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RESUMO

Introdução: A oclusão percutânea das comunicações intera
triais tipo ostium secundum com as próteses disponíveis co
mercialmente é procedimento seguro e eficaz. Apresentamos 
a experiência com duas próteses de nova geração, com fios 
de nitinol revestidos. Métodos: Descrevemos as características 
das próteses, a técnica de implante e os resultados de pa
cientes portadores de comunicações interatriais, tratados com 
as próteses Lifetech CERA® ASD Occluder e Cocoon Septal 
Occluder. Resultados: Foram realizados procedimentos em 49 
pacientes, sendo 37 do sexo feminino. A idade variou de 7 
a 68 anos, e o peso de 17 a 90 kg. A borda aórtica estava 
presente em 34,7% e aneurisma de septo atrial em 14,3% dos 
pacientes. Os diâmetros estáticos dos orifícios principais foram 
de 13 ± 7 mm e os diâmetros estirados de 22 ± 7 mm. O 
implante foi possível em todos os casos, sendo empregados 55 
dispositivos. Foram utilizadas próteses CERA® em 45 pacientes 
e Cocoon nos demais. Três pacientes necessitaram ocluir um 
segundo orifício. Durante os procedimentos, foi necessária a 
substituição da primeira prótese por outra de maior diâmetro 
em dois casos e por deformidade da prótese (configuração 
em tulipa) no terceiro caso. A oclusão imediata ocorreu em 
91,9% e em 95,9% no 6° mês. Não ocorreram óbitos ou 
outras complicações significativas. Conclusões: O manuseio 
das próteses CERA® e Cocoon foi simples e reprodutível nas 
mãos de operadores experientes. As taxas de oclusão imediata 
foram semelhantes às obtidas com as próteses Amplatzer®. 
Mais estudos e seguimento de longo prazo se fazem neces
sários para determinar as reais vantagens do revestimento 
dos fios de nitinol. 

DESCRITORES: Comunicação interatrial. Cateterismo cardíaco. 
Próteses e implantes.

ABSTRACT

Transcatheter Occlusion of Secundum Atrial  
Septal Defects with Latest Generation Coated 

Nitinol Wire Devices 

Background: Transcatheter occlusion of secundum atrial sep
tal defects using commercial available devices is a safe and 
effective procedure. We present our experience with two new 
generation coated nitinol wire devices. Methods: We report 
device characteristics, implantation technique and outcomes 
of patients with atrial septal defects treated with the Lifetech 
CERA™ ASD Occluder and the Cocoon Septal Occluder. 
Results: Procedures were performed in 49 patients, 37 were 
female. Ages ranged from 7 to 68 years and body weight from 
17 to 90 kg. The aortic rim was present in 34.7% and atrial 
septal aneurysms in 14.3% of the patients. Mean diameter was 
13 ± 7 mm whereas the balloonstretched diameter was 22 ± 
7 mm. Implantation was possible in all cases and 55 devices 
were used. Fortyfive CERA™ and four Cocoon devices were 
used. Three patients required occlusion of a second orifice. 
During the procedures the first device had to be replaced 
by a larger one in two cases, and in the third case it was 
replaced due to a tuliplike malformation of the left atrial 
disc. Immediate occlusion occurred in 91.9% and in 95.9% 
at 6 months. There were no deaths or other significant com
plications. Conclusions: The use of both CERA™ and Cocoon 
devices was simple and reproducible in experienced hands. 
Shortterm occlusion rates were similar to the ones obtained 
with the Amplatzer™ device. More studies and longterm 
followup are required to determine the actual advantages of 
coated nitinol wire devices. 
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A oclusão percutânea das comunicações interatriais 
tipo ostium secundum (CIA), inicialmente descrita 
por King e Mills, em 1976,1 é, na atualidade, o 

método terapêutico de escolha universalmente aceito 
em todos os grandes centros. Tem se mostrado segura 
e eficaz, tornandose excelente alternativa para o trata
mento cirúrgico convencional.

Apesar dos excelentes resultados em curto e médio 
prazos obtidos com a prótese Amplatzer® Septal Occluder 
(ASO, AGA Medical Corp., Golden Valley, Minneso ta, 
Estados Unidos), novos dispositivos foram desenvolvidos, 
visando corrigir deficiências ou sugerindo modificações 
no desenho das próteses, na quantidade e espessura dos 
fios de nitinol, no tipo de revestimento externo − para 
evitar a liberação de níquel na circulação, e nos dife
rentes mecanismos de entrega. Infelizmente, o número 
de publicações na literatura mundial enfocando esses 
novos dispositivos é escasso, talvez por não estarem 
disponíveis nos Estados Unidos.24 

Para cada um desses novos dispositivos, há vanta
gens e desvantagens, com relação aos aspectos técnicos 
e ao perfil das próteses. As próteses registradas pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e 
disponíveis em nosso meio oferecem uma opção de 
tra tamento interessante, com segurança, eficácia e re
produtibilidade, de forma que o profissional pode optar 
pelo dispositivo ao qual melhor se adapta.

Este trabalho visou apresentar a experiência com 
duas próteses de última geração, com fios de nitinol 
revestidos, apontando suas características, a técnica de 
implante e os resultados obtidos. 

MÉTODOS

Desenho do estudo

Revisão retrospectiva, em único centro, de braço 
único, dos pacientes portadores de CIA submetidos 
a fechamento percutâneo com as próteses Lifetech 
CERA® ASD Occluder (Lifetech Scientific Corporation, 
Shenzhen, China) e Cocoon Septal Occluder (Vascular 
Innovations Co. Ltd., Bangtanai, Pakkret, Tailândia), no 
período de julho de 2010 a dezembro de 2013. Devido 
ao relativamente pequeno número de casos, não foram 
feitas comparações entre os dispositivos.

Seleção de pacientes

No período mencionado, foram submetidos à 
oclu  são percutânea pacientes portadores de CIA com 
repercussão hemodinâmica e sem hipertensão pulmo
nar fixa, > 6 anos de idade e com peso mínimo de  
15 kg. O diagnóstico dos defeitos foi feito por ecocar
diograma transtorácico (ETT) e ecocardiograma tran
sesofágico (ETE), para análise morfológica do defeito, 
identificação das bordas e obtenção do diâ metro estático 
(D), confirmando a indicação de intervenção. 

Dispositivos

Lifetech CERA® ASD Occluder

É uma nova prótese autoexpansível, constituída de 
malha de nitinol (liga de níquel e titânio), composta 
por dois discos e uma porção central, que promove 
a oclusão do defeito, com desenho semelhante ao da 
ASO. Os fios de nitinol são revestidos por um com
posto de nitreto de titânio, que impede a liberação de 
níquel na corrente sanguínea e permite um crescimento 
endotelial mais rápido e homogêneo, com propriedades 
antitrombóticas. No interior do dispositivo, é suturada 
uma membrana de poliéster, com a finalidade de di
minuir a ocorrência de shunts residuais, acelerando o 
tempo de oclusão dos defeitos (Figura 1).

É um dispositivo bastante flexível, que se conforma 
bem aos defeitos e tem perfil satisfatório. A porção 
central tem 4 mm de comprimento e é fabricada em 
diâmetros de 6 a 42 mm, em incrementos consecutivos 
de 2 mm. O disco esquerdo mede 12 mm a mais do 
que a porção central nos dispositivos até 10 mm, 14 mm  
nos dispositivos até 32 mm, e 16 mm nos demais 
tamanhos. O disco direito mede 4 mm a menos do 
que o esquerdo até o tamanho 32 mm, sendo 6 mm 
menor nos demais tamanhos. 

Para o carregamento, a prótese é rosqueada a um 
cabo metálico e entregue por meio de bainhas longas, 
com calibre de 7 a 14 F. 

Cocoon Septal Occluder

Apresenta um desenho bastante semelhante ao do 
dispositivo anterior. É também uma prótese autoex
pansível composta por dois discos, com um conector 

Figura 1. Prótese CERA®. 



Chamié et al.
Oclusão de CIA com Próteses de Nitinol Revestidas 

Rev Bras Cardiol Invasiva. 
2014;22(1):41-7

43

central, constituída por fios de nitinol revestidos de 
platina por nanofusão, que aumenta a radiopacidade do 
dispositivo, facilitando sua visualização na fluoroscopia 
e favorecendo seu posicionamento. O revestimento 
de platina impede, também, a liberação de níquel na 
corrente sanguínea, previne a corrosão do nitinol a 
longo prazo e aumenta a biocompatibilidade do oclusor 
(Figura 2). Tem flexibilidade satisfatória e se conforma 
adequadamente aos defeitos.

O comprimento do conector central mede 3 mm 
nas próteses de 8 e 10 mm, e 4 mm nas demais. Os 
diâmetros disponíveis são de 8 a 40 mm, em incre
mentos consecutivos de 2 mm. O disco esquerdo é  
12 mm maior do que a porção central nas próteses 
até 10 mm, e 14 mm maior nos demais dispositivos. 
O disco direito é 2 mm menor do que o esquerdo 
nas próteses até 10 mm, e 4 mm menor nas demais. 

No interior do dispositivo, é suturada uma mem
brana de polipropileno, com a finalidade de diminuir a 
possibilidade de shunts residuais, abreviando o tempo 
de oclusão dos defeitos. É carregada por um sistema 
de rosca e liberada por meio de uma bainha longa, 
com calibre de 6 a 12 F. 

Procedimento

Todos os pacientes receberam anestesia geral e 
intubação orotraqueal, após jejum mínimo de 8 horas. 
Eles foram submetidos a cateterismo cardíaco direito e 
esquerdo, por meio de punção venosa femoral e sob 
monitoramento por ETE (tridimensional, sempre que 
disponível). Não foram realizadas angiografias. 

A heparina foi administrada nas doses de 100 UI/kg 
em crianças e 5.000 a 10.000 UI em adultos, após ter 
sido obtido o acesso venoso e a sonda transesofágica, 
posicionada. Cefazolina, nas doses de 50 mg/kg em 
crianças ou 2 g em adultos, foi administrada a todos 
os pacientes antes e 6 horas após o procedimento.

A medida do diâmetro estirado (DE), com balão 
apropriado fornecido pelas firmas distribuidoras, foi 
realizada em todos os casos. A escolha da prótese foi 
baseada no DE, utilizandose próteses com tamanhos 
que variaram desde o DE até 4 a 6 mm maiores, nos 
casos com bordas muito finas e deficientes. A prótese 
foi carregada na bainha longa de calibre compatível, 
segundo as especificações dos fabricante, e liberada 
com as técnicas habituais, previamente detalhadas.5 
Os dispositivos tiveram seu po sicionamento confirmado 
pelo ETE que, quando considerados satisfatórios, foram 
destacados do sistema de entrega (Figura 3).

A hemostasia foi feita por compressão, e os pacientes 
foram extubados na sala de hemodinâmica e transferi
dos para uma unidade fechada, até o dia subsequente. 

Seguimento

Foram realizados ETTs no dia subsequente ao 
procedimento. 

Todos foram orientados a usar aspirina (3 a 5 mg/kg/ 
dia em crianças ou 200 mg/dia em adultos) por 6 
meses, associada a 75 mg de bissulfato de clopidogrel, 
em adultos, por 3 meses. Foi feita a recomendação de 
observar procedimentos profiláticos para endocardite 
infecciosa por 6 meses.

Foram realizados ETTs 1, 3 e 12 meses e, a seguir, 
anualmente. ETE foi solicitado após 6 meses. 

Análise estatística

As variáveis contínuas foram expressas como média 
e desvio padrão e as variáveis categóricas, como nú
meros e porcentagens. 

RESULTADOS

A partir de julho de 2010, 49 pacientes foram sub
metidos à oclusão percutânea de CIA com as próteses 
previamente mencionadas, sendo 37 do sexo feminino. 
As idades variaram de 7 a 68 anos (32 ± 19 anos) e 
os pesos de 17 a 90 kg (66 ± 18 kg). 

Dois pacientes tinham tido acidentes vasculares 
cerebrais isquêmicos e, na ocasião, foram erroneamen
te diagnosticados como portadores de forame oval 
patente nos ETTs préprocedimento. Uma paciente de 
16 anos era portadora de transposição dos grandes 
vasos, tendo sido submetida à atriosseptostomia (AS) 
por balão, com posterior cirurgia de troca arterial 
(cirurgia de Jatene), na fase neonatal. A CIA provoca
da pela AS tinha sido deixada aberta e necessitou 
fechamento. Dois meses antes da oclusão da CIA, 
apresentou alguns episódios de taquicardia ventricular 
com síncope e recebeu um cardioversor desfibrilador 
implantável. Outra paciente se queixava de cefaleia 
do tipo enxaqueca com alterações visuais antes do 
implante. Houve melhora inicial dos episódios após Figura 2. Prótese Cocoon. 
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o procedimento e recidiva após os primeiros 3 meses. 
Após os implantes, não foi identificada enxaqueca em 
nenhum outro paciente. 

Ao ETE, a borda aórtica esteve presente em 17 casos 
(34,7%) e ausente nos demais. Foi identificado aneurisma 
de septo atrial em sete casos (14,3%): cinco eram do 
tipo hipermóvel, oscilando para o átrio direito e para o 
átrio esquerdo, de acordo com o ciclo cardíaco (tipo C), 
e dois abaulavam fixamente para o átrio direito (tipo A).6 

Dois pacientes apresentaram defeitos associados, 
ocluídos no mesmo procedimento com próteses espe
cíficas: uma comunicação interventricular perimembra
nosa e um canal arterial. Sete pacientes apresentaram 
orifícios adicionais, com múltiplas fenestrações além 
do orifício principal, sendo que três deles necessitaram 
de uma segunda prótese para ocluir completamente 
os orifícios.

Os diâmetros estáticos dos orifícios principais 
variaram de 4 a 32 mm (13 ± 7 mm) e os diâmetros 
estirados de 10 a 36 mm (22 ± 7 mm). Os diâmetros 
estirados ob tidos com o uso do balão de medição 
foram 33,3% maiores do que os diâmetros estáticos 
medidos ao ETE.

O implante foi possível em todos os casos, sendo 
utilizados 55 dispositivos nos 49 pacientes, com uma 
média de 1,1 prótese por paciente. Foram utilizadas 
próteses CERA® em 45 pacientes e Cocoon em 4. Os 
diâmetros dos dispositivos implantados nos orifícios 
principais variaram de 8 a 38 mm (24 ± 8 mm), sendo 
mais utilizado o de 18 mm. Foram implantadas próteses 
de 8, 14 e 16 mm nos três pacientes que necessitaram 
ocluir simultaneamente os orifícios menores.

Durante os procedimentos, foi necessária a substi
tuição da primeira prótese em três pacientes. Em dois, 
a prótese inicial foi retirada, ainda conectada ao cabo 
de liberação, e substituída por outra, de maior diâme
tro, em função do defeito ter se dilatado durante as 
manobras de implante. No terceiro caso, a primeira 
pró tese apresentou uma forma côncava do disco es
querdo, durante o implante (configuração em tulipa 
ou cálice de vinho),7 não conseguindo se adaptar ade
quadamente ao orifício e sendo retirada. Foi realizada 
nova medição do diâmetro estirado e a prótese foi 
subs tituída por um dispositivo maior, implantado sem  
dificuldades. 

Complicações imediatas (menores) foram identi
ficadas em quatro casos. O ETE detectou trombos 
fi liformes na guia de troca de um paciente e na extre
midade distal da bainha longa em outro paciente. Todos 
haviam sido heparinizados e o procedimento não se 
alongou mais do que o habitual. Foi aplicada uma 
dose suplementar de heparina e realizada a retirada 
cui dadosa dos materiais comprometidos, que foram 
lavados e reintroduzidos, permitindo o implante com 
a técnica tradicional nos dois casos. Nenhum paciente 
apresentou sequelas decorrentes dos trombos, que não 
foram mais visualizados pelo ETE após a retirada da 
bainha longa e da guia. Dois pacientes apresentaram 
arritmias transitórias: o primeiro apresentou bradicardia 
sinusal acentuada por alguns minutos, após terminado 
o procedimento, na fase de reversão da anestesia, e 
se recuperou sem a necessidade de qualquer inter
venção. Outro paciente apresentou ritmo juncional 
por manipulação do cateter em átrio direito, sem 
com prometimento do débito cardíaco, também com 
resolução espontânea.

A B

Figura 3. Fluoroscopia mostra as próteses imediatamente após a liberação: próteses CERA® (A) e Coccon (B).
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O seguimento médio foi de 21 meses (1 a 41 meses). 
O paciente que apresentou ritmo juncional durante o 
procedimento foi internado em fibrilação atrial com 
alta resposta ventricular 1 mês após o implante. Está 
em ritmo sinusal, atualmente, em uso de medicação 
antiarrítmica. Não houve óbitos nessa série de casos.

A taxa de oclusão imediata de 91,9%, passando 
para 95,9% no 6º mês, não foi diferente dos resulta
dos obtidos com o ASO.5,8 No ETT do primeiro mês, 
foi detectado mínimo shunt residual em quatro casos 
(8,1%) − três dos quais apresentavam múltiplos orifícios. 
Um paciente que tinha o septo muito fino necessitou 
de duas próteses. No ETT de controle após 1 mês, foi 
percebido shunt residual significativo entre as duas 
próteses, que estavam estáveis e mantinham as posi
ções originais no septo interatrial. Foi encaminhado, 
eletivamente, para cirurgia, com bom resultado. Após 
o 6º mês de seguimento, persistiu apenas um escape 
trivial em um paciente; outro paciente, que ainda não 
atingira o 6º mês de seguimento, apresentou mínimo 
shunt residual. 

DISCUSSÃO

Este artigo enfocou a utilidade, o manuseio e os 
resultados de duas novas próteses de malha de nitinol 
com fios revestidos, sobre as quais existe pouca refe
rência na literatura atual.3 

A primeira vantagem potencial dos fios revestidos é 
impedir a liberação de níquel na circulação sanguínea 
após o implante. Nas próteses de nitinol, a liberação 
de níquel do dispositivo iniciase imediatamente após o 
procedimento e atinge o máximo em 1 mês, podendo 
causar reações alérgicas e tóxicas em pacientes sensíveis.9 
Embora isso não tenha se mostrado um problema de 
grande magnitude, alguns casos de ocorrência ou de 
agravamento de enxaqueca em pacientes submetidos 
ao implante da prótese ASO têm sido atribuídos a uma 
reação alérgica ao níquel,10 o que torna desejável o 
revestimento dos fios de nitinol. Outra vantagem é o 
aumento da biocompatibilidade. Fios de nitinol reves
tidos são mais biocompatíveis e menos trombogênicos, 
embora as próteses de nitinol já apresentem menor 
índice de trombose, quando comparadas aos demais 
dispositivos metálicos.11,12 

Erosões, provocadas pela prótese, são eventos 
ra ros, mas potencialmente fatais. São situações de 
extremo risco para os pacientes, imprevisíveis e que 
podem ocorrer tardiamente. Embora seu mecanismo 
ainda seja desconhecido, a erosão parece estar relacio
nada à abrasão do tecido cardíaco adjacente à prótese 
metálica, que pode ter agentes facilitadores, como 
patologias associadas (síndrome de Marfan), alterações  
de espessura e composição teciduais relacionadas 
à idade, e variações na resistência do tecido e da 
ca  pacidade de resistir às forças abrasivas.13 O su
perdimensionamento dos dispositivos pode levar ao 

contato das bordas da prótese com as paredes aórticas 
ou atriais, e sua movimentação, em relação ao tecido, 
assemelhase à uma serra circular.14 Com relação ao 
tempo de aparecimento, as erosões podem ocorrer dias 
após o implante ou até 6 anos depois. A taxa de mor
talidade provocada por erosão é de 0,004 a 0,015%.15,16 
Em 2004, a incidência estimada de casos de erosão 
nos Estados Unidos, com o uso do ASO, era de 0,1%.12 
Outras publicações referem taxas de erosão variando 
entre 0,07 e 0,11%, nos Estados Unidos, e entre 0,04 
e 0,17%, no resto do mundo, baseadas no número de 
ASO vendidos ou implantados.17 Fica claro que esses 
números são apenas estimativas, uma vez que muitos 
pacientes não têm seus implantes registrados, e muitos 
autores não costumam reportar suas complicações; 
mas, de qualquer modo, a incidência dessa compli
cação é, felizmente, baixa. Seja pelo menor número 
de implantes, seja pelo número reduzido de relatos 
na literatura mundial, ou pela maior flexibilidade dos 
novos dispositivos, o fato é que não foram relatados 
casos de erosão com as próteses CERA® e Cocoon.

Não foram percebidas diferenças essenciais com 
re lação às próteses mais antigas de mesmo desenho das 
de nossa casuística. Tanto uma como a outra prótese 
são de fácil manuseio, de liberação simples e podem 
ser capturadas e reposicionadas enquanto presas ao 
sistema de entrega. 

As bainhas longas, de ambos os dispositivos, são 
mais rígidas e com menos flexibilidade do que o de
sejado, o que, por vezes, faz com que a prótese se 
posicione perpendicularmente ao defeito, dificultando 
seu implante. Por outro lado, respondem razoavelmente 
bem às manobras de rotação que se fazem necessárias 
nesses casos. A utilização das bainhas de Mullins (Cook 
Medical Inc., Bloomington, In, Estados Unidos) ou da 
nova bainha FuStar® (Lifetech Scientific Corporation) 
constitui excelente alternativa para aquelas situações. 
As bainhas FuStar® são longas (comprimentos 55, 70, 80 
e 90 mm) flexíveis, com extremidades defletíveis de 3 
ou 5 cm, que podem ser curvadas em ângulos até 160° 
por meio da manipulação de um controle cilíndrico, em 
sua porção proximal, permitindo melhor alinhamento 
da prótese, com relação ao orifício (Figura 4).

Figura 4. Bainha FuStar®. Observe o cilindro defletor na extremidade 
proximal da bainha. O comprimento da ponta defletível está assinalado. 
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A B

Figura 5. Malformação em tulipa: no painel à esquerda, vemos a prótese com a configuração côncava do disco esquerdo, completamente exte
riorizada no átrio esquerdo, ainda presa ao cabo de entrega. À direita, a prótese na bancada, após a retirada, mostrando a malformação que in
viabilizou sua utilização.

A malformação “em tulipa”, descrita para as próteses 
CERA®, parece ser exclusiva desse dispositivo, embora 
tenhamos conseguido reproduzir uma malformação 
similar em bancada numa prótese Figulla (Occlutech, 
Praga, República Tcheca). A forma côncava do disco 
esquerdo impede que o dispositivo se adapte adequada
mente ao septo e impede sua reintrodução na bainha. 
Isso acontece, supostamente, nos dispositivos maiores, 
quando, ao configurar o disco esquerdo, ele é empurrado 
contra a parede posterior do átrio esquerdo. Outro fator 
que parece contribuir para a malformação é o tecido 
de poliéster, preso na circunferência do dispositivo, 
que tem suturas adicionais na porção mais distal (teto) 
do disco esquerdo. Se o dispositivo assume a forma 
anormal, não deve ser recapturado. Ao contrário, deve
se exteriorizálo completamente, observando que ele 
esteja inteiramente livre dentro de uma cavidade do 
coração (normalmente o átrio esquerdo) para só então 
tentar recapturálo. Tentativas vigorosas de tracionar o 
disco esquerdo para dentro da bainha vão alterar as 
propriedades do nitinol, tornando sua introdução na 
bainha longa impossível sem o auxílio de um cateter 
laço (Figura 5). Sugerese que, para evitar esse tipo de 
malformação, o pino do disco esquerdo deva ser preso 
por uma pinça e tracionado, esticando o dispositivo 
durante o carregamento. 

COnCLUSõES

O manuseio das próteses CERA® e Cocoon se mos trou 
simples, seguro e facilmente reproduzível nas mãos de 

operadores experientes com o fechamento das comu
nicações interatriais tipo ostium secundum. Ambas as 
próteses pareceram flexíveis e com perfil satisfatório. 
As taxas de oclusão imediata reproduziram as da li
teratura com a prótese Amplatzer® Septal Occluder, e 
as próteses CERA® e Cocoon se mostraram excelente 
alternativa às próteses tradicionais. Mais estudos e um 
seguimento de longo prazo dos pacientes se fazem 
necessários para determinar as reais vantagens do 
revestimento dos fios de nitinol. 
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