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Tratamento médico e cirtirgico do canal arterial no pré-termo
Canal arterial; pré-termo
Médicos do Sistema Nacional de Saude

Departamento da Qualidade na Satde (dgs@dgs.pt)

Nos termos da alinea a) do n2 2 do artigo 22 do Decreto Regulamentar n? 14/2012, de 26 de
janeiro, a Direcdo-Geral da Saude, por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na
Saude e da Ordem dos Médicos, emite a seguinte:

| = NORMA

1. O tratamento do canal arterial (CA) no recém-nascido pré-termo (RN PT) deve ser considerado
guando é hemodinamicamente significativo (HS), apds exclusdo de cardiopatia ductus-
dependente e de hipertensdao pulmonar com shunt direito-esquerdo (Nivel de evidéncia B,
grau de recomendacao ).

2. O diagnostico é estabelecido por ecocardiografia (Nivel de evidéncia A, grau de recomendacédo

l).

3. O tratamento de primeira linha é farmacoldgico (Nivel de evidéncia A, grau de recomendacdo

):

a) O ibuprofeno (ibuprofeno-tham) é atualmente a Unica opgdo terapéutica disponivel
No NOSSO pais;

b) Um ciclo de tratamento inclui 3 doses com intervalos de 24 horas (12 dose 10mg/Kg,
22 e 32 doses de 5mg/Kg;

c) A terapéutica é realizada em perfusdao endovenosa (EV) de 15 minutos;
d) Na faléncia de resposta estd indicado um segundo ciclo de tratamento.

4. O tratamento farmacoldgico esta contraindicado nas seguintes situacdes (Nivel de evidéncia
A, grau de recomendacao 1):

a) Insuficiéncia renal;

b) Trombocitopenia;

c) Hemorragia ativa;

d) Enterocolite necrosante (NEC);
e) Sepsis grave.

5. A resposta ao tratamento deve ser confirmada ecocardiograficamente (Nivel de evidéncia A,
grau de recomendacado |).
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6. A lagueagdo cirurgica esta indicada nos casos de contraindicagdo ou faléncia do tratamento
farmacoldgico (Nivel de evidéncia A, grau de recomendacao |).

7. 0O algoritmo clinico/arvore de decisdo referente a presente Norma encontra-se em Anexo.

8. As excegOes a presente Norma serao fundamentadas clinicamente, com registo no processo
clinico.

9. A atual versdo da presente Norma podera ser atualizada de acordo com os comentdrios
recebidos durante a discussao publica.

Il - CRITERIOS

A. O diagndstico de CA-HS deve ser precoce, se possivel antes do aparecimento de sinais clinicos
de hiperfluxo pulmonar e hipoperfusdo sistémica, que geralmente sdo mais tardios do que os
sinais ecocardiograficos.

B. O diagndstico ecocardiografico de CA-HS assenta na associa¢cdo de varios parametros:
i. Caracteristicas do canal arterial

(i) Didametro minimo do canal (medido em Doppler codificado a cor) > 1,5-2
mm ou > 1,4 mm/Kg de peso;

(i) Fluxo esquerdo-direito ndo restritivo (velocidade transductal maxima
<2m/s);

ii.  Sinais de hiperfluxo pulmonar
(i) Dilatacdo da auricula esquerda: relacdo auricula esquerda/aorta > 1,4;

(ii) Dilatacdo do ventriculo esquerdo e regurgitacdo mitral: sinais de maior
sobrecarga cardiaca esquerda;

iii.  Sinais de hipoperfusao sistémica
(i) Fluxo diastdlico ausente ou retrégrado na aorta descendente;

(ii) Como complemento, a perfusdo sistémica pode ser avaliada
ecograficamente em vdrios 6rgdos pela determinacdo do indice de
resisténcia (IR), em particular a nivel cerebral, na artéria cerebral anterior
ou na pericalosa. Um IR igual a 1 traduz auséncia de perfusao
telediastdlica, e superior a 1 é sinébnimo de inversao de fluxo diastélico.

C. E sempre obrigatéria a exclusio ecocardiografica de situacdes que contraindiquem o
encerramento do canal arterial.

D. O ecocardiograma deve ser realizado por médico com experiéncia — neonatologista com treino
em ecocardiografia ou cardiologista pediatrico, ou na impossibilidade destes, por cardiologista.

E. A avaliacdo ecocardiografica deve ser realizada nas primeiras 72h aos RN:

i. Com idade gestacional <28 semanas e/ou peso ao nascer < 1000 g;
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ii. Com idade gestacional entre as 28 e 30 semanas com fatores de risco associados
(auséncia de corticoterapia pré-natal, sepsis, ventilacdo invasiva, asfixia peri-parto,
made sob terapéutica com sulfato de magnésio).

F. Nos restantes RN PT a avaliacdo ecocardiografica deve ser realizada sempre que o quadro
clinico seja sugestivo.

G. O quadro clinico de CA- HS inclui:

i. Sinais respiratérios: necessidade crescente de oxigénio, dependéncia de ventilagdo
mecanica, apneias;

ii.  Sinais hemodinamicos: sopro sistélico ou continuo, precdrdio hiperdinamico, pulsos
amplos, hipotensao diastélica, cardiomegalia, hepatomegalia ou acidose metabdlica.

H. A monitorizacdo ecocardiografica seriada deverd ter periodicidade varidvel, ajustada
individualmente de acordo com a avaliacdo ecocardiogréfica inicial e com as caracteristicas do
RN PT (IG, estabilidade clinica).

I. Prevencgdo/tratamento de suporte:

i. Nos primeiros dias de vida devem ser evitados bolus de volume, diuréticos e deve ser
mantido um aporte de liquidos criterioso, de acordo com o balanco hidrico, diurese,
funcado renal, ionograma e grau de preenchimento intravascular;

ii. Deve ser realizada otimiza¢do da oxigenacao, da ventilagao, do hematécrito e deve ser
mantido o equilibrio metabdlico e nutricional;

iii. Deve ser instituida a nutricdo tréfica.
J. Tratamento farmacoldgico:
i. Apos diagndstico de CA-HS otimizar o tratamento de suporte;
ii. Iniciar a terapéutica com ibuprofeno se possivel nos primeiros 5 dias de vida;
iii. ContraindicacGes:
(i) Oliguria: Diurese <1mL /Kg/ h nas ultimas 8 a 12 horas;
(i) Creatinina> 1,6 mg/dL;

(iii) Plaquetas < 50 000x 10°/L. Esta é uma contraindicacdo relativa: dependendo
da etiologia da trombocitopenia, o tratamento poderd ser realizado apds
transfusao de concentrado plaquetdrio;

(iv) Hemorragia ativa ou alteracdes da coagulacao;
(v) NEC;
(vi) Sepsis ndo controlada.
iv. Efeitos secundarios possiveis:
(i) Hemorragia;

(i) Oliguria/ Insuficiéncia renal;
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Vi.

Vii.

viii.

(iii) Hipertensdo pulmonar;
(iv) Hiperbilirrubinemia;
(v) Perfuracdo intestinal;
(vi) NEC.
Monitorizagdo durante o tratamento com ibuprofeno:
(i) Avaliagdo clinica continua (para exclusao de efeitos secundarios);
(ii) Avaliagdo laboratorial (hemograma, creatinina, bilirrubina);
(iii) Controle ecocardiografico até confirmacdo do encerramento do CA.

Se a monitorizacdo ecocardiografica documentar o encerramento do canal arterial
durante o tratamento, poderd equacionar-se, caso a caso, a interrupgdao do mesmo,
desde que assegurada a continuacdo de controlo ecocardiografico rigoroso.

Considera-se faléncia do tratamento médico a persisténcia de CA-HS, apds dois ciclos
completos de ibuprofeno;

A realizacdo de um terceiro ciclo de tratamento médico poderd ser ponderada em
€asos excecionais.

K. Tratamento cirurgico:

Esta indicado na presenca de CA-HS e sintomdtico apds faléncia ou quando ha
contraindicacdo para tratamento farmacoldgico;

A indicagao cirurgica deve ser claramente indicada e confirmada pela Cardiologia
Pediatrica;

As complicagdes mais frequentes incluem hemorragia, hipotensao arterial, disfungao
miocardica aguda, lesdo dos nervos recorrente ou frénico, derrame pleural,
pneumotdrax e quilotorax;

iv. O procedimento pode ser realizado na Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais
(UCIN).
Il - AVALIAGCAO

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local,
regional e nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliacdo da
implementacdo e impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracdes
regionais de saude e das direcGes dos hospitais.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados hospitalares e a emissdo de
diretivas e instrucdes para o seu cumprimento é da responsabilidade das dire¢des clinicas dos
hospitais.
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D. A Direcdo-Geral da Saude, através do Departamento da Qualidade na Saude, elabora e divulga
relatdrios de progresso de monitorizagao.

E. A implementacdo da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores:

Vi.

Vii.

Percentagem de RN PT com diagndstico de CA-HS realizado por ecocardiograma
(i) Numerador: N2 RN PT com diagndstico de CA-HS realizado por ecocardiograma
(ii) Denominador: N2 total RN PT com diagndstico de CA-HS

Percentagem de RN PT de idade gestacional (IG) inferior ou igual a 28 semanas com
diagnodstico de CA que efetuaram terapéutica com ibuprofeno

(i) Numerador: N2 RN PT de IG inferior ou igual a 28 semanas que efetuaram
terapéutica com ibuprofeno

(ii) Denominador: N2 total RN PT com IG inferior ou igual a 28 semanas com
diagnodstico de CA

Percentagem de RN PT com IG de 28 a 30 semanas com diagndstico de CA que
efetuaram terapéutica com ibuprofeno

(i) Numerador: N2 RN PT com IG de 28 a 30 semanas com diagndstico de CA que
efetuaram terapéutica com ibuprofeno

(ii) Denominador: N2 total RN PT com IG de 28 a 30 semanas com diagndstico de
CA

Percentagem de RN pré-termo com |G superior a 30 semanas com diagndstico de CA
gue efetuaram terapéutica com ibuprofeno

(i) Numerador: N2 RN PT com IG superior a 30 semanas com diagndstico de CA
qgue efetuaram terapéutica com ibuprofeno

(ii) Denominador: N2 total RN PT com IG superior a 30 semanas com diagndstico
de CA

Percentagem de RN pré-termo tratados com sucesso com ibuprofeno

(i) Numerador: N2 RN PT tratados com sucesso com ibuprofeno

(ii) Denominador: N2 RN PT tratados com ibuprofeno
Percentagem de RN PT cujo CA encerrou com a 12 dose de ibuprofeno

(i) Numerador N2 RN PT cujo CA encerrou com a 12 dose de ibuprofeno

(ii) Denominador N2 total de RN PT que efetuaram tratamento com ibuprofeno
Percentagem de RN PT submetidos a laqueacdo cirurgica

(i) Numerador: N2 RN PT que foram submetidos a cirurgia para correcdo CA

(ii) Denominador: N2 total de RN PT com diagnéstico de CA-HS
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IV - FUNDAMENTACAO
A. Diagnostico de PCA

No recém-nascido pré-termo é frequente a persisténcia do canal arterial, com incidéncia de
aproximadamente 30% em RN de Muito Baixo Peso. A taxa de encerramento espontaneo do
CA é inversamente proporcional a IG, sendo inferior a 8% as 24 semanas e cerca de 30% as 28
semanas.

O CA associa-se a varias complicacdes da prematuridade incluindo hemorragia pulmonar,
hemorragia peri/intraventricular, enterocolite necrosante, displasia broncopulmonar e
leucomaldcia periventricular. O facto de cada uma destas varidveis e o préprio CA poderem
independentemente resultar da prépria imaturidade dificulta o estabelecimento de evidéncia
inequivoca de relagdo causa-efeito. Para alguns autores o CA é considerado apenas um
achado coincidente com as referidas complicagcdes.

Em situacBes normais apds o nascimento, ndo existe nenhum beneficio hemodinamico na
existéncia de shunts entre a circulagdo pulmonar e sistémica. A importancia clinica da
persisténcia do CA dependera das suas dimensdes, da magnitude do shunt através do canal e
da consequente repercussao cardiovascular e respiratéria resultantes do hiperfluxo pulmonar,
sobrecarga cardiaca e hipoperfusao sistémica.

A ecocardiografia permite a visualizacdo direta do CA, avaliacdao do grau de constricdo inicial,
direcdo, velocidade e padrdo de fluxo, bem como a determinacdo da repercussido
hemodindmica. A sua utilizacdo sistemdtica tem sido fundamental para um maior
conhecimento fisiopatoldgico da evolucdo e repercussao do canal arterial no recém-nascido
pré-termo:

i. Demonstracdo de que o shunt esquerdo-direito precoce pode, em alguns casos,
condicionar desde as primeiras horas de circulacdo de transicdo, alteracdes
hemodinamicas significativas, mais graves do que nos dias seguintes, mesmo com o
aumento progressivo do volume do shunt;

ii. Em todas as idades gestacionais ha uma grande variabilidade no grau de constricdo
inicial do CA, desde constricdo minima até niveis de constricdo muito semelhantes aos
RN de termo. Nos RN em que ndo ocorre a constri¢do inicial persiste uma comunicacdo
de baixa resisténcia entre as circulagdes sistémica e pulmonar, com potencial para
“roubo” continuo de fluxo da circulacdo sistémica e hiperfluxo sanguineo pulmonar.

Um CA com didmetro superior a 2 mm nas primeiras 24-48 horas de vida, e sinal de auséncia
da constricao inicial, tem menor probabilidade de encerramento espontaneo, em particular
em RN ventilados com |G inferior a 26 semanas, tendo indicacdo para controlo
ecocardiografico mais apertado, pelo elevado risco de se tornar hemodinamicamente
significativo.

A avaliacdo inicial deve ser precoce e tem como objetivos avaliar o grau de constricdo inicial
do CA e a probabilidade de encerramento, otimizar o aporte hidrico e o tratamento de
suporte e estabelecer um plano de reavaliacao.
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A monitorizagao ecografica com periodicidade ajustada individualmente, de acordo com a
idade gestacional e a avaliacdo inicial, permite o diagndstico diferencial entre CA inocente
(sem significado hemodinamico) e canal arterial patoldgico, sendo imprescindivel para o
diagndstico e tratamento precoces do canal arterial com sinais de repercussdao hemodinamica.

B. Tratamento médico

O objetivo do tratamento médico é o encerramento precoce do CA-HS, evitando as
consequéncias da repercussdo clinica, idealmente até ao 52 dia de vida, atendendo,
igualmente, a maior probabilidade de resposta a terapéutica.

Ndo estd recomendado o encerramento farmacoldgico profilatico, tendo em conta a
possibilidade de encerramento espontaneo e os efeitos secundarios associados ao
tratamento.

O ibuprofeno é atualmente o Unico farmaco disponivel no nosso pais para encerramento do
canal arterial. Tem uma eficicia semelhante a indometacina, com provavelmente menos
efeitos secundarios (menor repercussao no fluxo sanguineo cerebral, renal e gastrintestinal).

Até a data, ndo existem evidéncias clinicas suficientes, quer de seguranca, quer de
farmacocinética, que justifiquem a preferéncia pela formulag¢ao oral.

A administracdo endovenosa deve ter em linha de conta a incompatibilidade do farmaco com
as solucdes de nutricdo parentérica e com certos farmacos usados frequentemente em
neonatologia, como citrato de cafeina, alguns antibidticos e diuréticos.

A percentagem de encerramento apds um ciclo completo de tratamento é de 70-80%. Os CA
gue ndo encerram com o primeiro ciclo tém menor probabilidade de responder ao segundo
ciclo, mas este esta indicado se houver persisténcia de CA-HS e o resultado é particularmente
bom nos casos de reabertura apds resposta inicial favoravel ao primeiro ciclo de tratamento.

C. Encerramento cirurgico

O encerramento cirurgico é muito eficaz e globalmente seguro, mas existe uma preocupacdo
crescente com alguns riscos inerentes a laqueacdo cirurgica, nomeadamente efeitos
hemodinamicos agudos adversos, incluindo faléncia cardiovascular potencialmente grave no
pds-operatério imediato, descrito nalguns casos.

A decisdo cirurgica deve basear-se sempre em critérios clinicos e ecocardiograficos:
confirmacdo ecocardiografica do canal arterial de grandes dimensdes em pré-termo com
repercussao clinica, respiratéria e hemodindamica, significativa nos casos de contraindicacdo
ou faléncia do tratamento farmacolégico. E obrigatéria a avaliagdo por cardiologista
pediatrico para a decisdo cirurgica.

V — APOIO CIENTIFICO

A. A presente Norma foi elaborada pelo Departamento da Qualidade na Saude da Diregdao-Geral
da Saude e pelo Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos
seus Colégios de Especialidade, ao abrigo do protocolo entre a Dire¢do-Geral da Saude e a
Ordem dos Médicos, no ambito da melhoria da Qualidade no Sistema de Saude.
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B. Rui Anjos (coordenacdo cientifica), Ana Leca, Helena Monteiro, Isabel Casteldo (coordenacdo
executiva), Anabela Salazar, Elisa Proenca, Maria Jodo Batista, Silvia Alvares.

C. Foram subscritas declaracdes de interesse de todos os peritos envolvidos na elaboracdo da
presente Norma.

D. Durante o periodo de discussdo publica sé serdo aceites comentarios inscritos em formuldrio
proprio, disponivel no site desta Dire¢ao-Geral, acompanhados das respetivas declaragées de
interesse.

E. Os contributos recebidos das sociedades cientificas e sociedade civil em geral, sobre o
conteldo da presente Norma, serdao analisados pela Comissao Cientifica para as Boas Praticas
Clinicascriada por Despacho n.2 12422/2011 de 20 de setembro e atualizado por Despacho n.2
7584/2012 de 1 de junho.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo Designagdo

CA Canal arterial

CA-HS Canal arterial hemodinamicamente significativo
EV Endovenoso

IG Idade gestacional

IR indice de resisténcia

NEC Enterocolite necrosante

PT Pré-termo

RN Recém-nascido

UCIN Unidade de cuidados intensivos neonatais
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ANEXOS

Anexo I: Algoritmo clinico/arvore de decisdo do tratamento médico e cirurgico do canal arterial

no pré-termo

Pré-termo de risco "’

Pré-termo com suspeita de CA

v

Ecocardiograma

A 4

Ndo [« CA
Agravamento clinico Sim
Monllto'rlzagao < N3 Critérios ecocardiograficos
Clinica e < ao
s de CA-HS
Ecocardiografica
A
l Otimizagdo do
Sim »| tratamento de
suporte
Contraindicagdes para .
. Sim
tratamento médico
Nao
IBUPROFENO
CA pequeno sem *
repercussao
hemodinamica ou [¢ Ecocardiograma
CA encerrado *
A CAHS
IBUPROFENO — 2.2 Ciclo
Ecocardiograma
v v

CAHS >

Repercussao clinica

v

(*) Pré-termo de Risco: Indicacdo para avaliacdo ecocardiografica precoce (até
as 72 horas).

Laqueagao cirurgica e

(**) E obrigatéria a confirmacdo da indicacdo cirtrgica por cardiologia pediatrica.
Em casos particulares podera ser realizado um 3.2 ciclo de Ibuprofeno.
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