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RESUMO

Introducdo: Os autores relatam a experiéncia inicial da oclu-
sdo da comunicacao interatrial ostium secundum (CIA) com
a utilizagao da prétese Memopart® (Shanghai Shape Memory
Alloy Co Ltd, Shanghai, China). Métodos: Estudo prospectivo
observacional, no qual uma série de pacientes portadores de
defeitos com significativa repercussao hemodinamica e carac-
teristicas anatomicas favoraveis ao implante foi submetida a
oclusdo percutanea de CIA. O procedimento foi realizado por
via femoral percutanea, pela técnica habitual. O periodo de
seguimento foi de 10,3 = 5 meses, com controles clinicos e
ecocardiograficos 24 horas (ou antes da alta hospitalar), 1,
3, 6 e 12 meses apds o implante. Resultados: No periodo
de fevereiro de 2012 a abril de 2013, foram submetidos a
oclusdo percutanea de CIA 21 pacientes, sendo 16 do sexo
feminino, com idade média de 33,1 + 18,7 anos. O diametro
médio do defeito foi de 19,04 + 6,25 mm e o tamanho da
protese foi de 21,42 + 6,73 mm (8 a 34 mm). O implante foi
realizado com éxito em todos os casos, verificando-se oclusao
total no controle antes da alta hospitalar. No seguimento,
todos os pacientes estiveram assintomaticos e comprovou-se
a persisténcia da oclusdo total do defeito. Ndo houve morta-
lidade e nem outras complicagdes na série. Conclusdes: A
oclusdo percutanea da CIA utilizando-se protese Memopart®

ABSTRACT

Percutaneous Closure of Ostium Secundum Atrial
Septal Defect Using the Memopart™
Occlusion Device

Background: The authors report their initial experience with
the Memopart™ device (Shanghai Shape Memory Alloy Co Ltd,
Shanghai, China) for the occlusion of secundum atrial septal
defect (ASD). Methods: This was a prospective observational
study of a series of patients undergoing percutaneous occlusion
of ASD with right ventricle volume overload and favorable
anatomic characteristics. The procedure was performed by
percutaneous femoral approach. The mean follow-up was 10.3
+ 5 months, with clinical and 24-hour echocardiographic eva-
luations (or before hospital discharge), 1, 3, 6, and 12 months
after implantation. Results: From February/2012 to April/2013,
21 patients, 16 females, mean age 33.1 + 18.7 years, were
submitted to percutaneous occlusion of an ASD. The average
diameter of the defect was 19.04 + 6.25 mm and the device
size was 21.42 = 6.73 mm (8 to 34 mm). Total occlusion of
the defect was observed in all cases before hospital discharge.
During follow-up, all patients were asymptomatic and without
residual shunt. There was no deaths or any other complica-
tions in the series. Conclusions: The percutaneous closure
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é um procedimento eficaz e seguro, dentro dos limites desta
investigacdo. O implante da protese é simples e apresenta
alto indice de oclusdo imediata, inclusive de defeitos de
grandes dimensoes.

DESCRITORES: Comunicacao interatrial. Dispositivo para oclu-
sao septal. Cardiopatias congénitas. Cateterismo cardiaco.
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of ASD using a Memopart™ device is an effective and safe
procedure within the limits of this investigation. The device
is user-friendly and has a high rate of immediate occlusion,
even in large defects.

KEYWORDS: Heart septal defects, atrial. Septal occluder device.
Heart defects, congenital. Cardiac catheterization.

comunicacdo interatrial do tipo ostium secundum

(CIA), localizada na fossa oval, constitui aproxi-

madamente 80% dos defeitos septais interatriais.’
A oclusdo percutanea deve ser realizada, nos casos em
que a anatomia é favoravel, na vigéncia de repercussao
hemodinamica (indicacao classe I, nivel de evidéncia B),
na associacao com sindrome de platipneia ortodeoxia
(indicacao classe lla, nivel de evidéncia B) ou quando
houver antecedente de embolia paradoxal (indicagdo
classe Ila, nivel de evidéncia C).? Aproximadamente 85%
das CIA apresentam os fatores estruturais fundamentais
que determinam uma anatomia propicia a oclusao per-
cutanea, que sao: diametro estirado do defeito < 42 mm,
que é o diametro maximo das proéteses disponiveis,
e bordos com dimensdes = 5 mm, com excecido do
bordo aértico ou anterossuperior.

Os dispositivos mais utilizados para oclusao per-
cutanea sdao os de duplo disco de nitinol, que sao
autocentraveis, recuperaveis e reposicionaveis, de facil
manejo e apresentam altas taxas de sucesso na oclusdo
das CIA. Essas proteses estdo constituidas por numerosos
filamentos de nitinol (liga de niquel e titanio), soldados
em suas extremidades e moldados para formar uma
cintura central, que atua como um stent no orificio
da comunicagdo de dois discos, um esquerdo maior e
outro direito menor. As diferentes proteses desse tipo
apresentam pequenas variagdes em relacdo a espessura
dos fios de nitinol, aos retalhos inseridos no interior
dos discos, as dimensdes dos mesmos em relacio a
cintura central e ao sistema de fixacdao do dispositivo
ao cabo de entrega.

O objetivo deste trabalho foi relatar os resultados
obtidos em série prospectiva de pacientes submetidos
a oclusdo percutanea de CIA com a prétese Memopart®
(Shanghai Shape Memory Alloy Co. Ltd., Shanghai, China).

METODOS

Desenho do estudo

Estudo prospectivo de coorte, longitudinal e obser-
vacional realizado em um dnico centro, no periodo
de fevereiro de 2012 a abril de 2013, com pacientes
submetidos a oclusao percutanea de CIA utilizando-se
prétese Memopart®. O estudo foi realizado no Labora-
torio de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (HCFMRP-

USP) e obteve aprovacio do Comité de Etica da insti-
tuicdo. Todos os pacientes ou seus responsaveis legais
assinaram um termo de consentimento apds esclareci-
mento sobre os propésitos do estudo.

Critérios de inclusao

Participaram do estudo portadores de CIA referi-
dos ao HCFMRP-USP com as seguintes caracteristica
clinicas, anatdbmicas e hemodinamicas: peso > 25 kg;
dilatacdo de camaras cardiacas direitas visualizadas
durante avaliacdo ecocardiogréfica; relacio QP/QS
> 1,5; pressao arterial pulmonar < 2/3 do nivel sisté-
mico; resisténcia vascular pulmonar < 5 UW; tamanho
do diametro do defeito < 42 mm; bordos do defeito
> 5 mm, exceto o retroadrtico; assinatura do termo
de consentimento livre e esclarecido aprovado pela
Comissao de Ftica institucional.

Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes com associagdo de outras
cardiopatias congénitas ou adquiridas com indicagao
de correcdo cirdrgica; com bordos dos defeitos septais
finos, hiperméveis ou deficientes; com infeccao ativa de
qualquer natureza ou processo infecioso no més prévio;
portadores de sindrome de hipercoagulabilidade; com
contraindicagdo de medicacdo antiplaquetaria.

Protese

A prétese Memopart® (Figura 1) é um dispositivo
manufaturado com fios de nitinol, uma liga metalica
de niquel e titanio na proporcao, em relacdao ao peso
atomico, de 55 e 45%, respectivamente. O conjunto
dos fios é soldado nos extremos, constituindo um feixe,
com pinos em ambos os extremos. O feixe é posterior-
mente moldado, em alta temperatura, na forma de um
duplo disco de tamanhos diferentes, com uma cintura
no meio, a qual atua como mecanismo centralizador
e posiciona-se no defeito como um stent. O pino do
disco menor, que é o direito, apresenta um sistema de
rosca, que é parafusado no cabo liberador. A protese é
fixada no cabo liberador e esticada, para ser introduzida
no carregador e transferida para a bainha de entrega.
Devido a memoria térmica do nitinol, o dispositivo,
quando exteriorizado, readquire a forma original.

O diametro do disco central determina o tamanho
do dispositivo, que varia de 6 a 42 mm, com incre-
mento de 1T mm, entre os tamanhos de 6 a 20 mm, e
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de 2 mm, entre os tamanhos 22 a 42 mm. As carac-
teristicas técnicas das préteses e bainhas liberadoras
sdo expostas na Tabela 1.

Procedimento

Os procedimentos foram realizados por abordagem
em veia femoral, sob anestesia geral, e com ecocardio-
grafia transesofagica. Foi administrada heparina nao
fracionada na dose de 100 Ul/kg e realizada profilaxia
antimicrobiana com cefalosporina de primeira geragao.
O tamanho da CIA foi determinado com cateter-balao
por técnica estatica, e o diametro no qual houve a
cessacao do fluxo ao color Doppler foi mensurado por
radioscopia e ecocardiografia. A técnica de implante
das proteses de duplo disco de nitinol ja foi exausti-
vamente descrita por outros autores.** Sucintamente, a
prétese é mergulhada em soro fisiol6gico, para retirar
o ar da malha e dos retalhos; parafusa-se o pino do
disco direito no cabo liberador; a prétese, entdao, é
introduzida no carregador e transferida para a bainha
de entrega, previamente posicionada na veia pulmonar
superior esquerda. O disco esquerdo é exteriorizado
no atrio esquerdo, préximo a desembocadura da veia
pulmonar, retirando-se a bainha de entrega da veia
pulmonar e tracionando-se, posteriormente, o conjunto,
até se ancorar o disco no septo interatrial. Mantendo-se
o cabo liberador fixo, a bainha é retirada, até a exte-
riorizagao do disco direito. Comprovando-se a posi¢ao
adequada do dispositivo nos trés cortes ecocardiograficos
bésicos (eixo curto, bicaval e 4 camaras), bem como
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a auséncia de fluxo residual significativo, a protese é
liberada, desparafusando-se o cabo liberador por rotacao
horaria (Figuras 2 e 3).

Diversas variacoes dessa técnica bésica foram, as
vezes, implementadas, para um adequado posicionamento
da protese, de acordo com as diferentes caracteristicas
anatomicas da CIA. Entre elas estdo a abertura parcial
da cintura, antes de ancorar o disco esquerdo; a abor-
dagem inicial desde a veia pulmonar superior direita ou
esquerda; e a exteriorizagao parcial do disco esquerdo
na veia pulmonar, seguida da retirada da bainha até
o atrio direito, para impactar primeiramente o disco
direito no septo interatrial.>®

O sucesso do procedimento foi definido quando a
prétese foi implantada com posicionamento adequado
e auséncia ou shunt residual < 2 mm no ecocardiogra-
ma transesofagico realizado durante o procedimento.

Seguimento

Os pacientes foram avaliados clinicamente e com
ecocardiograma transtoracico antes da alta hospitalar e
apés 1, 3, 6 e 12 meses. Foram medicados, nesse pe-
riodo, com acido acetilsalicilico em dose UGnica diaria
de 5 mg/kg (dose maxima de 100 mg/dia), durante 6
meses. Nos pacientes adultos, foi associado clopidogrel
na dose de 75 mg/dia por 6 meses. Foi prescrita profi-
laxia antibacteriana, na eventualidade de procedimentos
cirdrgicos ou intervencionistas, durante os primeiros 6
meses de evolucgao.

Dilatador

D 92 ¢m - PTFE 80 cm - PTFE

Bainha de entrega Valvula

hemostatica

Cabo liberador
120 cm - Ago inox

Carregador
11/14 cm - PTFE

Figura 1. Protese e conjunto de entrega e liberagdo. (A) Esquema da prétese: (1) diametro do disco esquerdo; (2) diametro do disco direito; (3)
diametro do disco central; (4) espessura total do dispositivo. (B) Protese discretamente tracionada pelos extremos proximal e distal, mostrando ambos
os discos esquerdo superior e direito inferior, além do disco central. (C) Prétese carregada no sistema de entrega, parcialmente exteriorizada com
o disco direito ainda nao totalmente exposto. (D) Os diversos componentes do sistema de entrega e liberagao.
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TABELA 1
Parametros clinicos, ecocardiograficos e hemodinamicos dos pacientes

Diametro da comunicacéo interatrial (mm)

Fluxo residual

Idade  Peso Prétese
Paciente (anos) (kg) Sexo Ecocardiograma transesofagico  Cateterismo cardiaco  QP/QS (mm) Imediato 24 horas
1 8 35 F 7 7 1,5 8 N&o Nao
2 45 67 F 8 14 1,9 16 Néo Néo
3 35 55 F 18 23 33 24 Minimo Nao
4 3 16 F 14 18 48 20 Néo Néo
5 15 83 F 13 16 2,6 18 Néo Néo
6 20 87 M 12 1 1,7 12 N&o Nao
7 75 52 F 6 14 1,9 16 Néo Néo
8 37 94 F 24 32 1,9 34 Néo Néo
9 47 66 F 15 17 3,0 20 Néo Néo
10 9 29 M 10 17 2,9 18 Néo Néo
1 54 54 M 20 26 46 30 N&o Nao
12 41 69 F 15 18 2,7 22 Néo Néo
13 57 79 F 17 21 1,9 22 Nao Nao
14 9 25 F 16 18 1,8 24 Néo Néo
15 27 55 F 15 24 3,0 26 Nao Nao
16 29 78 F 20 24 2,6 28 Minimo Nao
17 39 105 F 10 18 2,0 20 Néo Néo
18 44 84 F 21 27 2,5 30 Minimo Nao
19 51 60 F 10 10 1,6 12 Néo Néo
20 12 3 M 13 16 1,7 18 Minimo Nao
21 38 99 M 24 29 2,7 32 Minimo Nao

QP/QS: fluxo pulmonar/fluxo sistémico; F: feminino; M: masculino.

Analise estatistica

As variaveis continuas foram descritas com valores
maximos e minimos, assim como a média e o desvio
padrdo. As varidveis categoricas foram descritas como
frequéncias ou percentagens.

RESULTADOS

Foram submetidos ao procedimento 21 pacientes,
sendo 16 do sexo feminino, com idade média de 33,1
+ 18,7 anos e peso de 63,0 + 24,81 kg. A andlise
ecocardiografica transesofagica demonstrou defeitos
septais Gnicos em todos os pacientes, com diametros
maximos entre 7 e 24 mm (14,66 = 5,1 mm). Todos
os pacientes tratados apresentaram bordos > 5 mm,
mas em oito pacientes houve bordo aértico deficiente
ou ausente. Os parametros clinicos, ecocardiogaficos
e hemodinamicos estdo expostos na Tabela 1.

O cateterismo cardiaco revelou relacio média
entre os fluxos pulmonar e sistémico (QP/QS) de 2,47
+ 1,14, pressao sistélica da artéria pulmonar (PSAP) de
35,2 = 9,5 mmHg e resisténcia arteriolar pulmonar de
0,9 + 0,5 UW. O diametro da CIA medido por cate-
ter baldo variou entre 7 e 32 mm (19,04 + 6,25 mm)
e determinou a selecdo da prétese, sendo utilizados

21 dispositivos de tamanho entre 8 e 34 mm (21,42
+ 6,73 mm).

O implante foi possivel em todos os pacientes. Em
dois pacientes, houve a necessidade de posicionamento
da bainha na veia pulmonar superior direita; em um
paciente, a por¢ao distal do disco esquerdo foi liberada
dentro da veia pulmonar, sendo a bainha retirada até a
abertura do disco direito, no atrio direito; empurrando-se
0 conjunto, este se ancorou no septo interatrial e liberou
o disco esquerdo da veia pulmonar, impactando-se no
lado esquerdo do septo (prétese de 30 mm).

Em todos os casos, a prétese foi implantada sem
dificuldades técnicas. Em cinco pacientes (24%), houve
fluxo residual minimo, imediatamente apds implante,
por meio da parte central da prétese, que desapareceu
no controle ecocardiografico prévio a alta hospitalar.
Nenhum paciente necessitou de cuidados intensivos,
e todos tiveram alta no dia seguinte ao implante. Nao
houve, na série, mortalidade e nem outras complicagoes
periprocedimento.

Durante o periodo médio de seguimento, que foi
de 10,3 £ 5 meses, todos os pacientes apresentaram-se
livres de sintomas cardiovasculares e, ao exame ecocar-
diogréfico, observou-se auséncia de fluxo residual. Em
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Figura 2. Comunicagao interatrial de 16 mm sem bordo adrtico: eixo
curto (A, B, C e D) e eixo longo ou bicaval (E, F, G e H). (A e E)
Diametro do defeito. (B e F) Fluxo esquerda-direita no color Doppler.
(C e G) Posicionamento adequado da prétese, “abracando” a aorta
no eixo curto e os bordos de ambas as cavas no eixo longo. (D e H)
Auséncia de fluxo residual.

18 casos (86%), houve normalizacdo do tamanho do
ventriculo direito; em 3 pacientes, com idade superior
a 50 anos, observou-se persisténcia de dilatacdo do
ventriculo direito, porém com reducgdo significativa de
seu tamanho. Nao houve complicagdes tardias, como
erosdo, derrame pericardico, arritmias, formacdo de
trombos ou endocardite infecciosa.

DISCUSSAO

A revisdo da literatura revelou uma Unica série
publicada com 73 pacientes submetidos a oclusdo
percutanea de CIA com a utilizagdo dessa protese,
realizada no First People’s Hospital of Yanzhou (China).”

Na presente série, a taxa de oclusdao completa, nas
primeiras 24 horas, foi de 100%. Foi observado, em
cinco pacientes, minimo fluxo residual central através
da protese imediatamente apds o implante, o que pode
ser explicado por um dos mecanismos de oclusdo, que
é a trombogenicidade dos retalhos de poliéster, e pelo
tempo de coagulacdo dos pacientes ser variavel. Isso se
soma ao fato de que, durante o procedimento, é reali-
zada anticoagulagao completa. A oclusao completa foi
verificada tanto nas comunicagdes pequenas, quanto nas

Rev Bras Cardiol Invasiva.
2013;21(4):384-9

Figura 3. Comunicagao interatrial sem bordo aértico. (A) Ecocardiograma
no eixo curto. (B) Color Doppler demonstrando fluxo esquerda-direita.
(C) Baldao de medicdo com discreta cintura determinando um diametro
da comunicacao interatrial de 19,5 mm. (D) Color Doppler com o dis-
positivo implantado e auséncia de fluxo residual. (E e F) Fluoroscopia
em obliqua anterior esquerda da prétese implantada, ainda fixa ao cabo
de entrega e sob discreta tensdo (C) e liberada adotando uma posigao
mais vertical (D). As setas mostram a maior separagao dos discos na
parte superior, onde a prétese “abraga” a aorta.

moderadas e grandes, similarmente ao publicado com
a utilizagdo de proteses com duplo disco de nitinol.>'3

Acredita-se que a auséncia de complicagdes deva-se
aos seguintes fatores: flexibilidade da prétese, facilidade
do implante e selecdo rigorosa dos pacientes. Todos
apresentavam caracteristicas anatomicas ideais para
implante com bordos de espessura adequada e tama-
nho > 5 mm, com excecdo do bordo anterossuperior,
em que a prétese pode se ancorar, “abragando” a face
posterior da aorta.

O periodo de seguimento deste estudo ainda é
considerado curto para excluir a complicagao de maior
gravidade e, as vezes, tardia, ou seja, a erosdo das pa-
redes atriais com tamponamento cardfaco ou da parede
adrtica, com formacao de fistula para o atrio esquerdo.'*'®
Entretanto, as seguintes precaucdes foram adotadas na
selecdo do dispositivo para reduzir a probabilidade dessa
complicacao: evitar o sobredimensionamento da protese,
ndo implantar um dispositivo com dimensdo do disco
esquerdo maior que o comprimento maximo do septo
interatrial e, ainda, nos casos com bordo anterossuperior
deficiente, ancorar o dispositivo “abragcando” a porgao
posterior da aorta, para que os bordos dos discos, que
apresentam maior poder de erosdo, nao entrem em
contato com a justaposicdo das paredes atrial e adrtica.
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CONCLUSOES

A prétese Memopart® apresenta adequada flexibili-
dade e baixo perfil, sendo de faceis manuseio e implante.
Sua utilizagdo na oclusdo percutanea de defeitos septais
interatriais do tipo ostium secundum com anatomia
favoravel mostrou-se um procedimento seguro e eficaz,
inclusive em defeitos de grande tamanho, dentro dos
limites desta investigacdo. Uma série maior e com

seguimento mais prolongado é necessaria para avaliar
a eventual ocorréncia de complicagdes tardias.
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