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( Resumo)

Objetivo: A atriosseptostomia com baldo (ASB) é procedimento de

grande valor no tratamento de determinadas cardiopatias congénitas e
realizado tradicionalmente no laboratorio de hemodindmica. O objetivo do
presente estudo foi avaliar a ASB monitorada pela ecocardiografia.

Casuistica e Método: Entre agosto de 1997 e janeiro de 2004, 31
criancas portadoras de cardiopatias congénitas com indicacdo de ASB foram
submetidas ao procedimento sob monitoracdo ecocardiografica exclusiva.
Admitiu-se sucesso a obtencdo de comunicacéo interatrial (CIA) com diametro
igual ou maior que quatro milimetros (mm) e com ampla mobilidade das suas
margens.

Resultados: O sexo masculino predominou (83,9%). A idade mediana
foi de 5 dias (1 — 150) e o peso teve mediana de 3300g (1800 - 7500).
Transposi¢do das Grandes Artérias ocorreu em 80,6%, Atresia Tricuspide em
12,9%, Drenagem AnOmala Total de Veias Pulmonares em 3,2% e Atresia
Pulmonar com septo integro em 3,2%. O procedimento foi bem sucedido em
todos os casos. O tamanho da CIA aumentou de 1,8 £ 0,8 mm para 5,8 + 1,3
mm (P < 0,0001) e a saturacéo arterial de oxigénio aumentou de 64,5 + 18,9 %
para 85,1 £ 9,2 % (P < 0,0001). Complicacbes ocorridas: trés rupturas de
baldo, uma lesdo de veia femoral direita, uma taquicardia supraventricular e um
flutter atrial.

ConclusGes: A ASB monitorada pela ecocardiografia é método
seguro e eficaz. Possibilita a realizacdo do procedimento a beira do leito
evitando o transporte da crianca, identifica o posicionamento do cateter

reduzindo complicacdes graves e avalia o resultado imediato do procedimento.

Palavras-chave: 1. Cardiopatia Congénita; 2. Ecocardiografia; 3.

Atriosseptostomia com balao
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( Abstract)

Objective: Balloon atrial septostomy (BAS) is a life-saving palliative
procedure for some congenital heart defects and typically performed in the
cardiac catheterization laboratory. The aim of this study was to evaluate BAS
under echocardiographic guidance.

Method: From August 1997 through January 2004, 31 children with
congenital heart defects with indication of ASB were submitted to the procedure
under exclusive echocardiographic guidance. Success was admitted the
obtaining of atrial septal defect (ASD) with size of four millimeters (mm) or
greater and torn septal tissue flapping freely.

Results: Male infants predominated (83.9%). Median age was 5 days
(1 - 150) and median weight was 3300g (1800 - 7500). Transposition of the
Great Arteries was present in 80.6%, Tricuspid Atresia in 12.9%, Total
Anomalous Pulmonary Venous Return in 3.2% and Pulmonary Atresia with
intact ventricular septum in 3.2%. The procedure was successful in all cases.
ASD size increased from 1.8 + 0.8 mm to 5.8 + 1.3 mm (P<0.0001) and arterial
oxygen saturation increased from 64.5 + 18.9% to 85.1 + 9.2% (P<0.0001). As
complications occured three balloon ruptures, one tear of right femoral vein, one
case of supraventricular tachycardia and one case of atrial flutter.

Conclusion: BAS under echocardiographic guidance is a safe and
effective method. It can be performed at the bedside, identifies the catheter
location avoiding serious complications and evaluates the immediate result of

the procedure.

Key Words: 1. Congenital Heart Defects; 2. Echocardiography; 3. Balloon Atrial
Septostomy
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1. INTRODUCAO

A sobrevida de criancas portadoras de determinados defeitos cardiacos
congénitos depende da presenca de uma comunicacgdao interatrial (CIA) adequada.
A atrioseptostomia com baldo € uma técnica paliativa que permite, pela criacéo ou
ampliacdo de uma CIA, uma melhor mistura venosa a este nivel, viabilizando a
circulacdo dessas criangas.

A primeira tentativa de se criar uma CIA surgiu a partir da observacao
clinica de que portadores de transposicado das grandes artérias (TGA) associada a
determinados defeitos que permitissem uma mistura sanguinea entre as duas
circulacbes apresentavam uma sobrevida melhor que aqueles sem essas
associacdes. Foi assim que Blalock e Hanlon®™ em 1950 descreveram uma técnica
de remocao cirurgica de parte do septo atrial para a criacdo de uma comunicacao
a esse nivel. Ainda na tentativa de tratamento da TGA, os autores tentaram mais
dois procedimentos, a criacdo de anastomoses extracardiacas venosas ou
arteriais a qual apresentou altissima mortalidade e a associacdo da criagdo de
uma CIA e anastomose entre a artéria subclavia e a artéria pulmonar com
resultados um pouco melhores.

Um grande marco na evolugéo do tratamento da TGA e do cateterismo
cardiaco intervencionista ocorreu em 1965 quando Rashkind e Miller® realizaram
a primeira atrioseptostomia sem necessidade de toracotomia ou anestesia geral,
no Hospital Infantil da Filadélfia. Foi utilizado um cateter baldo introduzido pela
veia femoral em laboratério de hemodinamica. No ano seguinte, publicaram os
trés primeiros procedimentos realizados em criangas com idade de 15 horas, 5
semanas e 6 semanas e que estavam clinicamente bem apoés 4, 6 e 9 meses de
seguimento.

Classicamente descrita para o tratamento de TGA, a ASB também
mostrou eficdcia em casos de atresia tricuspide (AT), drenagem anémala total de
veias pulmonares (DATVP), atresia pulmonar com septo interventricular integro

(AP SI) e na Sindrome de hipoplasia do coracdo esquerdo. ¢#°9



De maio de 1965 a abrii de 1980, Rashkind” realizou 307
atriosseptostomias com baldo. A cardiopatia congénita na qual o método foi mais
empregado foi a TGA em 186 criangas (62%), seguida pela AP Sl em 32 criancas
(11%), DATVP em 31 criangas (10%), AT em 28 criangas (10%), hipoplasia
ventricular esquerda em 16 criancas (5%) e 5 criancas (2%) com outros defeitos.

O procedimento inicialmente descrito por Rashkind consistia na
passagem do cateter baldo pela veia cava inferior até o atrio direito, era entdo
manipulado no forame oval para alcancar o atrio esquerdo. No interior do &trio
esquerdo, o baldo era insuflado lentamente com 2 mL de solucao radiopaca ou até
um diametro de 15mm, sendo entédo, tracionado vigorosamente de volta ao atrio
direito onde é desinsuflado.

Os cateteres balGes existentes para a realizagdo da atriosseptostomia
sao: o cateter de Miller (Edwards Healthcare Corporation, Santa Ana, CA) de 5F
com introdutor de 6F ou 7F e necessidade de insuflagdo com 3 a 4 ml de liquido
para produzir uma CIA adequada; o baldo de Rashkind (USCI-CR Bard, Inc.,
Billerica, MA) de 6F e necessidade de volume de 2 ml; o cateter baldo de Fogarty
(Edwards-Baxter Healthcare) de 5F e necessidade de bainha de 7F e volume de
1,8 ml. Hijazi e col® mostraram resultados satisfatérios com um novo cateter
baldo de baixo perfil chamado Z-5 (NuMed, Inc., Hopkinton, NY) com duplo limen,
bainha de 5F ou 6F e dois tamanhos, o maior com volume de 2 ml alcanca
didmetro de 13,5mm e o menor com volume de 1ml alcanca didmetro de 9,5 mm
para neonatos prematuros.

A atriosseptostomia com cateter baldo é eficaz na maioria dos casos.
Ocasionalmente septos interatriais com espessura aumentada nao permitem a
producdo de uma CIA adequada. Para estas situacoes, Park e col® descreveram
excelentes resultados utilizando um cateter com lamina retratil. O procedimento foi
realizado em dois casos de TGA submetidos a ASB previamente e que evoluiram
com CIA restritiva e cinco casos de atresia mitral com idade de dois meses a nove
anos e meio.

Outra alternativa descrita para a atriosseptostomia com lamina ou

cirdrgica em criancas maiores ou com septo interatrial espesso foi a dilatacédo



estatica com baldo 9, porém o tamanho do cateter utilizado consiste em um fator
limitante nas cardiopatias com atrio esquerdo pequeno.

Apesar dos resultados satisfatorios da atriosseptostomia com baldo, o
procedimento ndo é isento de complicacdes. William Rashkind, em 1970,™%
relacionou possiveis problemas relacionados ao procedimento como a dificuldade
de acesso venoso para introducdo de cateteres de 5,5 ou 6,5 F em neonatos,
perfuracdo de camaras cardiacas, lesdo de veia pulmonar, das valvas
atrioventriculares direita ou esquerda, da veia cava inferior e ruptura do baldo com
embolia.

Entre 1976 e 1980, 39 criancas foram submetidas a ASB na
Universidade da Florida. ComplicagBes encontradas nesse periodo foram trés
taquicardias supraventriculares transitérias, trés rupturas de veia femoral
necessitando de tratamento cirdrgico, duas infec¢des no local da cateterizacdo e
um raro caso de tamponamento cardiaco conseqiiente a uma pequena laceragédo
da parede atrial esquerda préxima a cisura interatrial. Blanchard e col®® sup&em
que esta laceracdo tenha sido secundaria a forca exagerada para puxar o baldo
com volume maximo na primeira tentativa.

Outra rara complicacdo durante a ASB descrita por Crosson e col®™ foi
a ocorréncia de pneumopericardio em um recém nascido portador de TGA e
pneumotorax .

Classicamente, a ASB é realizada no laboratorio de hemodinamica, por
disseccédo da veia femoral, sob anestesia geral e com monitoracdo da radioscopia
e angiografia. Utilizando apenas esta técnica, o proprio Wiliam Rashkind®®
encontrou dificuldades quanto a localizacao do cateter, principalmente se utilizado
o com lumen Unico ao invés do duplo e a estimativa da eficacia da septostomia.
Como os parametros hemodinamicos de obtencdo de uma CIA adequada
utilizados eram a repeticdo do procedimento até ndo se encontrar resisténcia,
obtencgéo de saturagéo arterial de oxigénio satisfatoria ou abolicdo do gradiente de
pressao entre o atrio esquerdo e direito; ndo era possivel determinar se havia

ocorrido apenas dilatagdo e ndo ruptura do forame oval.



Com o objetivo de discutir parametros de uma CIA adequada para
permitir uma mistura sanguinea satisfatéria a nivel atrial, Baker e col ®¥
estudaram 43 criangas portadoras de TGA submetidas a ASB. Foi definido como
sucesso inicial a presenca de um ou mais dos seguintes critérios: elevacdo da
saturacao arterial de oxigénio, reducdo do gradiente de pressao interatrial e
aumento do tamanho da CIA estimado pela medida do baldo. Apesar de que em
duas criancas inicialmente foi considerado sucesso do procedimento, uma
apresentou CIA de 3 mm na necropsia e outra com evolucéo clinica insatisfatéria
foi diagnosticado fechamento da CIA em novo cateterismo.

Em 1981, Perry e col®® descreveram sobre a ecocardiografia assistindo
a localizacao e implantacao de cateteres venosos ou arteriais em criangas. Mesmo
no laboratério de hemodindmica, o ecocardiograma contribuiria com o
posicionamento dos cateteres diminuindo o tempo de exposicdo a radiacgéo,
principalmente nas cardiopatias complexas. Em nota apos a edi¢cdo do artigo, os
autores acrescentaram o acompanhamento ecocardiografico de trés ASB.

A utilizacdo da ecocardiografia para monitoragdo de ASB foi
inicialmente descrita por Matsunaga e col®® no Japdo em 1981, realizando o
procedimento em oito criancas, sendo seis portadoras de d-TGA e duas de
DATVP. A utilizacdo desta nova técnica proporcionou maior seguranca no
posicionamento do cateter no atrio esquerdo, acompanhamento da insuflagdo e
puxada do baldo, avaliacdo imediata do resultado do procedimento pela medida
do diametro da comunicacado interatrial obtida, observacdo da movimentacéo
septal e analise da mistura sanguinea bidirecional a nivel atrial utilizando como
contraste ecocardiografico sangue da propria crianga.

Em 1982, Allan e col®” em Londres e Perry e col™® em Washington
iniciaram a utilizacdo da ecocardiografia para monitorar a ASB realizada no
laboratorio de hemodinamica em 5 e 10 pacientes respectivamente. O
procedimento tornava-se mais rapido, eficaz e seguro. Ficava possivel a avaliacdo
imediata do tamanho da comunicacéo interatrial com identificacdo do septo
rasgado e ndo apenas estirado e a diminuicdo das complica¢des provocadas pelo

mal posicionamento do baldo como perfuracdo cardiaca, lesdo da valva



atrioventricular e laceracdo de veias sistémicas ou pulmonares. Perry LW
acrescentou posteriormente que havia totalizado 17 casos ndo complicados de
ASB assistida pela ecocardiografia, inclusive um realizado na unidade de terapia
intensiva completamente sem utilizacéo de radioscopia.

A possibilidade de realizar o procedimento mais rapidamente nas
Unidades de Tratamento Intensivo Neonatal sem necessidade de transporte de
recém-nascidos de alto risco e sem uso de radiacéo foi descrito por Baker e col™®
em 1984, realizando a atriosseptostomia com baldo a beira do leito guiado apenas
pela ecocardiografia em oito criancas portadoras de Transposicdo Completa das
Grandes Artérias.

No Brasil, a realizagdo da atriosseptostomia com bal&o a beira do leito
sob controle ecocardiogréafico foi descrita em 1988 por Serra e col®. O
procedimento foi realizado em nove recém-nascidos sendo oito com transposicao
das grandes artérias e um com atresia pulmonar com septo interventricular
integro. Auséncia de complicacBes, comunicacao interatrial ampla e melhora
clinica foram os resultados obtidos em todos os casos. Em 1993, em Pernambuco,
Mattos e col®” realizaram a atrioseptostomia na unidade de terapia intensiva em
trés neonatos, dois com transposicdo das grandes artérias e um com atresia
tricispide. Nao foi obtido sucesso apenas em um paciente, o qual estava com 36
dias de vida e provavelmente apresentava rigidez do septo interatrial.

Com o desenvolvimento de novas modalidades ecocardiograficas e a
producdo de sondas pediatricas, a partir de 1991, a ASB também pdde ser
acompanhada pela visdo transesofagica. Esta técnica tem as vantagens de néo
depender da qualidade da janela transtoracica, fornecendo satisfatérias imagens
do septo interatrial; ndo contaminar o campo cirargico, principalmente se utilizado
a via umbilical; permitir a observacédo do padréo respiratério da crianca durante o
procedimento e manter a area corporal exposta necessaria para o0 aquecimento de
recém nascidos. Entretanto € um procedimento que necessita de intubacéo,
sedacdo e ndo permite a visualizacéo do cateter em veia cava inferior.?*3)

O acesso venoso via umbilical € uma alternativa a disseccéao da juncéo

venosa safeno-femoral. Ashfaq e col® demonstraram sua eficacia e seguranca



em recém-nascidos com menos de 48 horas de vida, porém, com 25% de
insucesso na canulacao da veia umbilical.

A transposicdo das grandes artérias € uma cardiopatia congénita

cianogénica com prevaléncia de aproximadamente um em cada 4000 nascidos
vivos e uma alta mortalidade: 28,7% na primeira semana, 51,6% no primeiro més
e 89,3% no primeiro ano de vida.®® Esta historia natural sombria foi alterada apds
a introducédo de técnicas que permitiram uma melhor mistura venosa a nivel atrial,
como a atriosseptostomia com baldo. A ecocardiografia possibilitou um manejo
menos invasivo dos recém-nascidos portadores de TGA, tanto para a monitoracéo
da ASB, quanto para a definicdo anatbmica precisa, restringindo o estudo
hemodindmico apenas para os casos com duvidas na distribuicdo das artérias
coronarias.®®?"
Em agosto de 1997, foi admitido na unidade de terapia intensiva (UTI)
neonatal do Hospital de Base da Faculdade de Medicina de Séo José do Rio
Preto, um recém-nascido de trés dias de vida, pesando 2700 gramas (Q),
gravemente ciandtico e reanimado de parada cardio-respiratoria. O
ecocardiograma com Doppler e mapeamento de fluxo em cores diagnosticou
transposicdo das grandes artérias (TGA) com comunicacdo interatrial (CIA)
restritiva, o que indicava uma atriosseptostomia com baldo. Devido ao estado
clinico extremamente grave e a urgéncia do procedimento, impossibilitando o
transporte do recém-nascido e a espera para iniciar o funcionamento do
laboratorio de hemodinamica num esquema de plantdo, optou-se pela realizacao
do procedimento a beira do leito sob monitoracdo ecocardiografica. Apesar de ter
sido obtido uma comunicagéo interatrial de tamanho satisfatorio, a crianga néo
sobreviveu, em decorréncia de acidose metabdlica grave.

O interesse pelo aprimoramento no atendimento as criangas portadoras
de cardiopatias congénitas foi despertado nesse momento, sendo que este caso
marcou o inicio deste trabalho que tem por objetivo avaliar a ASB monitorada pela
ecocardiografia em termos de eficacia e seguranca.
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2. CASUISTICA E METODO

2.1. Comité de ética em pesquisa

O projeto deste estudo (protocolo numero 6147/2001) foi
aprovado pelo Comité de ética em pesquisa da Faculdade de
Medicina de Sdo José do Rio Preto estando de acordo com a
Resolucdo numero 196/96 do CNS (Apéndice 1).
O procedimento foi realizado apds consentimento livre e esclarecido
dos responsaveis pelas criancas. O modelo do termo de

consentimento encontra-se no Apéndice 2.

2.2. Casuistica

Durante o periodo de agosto de 1997 a janeiro de 2004,
trinta e uma criancas portadoras de cardiopatias congénitas foram
submetidas a atriosseptostomia com baldo, monitoradas
exclusivamente pela ecocardiografia.

Vinte e oito procedimentos foram realizados no Hospital de
Base da Faculdade de Medicina de Sdo José do Rio Preto — SP

(FAMERP) e trés em outros Hospitais da cidade.
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2.3. Selecao da amostra

Criangcas com diagnostico ecocardiografico de cardiopatia
congénita cianogénica associada a CIA ou forame oval restritivos,
ou seja, de tamanho insuficiente para permitir uma mistura
sanguinea adequada e necessaria para viabilizar sua circulagao. De
forma geral, a CIA ou forame oval foram considerados restritivos
quando apresentavam didmetro inferior a quatro mm ao

ecocardiograma. "

2.4. Diagnostico anatdmico da cardiopatia congénita

A partir da suspeita clinica de cardiopatia congénita foi
realizado ecocardiograma transtoracico bidimensional com
mapeamento de fluxo em cores a beira do leito. Nos exames
realizados no Hospital de Base da FAMERP utilizou-se aparelho
marca ATL (Advanced Technology Laboratory; Bothell, WA),
modelo Apogee CX 200, com transdutor mecanico de 5 MHertz.
Nos exames realizados em outros hospitais foi utilizado aparelho
marca Esaote, modelo SIM 5000 com transdutor mecanico de 5

MHertz.
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Foram utilizados janelas e cortes ecocardiograficos
padrbes conforme recomendacdes da Sociedade Americana de
Ecocardiografia®?? e realizada a analise segmentar sequencial.®”

TGA simples foi definida como aquela cardiopatia
congénita com concordancia atrioventricular, discordancia
ventriculoarterial e possiveis associagbes com canal arterial
patente, forame oval pérvio e/ou comunicacdo interventricular

menor de 3 mm. %

2.5. Prostaglandina E1

Os recém nascidos cianéticos atendidos apdés o ano de
2000, receberam Prostaglandina E1 na dose de 0,01 a 0,1
Mg/kg/min em infusdo intravenosa continua, mesmo antes da

confirmacgao diagnostica.

2.6. Saturagao arterial de oxigénio

Todas as criancas estavam sob monitorizacédo continua da
saturagao arterial de oxigénio por oximetria de pulso obtida com
monitor marca Dixtal (Dixtal Biomédica Ind. E Com. LTDA; Manaus,

AM) modelo DX 2405. Para efeito de analise, foram considerados
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os valores da oximetria obtidos imediatamente antes do

procedimento e cerca de 30 minutos apos seu término.

2.7. Ambiente da realizacdo da ASB monitorizada pela
ecocardiografia

O procedimento foi realizado a beira do leito nos casos em
que o ecocardiograma diagndstico foi suficiente para fornecer as
informagdes necessarias. O procedimento foi realizado no
laboratério de hemodinamica quando houve necessidade de
complementagcédo com estudo angiografico, como nos casos com
diagnostico de drenagem andémala total de veias pulmonares e nos
de TGA onde o ecocardiograma nao definiu com preciséo o padréo

da circulagao coronariana.

2.8. Descricdo do procedimento de ASB monitorizada pela
ecocardiografia

A rotina para realizacdo da atriosseptostomia com balao
foi a seguinte:

a) crianca em decubito dorsal, em berco aquecido se

recém-nascido.
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b) sedacdo com Hidrato de cloral na dose de 50
mg/Kg/dose via oral se a crianga estivesse em ventilagado
espontdnea ou Midazolan na dose de 0,1mg/kg via venosa se
estivesse em ventilagcdo mecanica.

c) membros inferiores fixados em abducéo.

d) Assepsia e antisssepsia da regido inguinal direita.

e) infiltracdo anestésica com Lidocaina a 2% da regiédo
inguinal direita.

f) dissecada a jungdo venosa safeno-femoral direita
preferencialmente. A via umbilical foi um acesso alternativo.

g) introduzido o cateter de Rashkind. Os modelos de
cateter utilizados foram Cateter Baldo para septostomia de
Rashkind (Medtronic Vascular. Danvers, MA — U.S.A.) o Cateter
Baldo de Rashkind (USCI-CR Bard, Inc. Billerica, MA — U.S.A.) ou 0
cateter baldo para atriosseptostomia de Fogarty (Edwards-Baxter
Healthcare), 5F ou 6F e de lumen unico.

h) iniciada a monitoragdo ecocardiografica do
procedimento com o ecocardiografista tendo calgado Iuvas,
posicionado contra-lateralmente ao hemodinamicista. O transdutor

ecocardiografico tratado com solucdo de povidine degermante
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toépico foi colocado na janela subcostal para demonstrar detalhes
anatémicos da drenagem venosa e da anatomia atrial.

i) sob monitoricdo ecocardiografica, o cateter de
atriosseptostomia passou pela veia cava inferior até o atrio direito e
via forame oval chegou ao atrio esquerdo onde foi insuflado com
solugao salina e entdo, tracionado rapidamente de volta para o atrio
direito, onde foi desinsuflado.

j) a ecocardiografia estimou o diametro do baldo insuflado,
o didmetro e a mobilidade das margens da CIA apds cada
procedimento. Foi utilizada a denominacdo de CIA1 para a
comunicagao interatrial ou forame oval antes do procedimento e
CIA2 para aquela resultante.

) O procedimento inicial foi realizado com diametro do
baldo insuflado de 11 a 12 mm, o qual foi aumentado
progressivamente até o limite maximo de 15 a 16 mm.

2.9. Critério de satisfacao para encerramento do procedimento:

O procedimento foi repetido até a obtencdo de CIA
satisfatoria, definida como aquela com diametro igual ou maior que
4mm e mostrando ampla mobilidade das suas margens (Baylen BG,

1992).
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2.10. Registro dos dados obtidos

A planilha Microsoft Word utilizada para anotagdo dos
dados encontra-se no Apéndice 3.

Os exames ecocardiograficos foram registrados em fita de

video cassete.

2.11. Analise estatistica

Para realizacdo dos calculos estatisticos foi utilizado o
programa GraphPad InStat versdo 3.05 para Windows 95/NT,
GraphPad  Software Inc, San Diego California USA
(www.graphpad.com).

Para variaveis continuas foram analisados média, desvio
padrao e mediana. Para variaveis discretas foi analisada a mediana.
Foi verificada ainda a possivel correlagdo entre o numero de
tragcdes do baldo necessarias para obtencdo de CIA adequada e a
idade.

Para comparacéo entre as amostras utilizou-se o Teste de
Wilcoxon bicaudal. Admitiu-se erro a de 5%, sendo considerado

significativos valores de P < 0,05.
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14

3. RESULTADOS

3.1. Variadveis demograficas

As variaveis demograficas encontram-se na Tabela 1.

Das 31 criancas submetidas a ASB monitorada pela ecocardiografia,
26 (83,9%) eram do sexo masculino e cinco (16,1%) do sexo feminino.

A idade média foi de 14,6 + 28,3 dias e a mediana foi de cinco dias
com idade minima de um e maxima de 150 dias.

O peso médio foi de 3328,8 £ 947,1g e a mediana foi 3300g com peso

minimo de 1800 e maximo de 75009

3.2. Diagnéstico anatémico das cardiopatias congénitas.

Transposicao das Grandes Artérias foi o diagndstico anatdmico mais
freqlente, sendo encontrado em 25 criancas (80,6%), seguido de Atresia
Tricuspide em quatro (12,9%), Drenagem Anémala Total das Veias Pulmonares
em uma (3,2%) e Atresia Pulmonar com Septo integro em uma (3,2%) (Figura
1).

Dos 25 casos de TGA 16 foram do tipo simples (auséncia ou CIV
menor de trés mm) e nove associadas a CIV maior ou igual a trés mm. Destes
casos de TGA e CIV, um também apresentava coarctacdo de aorta e dois
apresentavam estenose pulmonar sendo uma do tipo valvar e outra subvalvar
O caso associado a estenose pulmonar valvar também apresentava artérias
pulmonares desconectadas (Figura 2).

Nos casos de Atresia Tricuspide, trés apresentavam concordancia
ventriculo arterial com estenose pulmonar e o outro apresentava discordancia
ventriculo arterial sem estenose pulmonar.

O caso de Drenagem and6mala total de veias pulmonares foi do tipo
supracardiaco.



Tabela 1: Variaveis demogréficas
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caso Diagnostico data da Idade
ASB (dias)
1 TGA simples 10/08/1997 3
2 TGA +CIlV 09/11/1998 3
3 TGA simples 13/02/1999 4
4 TGA +CIlV 06/04/1999 12
5 ATIB 27/05/1999 150
6 TGA simples 02/04/2000 5
7 TGA simples 11/04/2000 13
8 TGA simples 16/05/2000 7
9 DATVP 17/08/2000 63
10 TGA simples 26/11/2000 2
11 TGA + CIV + EP valvar + 19/04/2001 3
artérias pulmonares néo
confluentes
12 ATIB 13/04/2002 13
13 AP com septo integro 30/04/2002 6
14 TGA +CIV 04/05/2002 3
15 TGA + CIV + CoAo 09/07/2002 5
16 TGA simples 20/08/2002 10
17 TGA simples 29/08/2002 20
18 TGA simples 27/10/2002 2
19 TGA +CIV 29/10/2002 16
20 TGA simples 07/02/2003 5
21 TGA simples 11/02/2003 35
22 ATIIC 10/03/2003 5
23 TGA + CIV + EP subvalvar 06/04/2003 35
24 TGA simples 10/04/2003 1
25 TGA simples 30/05/2003 2
26 TGA simples 30/06/2003 4
27 TGA +CIV 03/07/2003 6
28 TGA +CIV 12/08/2003 3
29 TGA simples 29/08/2003 1
30 ATIB 23/12/2003 13
31 TGA simples 21/01/2004 2

mas
mas
mas
mas
mas
fem
mas
mas
mas
mas
mas

fem
mas
mas
mas
mas
fem
mas
mas
mas
mas
mas
mas
mas
mas
fem
mas
fem
mas
mas
mas

Peso
(gramas)
2700
3690
3300
3300
7500
2500
3100
2595
4400
2990
3390

1800
2930
4032
3095
2240
2300
3600
3500
3200
4070
3300
3320
3500
3700
2975
3375
3440
3240
3150
2960

ASB: atriosseptostomia com baldo monitorada pela ecocardiografia, mas:
masculino, fem: feminino, TGA: transposicdo das grandes artérias, CIV:

comunicacao
ventriculo-arterial

interventricular,
com EP,

AT: atresia tricuspide,

IB:

concordancia
IIC: discordancia ventriculo-arterial

sem EP,

DATVP: drenagem an6mala total de veias pulmonares, EP: estenose pulmonar,
AP: atresia pulmonar, CoAo: coarctacao de aorta.
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de casos

s

numero

TGA AT DATVP AP SI

Figura 1. Tipos de cardiopatias congénitas encontrados nos 31 casos
submetidos a atriosseptostomia com baldo monitorada pela ecocardiografia.
TGA: transposicdo das grandes artérias, AT: atresia tricispide, DATVP:
drenagem anémala total de veias pulmonares e AP SI. atresia pulmonar com

septo integro.

7

numero de casos

TGA simples TGA com CIV
Figura 2. Classificacdo dos casos de TGA quanto a presenca de CIV. Dos nove

casos com CIV, um apresentava coartacdo de aorta, um estenose pulmonar
subvalvar e outro estenose pulmonar valvar com artérias pulmonares
desconectadas. TGA: transposicdo das grandes artérias, CIV: comunicacao

interventricular.
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3.3. Prostaglandina E1

Usavam Prostaglandina E1 por ocasidao do procedimento 20
criancas (64,5%). Nado faziam uso do medicamento, o caso de drenagem
andmala total de veias pulmonares, os quatro casos de atresia tricispide e os
seis casos de Transposicdo das grandes artérias atendidos antes do ano de
2000.

3.4. Tipo de ventilagéo.
Ventilacdo assistida com intubacdo orotraqueal foi o modo em
que se encontravam 17 criancas (54,8%). Ventilacdo espontanea com

suplementacao de oxigénio foi encontrada nas demais.

3.5. Ambiente da realizacdo da ASB monitorizada pela ecocardiografia.

Vinte e sete procedimentos (87%) foram realizados a beira do leito
da unidade de terapia intensiva exceto o caso de drenagem anO0mala total de
veias pulmonares, um caso de atresia tricispide, um caso de TGA com duavida
da anatomia coronaria ao ecocardiograma e outro caso de TGA associado a
estenose valvar pulmonar com artérias pulmonares nao confluentes. Nestes
casos a ASB foi realizada no laboratério de hemodinamica por ocasido do
cateterismo cardiaco, mas também sob controle ecacardiografico exclusivo.
Dos casos realizados a beira do leito, trés foram realizados em outros hospitais
fora do Hospital de Base da FAMERP pela mesma equipe de hemodinamicista
e ecocardiografista devido a gravidade do quadro clinico dos pacientes que

inviabilizava a transferéncia de hospital.

3.6. Via de acesso para introducéo do cateter baléo.
A via femoral foi utilizada em 30 criancas (96,8%) e em apenas

uma crianga o cateter foi introduzido via umbilical.
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3.7. Atriosseptostomia com baldo monitorada pela ecocardiografia

A figura 3 ilustra imagem radioscépica da ASB monitorada pela
ecocardiografia.

A figura 4 demonstra as etapas do procedimento monitorado pela
ecocardiografia. Em 4B introdugédo do cateter baldo, em 4C baldo inflado
possibilitando assim sua mensuracdo e em 4D a CIA resultante com
deslocamento da borda inferior da CIA.

A figura 5 ilustra uma CIA obtida com a ASB e observada durante
operacao de Jatene apdés cinco dias do procedimento evidenciando o resultado
satisfatorio com a ruptura da lamina da fossa oval. A figura 6 ilustra outra CIA
obtida com a ASB e observada durante operacdo de Jatene realizada 13 dias
apos o procedimento.

Para a andlise estatistica da verificacdo do tamanho da CIA,
saturacdes arteriais de oxigénio e numero de puxadas foram considerados 30
pacientes. O paciente 1 que marcou o inicio deste estudo foi excluido por néo

possuir estes dados completos. A planilha completa encontra-se na tabela 2.
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Figura 3: Imagem radioscopica da ASB monitorada pela ecocardiografia
demonstrando o cateter baldo(CB) inflado em atrio esquerdo e transdutor do

ecocardiograma(T) em posi¢ao subcostal.

Figura 4: Atriosseptostomia com baldo monitorada pela ecocardiografia. A:

corte subcostal coronal demonstrando o forame oval pérveo. B Cateter (seta
sem preenchimento) em veia cava inferior e AD. C: Balédo inflado em AE. D:
CIA resultante com mobilidade das bordas do defeito (seta com
preenchimento). AD: atrio direito, AE: atrio esquerdo, FO: forame oval, CB:

cateter baldo e CIA: comunicagao interatrial
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Figura 6: Aspecto da comunicacdo interatrial 13 dias apdés ASB monitorada

pela ecocardiografia. AD: atrio direito, CIA: comunicacao interatrial.



Tabela 2: Varidveis da ASB monitorada pela ecocardiografia.
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caso

© oo ~NO O WDNPE

el =
= o

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

local

leito
leito
leito
leito
leito*
leito
leito
leito
hemo
leito
hemo
leito
leito
leito
leito
leito
leito
leito
leito
hemo
leito
leito
leito
leito*
leito
leito*
leito
leito
leito
hemo
leito

ventilacdo

intubado
intubado
espontanea
intubado
intubado
intubado
espontanea
espontanea
espontanea
intubado
espontanea
espontanea
intubado
espontanea
espontanea
intubado
intubado
intubado
espontanea
espontanea
espontanea
espontéanea
intubado
intubado
intubado
espontanea
intubado
intubado
intubado
espontaneo
intubado

PG
E1l
nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao
sim
nao
sim
sim
nao
sim
sim
sim
sim
sim
sim
sim
sim
sim
nao
sim
sim
sim
sim
sim
sim
sim
nao
sim

acesso

femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
umbilical
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral
femoral

CIA

Z -
NFPRPNRPPRPOFRPONMNNMNNRPRRPONMNAMNPEFNMNNNRR®WE ®REOQ

[EEY

CIA
2

>
A DhMoOoOOOCO T UUNND®OOIOOITOONODMOOOONCOOU OO NOQ

(o]

Sat
1
nd

30
70
76
80
35
70
30
90
40
70
86
85
65
70
65
65
60
62
70
60
85
30
40
36
70
65
80
80
85
85

Sat
2
nd

70
88
93
85
55
85
70
90
80
90
92
90
87
90
85
88
85
83
95
90
85
90
70
75
92
80
94
96
88
93

NP

>
O N WNOPMOOOCTWOUAWPRWWOOUODOOUONONMOOGOPSMOUOOO MW

w

eventos adversos

Nao

nao

nao

nao

nao

nao

TSV NS e ruptura balédo
nao

nao

nao

nao

ruptura bal@o
flutter atrial
nao

nao

nao

nao

nao

nao

nao

nao

nao

nao

ruptura balédo
nao

nao

nao

nao

nao

lesdo de veia femoral
nao

*. procedimento realizado em outros hospitais fora do Hospital de Base da

FAMERP, PG: prostaglandina, CIA 1: comunicacao interatrial inicial, CIA 2:

comunicacao interatrial final, Sat 1: saturac&o arterial de oxigénio inicial, Sat 2:

saturacao arterial de oxigénio final, NP: nUmero de puxadas do baldo e TSV

NS: taquicardia supraventricular ndo sustentada.
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3.7.1. Tamanho da CIA. (Figura 7)

Foi obtida ampliagdo do tamanho da CIA para quatro milimetros
ou mais em todos os casos, critério de satisfacdo para encerramento do
procedimento. O tamanho da CIA aumentou de 1,8 + 0,8 mm para 5,8 + 1,3

mm apos o procedimento (P < 0,0001).

3.7.2. Mobilidade das bordas da CIA
Em todos os casos foi obtida ampla mobilidade das bordas da

CIA, critério de satisfacdo para encerramento do procedimento.

3.7.3. Saturacao arterial de oxigénio. (Figura 8)
A saturacao arterial de oxigénio aumentou de 64,5 £ 18,9 % para
85,1 = 9,2 % (P < 0,0001) apés o procedimento. Apenas 0s casos nove e 22

mantiveram a mesma saturagao.

3.7.4. Numero de puxadas necessarias para obtencdo da CIA satisfatoria.
(Figura 9)

O numero de puxadas necessérias para a obtencdo da CIA
satisfatoria variou de dois a nove, com mediana de cinco. N&do foi observada

correlacdo entre a idade do paciente e o niimero de puxadas (R? = 0,0365).
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CIA1 CIA2
Figura 7. Aumento do tamanho da comunicacdo interatrial apos

atriosseptostomia com baldo monitorada pela ecocardiografia, CIA 1:
comunicacéo interatrial inicial em mm e CIA 2: comunicacgdo interatrial final em

mm. Valores médios * desvios-padréo.

90
85
80
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25
20
15
10

51

ol
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Figura 8. Aumento da saturacao arterial de oxigénio ap0s a atriosseptostomia

com baldo monitorada pela ecocardiografia. Sat 1: saturagéo inicial em % e Sat

2: saturacao final em %. Valores médios * desvios-padréo.
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Figura 9. Auséncia de correlacdo (R2 = 0,0285) entre 0 numero de puxadas

necessarias para a obtencdo de uma comunicacao interatrial satisfatoria e a

idade dos pacientes.

3.8. Eventos adversos

Eventos adversos relacionados aos procedimentos ocorreram em
cinco pacientes (16,1%). Foram trés rupturas de baldo, uma taquicardia
supraventricular, um flutter atrial e uma lesdo de veia femoral direita. O
paciente sete apresentou taquicardia supraventricular e ruptura de baldo.
Todos os casos de ruptura de baldo n&do produziram complicacbes embodlicas.
Os dois casos de arritmia supraventricular foram revertidos apenas com
manipulacdo do cateter nas cavidades atriais. No caso 30 houve lesédo da veia
femoral direita durante a introducdo do cateter baldo. Apdés a sua ligadura o
procedimento foi realizado pela veia contralateral, sem dano posterior ao

membro inferior direito.



4. DISCUSSAO)
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4. DISCUSSAO

Recém nascidos cianéticos com quadro clinico grave
constituiram 87% dos casos deste estudo. Acima de 30 dias de vida
estavam apenas o caso de drenagem anOomala total de veias
pulmonares, um de atresia tricuspide, um de TGA simples e um de
TGA associada a comunicagao interventricular e estenose pulmonar
subvalvar.

O caso de maior idade foi o do portador de atresia
tricispide com concordancia ventriculo-arterial e estenose pulmonar
o qual foi submetido a ASB monitorada pela ecocardiografia aos
150 dias de vida. Apesar da idade, foi obtida uma CIA satisfatoria
de oito mm apds seis puxadas do baldo. Em acompanhamento ha
cerca de quatro anos, esta crianga completou o segundo estagio da
Operacao de Fontan (derivacao cavo-pulmonar total) e encontra-se
em boas condicdes clinicas.

A ASB tem eficacia demonstrada em crian¢cas menores de
dois meses de idade®” devido a menor resisténcia do septo

(1)

interartrial. Jamjureeruk e col ja relataram sucesso do

procedimento em criancas de até seis meses de idade num estudo
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de 47 criancas com diagndsticos variados e idade entre 31 e 180
dias (média de 83,5 + 48,5 dias).

Apesar do conceito de melhores resultados quanto mais
precoce for realizada a ASB, nado observamos correlagdo entre o
namero de puxadas necessarias para a obtencao da CIA adequada
e a idade. Possivelmente, diferencas entre o tamanho dos balbes
inflados, a forca empregada para puxa-los e caracteristicas
individuais do septo interatrial (espessura e expansibilidade)
possam justificar este achado.

TGA foi o diagnéstico de 80,6% dos casos, estando de
acordo com as casuisticas da maioria dos estudos sobre ASB.
Trata-se de uma cardiopatia cianogénica de alta prevaléncia e
mortalidade no primeiro ano de vida®). O desenvolvimento da
técnica de ASB por Rashkind® em 1966 foi um marco na histéria
natural das criancas nascidas com TGA, melhorando
significativamente a sobrevida. Até hoje consiste em procedimento
importante tanto nos casos submetidos as operacfes de correcao
com inversdo atrial (Operacdo de Senning ©? ou Mustard ©®) ou
arterial (Operacao de Jatene ©%).

Em nossa casuistica ndo houve casos de Sindrome de

hipoplasia do coracdo esquerdo com indicacdo de ASB no periodo
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do estudo, provavelmente devido a baixa prevaléncia desta doenca,
a alta mortalidade no periodo neonatal e além disso, 0s poucos
casos admitidos em nosso servico ja possuiam CIA satisfatoria.

Apesar de ja estabelecida a importancia da prostaglandina
E1l no tratamento da TGA, casos admitidos antes do ano de 2000
nao a utilizaram em decorréncia da ndo disponibilidade desta
medicacado de alto custo na instituicdo naquele periodo.

A monitoracdo ecocardiografica da ASB permite que o
procedimento seja realizado no ambiente mais apropriado para a
crianga: a beira do leito da UTI ou até mesmo em servicos médicos
a distancia do centro de referéncia. Dessa forma, sdo obtidas
vantagens importantes como evitar o0 transporte de criangas
cardiopatas graves e reduzir do tempo para a realizacdo do
procedimento.

Recentemente, Martin e col®® avaliaram as vantagens com
o deslocamento da equipe do Hospital Real Brompton de Londres
até a UTI neonatal local onde estivesse a crianca com TGA para a
realizacdo da ASB monitorada pela ecocardografia. Dessa forma
evitou-se a transferéncia de emergéncia da crianca para o Hospital
especializado ocasionando vantagens clinicas , sociais e

organizacionais dos centros especializados.
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Mesmo quando houve indicacdo da realizacdo de
cateterismo cardiaco como no caso de drenagem andmala total de
veias pulmonares e TGA para definicdo da anatomia coronariana ou
da artéria pulmonar, o uso da ecocardiografia possibilitou menor
tempo de exposicdo a radiacdo, maior seguranga no
posicionamento do cateter baldo e avaliacdo imediata do resultado.

A via de acesso preferencial para introducdo do cateter
baldo em nossa casuistica foi a femoral. O Unico caso de utilizagédo
de veia umbilical deveu-se a ndo progressao do cateter inicialmente
introduzido em veia femoral de recém nascido portador de TGA e
hérnia diafragmatica. A utilizacdo da veia umbilical limita-se aos
primeiros dias de vida, além disso, existem dificuldades técnicas
devido a proximidade entre o corddo umbilical e a regido para
obtencdo da imagem ecocardiografica subcostal. Assim, a
manipulagdo concomitante do cateter baldo e do transdutor de
ecocardiografia em posicao subcostal, janela mais utilizada durante
a monitoracao, fica prejudicada.

A avaliacdo imediata do resultado a cada puxada do
cateter baldo demonstrando o tamanho da CIA obtida e a

mobilidade das suas bordas contribui evitando a interrupcéo do
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procedimento apds apenas o estiramento da CIA ou do forame oval
sem rasgar o septo interatrial.

Utilizando apenas os critérios hemodindmicos como
equalizacdo das pressdes interatriais, auséncia de resisténcia a
puxada do balédo inflado, ampliacdo do tamanho da CIA pela medida
do baldo e melhora da saturacéo arterial de oxigénio, Baker e col™,
num estudo de 43 criancas portadoras de TGA submetidas a BAS
encontraram, uma CIA peguena em exame pds morte e outra CIA
nao foi mais detectada em estudo hemodinamico realizado devido a
cianose progressiva, a despeito de um resultado inicial satisfatorio.
Os autores discutem que CIA inicialmente adequada pelos critérios
mencionados ndo garante resultado satisfatorio a longo prazo.

Mullins e col®” estudaram 12 criancas portadoras de
drenagem anémala total de veias pulmonares submetidas a ASB
sem monitoracdo ecocardiografica, porém duas ndo se
beneficiaram do procedimento sendo necessario intervencao
cirdrgica precoce onde foi encontrado CIA resultante pequena
apesar do gradiente médio interatrial ter sido menor que um mmHg
apos a septostomia em ambas. A auséncia de gradiente de pressao
interatrial mesmo com CIA pequena pode ser consequente a maior

complacéncia do atrio direito. A ASB em criangas com DATVP é um
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procedimento tecnicamente mais dificil que em outros defeitos
cardiacos devido ao pequeno tamanho do atrio esquerdo e a
dificuldade de localizacdo do cateter na auséncia dos critérios
hemodinamicos usuais de identificacdo do atrio esquerdo (presenca
de veias pulmonares, maior pressdo e maior saturacdo de
oxigénio). A ecocardiografia tem papel importante nestes casos.

Apesar do excelente resultado atual da operacéao de Jatene
nas primeiras semanas de vida, algumas criancas serdo operadas
mais tardiamente. Desse modo, uma CIA que permaneca nhao
restritiva até uma idade além do periodo neonatal, € importante nos
casos de TGA que serdo submetidas as operacdes de Senning ou
Mustard, nos de TGA associadas a CIV para a operacao de Jatene
numa idade maior e também nos coracfes univentriculares como na
atresia tricuspide para cirurgias de derivacbes cavopulmonares do
tipo Glenn bidirecional e Fontan.

O desenvolvimento do Servigo de Cirurgia Cardiaca Infantil
em nosso servigo a partir de 2002, tem nos possibilitado avaliar,
durante o ato operatério, o resultado anatdmico da CIA criada pela
ASB (Figuras 5 e 6). Desse modo, poderemos realizar uma
comparacdo entre os critérios ecocardiograficos admitidos e a

anatomia da CIA obtida.
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Tanto a ampliacdo do tamanho da CIA quanto a elevacéo
da saturacdo arterial de oxigénio foram estatisticamente
significantes. Melhora clinica e hemodindmica também foram
observadas em todos 0s casos, principalmente no de drenagem
an6mala de veias pulmonares.

A possibilidade de identificacdo do cateter no interior do
coracdo e sua relacdo com as estruturas cardiacas definidas pela
ecocardiografia tornam o procedimento sem duvida mais seguro
reduzindo o risco de perfuracbes ou lesbes das valvas
atrioventriculares. A ecocardiografia provavelmente contribuiu para
0 pequeno numero de eventos adversos relacionados ao
procedimento (16,1%) e auséncia de eventos graves encontrados
por nds. As arritmias supraventriculares tiveram curta duracdo e
foram revertidas apenas com manipulagao do cateter no interior dos
atrios. A lesdo da veia femoral direita evoluiu satisfatoriamente sem
complicagbes para o membro inferior. Os casos de ruptura do baldo
foram decorrentes de problemas com o material e ndo relacionados
diretamente a técnica do procedimento.

Atualmente, o fator econdbmico também é um ponto de
interesse para a medicina. Neste aspecto, Zellers e col®” também

demostraram vantagem para a monitoracdo ecocardiografica da
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ASB realizada a beira do leito que teve um custo de praticamente a
metade quando comparado ao procedimento realizado no

laboratério de hemodinamica.
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5. CONCLUSOES

O acompanhamento ecocardiografico da atriosseptostomia com
baldo possibilita a realizacdo do procedimento a beira do leito evitando-se o
transporte da crianca gravemente enferma, facilitando o posicionamento
adequado do cateter baldo e a avaliacdo da sua relacdo com as estruturas
cardiacas sem uso de radiacdo ionizante, além de permitir a quantificdo
imediata do resultado do procedimento a cada puxada do cateter baldo.

Assim, a atriosseptostomia com baldo monitorada pela

ecocardiografia € um procedimento eficaz e seguro.
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7. Apéndices
Apéndice 1. aprovacao do Comité de ética em pesquisa.

gga_{ s;;;un-:1_{!.":‘ FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

:.—'15 AUTARQUIA ESTADUAL - LEI N° 8899 ,de 27/09/94
' ks\ __ ! (Reconhecida pelo Decreto Federal n® 74,179, de 14/06/74 )
N, ol

Parecer n.° 115/2003

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O Protocalo n.° 6147/2001 sob a responsabilidade de Carlos
Henriqgue De Marchi, com o ftitulo "Monitorizagdo ecocardiogrdfica da
atrioseptostomia com baldo” estd de acordo com a Resolugdo CNS 196/96 e
foi aprovado por esse CEP.

Lembramos ao senhor(a) pesquisador(a) que, no cumprimento da
Resolucdo 251/97, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) deverd receber
relatérios semestrais sobre o andamento do Estudo, bem como a qualquer
tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevdncia, além do envio dos
relatos de eventos adversos, para conhecimento deste Comité. Salientamos
ainda, a necessidade de relatdrio completo ao final do Estudo.

Sdo José do Rio Preto, 28 de julho de 2003.

Prof.® Dr.® Patricid Maluf Cury
Coordenadora do CEP/FAMERP

Av: Brigadeiro Faria Lima, 5416 - Cep 15.090-000 Fone: (017) 227- 5733
Fax: 227-1277- Sao José do Rio Preto - SaoPaulo-Brasil
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Apendice 2: Termo de consentimento

FAMERP — FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

AUTARQUIA ESTADUAL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Obrigatorio para Pesquisas Cientifica em Seres Humanos — Resolucéo n.°
196/96 — CNS)

Declaro que fui convenientemente esclarecido pelo pesquisador de
que a crianca da qual sou responsavel é portadora de doenca cardiaca grave e
gue precisara passar por um tratamento que utiliza um cateter balédo para
criacdo ou ampliacdo de uma comunicacao entre as cavidades cardiacas
direita e esquerda, a fim de viabilizar a sua circulacdo sanguinea, possibilitando
a sua sobrevivéncia.

Ciente também de que tal procedimento era realizado apenas em
laboratorio de hemodinéamica, utilizando-se de radioscopia e que esta pesquisa
visa a sua realizag&o na unidade de terapia intensiva sob monitorizagéo
ecocardiografica, diminuindo os riscos e o tempo para a sua realizacao.

Desta forma, consinto em participar da amostragem do projeto de
pesquisa em questao, por livre vontade sem que tenha sido submetido a
gualquer tipo de pressao.

Sao José do Rio Preto, / /

responsavel legal pesquisador: Carlos H. De
Marchi
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IDENTIFICACAO:
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Nome

Sexo

peso

data nasc.

idade

Prontuario

Endereco

Cidade

telefone

Responséavel

ECOCARDIOGRAMA

Diagndstico

ATRIOSSEPTOSTOMIA

Ndmero de
puxadas

baldo(mm)

CIA ou FO(mm)

Sat02(%)

mobilidade septo

Pré-procedimento

XN (WIN|F-

complicacdes

acompanhamento
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