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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: A embolizacdo de fragmentos de ateroma/trombo
durante a intervencao coronéria percutanea (ICP) ocasiona
distarbios de perfusdo da microcirculagdo. O novo stent
MGuard™, que é revestido com uma rede de polietileno,
demonstrou eficacia na prevencdo de complicagdes embdlicas
durante a ICP primaria. No entanto, a evolugdo clinica tardia
de pacientes tratados com o stent MGuard™ permanece des-
conhecida. Métodos: Uma série de 65 pacientes portadores
de lesdes coronarias de novo tratados com o stent MGuard™
foi analisada. Os dados clinicos basais, do procedimento e do
seguimento clinico tardio (média de tempo, 2,6 + 1,4 anos)
foram coletados retrospectivamente por meio da revisdo de
prontuarios médicos e/ou contato telefénico direto. Resul-
tados: A média de idade foi de 66,1 + 13,7 anos, 32,3%
eram diabéticos, 49,2% tinham infarto agudo do miocardio
(IAM) prévio, e 44,6% apresentaram-se com sindrome coro-
naria aguda. Dois tercos das lesdes estavam localizados em
pontes de safena, quase metade tinha presenca de trombo e

Late Clinical Follow-up of Patients with
Complex Coronary Lesions Treated with the
New MGuard™ Bare-Metal Stent

Background: The embolization of atheroma/thrombus frag-
ments during percutaneous coronary intervention (PCI) causes
microcirculatory perfusion disturbances. The new MGuard™,
a mesh-based bare-metal stent, demonstrated efficacy in the
prevention of embolic complications during primary PCI. Ho-
wever, the late clinical outcome of patients treated with the
MGuard™ stent remains unknown. Methods: A series of 65
patients with de novo coronary lesions treated with MGuard™
stent was analyzed. Baseline clinical data, procedure and late
clinical follow-up (mean duration, 2.6 + 1.4 years) data were
collected retrospectively by a review of medical records and/
or direct telephone contact. Results: Mean age was 66.1 + 13.7
years, 32.3% of patients were diabetic, 49.2% had a previous
acute myocardial infarction (AMI), and 44.6% presented with
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a maioria foi classificada como tipo B2/C. O stent MGuard™
foi implantado com sucesso em todos os casos. Ao final do
procedimento, fluxo TIMI 3 foi alcancado em 93,4% e o
sucesso angiografico foi de 91,8%. No seguimento tardio, as
taxas de eventos adversos incluiram o6bito cardiovascular em
6,2%, IAM ndo-fatal em 9,2%, revascularizagdo da lesdo-
-alvo em 9,2% e trombose de stent definitiva/provavel em
1,5%. Conclusdes: O seguimento tardio de pacientes com
lesdes coronarias complexas tratados com o stent MGuard™
demonstrou baixas taxas de revascularizacdo da lesdo-alvo e
de trombose do stent.

DESCRITORES: Angioplastia. Stents. Embolia. Trombose coronaria.

embolizacdo distal de contetdo aterotrombodtico

durante a intervengdo coronaria percutanea (ICP) é

um fendmeno indesejavel que conduz a obstrugao
microvascular e diminuicdo da perfusdo miocardica', o
que pode levar a ocorréncia de infarto periprocedimento
e, consequentemente, reducdo da funcdo ventricular e
aumento da mortalidade cardiaca.** Varias abordagens
terapéuticas, incluindo a utilizagdo de dispositivos de-
dicados, foram testadas em diferentes cenarios clinicos
com o intuito de prevenir as complicagdes embodlicas.
Os resultados, entretanto, ndo se mostraram consistentes.
Adicionalmente, alguns dispositivos percutaneos estiveram
associados a aumento de custo e tempo de procedimento.

O stent MGuard™ (Inspire MD, Tel-Aviv, Israel) é
um novo dispositivo metédlico de baixo perfil, desenha-
do especificamente para a prevengdo de embolizacgao
distal durante a ICP, uma vez que suas hastes metalicas
sao recobertas por uma dupla rede polimérica. Estudos
prévios envolvendo lesdes complexas com alto potencial
trombogénico (sindrome coronéria aguda, ponte de
safena degenerada, trombo, etc.) demonstraram efica-
cia do stent MGuard™ na prevencdo de complicagoes
embdlicas.”® Além disso, o stent MGuard™ mostrou-se
superior aos stents convencionais (ndo-recobertos) em
relacdo a reperfusdo do vaso-alvo em pacientes com
infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento
do segmento ST (IAMCSST) submetidos a ICP primaria.”

A despeito dos resultados clinicos promissores ob-
tidos com o stent MGuard™ em varias séries clinicas,
a evolucao tardia de pacientes com doenca arterial
coronaria tratados com esse dispositivo permanece
desconhecida. Logo, o objetivo do presente estudo foi
avaliar o seguimento clinico tardio (> 6 meses) de uma
série de pacientes tratados com o stent MGuard™ na
pratica didria em uma instituicdo publica terciaria.

METODOS

Desenho do estudo e populagao-alvo

A atual andlise constitui-se de um estudo obser-
vacional, retrospectivo, realizado em um centro Gnico
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acute coronary syndrome. Two thirds of the lesions were
located in a saphenous vein graft, almost half of the lesions
had thrombus and most were classified as type B2/C. The
MGuard™ stent was successfully implanted in all cases. At the
end of the procedure, TIMI 3 flow was achieved in 93.4%
and angiographic success was 91.8%. In the late clinical
follow-up, adverse event rates included cardiac death in 6.2%,
non-fatal AMI in 9.2%, target lesion revascularization in 9.2%
and definite/probable stent thrombosis in 1.5%. Conclusions:
The late follow-up of patients with complex coronary lesions
treated with the MGuard™ stent demonstrated low rates of
target lesion revascularization and stent thrombosis.

DESCRIPTORS: Angioplasty. Stents. Embolism. Coronary thrombosis.

(Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Sdo Paulo,
SP, Brasil). A populacdo do estudo incluiu 65 pacien-
tes (66 lesdes coronarias) submetidos a ICP, eletiva
ou de emergéncia, com implante do stent MGuard™,
na rotina do Servico de Cardiologia Invasiva, entre
2007 e 2012. De maneira geral, o stent MGuard™ era
considerado para o tratamento de pacientes portadores
de lesdes coronarias de novo, em vaso nativo ou em
ponte de safena, as quais apresentavam caracteristicas
angiogréficas associadas a instabilidade, como trombo,
Glcera e defeito de preenchimento, e/ou estavam em
vigéncia de sindrome coronaria aguda. Os pacientes
do estudo foram selecionados no banco de dados local
e a coleta de dados foi realizada por meio da revisao
de prontuarios e relatérios médicos, angiografias e
contato telefénico.

Dispositivo do estudo

As caracteristicas e especificagdes do dispositivo
MGuard™ ja foram reportadas previamente.® Em resumo,
o stent MGuard™ incorpora uma plataforma metalica
de aco inoxidavel 316L recortada a laser, revestida ou
recoberta por uma dupla rede de fibras microscépicas
de tereftalato de polietileno, as quais se encontram
aderidas as hastes metalicas (Figura 1). Essa rede atua
aprisionando o material contido entre o stent e a parede
do vaso, prevenindo, dessa forma, a embolizagao distal
de material aterotrombético durante seu implante. Tem
sistema de liberacdo baldo-expansivel com baldo de
baixo perfil, compativel com cateter-guia 5 F.

Procedimento

De forma geral, as ICPs foram realizadas de acor-
do com as diretrizes atuais. A realizacdo de pré- e/ou
poés-dilatacao ficou a critério do operador, assim como
o uso de inibidores da glicoproteina llb/Illa. Os stents
MGuard™ eram disponibilizados em diametros entre
2,5 mm e 4 mm (com intervalo de 0,5 mm entre cada
medida) e extensdo entre 12 mm e 40 mm. O tratamento
de lesdo ndo-alvo no vaso-alvo ou vaso ndo-alvo com
stent convencional durante o procedimento index po-
deria ser realizado, se necessario.
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Figura 1. llustracao do dispositivo MGuard™.

A terapia antiplaquetéaria dupla pré-procedimento
era constituida por aspirina 100-200 mg/dia e dose de
ataque de clopidogrel 300 mg, pelo menos 24 horas
antes do procedimento, ou 600 mg se < 24 horas. Apés
a intervencdo, aspirina 100-200 mg/dia foi prescrita
indefinidamente e clopidogrel 75 mg/dia foi mantido
por um minimo de 6 meses. Durante a ICP, a terapia
antitrombinica consistiu em heparina ndo-fracionada
na dose de 100 Ul/kg (ou 70 Ul/kg em caso do uso
de inibidor da glicoproteina lIlb/llla), objetivando-se
alcancgar tempo de coagulagao ativada > 250 segundos
(ou entre 200 segundos e 250 segundos, no caso de
uso de inibidor da glicoproteina Ilb/llla).

Analise angiografica

As analises angiograficas qualitativas e quantitativas
foram realizadas offline por um operador experiente,
seguindo protocolo pré-definido. De maneira geral, as
cineangiografias pré- e pés-procedimento foram realiza-
das apés a administragdo intracoronaria de nitroglicerina
(50-200 pg), em pelo menos duas projecdes ortogonais
correspondentes, sendo armazenadas em formato digital
DICOM. As caracteristicas morfolégicas e a complexidade
da lesdo foram definidas de acordo com os critérios do
sistema de classificagdo modificado do American College
of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA). O
fluxo corondrio foi determinado de acordo com os critérios
do estudo Thrombolysis In Myocardial Infarction (TIMI).
As complicagdes angiograficas durante o procedimento
(disseccao, fluxo lento, embolizacdo distal, fendbmeno
no reflow) foram determinadas de acordo com critérios
e definicdes preestabelecidos. A andlise de angiografia
coronaria quantitativa (ACQ) foi realizada utilizando-se
um programa computadorizado dedicado e com detecgao
semiautomatica de bordas do limen (QAngio XA, Medis
Medical Imaging System, Leiden, Holanda). A ponta do
cateter-guia preenchida por contraste foi utilizada para
calibracdo. O diametro minimo do limen e o diametro
de referéncia do vaso, obtido pela referéncia interpolada,
foram utilizados para calcular o didmetro da estenose:

DE = (1 - DML / DRV) x 100
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onde DE = didmetro da estenose, DML = diametro mi-
nimo do limen e DRV = diametro de referéncia do
vaso. Ganho imediato foi definido como a diferenca do
diametro minimo do limen pré- e pés-procedimento
(DML pos-procedimento - DML pré-procedimento). As
analises de ACQ foram reportadas no segmento intrastent
e intrassegmento, o qual incluia o segmento intrastent
mais os 5 mm das bordas proximal e distal fora do stent.

As anélises angiograficas qualitativas e quantitativas
foram realizadas em 61 das 66 lesdes, uma vez que em
5 casos os filmes angiogréficos nao estavam disponiveis.
Todas as analises foram feitas no laboratério de ACQ
do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.

Seguimento clinico e definicdes

O seguimento clinico tardio foi realizado por meio
de revisdo de prontuérios e/ou contatos telefonicos di-
retos. O tempo médio de seguimento clinico foi de 945
dias (2,6 = 1,4 anos). O objetivo primario foi avaliar
a taxa de eventos cardiacos adversos maiores (ECAM),
definida como a ocorréncia de 6bito cardiovascular,
infarto agudo do miocardio ndo-fatal e revascularizagao
do vaso-alvo. Todos os ébitos foram considerados car-
diovasculares, a menos que uma causa ndo-cardiaca
pudesse ser claramente estabelecida. Infarto agudo do
miocardio nao-fatal foi definido como elevacao maior
que trés vezes acima do valor de referéncia laboratorial
dos niveis de creatina quinase fragio MB (CK-MB), que
ndo implicasse 6bito do paciente. Revascularizagdo da
lesdo-alvo foi definida como nova revascularizacao
por ICP ou cirurgia de revascularizagao miocardica do
segmento previamente tratado com o stent MGuard™.
Revascularizacdo do vaso-alvo foi definida como nova
revascularizagdo por ICP ou cirurgia de revascularizagdo
miocardica do vaso previamente tratado com o stent
MGuard™. Trombose de stent foi definida de acordo
com os critérios do Academic Research Consortium
(ARC) em: definitiva (presenca de sindrome coronaria
aguda com confirmacgdo angiografica ou anatomopa-
tolégica da oclusao do stent); provavel (ocorréncia de
morte stbita < 30 dias ap6s o procedimento index ou
infarto agudo do miocardio no territério miocardico
tratado, sem confirmacdo angiogréfica da oclusdo do
stent); e possivel (ocorréncia de morte stbita > 30 dias
apoés o procedimento index). A trombose de stent ainda
foi classificada de acordo com a ocorréncia temporal,
incluindo as fases aguda (< 24 horas pés-procedimento),
subaguda (entre 24 horas e 30 dias p6s-procedimento),
tardia (entre 1 més e 12 meses pés-procedimento) e
muito tardia (> 12 meses pés-procedimento). Sucesso
angiografico foi definido como a obtencdo de fluxo
TIMI 3, sem disseccao e estenose residual < 50% no
segmento tratado ao final do procedimento.

Analise estatistica

As variaveis qualitativas foram apresentadas como
frequéncias e porcentagens e as varidveis quantitativas,
como médias e desvios padrdo. A ocorréncia de ECAM
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em funcdo do tempo foi descrita por meio de curvas
de Kaplan-Meier.

RESULTADOS

A média de idade foi de 66,1 = 13,7 anos, 26,2%
dos pacientes eram do sexo feminino, 32,3% tinham
diabetes e 49,2% tinham infarto agudo do miocardio
prévio. Em relagdo a apresentagao clinica, 44,6% dos
pacientes apresentaram-se com sindrome coronaria
aguda, incluindo 15,4% de IAMCSST (Tabela 1). Das
66 lesdes inicialmente consideradas (um paciente teve
duas lesdes tratadas em dois vasos-alvo distintos), 44
lesdes (67,7% dos casos) estavam localizadas em enxertos
de ponte de safena. Em relagdo as caracteristicas das
lesdes (n = 61), observou-se alta prevaléncia de trombos
(42,6%) e de pontes de safena degeneradas (37,7%).
Consequentemente, lesdes com elevada complexidade
(tipo B2/C) foram encontradas na maioria dos casos
(85,2%). Adicionalmente, a prevaléncia de fluxo TIMI
0 ou 1 no pré-procedimento foi de 11,5% (Tabela 2).

Durante o procedimento, nao foram utilizados filtros
de protecdo distal em nenhum dos casos. Pré-dilatagao
da lesdo foi realizada em 34,5% dos casos; um total
de 70 stents MGuard™ foi implantado nas 66 lesoes
(1,06 = 0,2 stent por lesdo); e em 60,6% das lesdes
realizou-se pods-dilatagdo. Os valores de extensdo,
diametro e pressao de insuflagdo nominais dos baldes

TABELA 1
Caracteristicas clinicas basais

Variavel n=65
Idade, anos 66,1 +13,7
Sexo feminino, n (%) 7(26,2)
Diabetes, n (%) 21(32,3)
Hipertens@o, n (%) 57 (87,7)
Dislipidemia, n (%) 45 (69,2)
Tabagismo, n (%) 23(35,4)

Atual 9(13,9)
Infarto agudo do miocardio prévio, n (%) 32 (49,2
Intervencéo coronaria percutanea prévia, n (%) 5(7,7)
Cirurgia de revascularizagao do miocardio prévia, n (%) 44 (67,7)
Historia familiar de doenca arterial coronaria, n (%) 5(7,7)
Insuficiéncia renal*, n (%) 26 (40)

Apresentagéo clinica, n (%)

Isquemia silenciosa 10 (15,4)
Angina estavel 26 (40)

SCASSST 19 (29,2
IAMCSST 10(15,4)

* Creatinina sérica basal > 1,5 mg/dl.
IAMCSST = infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST;
SCASSST = sindrome coronaria aguda sem supradesnivelamento do segmento ST.
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e stents utilizados sdo apresentados na Tabela 3. Com-
plicagoes angiograficas foram observadas em ndmero
relativamente grande de pacientes, sendo lentificacdo
de fluxo coronario anterégrado (16,4%) e no reflow
(8,2%) os principais fendmenos observados. Ao final do
procedimento, o fluxo TIMI 3 foi alcangado em 93,4%
e o sucesso angiografico foi de 91,8%. A Tabela 4
apresenta os dados de ACQ (n = 61). As médias da
extensdo da lesdo e do diametro de referéncia do vaso
no pré-procedimento eram de 13,2 + 6,8 mm e 2,99 =
0,68 mm, respectivamente. Ao final do procedimento,
a média dos diametros da estenose foi < 20%.

TABELA 2
Dados angiograficos
n = 65*

Vaso-alvo, n (%)

DA 9/65 (13,8)

Cx 3/65 (4,6)

cD 9/65 (13,8)

Ponte de safena 44/65 (67,7)
Segmento corondrio envolvido, n (%)

Ostial 3/66 (4, )

Proximal 30/66 (45,5

Médio 27/66 (40, 9)

Distal 6/66 (9,1)

Caracteristicas das lesoes, n (%)

Excentricidade 32/61 (52,5)
Célcio (moderado/grave) 9/61 (14,8)
Bordas irregulares 22/61 (36,1)
Ulcera 6/61(9,8)
Aneurisma 2/61 (3,3)
Tortuosidade (moderada/grave) 4/61 (6,6)
Bifurcagéo 2/61 (3,3)
Ponte de safena degenerada 23/61 (37,7)
Oclusdo 6/61 (9,8)
Ectasia 27/61 (44,3)
Angulacéo (moderada/grave) 3/61 (4,9)
Trombo 26/61 (42,6)
Tipo de leséo (ACC/AHA), n (%)
A/B1 9/61 (14,8)
B2/C 52/61 (85,2)
Fluxo coronario pré-procedimento, n (%)
TIMI 0/1 7/61 (11,5)
TIMI 2/3 54/61 (88,5)

*65 pacientes incluindo um total de 66 lesdes/segmentos coronarios, dos quais 61
foram disponibilizados para andlises morfoldgica e quantitativa.

ACC/AHA = American College of Cardiology/American Heart Association; CD =
artéria corondria direita; Cx = artéria circunflexa; DA = artéria descendente anterior.
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TABELA 3 TABELA 4
Dados do procedimento Angiografia coronaria quantitativa
n = 65* n = 61 lesoes
Via de acesso radial, n (%) 12/65 (18,5) Pré-procedimento
Terapia antitrombinica, n (%) Extensdo da lesdo, mm 13,2+6,8
Heparina ndo-fracionada 62/65 (95,4) <10 mm, n (%) 23 (37,7)
Heparina de baixo peso molecular 3/65 (4,6) 10-20 mm, n (%) 31(50,8)
Inibidor da glicoproteina Ilb/llla 10/65 (15,4) >20 mm, n (%) 7(11,4)
Pré-dilatacéo, n (%) 23 (34,8) Diametro de referéncia, mm 2,99 + 0,68
Extensdo nominal do baldo, mm 16,4 +4,2 Di&metro minimo do [imen, mm 1,03 + 0,57
Diametro nominal do baldo, mm 24+04 Diametro da estenose, % 67,1176
Presséo de insuflagéo, atm 10,9+ 3,7 Pés-procedimento
Stent MGuard™, n (%) 70/70 (100) Diametro de referéncia, mm 3,08 + 0,67
Extens&o nominal do stent, mm 212+7 Diametro minimo do Iimen, mm 2,58 = 0,51
Di&metro nominal do stent, mm 34x04 Didmetro da estenose, % 158+9
Pressdo de insuflacdo, atm 143+39 Ganho agudo, mm 1,55 + 0,63
Pos-dilatacdo, n (%) 40 (60,6) Diametro de referéncia (intrastent), mm 3,29 + 0,69
Extensdo nominal do balao, mm 13936 Diametro minimo do Iimen (intrastent), mm 2,84+ 0,49
Diametro nominal do baldo, mm 35=04 Diametro da estenose (intrastent), % 129+73
Pressdo de insuflago, atm 14635 Ganho agudo (intrastent), mm 1,82 + 0,54
Complicagdes angiograficas, n () Relagéo balo-artéria 1,19 + 0,67
Dissecgao 6/61(9,8)
Fluxo lento 10/61 (16,4)
Embolizagéo distal 3/61 (4,9) TABELA 5
Fendmeno o reflow 5/61 (8.2) Eventos clinicos (classificacao hierarquica)
Fechamento abrupto do vaso 0/61 (0) Variavel n =65
Fluxo final TIMI 3, n (%) 57/61 (93,4) Eventos cardiacos adversos maiores 15/65 (23,1)
s g ooy Mot e s oo
s o o 6 e o SO it s ) w562
Infarto agudo do miocérdio ndo-fatal, n (%) 6/65 (9,2)
Revascularizagdo do vaso-alvo, n (%) 8/65 (12,3)
Na fase intra-hospitalar, 6 pacientes apresentaram Revascularizacdo da leséo-alvo, n (%) 6/65(9,2)
infarto agudo do miocérdio periprocedimento (5 sem Trombose definitiva/provével (ARC), n (%) 1/65 (1,5)

onda Q e 1 com onda Q), nio sendo observados
outros eventos adversos até a alta. No seguimento
clinico tardio (média de tempo de 2,6 + 1,4 anos),
as taxas cumulativas de eventos adversos apods a alta
hospitalar incluiram 6bito cardiovascular em 6,2% dos
pacientes, infarto agudo do miocardio nao-fatal em
9,2%, revascularizacdo do vaso-alvo em 12,3%, re-
vascularizagdo da lesdo-alvo em 9,2%, e ECAM em
23,1%. Com relacdo a trombose de stent, os eventos
classificados como definitivo/provavel ocorreram em
1,5% dos pacientes (Tabela 5). A Figura 2 apresenta
a curva de sobrevivéncia livre de ECAM.

DISCUSSAO

Diversos autores publicaram estudos que demons-
traram o desempenho do dispositivo MGuard™ em di-

ARC = Academic Research Consortium.

ferentes cenarios. Grube et al.® publicaram um estudo
prospectivo com 41 pacientes com o objetivo de avaliar
a viabilidade e a seguranca do stent MGuard™ durante
a ICP. Foram realizadas monitorizacoes clinica e labo-
ratorial com biomarcadores cardiacos, eletrocardiografia
e angiografia coronéria aos 6 meses. Em praticamente
metade dos pacientes (56%), o vaso-alvo era ponte de
safena; entretanto, nenhum paciente recebeu inibidor
da glicoproteina llb/Illa ou dispositivo de protegdo
embdlica distal. Mesmo assim, as taxas de sucesso an-
giogréfico e do procedimento foram de 100% e 95%,
respectivamente. No seguimento de 6 meses, 19,5%
dos pacientes foram submetidos a revascularizagao do
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Figura 2. Curva de sobrevivéncia livre de eventos cardiacos adversos
maiores. ECAM = eventos cardiacos adversos maiores.

vaso-alvo. Ja no acompanhamento muito tardio desses
pacientes (12 meses a 27 meses), observou-se apenas
uma revascularizacdo do vaso-alvo adicional. Em nossa
analise, que incluiu 65 pacientes com perfis clinico e
angiografico complexos, 67,7% dos casos envolviam
ponte de safena (metade com morfologia “degenerada”),
15,4% receberam inibidor da glicoproteina Ilb/llla,
mas nenhum utilizou dispositivo de protecdo embélica
distal. Ao final do procedimento, a taxa de sucesso
angiografico foi de 91,8%. Ja no seguimento muito
tardio (2,6 = 1,4 anos), 12,3% dos pacientes foram
submetidos a revascularizacdo do vaso-alvo. Esses re-
sultados tardios sugerem taxas de revascularizagdo do
vaso-alvo aceitaveis, considerando-se a localizacdo
(ponte de safena) e a complexidade das lesdes, além
da auséncia de um componente farmacolégico no
stent MGuard™. Estudo realizado por Costa et al.®,
que incluiu 30 pacientes com reestudo angiografico
protocolar aos 6 meses, demonstrou perda tardia
do limen de 1,05 = 0,77 mm em pontes de safena
(n = 16) e de 0,95 = 0,66 mm (n = 14) em vasos
nativos tratados com o stent MGuard™. Tais valores
assemelham-se aos encontrados em estudos com stents
convencionais ndo-farmacolégicos utilizados na pratica
clinica e justificam, pelo menos em parte, as taxas
de revascularizacdo da lesdo-alvo/revascularizacdo do
vaso-alvo encontradas nos estudos mencionados. Outro
aspecto relevante é a auséncia de impacto negativo,
em termos de formacgao de hiperplasia neointimal, de-
corrente da presenca de cobertura polimérica no stent
MGuard™ destinada a impedir a migragdo de trombo
para o leito distal durante a ICP.

Varios estudos também avaliaram o uso do stent
MGuard™ nos pacientes em vigéncia de sindrome
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coronaria aguda. Stone et al.” publicaram um estudo
prospectivo e randomizado (Safety and Efficacy Study
of MGuard Stent After a Heart Attack — MASTER), com
433 pacientes, com o objetivo de avaliar o beneficio
do stent MGuard™ em pacientes com IAMCSST sub-
metidos a ICP em até 12 horas do inicio dos sintomas.
O desfecho primario foi a resolucdo completa do
supradesnivelamento do segmento ST, definida como
diminuicao > 70% do mesmo. Nao foram encontradas
diferencas nas caracteristicas basais dos pacientes entre
0s grupos, entretanto o grupo submetido ao implante
do stent MGuard™ apresentou maior taxa de fluxo
TIMI 3 ao final do procedimento (91,7% vs. 82,9%;
P = 0,006), bem como maior taxa de resolu¢cdo com-
pleta do supradesnivelamento do segmento ST (57,8%
vs. 44,7%; P = 0,008). A analise de subgrupos nao
mostrou diferencas entre eles. Em relacao aos desfechos
clinicos ap6s 30 dias, houve tendéncia a diminuicdo da
mortalidade cardiovascular no grupo MGuard™ (0 vs.
1,9%; P = 0,06), sem diferenca estatistica para os outros
desfechos avaliados. Ainda no cenério das sindromes
coronéarias agudas, Lindefjeld et al.® publicaram uma
analise com 15 pacientes submetidos a implante do stent
MGuard™ em situagoes de alta carga trombética, sendo
53% durante IAMCSST. Nao foram utilizados filtros de
protecdo embdlica distal, apesar de realizadas 40% das
ICPs em pontes de safena, sendo obtido fluxo TIMI 3
em todos os casos. Em nosso estudo, a taxa de fluxo
TIMI 3 ao final do procedimento (93,4%) foi semelhante
a encontrada no brago tratado com o stent MGuard™
do estudo MASTER (91,7%). Tais achados podem ser
justificados pela elevada prevaléncia de trombo e
complicagdes embdlicas nos estudos. Notavelmente,
os resultados com o stent MGuard™ demonstraram
superioridade em comparagdo ao grupo controle no
estudo MASTER, sugerindo eficacia desse stent na
prevencdo de embolizacio distal em comparacdo ao
tratamento convencional.

A eficacia dos dispositivos de protecdo embdlica
distal na prevengao de complicagdes trombéticas du-
rante a ICP em pontes de safena ja foi extensamente
validada e incorporada na pratica clinica. Todavia,
a utilizacdo de tais dispositivos pode ser laboriosa e
muitas vezes inviavel, além de adicionar custo e tem-
po ao procedimento. Digno de nota é o fato de que
tais dispositivos ndo foram utilizados durante a ICP
em enxertos venosos em varios estudos com o stent
MGuard™; mesmo assim, tal medida ndo parece ter
penalizado os resultados. A possibilidade de abordagem
terapéutica de lesdes com elevada carga trombética,
envolvendo enxertos venosos degenerados, com um
stent de baixo perfil e sem a necessidade de dispositivos
de protegdo embélica é, sem divida, bastante atraen-
te e desejavel. Esteves et al.” publicaram um estudo
comparativo, ndao-randomizado, de ICP em pontes de
safena, com 38 pacientes (16 no grupo MGuard™ e
22 no grupo stent convencional com uso de filtro de
protecao embdlica distal), que demonstrou que esses
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dispositivos foram similares quanto a ocorréncia de
ECAM aos 30 dias. Por outro lado, alguns consideram
que ambos os dispositivos poderiam atuar de forma
sinérgica, principalmente nos casos com elevado con-
teido trombético. Mesmo que a maioria dos relatos
com o stent MGuard™ demonstre taxas relativamente
altas de sucesso do procedimento a despeito da nado-
-utilizacdo de dispositivos de protecdo embdlica em
pontes de safena, ndo existem recomendagdes formais
para seu uso isolado até o momento, em decorréncia
da falta de analises comparativas. Logo, novos estudos,
devidamente desenhados, sdao necessarios para avaliar
essa possibilidade.

CONCLUSOES

O seguimento tardio de pacientes com lesdes co-
ronarias complexas tratados com o stent MGuard™
demonstrou baixas taxas de revascularizacdo da lesio-
-alvo e de trombose do stent.
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