 — A esquerda, aortografia em perfil esquerdo (90 graus),
demonstrando canal arterial do tipo A (seta). A direita, aortografia
de controle, demonstrando canal arterial ocluido com prétese Cera™
8 x 6 mm.

4

Figura 3 — A esquerda, aortografia em perfil esquerdo (90 graus),
demonstrando canal arterial do tipo E (seta). A direita, aortografia de
controle, demonstrando canal arterial ocluido com mola de Gianturco.
Observa-se dispositivo Amplatzer® ASD utilizado no fechamento da
comunicagdo interatrial desse paciente.
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Em um dos pacientes houve tentativa de uso de proétese
Nit-Occlud® 4 x 4 mm por via retrégrada, por causa
das pequenas dimensdes do canal arterial na angiografia
inicial. Apés algumas tentativas sem conseguir bom
posicionamento, foi constatado que o canal apresentava
dimensdes maiores que aquelas estimadas inicialmente.
O Nit-Occlud® foi substituido pelo dispositivo Cera™
8 x 6 mm, implantado por via anterégrada, com exce-
lente resultado final (Figura 5).

A via de abordagem cirtrgica foi a lateral classica
em 17 (43%) pacientes e a extrapleural nos outros
22 pacientes (57%). Ligadura com clipe metalico do
canal arterial foi utilizada em 37 dos 39 procedi-
mentos (95%).

Necessidade de terapia intensiva para recupera-
cdo poés-procedimento foi observada em todos os 39
pacientes do grupo cirtrgico e em 13 do grupo per-
cutaneo (P < 0,01). Esses 13 pacientes que tiveram
recuperagdo na UTI foram aqueles com peso abaixo
de 10 kg (média de 9,2 + 5,6 kg), com excecdo de um
deles, que apresentou pneumotérax durante a indugao
anestésica, que foi puncionado e esvaziado na sala de
hemodinamica sem necessidade de drenagem. O tempo
de internagdo desse paciente na UTI foi de 12 horas,
sem intercorréncias.

Nao houve 6ébitos em nenhum dos grupos. Complica-
¢oes diversas, incluindo maiores e menores, foram mais
frequentemente observadas no grupo cirtrgico (Tabela
2). Hipertensao arterial sisttmica com necessidade de
tratamento medicamentoso ocorreu em 27 pacientes
(68%) e transfusdao de hemoderivados foi necessaria
em 14 pacientes (36%) do grupo cirtrgico. Nenhum
paciente do grupo percutaneo apresentou hipertensao
arterial sistémica ou necessidade de transfusao de san-
gue (P < 0,01 para as duas comparagdes). No grupo
cirtrgico, 3 (7,5%) pacientes evoluiram com quiloto-
rax com necessidade de jejum prolongado e nutricdo
parenteral como complicagdes. Um desses pacientes,
de 1 ano de idade e pesando 7,8 kg, foi o de maior
tempo de internacao desse grupo (39 dias), e, além do

Figura 4 — A esquerda, aortografia em perfil esquerdo (90 graus),
demonstrando canal arterial do tipo A (seta). A direita, aortografia
de controle, demonstrando canal arterial ocluido com Nit-Occlud® e
mola de Gianturco.
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Figura 5 — A esquerda, aortografia em perfil esquerdo (90 graus), demonstrando pequeno canal arterial do tipo A (seta). Ao centro, nova aortogra-
fia, demonstrando diametro maior do mesmo canal arterial (setas). A direita, angiografia pos-procedimento, demonstrando canal arterial totalmente
ocluido com protese Cera™ 8 x 6 mm.

TABELA 2
Desfechos intra-hospitalares

Grupo percutaneo

Grupo cirirgico

(n =80) (n=39) Valor de P

Complicagdes

Quilotérax 0 3 0,01

Pneumotorax 1 0,60

Problemas respiratérios 0 6 < 0,01

Uso de hemoderivados 0 14 < 0,01

Hipertensao arterial 0 27 <0,01

Infeccoes 0 2 0,04

Uso de opiaceos 0 4 < 0,01
Fluxo residual a alta, n (%) 7 (9) 5(13) 0,49
Necessidade de UTI, n (%) 13 (15) 39 (100) < 0,01
Tempo de internacao, dias

Mediana 1,3 7,9 < 0,01

Variacado 1-3 4-39

n = nGmero de pacientes; UTI = unidade de terapia intensiva.

quilotérax, apresentou infeccdo por Staphylococcus
aureus, confirmada por hemocultura positiva. Pneu-
motdrax ocorreu em 1 paciente com necessidade de
drenagem cirtrgica bilateral e outro paciente apresentou
granuloma de ferida operatéria, sendo necessarias duas
reoperagdes para seu tratamento. Esse mesmo paciente
evoluiu com fistula cutanea posteriormente, que fechou
espontaneamente no seguimento.

A eficacia intra-hospitalar foi semelhante entre os
dois grupos. Fluxo residual minimo no momento da alta
hospitalar foi encontrado em 9% no grupo percutaneo
e em 13% no grupo cirdrgico (P = 0,49).

O tempo de internagao foi significativamente maior
no grupo cirdrgico, com mediana de 7,9 dias (4 dias
a 39 dias) e de 1,3 dia (1 dia a 3 dias) no grupo per-
cutaneo (P < 0,01).

Durante o seguimento, foi observada oclusdo com-
pleta da persisténcia do canal arterial em todos os pa-
cientes do grupo percutaneo e ndo foram encontradas
alteragoes de fluxo na aorta ou na artéria pulmonar a
ecocardiografia. A maior parte dos pacientes tratados
no grupo cirdrgico foi acompanhada nos servigos de
origem, nao sendo possivel a obtencdo de dados fide-
dignos de seguimento.
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DISCUSSAO

Neste estudo nao-randomizado, com duas coortes
contemporaneas de pacientes tratados em um mesmo
centro, a oclusdo percutanea da persisténcia do canal
arterial em lactentes > 5 kg, criangas e adolescentes
mostrou ser mais segura e tdo eficaz quanto o tratamento
cirargico. E improvavel que a menor idade observada no
grupo cirdrgico tenha tido impacto na maior incidéncia
e na gravidade das complicacdes encontradas, ja que
a mediana de peso dos pacientes era semelhante nos
dois grupos (14 kg vs. 11,1 kg; P = 0,052). Além disso,
as medianas de idade de aproximadamente 2 anos e
de peso de 11 kg encontradas no grupo cirdrgico nao
sao fatores de risco habituais para a cirurgia cardiaca
pediatrica contemporanea, especialmente por tratar-se
de operagdo tecnicamente simples e sem necessidade
de circulagdo extracorpérea. Por outro lado, o menor
peso relativo do grupo percutaneo (14 kg para crian-
¢as com aproximadamente 3 anos) talvez seja reflexo
da maior repercussao hemodinamica da persisténcia
do canal arterial nesse grupo. Um fator confundidor
nesta casufistica foi o maior diametro do canal arterial
encontrado no grupo cirlirgico ao ecocardiograma.
Acreditamos que a melhor forma de avaliar o canal
arterial é com a angiografia, que foi realizada somente
no grupo percutaneo, inviabilizando uma acurada analise
entre os grupos. Dessa forma, é mais provavel que a
maior incidéncia e a maior gravidade das complicagoes
observadas no grupo cirtrgico estejam associadas a na-
tureza invasiva da cirurgia cardiaca com a necessidade
inerente da toracotomia.

A baixa taxa de morbidade observada no grupo
percutano reflete o carater menos invasivo do método
e a experiéncia do grupo nesse tipo de procedimento,
especialmente no que se refere a selecao adequada dos
pacientes e a escolha criteriosa do tamanho e do tipo
de dispositivo para a anatomia subjacente. Acredita-
mos que a morbidade praticamente nula encontrada
permita a ado¢do de um esquema ambulatorial para
tratamento dos pacientes com persisténcia do canal
arterial, com internagdo sem necessidade de solicitar
exames laboratoriais adicionais e alta hospitalar apés
breve periodo de repouso e observacdo de 6 horas a
12 horas. Tal conduta resultaria em economia signi-
ficativa de recursos e liberacao de leitos hospitalares
para outros pacientes com cardiopatias mais complexas,
que necessitam de tratamento intensivo e de correcao
exclusivamente cirdrgica.

Apesar de termos observado alto indice de suces-
so no implante e baixas taxas de complicacbes neste
estudo, algumas consideragdes devem ser feitas. A
embolizacdo do dispositivo, apesar de ndao observada
nesta série, é uma complicacdo que pode acontecer
durante a curva de aprendizado e/ou em pacientes
nao selecionados adequadamente. O uso de molas em
canais com mais de 2,5 mm a 3 mm de diametro mi-

nimo e nos canais dos tipos B e C esta frequentemente
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associado a embolizacdo e/ou posicionamento inade-
quado.”™ Nesse sentido, a necessidade de retirada de
molas, inicialmente mal posicionadas, em 3 pacientes
desta casuistica decorreu de defeitos de fabricaciao das
molas (que permaneceram retificadas) e nao por erros
técnicos dos operadores ou da selegao inadequada
dos pacientes. No caso de embolizagdo, o resgate da
prétese ainda no laboratério de cateterismo geralmente
é possivel, como observado em experiéncias anteriores.”
Estenose da artéria pulmonar esquerda ou coarctagao
da aorta, secundarias a protrusdo do dispositivo, po-
dem ser observadas em pequenos lactentes com canais
de grande diametro que requerem o uso de proéteses
de maior tamanho." Apesar de ndo termos manejado
pacientes com essas caracteristicas, eles teriam sido
encaminhados a tratamento cirlrgico neste estudo. A
ocorréncia de pneumotérax em um paciente do grupo
percutaneo pode ser considerada mais como compli-
cacao anestésica, nao estando diretamente associada
ao cateterismo. No paciente no qual foi necesséria a
troca do dispositivo por outro de tamanho maior, pro-
vavelmente houve espasmo ductal antes do implante.
Tal fendmeno pode acontecer sem explicagao aparente
ou ser secundario a manipulagdo do canal arterial com
cateter ou fio-guia antes da realizacdo da angiografia.

A ocorréncia de quilotérax necessitando drenagem
e internagao mais prolongada pode ser ocasionalmente
observada ap6s a corregao cirdrgica da persisténcia do
canal arterial, como observado em 3 pacientes neste
estudo. Tal complicacdo assim como outros problemas
respiratérios encontrados em 6 pacientes nesta casuis-
tica decorrem da toracotomia lateral com necessidade
de disseccdo das estruturas vasculares e afastamento
do pulmao esquerdo para ligadura ou seccao e sutura
do canal. O quilotérax também aumenta a morbidade
pos-operatéria por estar associado a imunodepressdo
com infecgdo secundaria (observada em 1 paciente
nesta casuistica) e necessitar de nutricdo parenteral
prolongada. Neste estudo, observamos um ndmero sig-
nificativo de pacientes que necessitaram de transfusao
sanguinea apo6s a cirurgia, o que leva ao aumento dos
custos indiretos relativos ao uso do banco de sangue
(tipagem sanguinea, sorologias). Além disso, mais da
metade dos pacientes apresentou hipertensdo arterial
sistémica apds a cirurgia. Tal achado provavelmente
decorre da manipulacdo da aorta com descarga adre-
nérgica e da dor da toracotomia lateral com estiramento
de fibras nervosas, necessitando pontualmente do uso
de opioides, como observado em 4 pacientes desta
casuistica. Além disso, constatamos maior tempo de
internacgao hospitalar e necessidade de terapia intensiva
no grupo cirdrgico, denotando sua maior morbidade. Tais
aspectos aumentam os custos hospitalares e limitam o
uso de leitos da UTI e do centro cirGrgico para doen-
cas cardiacas complexas de correcdo exclusivamente
cirtrgica. O 6nus para os sistemas de salde torna-se
ainda mais marcante quando essa comparacao é feita
em paises considerados pobres.!”
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Neste estudo encontramos altas taxas de oclusao
da persisténcia do canal arterial no periodo hospitalar
em ambos os grupos. Em decorréncia da endotelizagao
progressiva do dispositivo, os pacientes do grupo per-
cutaneo que tiveram alta com fluxos residuais minimos
apresentaram oclusdao completa durante o seguimen-
to. Nesse sentido, este estudo demonstra altas taxas
de oclusao mesmo com o uso de préteses diversas,
sugerindo escolhas adequadas do tamanho e tipo de
prétese para a anatomia subjacente. O planejamento
deste estudo e o baixo nimero relativo de pacientes
impossibilitaram a comparagcdao do desempenho de
cada protese disponivel no mercado. Infelizmente nao
temos os dados de seguimento dos pacientes que foram
tratados cirurgicamente e que tiveram alta com fluxos
residuais minimos, mas o encontro de fluxos residuais
tardios ap6s ligadura do canal ndo é infrequente.'®

Limitacoes do estudo

A maior limitagdo do estudo aqui apresentado
reside em seu desenho nio-randomizado. Nao existem
estudos desta natureza na literatura e sua realizacdo é
extremamente improvavel. Hoje em dia, a abordagem
percutanea estd tao bem estabelecida, padronizada
e difundida nos maiores centros mundiais que o re-
crutamento de pacientes para o grupo cirlrgico apds
randomizagao seria de dificil explicagcdo para os pais
ou responsaveis. Parece-nos que a abordagem cirtrgica
deva ser reservada para prematuros e pequenos lac-
tentes (< 4-5 kg) com grandes canais. Mesmo nesses
subgrupos de pacientes, o tratamento percutaneo tem
mostrado resultados iniciais animadores.'¥?°

Neste estudo também nao foram observados canais
dos tipos B, C e D, que sao mais raros, e a média do
diametro minimo foi relativamente pequena, o que limita
a extrapolacdo dos resultados para outros tipos de ana-
tomia e tamanho do defeito. Os pacientes com canais
de anatomia dos tipos B e C sao mais desafiadores e
podem necessitar de técnicas alternativas nao usuais.?'

A falta de acompanhamento ambulatorial de todos os
pacientes do grupo cirtrgico é outra limitagao e decorre
da natureza retrospectiva da coleta de dados neste grupo.
Por outro lado, o estudo aqui apresentado, apesar de
ndo ter sido randomizado, e, por isso, introduzir vieses
de selecao de pacientes, tem como ponto forte o fato de
ter sido realizado com duas coortes praticamente con-
temporaneas de pacientes tratados em um tnico hospital
de exceléncia, com equipes experientes e relativamente
homogéneas, utilizando técnicas percutaneas e cirdrgicas
bem estabelecidas e padronizadas. A experiéncia aqui
apresentada provavelmente reflete uma das melhores
préticas clinicas encontradas no Pais.

CONCLUSOES

Baseada nos dados aqui apresentados e nas evidén-
cias encontradas na literatura em relacdo a seguranca
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e a eficacia desse tipo de procedimento, acreditamos
que a oclusdo percutanea da persisténcia do canal
arterial deva ser considerada a modalidade terapéutica
de eleicao para o tratamento de pacientes selecionados
com essa condicdo. Como os custos do uso de molas
de Gianturco ja sao cobertos pelo SUS, no Brasil, nos
parece legitima, atual e premente a necessidade da
realizacdo de estudos de avaliacdo de custo-efetividade
para incorporagdo das préteses de nitinol tipo rolha
(Amplatzer®, Cera™, Lepu, Coccon, Nit-Occlud®) para
aplicagdo nos pacientes portadores de canais maiores
que 2,5 mm e naqueles dos tipos B e C.
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