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RESUMO

A oclusdo percutadnea do canal arterial consolidou-se como terapéutica eficaz e
segura especialmente nos ultimos 20 anos. As publicagdes sobre o seguimento
dos pacientes submetidos a essa terapéutica demonstram baixo percentual de
complicacbes pos-operatorias. As complicagcbes imediatas podem ser:
embolizacdo do dispositivo, hemdlise, complicagdes vasculares (via de acesso),
lesdo do nervo laringeo recorrente, shunt residual. Os estreitamentos vasculares
no istmo da aorta (Ao) e na artéria pulmonar esquerda (APE) sdo complicagdes
potenciais relacionadas ao uso de dispositivos oclusores. Desta forma, a
ecocardiografia € o exame de escolha para a avaliagcdo desses pacientes pés-
fechamento percutaneo. Esse método de imagem fornece dados hemodinamicos
como o fluxo residual através do canal. E a partir da equacéo de Bernoulli estima
o gradiente pressérico no nivel do istmo adrtico e do ramo esquerdo da artéria
pulmonar. O objetivo do estudo foi avaliar dados hemodinamicos e possiveis
complicagdes tardias pela ecocardiografia transtoracica, nos pacientes
submetidos a oclusdo percutanea do canal arterial com mola de liberacao
controlada, no periodo entre janeiro de 2002 e julho de 2013, no Hospital Biocor.
Foi realizado estudo transversal, por meio da avaliagdo ecocardiografica de 43
pacientes. Os dados hemodinadmicos observados foram: fluxo residual, velocidade
de fluxo no nivel da artéria pulmonar esquerda e velocidade de fluxo ao nivel do
istmo aodrtico. O tempo entre o fechamento percutdneo e a realizacdo da
ecocardiografia e a idade dos pacientes foram avaliados e correlacionados com a
velocidade de fluxo no nivel do istmo adrtico e na artéria pulmonar esquerda. No
que diz respeito as velocidades de fluxo no nivel da artéria pulmonar esquerda e
istmo adrtico, confrontaram-se os dados obtidos entre o grupo dos pacientes apds
o fechamento percutdneo e o grupo-controle composto de 27 criangas
encaminhadas para avaliagdo ecocardiografica de sopro inocente. Apenas trés
dos 43 pacientes estudados apresentaram fluxo residual através do canal arterial,
sendo que em um deles o fluxo era moderado. A mediana para a velocidade de
fluxo na artéria pulmonar esquerda foi de 1,00 m/s e a velocidade maxima foi de
1,6 m/s. A mediana para o gradiente pressérico nesta regido foi de 4,00 mmHg. A
mediana para a velocidade de fluxo no istmo aértico foi de 1,18 m/s e o gradiente
pressoérico de 5,57 mmHg. A idade do paciente nao interferiu nos resultados pds
operatorios em longo prazo. A idade dos pacientes no momento da avaliagéo
ecocardiografica e no momento da oclusédo percutédnea do canal arterial ndo se
correlacionaram com as velocidades de fluxo encontradas no istmo aértico ou na
artéria pulmonar esquerda.

Palavras-chave: Canal arterial patente. Ecocardiografia. Cateterismo cardiaco.
Fechamento percutdneo. Complicagdes pos-operatorias.



ABSTRACT

Percutaneous PDA closure was established itself as an effective and safe therapy
especially in the last 20 years. The learning curve and the follow-up of these
patients showed low percentage of postoperative complications. The immediate
complications can be: device embolization, hemolysis, vascular complications
(access road), recurrent laryngeal nerve injury, residual shunt. Vascular narrowing
of the isthmus of the aorta (Ao) and left pulmonary artery (LPE) are potential
complications related to the use of these devices. Thus, echocardiography is the
method of choice for the evaluation of these patients after the percutaneous
closure of the PDA. This imaging method provides hemodynamic data as the
residual flow through the duct and using the Bernoulli equation, estimate the
pressure gradient of the aortic isthmus (Ao) and the left pulmonary artery (LPE).
The objective of the study was to evaluate hemodynamic and possible late
complications data by transthoracic echocardiography in patients undergoing
percutaneous PDA closure with controlled release coil, between January 2002 and
July 2013, at the Biocor Hospital. A prospective observational study was
conducted by echocardiographic evaluation of 43 patients. The hemodynamic data
were observed: residual flow, flow velocity level at the left pulmonary artery and
flow rate of the aortic isthmus. The age of the patients in the moment of the
performance of echocardiography and the age at the moment of the intervention
were evaluated and correlated with the flow rate at the isthmus Ao and at the LPE.
As regards the flow rates at the level of LPE and isthmus were confronted the data
obtained from the patients after surgery and the control group: 27 children referred
for echocardiographic assessment of an innocent murmur. Only three of the 43
patients studied had residual flow through the ductus arteriosus, one moderate
flow. The average flow rate for the LPE level was 1.00 m / s and the maximum
velocity was 1.6 m / s. The median pressure gradient at this region was 4.00
mmHg. The median for the flow velocity at the isthmus Ao was 1.18 m / s and the
pressure gradient of 5.57 mmHg. The patient's age at the echocardiography
assesment and at the time of percutaneous closure of the patent ducts arteriosus
were not correlated with the flow velocities found in the aortic isthmus and left
pulmonary artery.

Key words: Patent ductus arteriosus. Echocardiography. Cardiac catheterism.
Percutaneous closure. Postoperative complications.
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1 INTRODUGAO E JUSTIFICATIVA

O canal arterial (CA) é uma estrutura vascular normal e essencial a
fisiologia fetal, conectando a aorta descendente proximal ao tronco da artéria
pulmonar préximo da origem do ramo esquerdo’, conforme demonstrado na FIG.
1.

E sua origem embriolégica se da a partir da porgéao distal do sexto arco
aortico, conforme ilustrado na FIG. 2.
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FIGURA 1 - Circulagao fetal evidenciando a fungao do canal arterial no periodo fetal
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Fonte: adaptado de Moore e Persaud (2003).
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FIGURA 2 - Origem embriolégica do canal arterial

RCA

Fonte: adaptado de Croti et al. (2013).

O CA apresenta caracteristicas histoldgicas especificas: a camada média é
composta de fibras musculares lisas dispostas em camadas espirais e
longitudinais, envolvidas por tecido elastico frouxo arranjado em camadas
concéntricas. A intima é espessada e irregular, com abundante material mucoide
(DESLIGNERES; LARROCH, 1970; FAY; COOKE, 1972; GITTENBERGER-DE
GROQOT et al., 1980; GRAPER, 1927; LEAL et al., 1997; RECORD; McKEOWN,
1953).

A paténcia do canal arterial no periodo fetal é controlada por fatores como
a baixa tensao de oxigénio e os produtos da via da ciclo-oxigenase do ciclo do
acido aracdonico: que sao as prostagladinas (PGE2) e prostaciclinas (PGI2)
produzidas pela placenta (COCEANI; OLLEY, 1973). Tais condi¢des promovem a

vasodilatacao do CA.
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Ao nascimento, o aumento abrupto da tensdo de oxigénio promove inibi¢ao
dos canais de potassio voltagem-dependente das células do CA, promovendo
influxo de calcio e consequente vasoconstricdo. Além disso, os niveis de
prostaglandinas (PGE2) e prostaciclinas (PGI2) caem gradativamente com a
retirada da placenta como fonte dessas substancias.

As fibras musculares lisas da camada média do canal contraem-se,
resultando em espessamento, obliteracdo do lumen e encurtamento do CA. O
completo fechamento funcional se da nas primeiras 24 a 48 horas de vida em
neonatos a termo. Durante os proximos dois a trés meses, o estresse sobre o
endotélio associado a ruptura e proliferacdo da subintima resulta em fibrose e
permanente oclusdo (FAY; COOKE, 1972). Essa estrutura fibrotica recebe o
nome de ligamento arterioso.

A persisténcia do canal arterial (PCA) apés o nascimento pode ser
influenciada por diversos fatores, tais quais: genéticos, infecgdes no primeiro
trimestre de gestagao e prematuridade.

Alguns autores consideram o PCA como doenga cardiaca congénita (DCC)
apos os trés meses de vida (CASSELS, 1973). A incidéncia em criangas nascidas
a termo é de aproximadamente 1:2.000, perfazendo entre 5 e 10% das DCCs
(CARLGREN, 1959; MITCHELL; KORONES; BERENDES, 1971). Considerando-
se os CAs descobertos ecocardiograficamente em pacientes encaminhados com
sopro inocente, estima-se que essa incidéncia seja de 1:500 (LLOYD; BEEKMAN,
1994). Ha prevaléncia do sexo feminino na relagéo de 2:1.

As complicagdes dessa cardiopatia sao: infeccbes pulmonares de
repeticéo, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo pulmonar, aneurismas e
endarterite (AZHAR; EL-AZIM; HABIB, 2009).

A oclusdo do canal arterial esta indicada principalmente em pacientes com
repercussdo hemodinamica ou como método de prevencado ao desenvolvimento
de endarterite bacteriana (FELTES et al., 2011).

Desde a introducédo do procedimento da oclusao percutanea do PCA, em
1971, por Porstmann et al. (1971), varios dispositivos e técnicas de oclusdo vém
sendo desenvolvidas. Nesse periodo o fechamento percutaneo do PCA tornou-se
um método terapéutico consolidado, reservando-se o tratamento cirurgico para a

abordagem de prematuros de muito baixo peso, lactentes sintomaticos com
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menos de 5 kg e pacientes portadores de amplos canais arteriais associados a
outras cardiopatias ndo passiveis de tratamento percutaneo.

Apds a publicacdo da experiéncia de Cambier et al. (1992), o uso das
molas de Gianturco para a oclusdo do PCA foi amplamente difundido e novos
dispositivos surgiram, além da evolugcéo da propria mola, a partir do sistema de
liberagao controlado (HADDAD et al., 2005).

O dispositivo mola de liberagao controlada tem sua eficacia e seguranga
bem estabelecidas para a oclusdo percutanea de canais arteriais pequenos e
moderados (< 4 mm), sendo este o unico dispositivo atualmente liberado para uso
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), no Brasil. Os dispositivos do tipo Nit Occlud,
o0 Oclusor Ductal de Amplatzer e os plugs vasculares sao utilizados com mais
eficacia em canais de didmetros maiores ou de morfologia desfavoravel a oclusédo
com molas (PEDRA et al., 1998).

As complica¢des imediatas em torno dessa técnica sdao a embolizagdo do
dispositivo, perfuragbes vasculares, lesdes do nervo laringeo recorrente, hemolise
e perda de pulso no local da puncao.

Os estreitamentos vasculares do istmo da aorta (Ao) e da artéria pulmonar
esquerda (APE) sdo complicagbes potenciais relacionadas ao uso de dispositivos
oclusores (JANG et al., 2007).

Os estreitamentos vasculares ocorrem principalmente na abordagem de
lactentes portadores de canais amplos, canais curtos e quando se faz necessaria
a utilizacdo de multiplas molas. A incidéncia de estenose do RE pode estar
superestimada nas séries de casos publicadas, uma vez que ha dificuldade na
demonstragao ecocardiografica prévia da mesma devido a presenca do fluxo
através do canal, desmascarado apds a oclusdo do mesmo. Os gradientes
aferidos no istmo da Ao relacionam-se a protrusdo do dispositivo. Raramente
levam a necessidade de explante da prétese, desaparecendo com o crescimento
somatico da crianca. Esse tipo de complicacdo € mais comum em dispositivos
que utilizam disco de retencdo ou quando se selecionam dispositivos de molas
com diametro helicoidal maior do que o didametro da ampola adrtica.

A avaliagdo ecocardiografica das velocidades de fluxo junto ao ramo
esquerdo da artéria pulmonar e istmo adrtico é influenciada pela condicio
hemodinamica do paciente e, por isso, logo apdés o procedimento ndo fornece

dados precisos para a adequada avaliagdo pds-fechamento percutaneo do CA.
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Além disso, retragbes vasculares apresentam carater progressivo e, por isso,
devem ser avaliados remotamente.

Outro elemento importante a ser avaliado € o fluxo residual através do CA
apos o procedimento de oclusédo percutaneo desse canal. A maioria dos autores
refere como sucesso terapéutico a auséncia de fluxo residual até o periodo de
seis meses apos a intervengao (ARORA et al., 1997; KUMAR et al., 1999; LLOYD
et al., 1993; UZUN et al., 1996).

Baseado nessas informacdes sobre as estruturas vasculares envolvidas
bem como o fluxo residual, este estudo considerou apropriado definir a avaliagcao
tardia desses pacientes quando em periodo igual ou superior a seis meses apos a
oclusao percutanea do CA.

A ecocardiografia transtoracica é o método de imagem consagrado para o
diagndstico do PCA, fornecendo os dados hemodindmicos e as medidas do CA
em suas extremidades pulmonar e aodrtica. Em estudo realizado com 298
pacientes, com idade variando entre 9 meses e 64 anos, houve uma adequada
correlacdo entre as medidas e morfologia do canal arterial através da
ecocardiografia associada ao color flow Doppler e aqueles fornecidos pela
angiografia realizada durante o procedimento de cateterismo (CHEN et al., 2014).
Inclusive, alguns estudos demonstraram a seguranca e confiabilidade técnica da
utilizagcdo da ecocardiografia como guia para o procedimento de oclusao
percutdnea do CA (CHEN et al., 2014).

No que diz respeito as potenciais complicacdes estendticas no nivel do RE
e do istmo aodrtico, além do fluxo residual através do CA sdo necessarios mais
estudos sobre o seguimento tardio e remoto desses pacientes pds-fechamento
percutaneo de CA.

O objetivo do estudo foi avaliar dados hemodindmicos e possiveis
complicagdes tardias a partir de ecocardiografia transtoracica, nos pacientes
submetidos a oclusdo percutanea do canal arterial com mola de liberacao

controlada, no periodo entre janeiro de 2002 e julho de 2013, no Hospital Biocor.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Oclusao percutanea do canal arterial: técnicas e dispositivos

A oclusao percutanea tornou-se o tratamento de escolha para a maioria
dos CAs em lactentes, criangas e adultos.

A técnica basica do procedimento envolve navegar com o dispositivo
através de um cateter previamente posicionado no canal arterial e liberar a
protese apds adequado posicionamento, de acordo com as recomendacdes
referentes a cada dispositivo. A via de acesso para a intervencdo pode ser
anterograda, através da veia femoral, ou retrégrada, através da artéria femoral
(HADDAD et al., 2005).

Para a seleg¢ao do dispositivo deve-se levar em conta a morfologia do CA,
suas medidas nas extremidades adrtica e pulmonar € o seu comprimento
(HADDAD et al., 2005).

A FIG. 3 ilustra a classificagdo de Krichenko et al. (1989), que agrupa os
ductos de acordo com a morfologia observada na angiografia em perfil esquerdo,
referéncia para a selegao do dispositivo. Essa classificagdo agrupa os canais em

cinco tipos:

A: Apresenta a morfologia em funil ou cdnica, com o ponto de maior constricdo na
extremidade pulmonar e uma ampola aértica ampla e bem definida.

B: Curto, tipo janela, sem ampola adrtica e constricdo na extremidade aortica.

C: Tubular, sem constricbes no seu percurso.

D: Canais longos com multiplas constrigdes, tanto do lado aértico como do lado
pulmonar.

E: De morfologia bizarra e, geralmente, com constricdo do lado pulmonar e

distante da sombra traqueal.

Os tipos A e B sao subdivididos em 1; 2; e 3, segundo a relagdo da constricao
com a sombra traqueal (KRICHENKO et al., 1989). A prevaléncia é de 65%; 18%;

8%; 4% e 6% para os tipos A; B; C; D; e E, respectivamente.
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FIGURA 3 — Classificagao de Krichenko para a morfologia do canal arterial

Fonte: Krichenko et al. (1989).

Varios dispositivos foram utilizados no passado recente, nas décadas de

1970, 1980 e 1990 e ndo estdo mais disponiveis, mas merecem citagdo pelo
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pioneirismo: tampao de lvalon e “Double Umbrella” de Rashkind (SCHNEIDER,;
MOORE, 2006).

Outros, como o Botallo Occluder (SAVELIEV et al., 1992), Gianturco-Grifka
Vascular Occlusion Device (GRIFKA, 2004) e Folding Patch Buttoned Device
(SIDERIS; SIDERIS; EHLY, 1990), também séao citados.

Atualmente, os dispositivos mais utilizados no Brasil sdo: mola de liberagao

controlada, Nit-occlud e Amplatzer Duct Occluder (FIG. 4).

FIGURA 4 - Dispositivos oclusores do canal arterial disponiveis no Brasil

Fonte: Haddad et al. (2005).



21

Os dispositivos do tipo Nit-Occlud e o Amplatzer Duct Occluder podem ser
utilizados para todas as medidas de canais arteriais e s&do utilizados com mais
eficacia, com relacdo as molas de liberagao controlada, em canais de diametros
maiores ou de morfologia desfavoravel a oclusdo com molas (CELIKER et al.,
2005; PASS et al., 2004).

Na publicagdo de Lopes et al. (2010), com 90 pacientes avaliados, a
técnica detalhada de implante da mola de liberacdo controlada merece citagao,

pois se trata da forma recomendada para tal procedimento:

Os pacientes foram submetidos a anestesia geral ou sedagao
consciente. Todos receberam profilaxia antibidtica com o uso de
cefazolina. O acesso foi obtido por meio de puncdo de veia e artéria
femoral seguida da heparinizagao sistémica. Apds a aquisigao de dados
hemodindmicos realizaram-se aortografias nas projegcdes lateral
esquerda e/ou obliqua anterior direita. A partir das angiografias
procedeu-se a caracterizagdo morfolégica do canal arterial de acordo
com a classificagao de Krichenko. A selecao das molas baseou-se no
didmetro minimo do canal arterial. O didmetro helicoidal da mola
selecionada manteve relacdo de duas a duas vezes e meia o diametro
minimo do canal arterial. O didmetro interno variou de 3 a 8 mm e o
numero de algas, de trés a cinco. Preferencialmente as molas foram
liberadas por via anterdgrada, reservando-se a via retrograda para a
abordagem de canais com didmetros menores de 1 mm ou em caso da
necessidade de implante consecutivo de uma segunda mola para
tratamento de fluxos residuais. Nos casos em que se antecipou a
necessidade de implante de duas molas (canais > 3,5 mm), optou-se
pela estratégia de implante por via anterégrada com a utilizacdo de
acesso venoso femoral bilateral. Apds o posicionamento anterégrado de
dois cateteres multipurpose 5 French na aorta descendente, introduziu-
se o cabo de liberagdo, exteriorizando as molas em configuragao
helicoidal através da retracdo do mandril. Posteriormente, as molas
foram tracionadas simultaneamente para dentro da ampola do canal
arterial exteriorizando uma alga na artéria pulmonar com manutengao
das demais no interior do canal arterial. Considerou-se que desta
maneira haveria melhor compactagdo do material trombogénico no
interior do canal associada a maior estabilidade da protese. Nestes
casos, a segunda mola guardou uma relagdo de uma vez e meia a duas
vezes o0 didmetro minimo do canal. Um segundo angiograma foi
realizado imediatamente apds o procedimento para avaliar a presenga
ou nao de fluxo residual. O fluxo residual foi caracterizado como fluxo
difuso de baixa velocidade (enevoado) ou fluxo localizado de alta
velocidade em jato. Apds a realizagao do aortograma de controle,
retiraram-se os cateteres e realizou-se hemostasia por compressao
manual (LOPES et al., 2010, p. 69).

A FIG. 5 ilustra esta citacao.
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FIGURA 5 — Imagem angiografica da técnica de implante do dispositivo mola de

liberagao controlada no interior do canal arterial, por via anterégrada

LT O TP PO YL YT 1 1 FTEL P P £ PO Y P PO P 1 1 P
A — aortografia em perfil esquerdo. B — molas espiraladas simultaneamente na
aorta descendente.

C — molas posicionadas no interior da ampola D - molas liberadas.
do canal arterial.

Fonte: do autor.

2.2 Oclusao percutanea do canal arterial: resultados e complicagoes

Lopes et al. (2010) realizaram estudo sobre oclusdo percutdnea do canal

arterial com molas de liberagdo controlada englobando 90 pacientes de quatro
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meses de vida a 36 anos de idade (mediana de trés anos e quatro meses).
Apenas quatro tinham idade superior a 18 anos. O peso variou entre 5 e 60
quilogramas (mediana: 10,2 kg). O didametro do canal arterial em sua extremidade
pulmonar variou de 0,2 a 6 mm, média de 2,30 mm (desvio-padrdo + 0,37).
Quanto a PCA, em 62 pacientes (69%) ela foi < 2,5 mm e em 28 (31%) foi > 2,5
mm. Canal arterial de medida igual ou superior a 4 mm foi constatado em nove
pacientes, sendo que sete canais mediram 4 mm e dois mediram 5 mm. Os tipos
de CA, de acordo com a classificagdo morfoldgica de Krichenko, distribuiram-se
da seguinte forma: tipo A 88,8%, tipo C 4,6% e tipo E 6,6%. A pressdao média na
artéria pulmonar variou de 8 a 43 mmHg (mediana: 12,7 mmHg).

Dos 90 pacientes, 81 foram submetidos a oclusao percutdnea do CA com
sucesso. Sete foram encaminhados para reparo cirurgico, pois apresentaram
canais amplos e de morfologia inadequada. Um paciente foi encaminhado a
cirurgia apés tentativa de implante sem sucesso. Outro caso considerado como
insucesso, por presenga de fluxo residual localizado de alta velocidade em jato,
exibiu CA igual a 4 mm, permanecendo em acompanhamento ecocardiografico
ambulatorial. O procedimento foi realizado com sucesso em 97,6% dos casos
(LOPES et al., 2010).

A angiografia realizada imediatamente apdés o procedimento demonstrou:
auséncia de fluxo residual em 43,5%, fluxo residual difuso de baixa velocidade
(enevoado) em 55,5%, fluxo residual localizado de alta velocidade de jato em 1%.
Todos os 47 pacientes com fluxo residual foram submetidos a ecocardiografia
apos 24 horas do procedimento, sendo que 76,5% mostraram auséncia de fluxo
residual e 23,5%, fluxo residual de baixa velocidade. Portanto, 86,7% dos
pacientes submetidos a oclusdo percutanea do PCA apresentaram fechamento
completo do CA apéds avaliagdo em 24 horas. Dos oito pacientes encaminhados
para ligadura (cirurgica) do canal arterial, sete tinham CAs =24 mm e em apenas
um o CA foi igual a 3,5 mm, este associado a pressao pulmonar de 33 mmHg
(LOPES et al., 2010).

A hipertensdo pulmonar estava presente em quatro dos oito pacientes
cirargicos. Apenas um teve embolizagdo do dispositivo para a artéria femoral
esquerda, mas foi resgatado e reposicionado adequadamente no CA. Em 10

casos implantaram-se duas molas, com o didmetro minimo do canal variando
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entre 2,7 e 4 mm. Desses, nove apresentaram morfologia do tipo A e um do tipo E
(LOPES et al., 2010).

A ecocardiografia revelou aumento da velocidade de fluxo na porgao
istmica superior a 2 m/s, ou seja, com potencial risco de obstru¢gdo vascular, em
um caso. Esse paciente tinha menos de um ano de idade e se encontra em
acompanhamento ambulatorial (LOPES et al., 2010).

Em estudo realizado por Jang et al. (2007) avaliando 117 pacientes
submetidos a oclusédo percutdanea do CA, no intervalo de tempo de um dia, um
més, trés, seis e 12 meses apds o procedimento, foram identificados 3,4% de
complicagdes consideradas mais complexas, tais quais hemdlise significativa,
endocardite infecciosa e embolizagdo do dispositivo. Foram encontrados ainda
5,1% de estenose leve da APE e da Ao descendente. O método de imagem
realizado foi a ecocardiografia transtoracica.

Importante ressaltar que nesse estudo trés dispositivos foram utilizados
para os diversos casos, de acordo com a morfologia e medidas do CA. Foram
eles: mola de liberagao controlada, Amplatzer ductal occluder e Nit-occlud. Entre
0s nove pacientes que apresentaram complicacdes, trés tinham a mola como
dispositivo implantado, sendo o estreitamento no nivel do istmo adrtico a
alteracdo encontrada. Em dois pacientes foram detectadas velocidades de fluxo
de 2 m/s e 2.2 m/s no nivel do istmo nas primeiras 24 horas apds o procedimento,
ambos portadores do dispositivo Amplatzer ductal occluder. No seguimento de 12
meses apos o procedimento, houve reducéo da velocidade de fluxo para 1,6 m/s
nos dois casos. Em relagdo a APE, quatro pacientes exibiram velocidade de fluxo
entre 2,0 e 2,5 m/s, sendo que no caso referente ao 2,5 m/s a cintilografia
pulmonar, avaliando a perfusdo do mesmo, evidenciou reduzido fluxo para 39%
no pulméao esquerdo. Aos 12 meses de seguimento, esse paciente teve redugao
da velocidade de fluxo de 2,5 m/s para 1,7 m/s. Os outros trés ndo apresentavam
aumento significativo da velocidade de fluxo.

Em outro estudo avaliando especificamente a perfusdo pulmonar por meio
da cintilografia trés meses ap6s o procedimento de oclusdo do CA, apenas um
paciente foi considerado como tendo reducido da perfusdo pulmonar esquerda,
porém assintomatico (SREERAM et al., 1999). Este fora submetido a oclusdo com
o dispositivo do tipo Rashkind umbrela (morfologia de duplo guarda-chuva),

utilizado nas décadas de 80 e 90. No mesmo estudo, multiplas molas implantadas
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em um mesmo paciente correlacionaram-se com maior protrusdao em direcdo a
APE identificado a ecocardiografia, sem necessariamente se correlacionar com
aumento da velocidade de fluxo.

Os mesmos autores, em trabalho de seguimento de cinco anos com 62
pacientes submetidos a oclusao percutanea do CA com o dispositivo Amplatzer
ductal occluder I, encontraram estenose leve do RE em trés pacientes.

Acompanhando por dois anos 52 pacientes submetidos a oclusédo do CA
com dispositivos do tipo umbrella no periodo entre 1984 e 1992, Nykaken et al.
(1994) evidenciaram comprometimento do fluxo pulmonar em nove pacientes
(9,4%). Destes, dois tinham velocidade de fluxo na APE igual a 1,8 m/s, sendo
considerada velocidade de fluxo aumentada em grau discreto; e sete com
velocidade de fluxo maior do que 1,8 m/s, considerada mais significante. Essas
alteracées no RE foram atribuidas aos dispositivos maiores, medindo entre 12 e
17 mm, implantados em pacientes menores de sete meses de vida. Importante
salientar que todos se encontravam assintomaticos e que tal dispositivo, utilizado
no inicio da década dos anos de 1990, apresentavam perfis maiores e

tecnicamente mais agressivos para lactentes.

2.3 Ecocardiografia transtoracica: interpretagao da velocidade de fluxo

A ecocardiografia transtoracica € um exame fundamental na avaliagéo de
pacientes submetidos a oclusio percutanea do canal arterial.

Nao ha consenso quanto ao intervalo de sua realizacdo, variando com o
protocolo de cada equipe. A maioria dos grupos, de acordo com a literatura
estudada, preconiza a sua realizacdo com 24 horas, um més, trés meses, seis
meses € um ano apos a intervengcdo (ARORA et al., 1997; AZHAR; EI-AZIM,;
HABIB, 2009; KUMAR et al., 1999; PEDRA et al., 1998; SIDERIS; SIDERIS;
EHLY, 1990; UZUN et al., 1996).

Apos esse periodo, ndo ha dados consistentes quanto a periodicidade,
sendo individualizado cada caso, especialmente se houver a manutencao de fluxo
residual ou estreitamentos vasculares: estenose na APE e do istmo adrtico
(NIKAKEN et al., 1994).
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A deteccgao da velocidade de fluxo pela ecocardiografia utiliza o principio de
doppler, em que se emite uma onda de ultrassom através de um transdutor. Essa
onda alcanca as hemacias em movimento e retorna ao transdutor. O color flow
Doppler faz uma varredura simultdnea ao longo de uma linha e permite o
mapeamento de um ponto especifico dessa varredura por meio de cores
diferentes previamente codificadas por convencdo, no que diz respeito a
aproximacao ou afastamento em relagdo ao transdutor. O doppler mede a
velocidade de circulagédo do sangue dentro do coragdo e vasos sanguineos. O
principio de Bernoulli determina que a velocidade de fluxo através de um orificio
fixo sera dependente do gradiente de pressao através do orificio. Intuitivamente,
esse principio estabelece que quanto maior for o gradiente de pressédo, maior o
fluxo de sangue. A partir dessa informacéao e utilizando-se a equacgéo simplificada
de Bernoulli, é possivel estimar o gradiente de pressédo. O calculo é realizado da
seguinte forma: 4 (V?), considerando-se que V se refere a velocidade distal
encontrada naquele ponto e desconsiderado-se a velocidade proximal, uma vez
que na maioria das stuagdes esta ultima € menor do que 1,0 m/s. Esta formula
apresenta limitacdes a medida em que ocorre aceleracdo da velocidade proximal,

como por exemplo, em processos obstrutivos (SOLOMON, 2007).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar os dados hemodindmicos tardios por meio de ecocardiografia
Doppler com mapeamento de fluxo em cores, dos pacientes submetidos a
oclusdo percutdnea do canal arterial com mola de liberagdo controlada, no

periodo entre janeiro de 2002 e julho de 2013, no Hospital Biocor.

3.2 Objetivo especifico

Avaliar o impacto entre a idade dos pacientes no momento da realizacao

da ecocardiografia e os dados ecocardiograficos encontrados apés o fechamento

percutaneo do canal arterial.
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4 POPULACAO E METODOS

4.1 Casuistica

Trata-se de estudo transversal realizado no ano de 2014, no Hospital
Biocor, situado na cidade de Nova Lima, Minas Gerais, apos a aprovacado do
Comité de Etica do Hospital Biocor e do Comité de Etica e Pesquisa da UFMG
(ANEXOS A, B).

Os sujeitos da pesquisa foram recrutados para a realizagdao de
ecocardiografia transtoracica no Hospital Biocor no periodo entre janeiro de 2002
e julho de 2013. Apenas 43 dos 120 submetidos a oclusao percutanea do CA com
o dispositivo mola de liberagao controlada preencheram os critérios de inclusao e
compareceram para realizagdo da avaliagao ecocardiografica.

Constituiu-se grupo-controle com 27 criangas saudaveis, encaminhadas
para avaliagdo ecocardiografica de sopro inocente, evidenciado durante consulta
pediatrica de rotina. Todos os exames ecocardiograficos transtoracicos foram
realizados pela mesma ecocardiografista, utilizando o equipamento empregado na
avaliagcao do grupo de pacientes submetidos ao fechamento percutaneo do CA.

Esse grupo de pacientes ndo apresentava comorbidades e estavam

assintomaticos, ou seja, clinicamente higidos.

4.1.1 Critérios de inclusao

a) Criangas e adolescentes submetidos a ocluséo percutanea do canal arterial
com o dispositivo mola de liberacao controlada, no Hospital Biocor, no
periodo entre janeiro de 2002 e janeiro de 2012.

b) Apenas os pacientes com tempo superior a seis meses decorrido apos o

fechamento percutaneo do CA.
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4.1.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos os pacientes que nao retornaram para o seguimento

clinico e aqueles cujos responsaveis legais ndo aceitaram participar da pesquisa.

4.2 Métodos

4.2.1 Fechamento percutaneo do canal arterial

A técnica de fechamento percutadneo do CA por meio do dispositivo mola

de liberagao controlada consiste nas seguintes etapas (LOPES et al., 2010):

a)

Sedacao do paciente — o tipo de sedativo varia de acordo com o protocolo
de cada instituicdo. No Hospital Biocor, todos os pacientes receberam
sedacéo de sevofluorano misturado ao oxigénio inalatério, na dose de 2%
de concentragao final e eventualmente propofol na dose de 7 mg/kg.
Terapia antimicrobiana profilatica — usualmente o antibiético mais prescrito
€ uma cefalosporina de primeira geragao (cefazolina), na dose de 100
mg/kg no periodo peroperatério de 24 horas, 50 mg/kg durante o
procedimento e 50 mg/kg 12 apds o procedimento.

Puncéo arterial para a realizagcao do cateterismo esquerdo.

Aortografia na projecao perfil esquerda, permitindo identificar a morfologia
e as dimensdes do CA, além das medidas pressoéricas no nivel do
ventriculo esquerdo e istmo adrtico.

Escolha da medida do dispositivo oclusor: a mola deve apresentar medidas
duas vezes o didmetro da extremidade pulmonar do CA.

Puncido venosa para a realizacdo do cateterismo direito, obtendo dados
hemodinadmicos: medidas da pressao na artéria pulmonar e das camaras
direitas.

Carregamento da prétese junto ao sistema liberador.

Introdugdo do conjunto protese-sistema liberador por via venosa
(anterégrada) através do cateter multipurpose ja devidamente posicionado

junto ao canal arterial em sua extremidade adrtica.
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i) Posicionamento adequado da mola de liberagao controlada.

j) Aortografia de controle anteriormente a liberagédo do dispositivo.

k) Liberacao do dispositivo a partir do sistema de liberagdo controlada.
I) Aortografia no nivel do istmo de controle.

m) Retirada dos cateteres e compressdo manual.

Todas essas etapas devem ser observadas para o0 sucesso do
procedimento. A presenca de pequeno fluxo residual através do CA é considerado
sucesso terapéutico, pois a mola é uma estrutura de aco inoxidavel entrelacada
em uma malha de dacron, de potencial trombogénico, sendo necessarios horas,
dias ou meses para a sua completa oclusao (Kumar et al., 2010).

Além disso, o superdimensionamento do dispositivo escolhido pode levar a
formagao de obstrugdes vasculares no nivel do istmo aortico e APE (JANG et al.,
2007).

4.2.2 Avaliagao ecocardiografica

Ecocardiogramas Doppler transtoracicos com mapeamento de fluxo em
cores foram realizados apds pelo menos seis meses do fechamento percutaneo
do CA usando o equipamento HD11XE da Philips Medical Systems (Andover, MA)
e 0s exames realizados de acordo com as recomendagdes da American Society
of Echocardiography (QUINONES et al., 2002). Todos os exames foram
realizados por uma unica ecocardiografista pediatra do Departamento de
Cardiologia Pediatrica do Biocor Instituto.

Os seguintes dados hemodindmicos foram registrados: a) velocidade de
fluxo na artéria pulmonar esquerda (APE) da artéria pulmonar e no istmo aortico;
b) existéncia de fluxo residual através do canal arterial.

O Doppler mede a velocidade da circulagédo do sangue dentro do coragao e
vasos sanguineos. As ondas emitidas pelo transdutor do aparelho de
ecocardiografia sao refletidas pelas hemacias em movimentos. Se o fluxo de
sangue estiver em direcdo ao transdutor, as ondas sonoras serao comprimidas e
a frequéncia de retorno dessas ondas sera um pouco maior do que aquelas

emitidas. Se o fluxo de sangue estiver em oposi¢cdo ao transdutor, o oposto
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ocorrera em relacdo a frequéncia. Essa diferenca entre frequéncia emitida e
recebida esta diretamente relacionada a velocidade de fluxo de determinada
estrutura. A partir desta informacdo de velocidade, é possivel medir as
velocidades de fluxo expressas na unidade de medida metros/segundo (m/s) e
estimar o gradiente de presséo, utilizando a equagéao de Bernoulli simplificada. O
calculo é realizado da seguinte forma: 4 (V?), considerando-se que V se refere &
velocidade distal encontrada naquele ponto e desconsiderado-se a velocidade
proximal, uma vez que na maioria das stuagdes esta ultiam & menor do que 1,0
m/s. Esta formula apresenta limitacbes a medida em que ocorre aceleracao da
velocidade proximal, como por exemplo, em processos obstrutivos (SOLOMON,
2007).

O color flow doppler faz uma varredura simultdnea ao longo de uma linha e
permite 0 mapeamento de um ponto especifico dessa varredura por meio de
cores diferentes previamente codificadas por convencdo, no que diz respeito a
aproximacao ou afastamento em relagdo ao transdutor. Desta forma, a cor
vermelha indica que o fluxo detectado esta se aproximando do transdutor e a cor
azul, que esta se afastando. A imagem em mosaico ou verde-amarelo representa
o fluxo turbulento, podendo significar obstru¢do ao fluxo ou velocidade muito alta
em determinado ponto (SOLOMON, 2007).

Esses principios da ecocardiografia permitem identificar as velocidades de
fluxo na APE e no istmo adrtico e detectar eventuais processos obstrutivos. Além
disso, possibilita identificar fluxo residual de sangue através do CA, apéds a
oclusao percutanea do mesmo.

As FIG. 6 e 7 ilustram a velocidade de fluxo obtida a partir da

ecocardiografia doppler transtoracica com mapeamento de fluxo em cores.
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FIGURA 6 - Imagem ecocardiografica doppler com mapeamento de fluxo em

cores da velocidade de fluxo no ramo esquerdo da artéria pulmonar

Fonte: do autor.

FIGURA 7 - Imagem ecocardiografica doppler com mapeamento de fluxo em

cores da velocidade de fluxo no istmo aodrtico
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4.3 Analise estatistica

As informacgbes coletadas foram digitadas em um banco de dados
desenvolvidos no Excel.

As variaveis quantitativas foram descritas utilizando as medidas de
tendéncia central (média e mediana) e de dispersao (desvio-padrao).

Compararam-se os dados obtidos entre o grupo de pacientes submetidos a
oclusdo percutdanea do CA e o grupo-controle constituido por 27 criangas
encaminhadas para avaliagao ecocardiografica de sopro inocente.

Esses dados foram correlacionados com as variaveis idade do paciente na
data da oclusao percutanea do CA, tempo de pds-fechamento percutaneo do CA
e idade no momento da avaliagao ecocardiografica.

Na analise estatistica foi utilizado o teste t de Student para a comparacéao
de médias e os testes de Mann-Whitney para a comparagao de medianas.

Para comparar os resultados dos grupos de estudo (pacientes versus
controle) nas variaveis de interesse, o teste estatistico adequado seria o teste ¢
para amostras independentes. Entretanto, ele exige que as amostras sigam uma
distribuicdo normal de probabilidades, pressuposto que foi quebrado para as
variaveis velocidade de fluxo na APE, velocidade de fluxo no istmo e gradiente
pressorico aortico. Neste sentido, para as variaveis em que o pressuposto de
normalidade ndo foi satisfeito utilizou-se o teste estatistico ndo paramétrico de
Mann-Whitney e, para gradiente APE (m/s), o teste t para amostras
independentes. O pressuposto de normalidade se refere a tendéncia de uma
curva em apresentar apenas um ponto maximo, centrado no intervalo de classe
onde esta a média da distribui¢ao.

Para verificar associacdao entre as duas variaveis quantitativas a técnica
estatistica adequada é o coeficiente de correlacao linear de Pearson.

Entretanto, essa técnica exige que ambas as variaveis estudadas sigam
uma distribuicdo normal de probabilidades.

Para verificar a associagao entre o gradiente pressorico no istmo aoértico e
idade do paciente no momento da realizagdo da ecocardiografia e gradiente
pressorico no istmo aédrtico e idade do paciente no momento do fechamento do

CA, foi utilizada a técnica estatistica ndo paramétrica de Spearman.
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Para ambas as técnicas a interpretacdo dos coeficientes se da da mesma
forma, ou seja, os coeficientes variam em uma escala de -1 a +1, sendo que -1
indica associacao linear negativa perfeita, +1 indica associagéo linear positiva

perfeita e 0 indica auséncia de correlagao linear entre as variaveis.

4.4 Aspectos éticos

O presente trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
UFMG (COEP-UFMG) sob o parecer n° 913.625 e obteve o consentimento das
instituicbes envolvidas (ANEXOS A, B).

Os responsaveis legais e os pacientes (de acordo com a faixa etaria) foram
orientados quanto a importancia do estudo e sobre o sigilo dos dados
encontrados e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

Os riscos inerentes ao exame referem-se ao estresse emocional que
eventualmente os pacientes pediatricos possam apresentar. A abordagem ludica,
bem como a experiéncia do profissional ecocardiografista, minimizou o estresse
emocional. Nao foi utilizado medicamento de poder sedativo para a realizacao

desse exame de imagem.
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RESUMO

A oclusdo percutdnea do canal arterial consolidou-se como terapéutica eficaz e
segura especialmente nos ultimos 20 anos. As publicagdes sobre o seguimento
dos pacientes submetidos a essa terapéutica demonstram baixo percentual de
complicacbes pos-operatorias. As complicagcbes imediatas podem ser:
embolizacdo do dispositivo, hemdlise, complicagdes vasculares (via de acesso),
lesdo do nervo laringeo recorrente, shunt residual. Os estreitamentos vasculares
no istmo da aorta (Ao) e na artéria pulmonar esquerda (APE) sdo complicagdes
potenciais relacionadas ao uso de dispositivos oclusores. Desta forma, a
ecocardiografia € o exame de escolha para a avaliagcdo desses pacientes poés-
fechamento percutaneo. Esse método de imagem fornece dados hemodinamicos
como o fluxo residual através do canal. E a partir da equacéo de Bernoulli estima
o gradiente pressérico no nivel do istmo adrtico e do ramo esquerdo da artéria
pulmonar. O objetivo do estudo foi avaliar dados hemodinamicos e possiveis
complicagdes tardias pela ecocardiografia transtoracica, nos pacientes
submetidos a oclusdo percutanea do canal arterial com mola de liberacao
controlada, no periodo entre janeiro de 2002 e julho de 2013, no Hospital Biocor.
Foi realizado estudo transversal, por meio da avaliagdo ecocardiografica de 43
pacientes. Os dados hemodinadmicos observados foram: fluxo residual, velocidade
de fluxo no nivel da artéria pulmonar esquerda e velocidade de fluxo ao nivel do
istmo aodrtico. O tempo entre o fechamento percutdneo e a realizacdo da
ecocardiografia e a idade dos pacientes foram avaliados e correlacionados com a
velocidade de fluxo no nivel do istmo adrtico e na artéria pulmonar esquerda. No
que diz respeito as velocidades de fluxo no nivel da artéria pulmonar esquerda e
istmo adrtico, confrontaram-se os dados obtidos entre o grupo dos pacientes apds
o fechamento percutdneo e o grupo-controle composto de 27 criangas
encaminhadas para avaliagdo ecocardiografica de sopro inocente. Apenas trés
dos 43 pacientes estudados apresentaram fluxo residual através do canal arterial,
sendo que em um deles o fluxo era moderado. A mediana para a velocidade de
fluxo na artéria pulmonar esquerda foi de 1,00 m/s e a velocidade maxima foi de
1,6 m/s. A mediana para o gradiente pressérico nesta regido foi de 4,00 mmHg. A
mediana para a velocidade de fluxo no istmo aértico foi de 1,18 m/s e o gradiente
pressoérico de 5,57 mmHg. A idade do paciente n&o interferiu nos resultados pds
operatorios em longo prazo. A idade dos pacientes no momento da avaliagéao
ecocardiografica e no momento da oclusédo percutédnea do canal arterial ndo se
correlacionaram com as velocidades de fluxo encontradas no istmo aértico ou na
artéria pulmonar esquerda.

Palavras-chave: Canal arterial patente. Ecocardiografia. Cateterismo cardiaco.
Fechamento percutdneo. Complicagdes pos-operatorias.
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ABSTRACT

Percutaneous PDA closure was established itself as an effective and safe therapy
especially in the last 20 years. The learning curve and the follow-up of these
patients showed low percentage of postoperative complications. The immediate
complications can be: device embolization, hemolysis, vascular complications
(access road), recurrent laryngeal nerve injury, residual shunt. Vascular narrowing
of the isthmus of the aorta (Ao) and left pulmonary artery (LPE) are potential
complications related to the use of these devices. Thus, echocardiography is the
method of choice for the evaluation of these patients after the percutaneous
closure of the PDA. This imaging method provides hemodynamic data as the
residual flow through the duct and using the Bernoulli equation, estimate the
pressure gradient of the aortic isthmus (Ao) and the left pulmonary artery (LPE).
The objective of the study was to evaluate hemodynamic and possible late
complications data by transthoracic echocardiography in patients undergoing
percutaneous PDA closure with controlled release coil, between January 2002 and
July 2013, at the Biocor Hospital. A prospective observational study was
conducted by echocardiographic evaluation of 43 patients. The hemodynamic data
were observed: residual flow, flow velocity level at the left pulmonary artery and
flow rate of the aortic isthmus. The age of the patients in the moment of the
performance of echocardiography and the age at the moment of the intervention
were evaluated and correlated with the flow rate at the isthmus Ao and at the LPE.
As regards the flow rates at the level of LPE and isthmus were confronted the data
obtained from the patients after surgery and the control group: 27 children referred
for echocardiographic assessment of an innocent murmur. Only three of the 43
patients studied had residual flow through the ductus arteriosus, one moderate
flow. The average flow rate for the LPE level was 1.00 m / s and the maximum
velocity was 1.6 m / s. The median pressure gradient at this region was 4.00
mmHg. The median for the flow velocity at the isthmus Ao was 1.18 m / s and the
pressure gradient of 5.57 mmHg. The patient's age at the echocardiography
assesment and at the time of percutaneous closure of the patent ducts arteriosus
were not correlated with the flow velocities found in the aortic isthmus and left
pulmonary artery.

Key words: Patent ductus arteriosus. Echocardiography. Cardiac catheterism.
Percutaneous closure. Postoperative complications.
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INTRODUCAO

A persisténcia do canal arterial (PCA), apdés o nascimento, pode ser
influenciada por diversos fatores tais quais: genéticos, infecgbes no primeiro
trimestre de gestagao e prematuridade.

Alguns autores consideram o PCA como doenga cardiaca congénita (DCC)
apos os trés meses de vida'.

A incidéncia em criangas nascidas a termo € de aproximadamente 1:2.000,
perfazendo entre 5 e 10% das DCC?°. Considerando-se os CAs descobertos
ecocardiograficamente em pacientes encaminhados com sopro inocente, estima-
se que essa incidéncia seja de 1:500%. Ha prevaléncia do sexo feminino na
relagao de 2:1.

As complicagbes dessa cardiopatia congénita sdo: infecgdes pulmonares
de repeticdo, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo pulmonar,
aneurismas e endarterite®.

A oclusdo do canal arterial esta indicada principalmente em pacientes com
repercussdo hemodinamica ou como método de prevencido ao desenvolvimento
de endarterite bacteriana®.

Desde a introducédo do procedimento da oclusao percutanea do PCA, em
1971, por Porstmann et al.”, varios dispositivos e técnicas de oclusdo vém sendo
desenvolvidas. Nesse periodo, o fechamento percutdneo do PCA tornou-se um
método terapéutico consolidado, reservando-se o tratamento cirurgico para a
abordagem de prematuros de muito baixo peso, lactentes sintomaticos com
menos de 5 kg e pacientes portadores de amplos canais arteriais associados a
outras cardiopatias ndo passiveis de tratamento percutaneo.

Ap6s a publicacdo da experiéncia de Cambier et al®, o uso das molas de
Gianturco para a oclusao do PCA foi amplamente difundido e novos dispositivos
surgiram, além da evolugdo da propria mola, a partir do sistema de liberagao
controlado.

O dispositivo mola de liberagdo controlada tem sua eficacia e seguranga
bem estabelecidas para a oclusdo percutanea de canais arteriais pequenos e

moderados (< 4 mm), sendo este o unico dispositivo atualmente liberado para uso
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pelo Sistema Unico de Saude (SUS) no Brasil. Os dispositivos do tipo Nit Occlud,
o0 Oclusor Ductal de Amplatzer e os plugs vasculares sao utilizados com mais
eficacia em canais de didmetros maiores ou de morfologia desfavoravel a ocluséao
com molas®.

As complica¢des imediatas em torno dessa técnica sdao a embolizagdo do
dispositivo, perfuragbes vasculares, lesdes do nervo laringeo recorrente, hemolise
e perda de pulso no local da puncao.

Os estreitamentos vasculares do istmo da aorta (Ao) e da artéria pulmonar
esquerda (APE) sdo complicagbes potenciais relacionadas ao uso de dispositivos
oclusores®.

Isso ocorre principalmente na abordagem de lactentes portadores de
canais amplos, canais curtos e quando se faz necessaria a utilizagdo de multiplas
molas. Nos canais amplos, a utilizagdo da multiplas molas pode gerar protrusao
dos dispositivos no sentido do istmo Ao ou da APE. Para os canais curtos, as
alcas dos dispositivos também podem protrundir para o istmo Ao e APE. A
incidéncia de estenose da APE pode estar superestimada, e mantiver um fluxo
residual através do canal, apos a oclusdo percutdanea do mesmo. Os gradientes
aferidos no istmo da aorta relacionam-se a protrusdo do dispositivo. Raramente
levam a necessidade de explante da prétese, desaparecendo com o crescimento
somatico da crianca. Esse tipo de complicacdo € mais comum em dispositivos
que utilizam disco de retencdo ou quando se selecionam dispositivos de molas
com diametro helicoidal maior do que o didametro da ampola adrtica.

A avaliagdo ecocardiografica das velocidades de fluxo junto a artéria
pulmonar esquerda e istmo adrtico é influenciada pela condigdo hemodinamica do
paciente e, por isso, logo apds o procedimento ndo fornece dados precisos para
adequada avaliacao poés-fechamento percutdaneo do CA. Além disso, retracdes
vasculares tém carater progressivo e, por isso, devem ser avaliados
remotamente.

Outro elemento importante a ser avaliado € o fluxo residual através do CA
apoés o procedimento de oclusdao percutdneo do canal arterial. A maioria dos
autores refere como sucesso terapéutico a auséncia de fluxo residual até o
periodo de seis meses apds a intervencdo' '

Baseado nessas informacdes sobre as estruturas vasculares envolvidas

bem como o fluxo residual, este estudo considerou apropriado definir avaliacéo
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tardia desses pacientes quando em periodo igual ou superior a seis meses apos a
oclusao percutanea do CA.

A ecocardiografia transtoracica é o método de imagem consagrado para o
diagndstico do PCA, fornecendo os dados hemodindmicos e as medidas do CA
em sua extremidade pulmonar e aodrtica. Em estudo realizado com 298 pacientes,
com idade variando entre 9 meses e 64 anos, houve uma adequada correlacao
entre as medidas e morfologia do canal arterial através da ecocardiografia
associada ao color flow Doppler e aqueles fornecidos pela angiografia realizada
durante o procedimento de cateterismo (CHEN et al., 2014). Inclusive, alguns
estudos demonstraram a seguranga e confiabilidade técnica da utilizagdo da
ecocardiografia como guia para o procedimento de oclusao percutédnea do CA™.

No tocante as potenciais complicagdes estendticas na APE e no istmo
aortico, além do fluxo residual através do CA, sdo necessarios mais estudos
sobre o seguimento tardio e remoto desses pacientes em pos-operatorio.

O objetivo do estudo foi avaliar dados hemodindmicos e possiveis
complicagdes tardias a partir de ecocardiografia transtoracica, nos pacientes
submetidos a oclusdo percutanea do canal arterial com mola de liberacao

controlada, no periodo entre janeiro de 2002 e julho de 2013, no Hospital Biocor.
POPULAGCAO E METODOS

Os sujeitos da pesquisa foram recrutados para a realizagdao de
ecocardiografia transtoracica no Hospital Biocor no periodo entre janeiro de 2002
e julho de 2013. Apenas 43 pacientes dos 120 submetidos a oclusao percuténea
do CA com o dispositivo mola de liberacdo controlada preencheram os critérios de
inclusdo e compareceram para a avaliagdo ecocardiografica. Foram incluidos
apenas os pacientes com tempo decorrido apds o fechamento percutdneo do CA
superior a seis meses e excluidos os que tiveram mais de uma mola implantada.

Um grupo-controle foi constituido por 27 criangas saudaveis encaminhadas
para avaliagdo ecocardiografica de sopro inocente.

Ecocardiogramas doppler transtoracicos com mapeamento de fluxo em
cores foram realizados usando-se o equipamento HD11XE da Philips Medical
Systems (Andover, MA), de acordo com as recomendag¢des da American Society

of Echocardiography'®. Todos os exames foram realizados por uma Unica
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ecocardiografista pediatra do Departamento de Cardiologia Pediatrica do Biocor
Instituto.

Os seguintes dados hemodinamicos foram registrados: a) velocidade de
fluxo na artéria pulmonar esquerda e no istmo adrtico; b) existéncia de fluxo

residual através do canal arterial.

Analise estatistica

As informacgbes coletadas foram digitadas em um banco de dados
desenvolvidos no Excel e as analises foram feitas no software Statistical Package
for Social Sciences 19 (SPSS).

As variaveis quantitativas foram descritas utilizando-se as medidas de
tendéncia central (média e mediana) e de dispersao (desvio-padrao).

Compararam-se os dados obtidos entre os pacientes em pds-operatério € o
grupo-controle: 27 criangas encaminhadas para avaliagédo ecocardiografica de
sopro inocente.

Esses dados foram correlacionados com as variaveis: idade do paciente
quando da oclusdo percutdnea do CA, tempo de pds-operatorio e idade no
momento da avaliagdo ecocardiografica.

Na analise estatistica foi utilizado o teste t de Student para a comparacéao
de médias e os testes de Mann-Whitney para a comparagao de medianas.

Para comparar os resultados dos grupos de estudo (pacientes versus
controle) nas variaveis de interesse, o teste estatistico adequado seria o teste t
para amostras independentes. Entretanto, ele exige que as amostras sigam uma
distribuicdo normal de probabilidades, pressuposto que foi quebrado para as
variaveis velocidade de fluxo na APE, velocidade de fluxo no istmo e gradiente
pressorico aortico. Neste sentido, para as variaveis em que o pressuposto de
normalidade ndo foi satisfeito utilizou-se o teste estatistico ndo paramétrico de
Mann-Whitney e, para gradiente APE (m/s), o teste t para amostras
independentes. O pressuposto de normalidade se refere a tendéncia de uma
curva em apresentar apenas um ponto maximo, centrado no intervalo de classe
onde esta a média da distribui¢ao.

Para verificar associacdo entre as duas variaveis quantitativas a técnica

estatistica adequada é o coeficiente de correlacao linear de Pearson.
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Entretanto, essa técnica exige que ambas as variaveis estudadas sigam
uma distribuicdo normal de probabilidades.

Para verificar a associagao entre o gradiente pressorico no istmo aoértico e
idade do paciente no momento da realizagdo da ecocardiografia e gradiente
pressoérico no istmo aédrtico e idade do paciente no momento do fechamento do
CA, foi utilizada a técnica estatistica ndo paramétrica de Spearman.

Para ambas as técnicas a interpretacdo dos coeficientes se da da mesma
forma, ou seja, os coeficientes variam em uma escala de -1 a +1, sendo que -1
indica associacao linear negativa perfeita, +1 indica associagéo linear positiva

perfeita e 0 indica auséncia de correlagao linear entre as variaveis.

Aspectos éticos

O presente trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais (COEP-UFMG) sob o parecer n° 913.625
e obteve o consentimento das instituicdes envolvidas (ANEXOS A, B).

Os responsaveis legais e os pacientes (de acordo com a faixa etaria) foram
orientados quanto a importancia do estudo e sobre o sigilo dos dados
encontrados e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

RESULTADOS

Foram estudados 43 pacientes, 31 (72%) do sexo feminino. Em relagao
aos 27 pacientes do grupo-controle, 20 (74%) eram do sexo feminino.

A idade dos pacientes no momento da oclusdo percutanea do CA variou
entre seis e 168 meses (média de 60 meses e mediana de 44 meses).

A idade no momento da avaliagdo ecocardiografica tardia variou de 25 a
216 meses (média de 103 meses e mediana de 100 meses ).

O tempo de pds-operatério variou entre seis e 101 meses (mediana 40,5
meses e média de 41,35 meses).

O peso dos pacientes variou entre 6,9 e 57 quilogramas (mediana 15 Kg e
média de 18,84 Kg).



43

Fluxo residual através do CA foi encontrado em trés pacientes, sendo
pequeno em dois e de moderada magnitude em um, conforme demonstrado na
Tabela 1.

TABELA 1 — Descricdo do fluxo residual tardio entre os pacientes submetidos a

oclusao percutanea do canal arterial

Fluxo residual NuUmero de pacientes %
Ausente 40 93,0
Pequeno 2 4.7
Moderado 1 2,3

Quanto a velocidade de fluxo através da APE, o maior valor encontrado
para o grupo oclusdo percutanea do PCA foi de 1,6 m/s. A média encontrada foi
de 0,84 m/s + 0,51 desvios-padréao (DP) e a mediana igual a 1,00 m/s.

A Tabela 2 mostra a comparagao entre as medianas da velocidade de fluxo
na APE (em m/s) entre o grupo de pacientes submetidos a oclusao percutanea do
PCA e o grupo-controle. Na comparagao entre as médias das velocidades de
fluxo dos dois grupos nao foi evidenciada diferenga significativa do ponto de vista

estatistico, conforme o resultado de p = 0,721

TABELA 2 - Comparagéo entre as médias e medianas das velocidades do fluxo
na artéria pulmonar esquerda nos grupos de pacientes submetidos

a oclusao percutanea do PCA e no grupo-controle (em m/s)

Média + Mann-
Grupo n Mediana Valor-p
Desvio-Padrao Whitney
Oclusao PCA 43 0,84 + 0,51 1,00 -0,358 0,721
Controle 27 0,98 + 0,19 0,92

n: numero de pacientes.

A média do gradiente pressorico estimado na APE, para o grupo oclusao
percutanea do PCA, foi de 3,86 mmHg £+ 3,43 DP e a mediana igual a 4,00
mmHg. A Tabela 3 refere-se a comparagao entre a média e mediana do gradiente

pressoérico (em mmHg) na APE encontrado nos grupos de pacientes submetidos a
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oclusdo percutdnea de PCA e no grupo-controle. Ndo houve diferenca
significativa do ponto de vista estatistico entre as médias dos gradientes

pressoéricos dos dois grupos.

TABELA 3 — Comparacgao entre as médias e medianas dos gradientes na artéria
pulmonar esquerda no grupo de pacientes submetidos a ocluséo

percutdnea de PCA e no grupo-controle (em mmHg)

Numero Média +
Grupo Mediana t Valor-p
de pacientes Desvio-padrao
Oclusao PCA 43 3,86 + 3,43 4,00 -0,185 0,854
Controle 27 3,97 +1,70 3,39

Utilizou-se o teste t para amostras independentes com variancias
diferentes, uma vez que o teste de Levene mostrou que as varidncias do
gradiente pressorico na APE dos grupos paciente e controle sao estatisticamente
diferentes.

A velocidade de fluxo no istmo adrtico apresentou variacdo entre 0,2
mmHg e 1,9 m/s (média de 0,96 m/s + 0,57 DP e mediana de 1,18 m/s). O valor
de p = 0,569 evidencia que nao houve diferenga significativa do ponto de vista
estatistico entre as médias encontradas para a velocidade de fluxo no istmo
aortico nos pacientes submetidos a oclusdo percutanea de PCA e no grupo-

controle, conforme demonstrado na Tabela 4.

TABELA 4 — Comparacgéo entre as médias e medianas das velocidades de fluxo
no istmo adrtico no grupo de pacientes submetidos a ocluséo

percutanea de PCA e no grupo-controle (em m/s)

Numero de Média + Mann- Valor-
Grupo Mediana
pacientes Desvio-padrao Whitney p
Oclusao PCA 43 0,96 + 0,57 1,18 -0,570 0,569
Controle 27 1,19+ 0,18 1,16

A média do gradiente pressorico estimado no nivel do istmo adrtico foi de

4,96 mmHg = 4,01 DP e mediana igual a 5,57 mmHg. A Tabela 5 representa a
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comparagao entre as medianas dos pacientes e do grupo-controle. Observa-se
que o valor de p = 0,569 evidencia que nédo houve diferenga significativa do ponto
de vista estatistico entre as médias do gradiente pressérico no istmo adrtico dos

grupos avaliados.

TABELA 5 — Comparacgao entre as médias e medianas do gradiente pressérico no
istmo adrtico no grupo dos pacientes submetidos a oclusao percutanea de PCA e

no grupo-controle (em mmHgQ)

Numero de Média + Mann- Valor-
Grupo Mediana
pacientes Desvio-padrao Whitney p
Oclusao PCA 43 4,96 + 4,01 5,57 -0,570 0,569
Controle 27 5,81 +1,71 5,38

Observa-se na Tabela 6 que ndo houve associacdo estatisticamente
significativa entre as variaveis estudadas, ou seja, o gradiente pressoérico no RE
ou no istmo aértico independe da idade na qual foi realizado o ecocardiograma e
a idade na qual se realizou o fechamento percutdaneo do CA. Na analise de
correlagdo, nao houve significancia estatistica entre a idade do paciente no
momento da intervencdo percutanea, a idade do paciente no momento da
realizacdo da ecocardiografia ou o tempo de pds-operatério em relagdo as
velocidades de fluxo e consequente gradiente pressérico no istmo aodrtico e na
APE.

TABELA 6 - Correlagdo entre as idades dos pacientes submetidos a ocluséo

percutanea do PCA e os gradientes pressoricos na APE e no istmo

aortico
Variaveis r r2 p Interpretacao
Idade Eco versus gradiente APE 0,051 0,003 0,747 Sem sig est.
Idade Eco versus gradiente AO 0,037 0,001 0,815 Sem sig est.

Idade fechamento versus gradiente APE -0,095 0,009 0,545 Sem sig est.
Idade fechamento versus gradiente AO 0,028 0,001 0,857 Sem sig est.

Eco: ecocardiografia; CA: canal arterial; Ao: adrtico; RE: ramo esquerdo.
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DISCUSSAO

Fluxo residual no nivel do CA, apds o fechamento percutdneo em trés dos
43 pacientes avaliados (93,1%) - reduzido em dois e de moderada magnitude em
um -, estd em concordancia com os resultados referidos na maioria das
publicagdes'®'*'". Azhar et al., em estudo de seguimento de 121 pacientes no
periodo de até 5 anos, refere auséncia de fluxo residual em 93%. Kumar et al., em
trabalho avaliando a ocluséo percutédnea do PCA em 41 pacientes em seguimento
ao longo de um ano, refere auséncia de fluxo residual em 97% dos pacientes.

A curva de aprendizado desde a realizagdo da angiografia pré-implante
bem como a adequada escolha da medida da mola é determinante para os
resultados em relacao ao fluxo residual.

A concepc¢ao sobre o mecanismo de fechamento do CA, que se da a partir
da trombogénese sobre a malha de dacron contida no dispositivo, também deve
ser levada em conta quanto ao fluxo residual, especialmente nas primeiras 24
horas apds o procedimento. A medida que o fluxo de sangue aortopulmonar
encontra essa obstrugao, ocorrem turbuléncia e lentificagdo do fluxo nesse nivel e
subsequente agregacao plaquetaria’®.

1.'°, publicada em 2014,

Em recente revisdo realizada por Baruteau et a
recomenda-se avaliagdo angiografica 10 minutos apds o implante da protese,
garantindo auséncia completa de fluxo residual e mais seguranga quanto ao risco
de embolizacdo da mesma, especialmente em diregdo ao RE.

O risco de embolizacdo pode ser atribuido a elasticidade do CA?°. Portanto,
mesmo uma adequada escolha da medida da mola poderia levar a essa
complicagao.

O fluxo residual de moderada intensidade, detectado durante o
procedimento, deve ser tratado com o implante de uma segunda mola ou
reposicionamento da primeira’®. Quanto a detecgdo de fluxo residual no
seguimento apos trés meses de procedimento, ndo ha consenso na literatura,
devendo-se considerar a observagao clinica em pacientes assintomaticos, sem
sopros audiveis e que apresentarem reduzido fluxo residual®’. Para aqueles
assintomaticos que apresentarem fluxo moderado apds trés meses do

procedimento, uma nova intervengao pode ser necessaria®.
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As velocidades de fluxo normais encontradas na APE, especialmente
quando comparadas ao grupo-controle, revelam o 6timo resultado pés-operatério
em longo prazo. Nao houve correlagao entre o gradiente pressorico na APE ou no
istmo adrtico e a idade na qual foram realizados o ecocardiograma e o
fechamento percutdneo do CA. Azhar et al., também refere auséncia de
correlacao entre a idade do paciente no momento da oclusdo do CA e o gradiente
pressérico ao nivel do istmo e APE°. Ressalta-se que todos os pacientes
avaliados estavam assintomaticos.

O sistema de liberagao controlada permite que se confirme o adequado
posicionamento da mola no interior do CA bem como a correlagao do dispositivo
com as estruturas vizinhas, reduzindo o impacto do implante do dispositivo sobre
a APE. Além disso, permite a troca de um dispositivo superdimensionado,
percebido quando o mesmo estiver em protrusdo em direcdo a APE apesar do
seu adequado posicionamento.

A ecocardiografia pré-operatéria aproxima-se dos dados angiograficos
obtidos durante o procedimento de oclusdo, no que diz respeito as medidas do
CA em suas extremidade aodrtica e pulmonar, auxiliando o cardiologista
intervencionista na adequada escolha da mola a ser utilizada.

Importante ressaltar que, eventualmente, o CA pode apresentar espasmo??
secundario a inducdo anestésica ou a sua propria manipulacdo por meio dos
cateteres utilizados durante o procedimento, valorizando a opc¢ao de utilizar a
ecocardiografia intraoperatoria quando se tém duvidas sobre as dimensdes do
CA. Desta forma, a avaliagdo ecocardiografica também contribui na redugéo do
impacto do implante da mola sobre a APE.

Além disso, fluxos turbulentos de baixa velocidade detectados na APE nos
primeiros meses apdés o fechamento do CA podem desaparecer com o0
crescimento somatico do paciente®.

Sreeram et al.®®

, em trabalho avaliando a perfusdo pulmonar por meio da
cintilografia pulmonar apés o fechamento percutdneo do CA, ndo encontraram
diferenca do ponto de vista estatistico entre aqueles que apresentaram e os que
nao apresentaram protrusdo do dispositivo em direcao a APE.

As baixas velocidades de fluxo encontradas no istmo adrtico remetem ao
sucesso terapéutico da oclusdo percutdnea do CA a longo prazo. Apenas um

paciente exibiu velocidade de fluxo igual a 1,9 m/s, com gradiente pressérico de



48

14,4 mmHg, considerado leve comparando-se com a classificagdo dos graus de
comprometimento da coarctacdo da aorta®.

Os dispositivos do tipo plugs vasculares e de discos de retengao tém maior
potencial de gerar fluxos turbulentos no nivel do istmo, uma vez que sao
literalmente ancorados na transi¢ao entre a parede da extremidade aértica do CA
e do proprio istmo aodrtico. Nesse aspecto, as molas oferecem baixo risco para
essa complicacéo, desde que a sua dimens&do seja adequadamente escolhida.
Por outro lado, as molas sao indicadas para CA menores, abaixo de 3 mm; os
dispositivos do tipo discos de retengao e plugs sado adequados para todas as
medidas de CA, excetuando-se aqueles muito amplos em que a ligadura cirurgica
se faz necessaria'®.

A oclusao percutanea do CA tornou-se uma técnica consolidada em termos
de eficacia e seguranca. A avaliacdo angiografica e eventualmente
ecocardiografica no peroperatério garante a precisdo quando do implante do
dispositivo.

A mola de liberagdo controlada € um bom exemplo da evolugao positiva de
tal procedimento, uma vez que a sua ampla utilizacido permitiu adequada curva de
aprendizado na maioria dos servigos de Cardiologia Intervencionista brasileiros.

A prépria concepgao técnica promove questionamentos sobre o grau de
encurtamento e distorgdes anatdmicas induzidas pelo dispositivo, especialmente
os estreitamentos vasculares do istmo da aorta e artéria pulmonar esquerda

Os resultados encontrados neste trabalho permitem afirmar que as molas
de liberagdo controlada sado dispositivos eficazes e seguros em curto e longo
prazo.

O maior tempo de pds-operatorio ndo revelou aumento progressivo na
velocidade de fluxo no istmo adrtico e APE, permitindo inferir que eventuais
estreitamentos indetectaveis a ecocardiografia nos primeiros meses de pés-
operatorio ndo apresentam danos em longo prazo.

Finalmente, o acompanhamento ecocardiografico permite verificar com
segurancga a eficacia e complicagdes relacionadas a oclusao percutdanea do CA,
uma vez que € um método tecnicamente simples de ser realizado, desde que em
maos experientes, e permite a monitorizagdo de fluxos residuais bem como dos

potenciais estreitamentos vasculares.
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Limitacoes deste estudo

Considerando-se que 120 pacientes foram submetidos a oclusao
percutanea do CA no Hospital Biocor, no periodo entre janeiro de 2002 e julho de
2013, a perda do seguimento de mais de 50% dos pacientes foi uma das
limitacbes deste estudo. Isso pode ser atribuido, especialmente, ao cadastro de
numeros de telefones que ndo responderam as tentativas de contato. Ainda neste
quesito, muitos pacientes do interior do estado ndo demonstraram interesse em
participar do estudo, pelo deslocamento exigido para tal.

Neste estudo ndo foram abordadas as morfologias e dimensdes dos CAs
bem como as medidas das molas implantadas. Portanto, ndo foram realizadas as
correlagcbes destas variaveis com os dados hemodindmicos avaliados,
especialmente o fluxo residual através do CA. Este dado poderia indicar que os

fluxos residuais encontrados referem-se a CAs maiores e/ou a molas maiores.
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6 CONCLUSAO

O fluxo residual no nivel do CA, apds o fechamento percutdneo em trés
dos 43 pacientes avaliados - reduzido em dois e de moderada magnitude em um,
remetem ao sucesso terapéutico em longo prazo. Portanto, apenas um paciente
sera submetido a nova intervencgao para o implante de um novo dispositivo.

A idade do paciente no momento da oclusao percutanea do canal arterial
nao interferiu nos resultados do pds-operatorio em longo prazo, ou seja, a oclusao
percutanea do CA com o dispositivo mola de liberagdo controlada é segura em
todas as faixas etarias indicadas, desde lactentes a adultos jovens.

A idade do paciente no momento da realizagdo da ecocardiografia nao
revelou aumento progressivo na velocidade de fluxo no istmo adrtico ou na artéria
pulmonar esquerda, ou seja, eventuais estreitamentos indetectaveis a
ecocardiografia nos primeiros meses de pos-operatorio ndo apresentam danos

em longo prazo.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 31816714.4.0000.5149

Interessado(a): Profa. Zilda Maria Alves Meira
Departamento de Pediatria
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 15 de dezembro de 2014, o projeto de pesquisa intitulado
"Avaliacdo ecocardiografica tardia de criangcas e adolescentes
submetidos a oclusdo percutanea do canal arterial” bem como os
documentos:

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

- Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

O relatorio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apos o inicio do projeto através da Plataforma Brasil.

= ) , p
C%”WC, Crrpes WQL‘/@U&QS Lok
Profa. Dra. Telma/Campos Medeiros Lorentz
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - e-mail: coep@prpg.ufime.br




Anexo B — Aprovagao do Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Biocor

s H
) Biocor
P INSTITUTO
Comité de Etica em Pesquisa

Nova Lima, 1° de novembro de 2013.

Ao(s)
Dr. Francis Magalhdes Gongalves,

Ref. Estudo “AVALIACAO ECOCARDIOGRAFICA TARDIA DE CRIANGAS E
ADOLESCENTES SUBMETIDOS A OCLUSAO PERCUTANEA DO CANAL
ARTERIAL".

Prezado Senhor Investigador,

O Comité de Etica em Pesquisa do BIOCOR Hospital de Doengas
Cardiovasculares Ltda. informa que, na reunido de 30 de outubro passado, analisou €
aprovou o Projeto intitulado “AVALIAGAO ECOCARDIOGRAFICA TARDIA DE
CRIANCAS E ADOLESCENTES SUBMETIDOS A OCLUSAO PERCUTANEA DO
CANAL ARTERIAL’, a ser realizado por V.Sa., sob a orientagéo da Dra. Zilda Maria Alves
Meira, apos prévia aprovagéo pelo COEP- UFMG Este estudo recebeu do CEP-Biocor o
niimero 025/2012.

Todas as atividades relacionadas ao Estudo deverdo ser previamente
ajustadas com a Dra. Erika Corréa Vrandecic, representante indicada por este CEP,
sempre sob a responsabilidade do Pesquisador que se compromete a observar as
normas éticas e a legislagao em vigor sobre pesquisas.

Nesta oportunidade, ficam renovados os votos de respeito e
consideragao.

Cordialmente,

At K

Comité de Etica em Pesquisa
Biocor Hospital de Doengas Cardiovasculares Ltda.

22VIA DO DOCUMENTO

o7
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PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS UF mc
SAUDE DA CRIANGA E DO ADOLESCENTE =]

ATA DA DEFESA DA DISSERTAGCAO DO ALUNO
FRANCIS MAGALHAES GONGALVES

Realizou-se, no dia 24 de fevereiro de 2015, as 09:00 horas, sala 029, andar térrec
da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais, a defesa de
dissertagdo, intitulada “AVALIACAO ECOC{\RDIOGRAFICA TARDIA DE
CRIANGAS E ADOLESCENTES SUBMETIDOS A OCLUSAO PERCUTANEA DO
CANAL ARTERIAL” apresentada por FRANCIS MAGALHAES GONGCALVES,
namero de registro 2013650510, graduado ro curso de MEDICINA, como requisito
parcial para a obtengdo do grau de Mestre em Ciéncias da Saude - Saude da
Crianga e do Adolescente, 3 seguinte Comissao Examinadora formada peles
Prefessores Doutores: Zilda Maria Alves Meira - Orientadora {(UFMG), Henrique de
Assis Fonseca Tonelli (UFMG) e Edmundo Clarindo de Oliveira (UFMG).

A Comisséo considerou a dissertagao:

() Aprovada

( ) Reprovada

Finalizados os trabalhos, lavrei a presente ata que, lida e aprovada, vai assinada por

mim e pelos membros da Comissao.
Belo Harizonte, 24 de fevereiro de 2015,

— /
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b o - 6 " el o¥id?

Prof®. Zilda Maria Alves Meira { Doutora ) 4 /e
CONFERE COM CRIGINAL
Ceniro de PésGracuai

de Meding - UFN

b ',/j'j =aculnade
Prof. Henrique de Assis Fonseca Tonelli { Doutor )
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e L )
N
Prof. Edmundo Clarindo_de Oliveira { Doutor )



UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE

FPROGRAMA DE POS-GRADUAGAD EM CIENCIAS DA SAUDE UF@G

FOLHA DE APROVACAO

AVALIAGAO ECOCARDIOGRAFICA TARDIA DE CRIANCAS E ADOLESCENTES
SUBMETIDOS A OCLUSAO PERCUTANEA DO CANAL ARTERIAL

FRANCIS MAGALHAES GONCALVES

DissertacBo submetida a4 Banca Examinadora designada pelo Colegiado do Programa de
Pas-Graduagio em Ciéncias da Saide - Sadde da Crianga ¢ do Adolescente, como requisito
para obtengdo do grau de Mestre em Ciéneias da Sabde — Sadde da Crianca e do Adolescente,
drea de concentragiio Ciéncias da Sande.

Aprovada em 24 de fevereino de 2015, pela banca constituida pelos membros:

VNS 2 A
Prof* Zilda M{m Alvcs Mci - Ofientason
" UPMG

Prof, g&tdﬁ Assis Fonseca Tonelli
o~ T,

Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 20135,
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Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para os pais ou

responsaveis: menores que 7 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344

Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antdnio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar com seu filho(a) de um
estudo denominado: “Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos
a oclusao percutanea do canal arterial’.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia congénita frequente,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) apos o
nascimento. Esse canal €& importante para a circulagdo sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apdés o nascimento da crianca, pode
apresentar complicacbes como infecgdes pulmonares de repeticdo, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo pulmonar e infeccdo da camada interna do canal arterial
(chamada endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado
para evitar essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser
realizado com cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutaneo”, que é um
método considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragéo (ecocardiografia) nos pacientes submetidos ao “fechamento
percutaneo” do canal arterial, no periodo entre janeiro de 2002 e janeiro de 2012,
no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto, pela necessidade de a
crianga se manter deitada, relativamente quieta, em uma sala com ar-
condicionado e pela utilizagdo de gel gelado em contato com a pele durante 20 a
30 minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do

procedimento de “fechamento percutdneo” do canal arterial com o passar do
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tempo, mesmo em pacientes sem queixas. A identificacdo de alguma complicagao
permitira a sua corregao antes que haja piora do quadro clinico.

Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderdao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas o sigilo sera garantido, ou
seja, ndo sera possivel a identificacdo de seu(sua) filho(a).

Pedimos, entdo, que assine este documento dizendo que entendeu as
explicagbes e estd concordando. Se desejar mais esclarecimentos ou se tiver
qualquer duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer
pergunta. O(A) senhor(a) recebera uma via deste documento e a outra ficara com
0 pesquisador.

Caso nao queira participar ou queira desistir em qualquer momento, isso
nao vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento de seu(sua)
filho(a).

Tenho ciéncia do exposto e concordo que meu(minha) filho(a) participe

deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do responsavel:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para 7 a 12 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344

Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antdnio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo
denominado: “Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a
oclusao percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia frequente na criancga,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) aberta
apo6s o nascimento. Esse canal é importante para a circulagado sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicagdes como infecgdes pulmonares, insuficiéncia do coracéao,
pressao alta no pulmao e infecgdo da camada interna do canal arterial (chamada
endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado para evitar
essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser realizado com
cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutdneo”, que é um método
considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragdo (ecocardiograma) nos pacientes submetidos ao
“fechamento percutédneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e
janeiro de 2012 no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto, pela necessidade de a
crianca se manter relativamente quieta, em uma sala com ar-condicionado e pela
utilizagao de gel gelado em contato com a pele.

O ecocardiograma permitira definir se houve alguma complicagdo do
procedimento de “fechamento percutdneo” do canal arterial com o passar do
tempo, mesmo em pacientes sem queixas. A identificacdo de alguma complicagao

permitira a sua corregcao antes que haja piora do quadro clinico.
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Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderdao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas o sigilo sera garantido, pois
nao sera possivel a sua identificagéo.

Pedimos entdo que assine esse documento dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Se vocé desejar mais esclarecimentos ou se
tiver qualquer duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer
pergunta. O(A) senhor(a) recebera uma via deste documento e a outra ficara com
O pesquisador.

Caso nao queira participar ou queira desistir em qualquer momento, isso
nao vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo que meu(minha) filho(a) participe

deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome do responsavel:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (pais ou

responsaveis: 13 a 17 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344

Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antdnio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar com o(a) seu(sua) filho(a)
de um estudo denominado: “Avaliacdo ecocardiografica tardia dos pacientes
submetidos a ocluséo percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia frequente na crianga,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) aberta
apos o nascimento. Esse canal é importante para a circulagado sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicagdes como infecgdes pulmonares, insuficiéncia do coracéao,
pressao alta no pulmao e infecgdo da camada interna do canal arterial (chamada
endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado para evitar
essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser realizado com
cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutdneo”, que é um método
considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragdo (ecocardiograma) nos pacientes submetidos ao
“fechamento percutédneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e
janeiro de 2012 no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto, pela necessidade de
seu(sua) filho(a) se manter deitado(a), em uma sala com ar-condicionado e pela
utilizacdo de um gel gelado em contato com a pele pelo periodo de 20 a 30
minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do

procedimento de “fechamento percutdneo” do canal arterial, com o passar do
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tempo, mesmo em pacientes sem queixas. A identificacdo de alguma complicagao
permitira a sua corregao antes que haja piora do quadro clinico.

Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob a responsabilidade dos pesquisadores e poderdo ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas o sigilo sera garantido, ou
seja, ndo sera possivel a identificacdo de seu(sua) filho(a).

Pedimos entdo que assine este documento, dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Se o(a) senhor(a) desejar mais esclarecimentos
ou se tiver qualquer duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder
qualquer pergunta. O(A) senhor(a) recebera uma via deste documento e a outra
ficara com o pesquisador.

Caso nao queira participar ou queira desistir em qualquer momento, isso
nao vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo que meu(minha) filho(a) participe
deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do responsavel:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador principal:

Assinatura
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Apéndice D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (de 13 a 17 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344
Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antonio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo denominado:
“‘Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a oclusao
percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia frequente na crianga,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) aberta
apos o nascimento. Esse canal é importante para a circulagado sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicagdes como infecgdes pulmonares, insuficiéncia do coracéao,
pressao alta no pulmao e infecgdo da camada interna do canal arterial (chamada
endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado para evitar
essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser realizado com
cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutdneo”, que é um método
considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagbes tardias por meio do
ultrassom do coragdo (ecocardiograma) nos pacientes submetidos ao
“fechamento percutédneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e
janeiro de 2012 no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto, pela necessidade de
vocé se manter deitado, em uma sala com ar-condicionado e pela utilizacdo de
gel gelado em contato com a pele pelo periodo de 20 a 30 minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do
procedimento de “fechamento percutdneo” do canal arterial, com o passar do
tempo, mesmo em pacientes sem queixas. A identificacdo de alguma complicagao

permitira a sua corregao antes que haja piora do quadro clinico.
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Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderdao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas seu sigilo sera garantido, ou
seja, ndo sera possivel a sua identificagao.

Pedimos entdo que assine este documento dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Se vocé desejar mais esclarecimentos ou se
tiver qualquer duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer
pergunta. O senhor recebera uma via deste documento e a outra ficara com o
pesquisador.

Se vocé nao quiser participar ou se quiser desistir em qualquer momento,
isso ndo vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo em participar deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (de 13 a 17 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344
Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antonio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um estudo denominado:
“‘Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a oclusao
percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia frequente na crianga,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) aberta
apos o nascimento. Esse canal é importante para a circulagado sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicagdes como infecgdes pulmonares, insuficiéncia do coracéao,
pressao alta no pulmao e infecgdo da camada interna do canal arterial (chamada
endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado para evitar
essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser realizado com
cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutdneo”, que é um método
considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragdo (ecocardiograma) nos pacientes submetidos ao
“fechamento percutédneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e
janeiro de 2012 no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto pela necessidade de
vocé se manter deitado, em uma sala com ar-condicionado e pela utilizacdo de
gel gelado em contato com a pele pelo periodo de 20 a 30 minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do
procedimento de “fechamento percutdneo” do canal arterial com o passar do
tempo, mesmo em pacientes sem queixas. A identificacdo de alguma complicagao

permitira a sua corregao antes que haja piora do quadro clinico.
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Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderdao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas seu sigilo sera garantido, ou
seja, ndo sera possivel a sua identificagao.

Pedimos entdo que assine este documento dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Se vocé desejar mais esclarecimentos ou se
tiver qualquer duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer
pergunta. O senhor recebera uma via deste documento e a outra ficara com o
pesquisador.

Se vocé nao quiser participar ou se quiser desistir em qualquer momento,
isso ndo vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo em participar deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice F - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para maiores de

18 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344
Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antonio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo
denominado: “Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a
oclusao percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia congénita frequente,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) apos o
nascimento. Esse canal €& importante para a circulagdo sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicacbes como infecgdes pulmonares de repeticdo, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo pulmonar e infeccdo da camada interna do canal arterial
(chamada endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado
para evitar essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser
realizado com cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutaneo”, que é um
método considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragéao (ecocardiografia) nos pacientes submetidos ao “fechamento
percutaneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e janeiro de 2012
no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto, pela necessidade de se
manter deitado relativamente quieto, em uma sala com ar-condicionado e pela
utilizagao de gel gelado em contato com sua pele durante cerca de 20 minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do

“fechamento percutaneo” do canal arterial com o passar do tempo, mesmo em
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pacientes sem queixas. Isso permitira a correcdo de possiveis complicacdes
antes que ocorra piora clinica.

Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderdao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas o sigilo sera garantido, ou
seja, nao sera possivel a sua identificagao.

Pedimos entdo que assine este documento dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Caso deseje mais esclarecimentos ou tenha
duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer pergunta. O
senhor recebera uma via deste documento e a outra ficara com o pesquisador.

Caso nao queira participar ou queira desistir em qualquer momento, isso
nao vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo em participar deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice G - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para maiores de

18 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344
Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antonio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) Senhor(a),

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo
denominado: “Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a
oclusao percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) é uma cardiopatia congénita frequente,
representando a permanéncia de uma estrutura vascular (canal arterial) apos o
nascimento. Esse canal €& importante para a circulagdo sanguinea no feto.
Entretanto, quando se mantém aberto apds o nascimento da crianca pode
apresentar complicacbes como infecgdes pulmonares de repeticdo, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo pulmonar e infeccdo da camada interna do canal arterial
(chamada endarterite). Assim, o fechamento desse canal arterial esta indicado
para evitar essas complicagdes. O fechamento desse canal arterial podera ser
realizado com cateterismo cardiaco chamado “fechamento percutaneo”, que é um
método considerado seguro para criangas com peso acima de 5 kg.

O objetivo do estudo sera avaliar as complicagdes tardias por meio do
ultrassom do coragéao (ecocardiografia) nos pacientes submetidos ao “fechamento
percutaneo” do canal arterial no periodo entre janeiro de 2002 e janeiro de 2012
no Hospital Biocor.

O ecocardiograma podera trazer leve desconforto pela necessidade de se
manter deitado relativamente quieto, em uma sala com ar-condicionado e pela
utilizagao de gel gelado em contato com sua pele durante cerca de 20 minutos.

A ecocardiografia permitird definir se houve alguma complicagdo do

“fechamento percutaneo” do canal arterial com o passar do tempo, mesmo em
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pacientes sem queixas. Isso permitira a correcdo de possiveis complicacdes
antes que ocorra piora clinica.

Todas as informagdes e resultados de exames serdo anotados em
formulario préprio sob responsabilidade dos pesquisadores e poderao ser
divulgados em congressos e revistas médicas, mas o sigilo sera garantido, ou
seja, nao sera possivel a sua identificagao.

Pedimos entdo que assine este documento dizendo que entendeu as
explicagdes e esta concordando. Caso deseje mais esclarecimentos ou tenha
duvida sobre o estudo, estamos dispostos a responder qualquer pergunta. O(A)
senhor(a) recebera uma via deste documento e a outra ficard com o pesquisador.

Caso nao queira participar ou queira desistir em qualquer momento, isso
nao vai implicar algum prejuizo de qualquer natureza no tratamento.

Tenho ciéncia do exposto e concordo em participar deste estudo.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice H - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (para 7 a 11 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344

Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antdnio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) paciente,

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um estudo com o seguinte
titulo: “Avaliacédo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a oclusao
percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) € uma doenga do coragao que pode ser
corrigida com a colocagao (implante) de uma pequena mola no interior dele. A
mola é colocada por meio do cateterismo; inclusive, vocé foi submetido(a) ao
cateterismo.

O objetivo do estudo sera avaliar como ficou a sua mola no interior do seu
canal arterial.

Para isso, € necessaria a realizacédo de uma ecocardiografia, que € um
exame simples. Mas é importante que vocé fique deitado(a) e parado(a) por um
tempo em uma sala com ar-condicionado e gel sera aplicado no seu peito.
Enquanto isso, vocé podera assistir a um filme ou desenho animado de que mais
goste.

Se vocé entendeu o que foi explicado e quiser participar, solicito que

escreva o seu nome e assine.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome do responsavel:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:
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Apéndice | - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (para 7 a 11 anos)

Pesquisadores: Dr®. Zilda Maria Alves Meira (31) 7510-3344

Dr. Francis Magalhdes Gongalves (31) 8811-7628
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: Av. Antdnio Carlos, 6.627 — Unidade
Administrativa Il — 2° andar — sl 2005 — CEP: 31270-901 — BH-MG

Prezado(a) paciente,

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um estudo com o seguinte
titulo: “Avaliagdo ecocardiografica tardia dos pacientes submetidos a oclusao
percutanea do canal arterial”.

O canal arterial persistente (PCA) € uma doenga do coragdo e que pode
ser corrigida com a colocagao (implante) de uma pequena mola no interior dele. A
mola é colocada por meio do cateterismo; inclusive, vocé foi submetido(a) ao
cateterismo.

O objetivo do estudo sera avaliar como ficou a sua mola no interior do seu
canal arterial.

Para isso, € necessaria a realizacédo de uma ecocardiografia, que € um
exame simples. Mas é importante que vocé fique deitado(a) e parado(a) por um
tempo, em uma sala com ar-condicionado e gel sera aplicado no seu peito.
Enquanto isso, vocé podera assistir a um filme ou desenho animado de que mais
goste.

Se vocé entendeu o que foi explicado e quiser participar, solicito que

escreva o seu nome € assine.

Belo Horizonte, de de

Nome do paciente:

Assinatura:

Nome do responsavel:

Assinatura:

Nome e endereco do pesquisador:

Assinatura:



