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RESUMO

Introducdo: O implante por cateter de prétese adrtica (TAVI, do
inglés transcatheter aortic valve implantation) constitui trata-
mento alternativo para pacientes com estenose adrtica de alto
risco cirdrgico ou inoperaveis. Para adquirir competéncia, o
grupo multidisciplinar deve receber treinamento especifico e
acumular experiéncia na execugdo do TAVI. Contudo, sua
curva de aprendizado ndo estd bem estabelecida. Nosso
objetivo foi analisar o impacto da curva de aprendizado na
selecdo de pacientes, nos aspectos técnicos e nos resultados
clinicos do TAVI. Métodos: Estudo observacional e prospecti-
vo dos primeiros 150 pacientes submetidos a TAVI por via
femoral, entre janeiro de 2009 e dezembro de 2013 divididos
em tercis (n = 50) de acordo com a data do procedimento.
Os desfechos foram definidos conforme os critérios Valve
Academic Research Consortium-2 (VARC-2). Resultados: A
idade foi de 82,5 = 6,7 anos, sendo 44% homens e 75%
em classe NYHA 1lI/IV. O EuroSCORE (24,2 = 13% vs. 21,2
+ 10,8% vs. 23,4 £ 14,3%) e o STS Score (5,9 = 2,9% vs.
6,7 = 4,3% vs. 5,8 = 3,1%) foram similares entre os grupos.
Observou-se redugdo gradativa nos tempos do procedimento
(107,2 + 48,1 minutos vs. 90,3 + 42,2 minutos vs. 76,6 = 37,7
minutos; p < 0,01) e de fluoroscopia (31,3 + 9,6 minutos vs.
25,4 + 8,7 minutos vs. 17,2 + 6,2 minutos; p = 0,01), e no
volume de contraste (145,5 + 70,9 mL vs. 123,2 + 87,8 mL vs.
101,17 = 50 mL; p = 0,01). A mortalidade reduziu-se de forma
progressiva (20% vs. 10% vs. 4%; p = 0,047), e menores taxas
de sangramentos e de refluxo paraprotético de grau moderado/
grave foram observadas no terceiro tercil (14% e 4%, respecti-
vamente). Ndo ocorreram casos de reintervencdo, acidente
vascular cerebral e nem outros eventos clinicos entre a alta
hospitalar e 0 30° dia p6s-implante. Conclusdes: A competéncia
para o TAVI aumentou progressivamente com o nimero de
pacientes tratados, associando-se a melhores desfechos clinicos.

DESCRITORES: Estenose da valva adrtica. Préteses valvulares
cardiacas. Implante de prétese de valva cardiaca.

ABSTRACT

Impact of Transcatheter Aortic Valve Implantation
Learning Curve on Patient Selection and
Clinical Outcomes

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is
an alternative treatment for high-risk or inoperable patients
with aortic stenosis. The multidisciplinary team must undergo
specific training and accumulate experience to achieve optimal
results. However, its learning curve is not well established. Our
objective was to investigate the impact of the learning curve
on patient selection, technical aspects and clinical outcomes of
TAVI. Methods: Observational, prospective analysis of the first
150 patients undergoing transfemoral TAVI between January
2009 and December 2013. Patients were divided into tertiles
(n = 50), according to the procedure date. Outcomes were
defined according to Valve Academic Research Consortium-2
(VARC-2) criteria. Results: Mean age was 82.5 + 6.7 years, 44%
were male and 75% were in NYHA class III/IV. EuroSCORE (24.2
+ 13% vs. 21.2 = 10.8% vs. 23.4 = 14.3%) and STS Score
(5.9 £ 2.9% vs. 6.7 = 4.3% vs. 5.8 £ 3.1%) were similar
between groups. A gradual decrease was observed in proce-
dure times (107.2 + 48.1 minutes vs. 90.3 + 42.2 minutes vs.
76.6 + 37.7 minutes; p < 0.01), fluoroscopy times (31.3 + 9,6
minutes vs. 25.4 + 8.7 minutes vs. 17.2 = 6.2 minutes; p = 0.01)
and contrast volume (145.5 + 70.9 mL vs. 123.2 = 87.8 mL vs.
101.1 = 50 mL; p = 0.01). Mortality decreased gradually
(20% vs. 10% vs. 4%; p = 0,047), and lower bleeding and
moderate-to-severe aortic regurgitation were observed in the
third tertile (14% and 4%, respectively). There were no cases
of reintervention, stroke or other clinical events between
hospital discharge and 30-day follow-up. Conclusions: The
competence in performing TAVI improved progressively as
the number of patients treated increased and was associated
with better clinical outcomes.

DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis.
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ustificada pelo continuo acimulo de evidéncias cien-

tificas, provenientes de grandes registros'* e de estu-

dos randomizados®’, a indicagdo de implante por
Cateter de prétese aortica (TAVI, do inglés transcatheter
aortic valve implantation) ja encontra-se estabelecida em
diretrizes nacionais e internacionais para o tratamento
das valvopatias.®'® Recomenda-se que o TAVI seja o
tratamento de escolha para pacientes portadores de es-
tenose adrtica grave e considerados inoperaveis (classe |,
nivel de evidéncia B) e que deva ser considerado uma
estratégia alternativa a cirurgia de troca valvular na-
queles individuos com alto risco cirdrgico (classe lla,
nivel de evidéncia B). Estimativas apontam que mais
de 100 mil pacientes ja tenham sido tratados em todo
o mundo, e os resultados atuais em centros com vasta
experiéncia demonstraram elevadas taxas de sucesso do
procedimento (acima de 95%), com indices de mor-
talidade aos 30 dias < 5%."""?

O TAVI deve ser desenvolvido dentro de um programa
para o tratamento da estenose adrtica, e nao encarado
meramente como um procedimento. A constituicdo de
um grupo multidisciplinar (idealmente formado por
cardiologistas clinicos, intervencionistas, cirurgioes,
anestesistas e especialistas em imagem cardiovascular)
é essencial para a adequada avaliagdo de pacientes,
resultando em um ambiente propicio e dedicado a es-
colha e a promocgado do tratamento mais seguro, efetivo
e definitivo de pacientes portadores dessa valvopatia.
Postula-se que, para a aquisicdo de competéncia, o grupo
multidisciplinar envolvido na selecao de pacientes e na
execucgao dos procedimentos deva receber treinamento
tedrico-pratico especifico.”'* Métodos didaticos auxi-
liares, que incluem o uso de simuladores, praticas em
modelo animal, cursos e simpésios, sdo preconizados, e
a supervisdo de operadores mais experientes (proctors),
no inicio da curva de aprendizado, é imprescindivel.
O ndmero de pacientes a serem tratados nessa etapa,
para que os resultados clinicos almejados sejam, de fato,
alcancgados, por sua vez, ainda nao esta estabelecido. O
presente estudo teve como objetivo analisar o impacto
da curva de aprendizado na selegdo de pacientes, nos
aspectos técnicos e nos resultados clinicos do TAVI.

METODOS

Selecao de pacientes

Foram incluidos nesta casufstica os primeiros 150
pacientes submetidos ao procedimento de TAVI por via
femoral no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia
e no Hospital do Coracdo, locais de atuagdo de uma
mesma equipe multidisciplinar e situados em Sdo Paulo.
Tais pacientes foram tratados entre janeiro de 2009 e
dezembro de 2013, por apresentarem quadro de estenose
adrtica grave e sintomatica, e risco cirdrgico alto ou
proibitivo, conforme modelos de estimativa de risco (STS
Score — Society of Thoracic Surgeons — e EuroSCORE
logistico) e consenso da equipe. Para se investigar a exe-
quibilidade anatomica do TAVI, procedeu-se a rigorosa
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avaliacdo por métodos de imagem, que consistiu na rea-
lizagao de ecocardiograma transtoracico, coronariografia
e angiotomografia de multiplos detectores do complexo
adrtico, da aorta descendente e das artérias iliacas e
femorais. Todos os pacientes receberam informagdes a
respeito dos objetivos da intervencdo a ser realizada e
da necessidade das avaliacoes tardias, bem como dos
riscos inerentes aos procedimentos. Todos assinaram
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Preparo do paciente e préteses utilizadas

Todos os pacientes foram pré-tratados com aspirina
100 mg e clopidogrel 300 mg no dia anterior ao im-
plante. Em individuos com disfungao renal, hidratagcao
venosa, com solucdo salina 0,9%, na dose de 0,3 a
0,5 ml/kg/h, foi iniciada 12 horas antes do procedi-
mento. Visando ainda a prevencao de nefropatia indu-
zida por contraste, as angiografias requeridas durante
o procedimento foram obtidas com contraste de baixa
osmolaridade, com diluicao de 50%.

Trés sistemas de proteses implantaveis por cateter
foram utilizados: CoreValve® (Medtronic, Minneapolis,
Estados Unidos), Edwards SAPIEN XT® (Edwards Lifescien-
ces, Irvine, Estados Unidos) e Acurate TF® (Symetis Inc.,
Genebra, Suica). Por apresentarem curva de aprendizado
distinta, foram excluidos desta casuistica os individuos
submetidos ao implante valvular por vias de acesso
alternativas (transapical, transadrtico e subclavia).

Divisdo dos grupos e coleta de dados

Os pacientes foram divididos em tercis (n = 50), sendo
alocados consecutivamente, de acordo com a data de
realizagdo dos procedimentos. Os casos foram inseridos
em banco de dados especifico, criado prospectivamente
para o registro de TAVI nas duas instituicdes. As caracte-
risticas basais dos pacientes, os resultados dos métodos
de imagem, os dados hemodinamicos, os aspectos do
procedimento, as complicacgdes e os desfechos clinicos
intra-hospitalares foram coletados. Dados clinicos e in-
formagoes dos exames complementares no seguimento
de 30 dias foram obtidos nas visitas médicas ou por
contato telefénico. Os pacientes foram submetidos
ainda as avaliacdes clinica e ecocardiografica aos 6 e
12 meses pos-procedimento, com consultas anuais a partir
do primeiro ano de intervencao.

Definicoes

As complicagoes e os desfechos clinicos do estudo
seguiram os critérios estabelecidos pelo Valve Academic
Research Consortium-2 (VARC-2)."* Foram considerados
sucesso do dispositivo: implante de uma Unica prétese
em local adequado, com auséncia de desproporcao
prétese-paciente, obtengao de gradiente transvalvar aér-
tico médio < 20 mmHg ou velocidade de pico < 3 m/s,
e auséncia de regurgitagdo adrtica maior ou igual a
moderada — conforme definicdes do ecocardiograma
transesofagico ou transtoracico.
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Analisou-se a seguranca do procedimento aos 30
dias definindo-se a mortalidade por todas as causas, a
mortalidade cardiovascular e a ocorréncia de compli-
cacdes. O acidente vascular cerebral foi determinado
pelo surgimento de défice neurolégico focal ou global
com duragdo > 24 horas, ou pela presenca de nova
area de infarto cerebral, ou sangramento em métodos
de neuroimagem, independentemente da duragao dos
sintomas. As complicagdes hemorragicas foram dividi-
das em: (1) sangramento com risco de morte: quando
ocorresse sangramento fatal ou evidente em um 6rgao
vital (intracraniano, intraocular e pericardico) ou san-
gramento que resultasse em choque hipovolémico ou
hipotensdo grave, com necessidade de vasopressores
ou cirurgia; ou ainda sangramento evidente com queda
na hemoglobina = 5 g/dL ou necessidade de transfu-
sdao de quatro ou mais concentrados de hemécias; (2)
sangramento maior: sangramento evidente com queda
na hemoglobina = 3 g/dL ou necessidade de transfusao
de dois ou trés concentrados de hemécias, ou ainda
aquele sangramento que demandasse hospitalizagao ou
cirurgia; (3) sangramento menor: qualquer sangramento
digno de mencdo (por exemplo: hematoma em sitio de
puncao) que nao preenchesse critérios para sangramentos
com risco de morte ou maior.

As complicacdes vasculares foram categorizadas
como maiores de acordo com os seguintes critérios:
ocorréncia de disseccao de aorta, ruptura de aorta ou
de anel adrtico ou perfuragao do ventriculo esquerdo;
diagnostico de injuria vascular no sitio de puncdo fe-
moral que resultasse em 6bito, sangramento maior ou
sangramento com risco de morte; injdria vascular que
ocasionasse isquemia visceral ou prejuizo neurolégico;
embolizagao distal ndo cerebral que requeresse cirurgia;
necessidade de intervencdo cirdrgica ou percutanea que
levasse a morte, sangramento maior, isquemia visceral,
ou prejuizo neurolégico; ou qualquer isquemia ipsila-
teral documentada. A insuficiéncia renal cronica foi
determinada pela presenca de clearance de creatinina
< 50 mL/min. Por sua vez, a injuria renal aguda ocorrida
pos-procedimento foi classificada conforme o escore
Acute Kidney Injury (AKIN),'® sendo avaliada até o 7¢
dia pos-implante. Apés dosagens da creatinina sérica
e a quantificagdo do volume urinario, categorizou-se a
injuria renal como: (a) estagio 1: aumento de 0,3 mg/dL
ou aumento de 150 a 200% do valor basal da creati-
nina sérica ou diurese < 0,5 mL/kg/h por 6 horas pos-
-procedimento; (b) estagio 2: aumento > 200 a 300% do
valor basal da creatinina sérica ou diurese < 0,5 mL/kg/h
por > 12 horas; c) estagio 3: aumento > 300% do valor
basal da creatinina sérica ou creatinina sérica = 4,0 mg/dL,
associado a aumento de pelo menos 0,5 mg/dL do
valor basal; diurese < 0,3 ml/kg/h por 24 horas ou
andria por mais de 12 horas. A presenca de hipertensao
arterial pulmonar foi determinada por pressao sistoli-
ca de artéria pulmonar (medida pelo ecocardiograma
transtoracico) > 55 mmHg.
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Analise estatistica

As variaveis continuas foram expressas em média e
desvio padrao; as variaveis categéricas foram expressas
em nlmeros absolutos e porcentagens. A analise de
diferencas entre as variaveis categoricas foi avaliada
pelo teste qui quadrado de Pearson ou exato de Fisher,
quando apropriado. As diferencas entre as variaveis
continuas foram determinadas pela anélise de variancia
(ANOVA). Para todos os testes, valores de p < 0,05 foram
considerados estatisticamente significantes. Os dados
foram analisados com o programa Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS), versao 20 (Chicago, Illinois).

RESULTADOS

Caracteristicas clinicas e aspectos
ecocardiograficos

Na tabela 1, encontram-se discriminadas as carac-
teristicas clinicas dos pacientes, tanto em sua totalidade
como de acordo com o grupo no qual foram alocados.
A média de idade dos pacientes selecionados foi de
82,5 = 6,7 anos, sendo 44% do sexo masculino, 32%
diabéticos, 61,3% portadores de insuficiéncia renal cré-
nica e 30% com hipertensdo arterial pulmonar. Antes da
intervencdo, os pacientes apresentavam-se sintomaticos
(75% encontravam-se em classe funcional NYHA Il
ou V), e o risco de mortalidade cirdrgica foi estimado
em 6,1 = 3,5% pelo STS e em 22,9 = 12,7% pelo
EuroSCORE logistico.

Os pacientes do grupo 1 foram tratados no periodo
de janeiro 2009 a abril de 2011; aqueles pertencentes
ao grupo 2, tiveram o procedimento realizado entre
maio de 2011 e janeiro de 2013; por fim, os individuos
alocados no grupo 3 foram submetidos ao TAVI entre
fevereiro de 2013 e dezembro de 2013. Nao foram
verificadas diferencas estatisticamente significativas entre
os trés grupos, no que se refere as variaveis clinicas
investigadas, com excec¢do da classe funcional NYHA,
da insuficiéncia renal cronica (66% vs. 72% vs. 46%;
p = 0,02) e da hipertensao arterial pulmonar (48% vs.
14% vs. 28%; p < 0,01).

Na tabela 2, estdo listados os resultados do eco-
cardiograma realizado antes e apds o procedimento. A
média da fragdo de ejecdo (FE) do ventriculo esquerdo
pré-implante era de 57,4 = 13,1% e 19 pacientes
(12,6%) apresentavam disfungdo ventricular esquerda
(FE < 40%). O gradiente transvalvar médio era de 54,3
+ 15,1 mmHg, com érea valvar adrtica estimada em
0,7 = 0,2 cm?. Apé6s o tratamento, houve significativa
redugdo do gradiente transvalvar médio para 11,2 =
4,7 mmHg e aumento da area valvar para 1,8 = 0,3 cm?
(p < 0,01 para ambas as variaveis, na comparagao pré
e poés-TAVI). Dezesseis pacientes (10,6%) apresentaram
refluxo paraprotético moderado ou grave apds o implan-
te valvular, com incidéncia de 16% no grupo inicial
e de 4% no terceiro tercil. Os pacientes tratados no
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TABELA 1
Dados clinicos dos pacientes submetidos a implante por cateter de prétese aértica

Total Primeiro tercil Segundo tercil Terceiro tercil

Caracteristicas (n=150) (n=50) (n=50) (n=50) Valor de p
Idade, anos 82,5+6,7 818=+74 83,3+5,6 82,3+7,0 0,55

Variacéo das idades 59-93 62-92 68-93 59-93
Peso, kg 68,3+11,9 66,7 10,9 68,4 + 12,1 69,9 +127 0,40
Altura, m 1,61 +0,1 1,61 +0,1 1,62 + 0,1 1,60 = 0,1 0,87
Sexo masculino, n (%) 66 (44) 17 (34) 23 (46) 26 (52) 0,18
STS Score, % 6,1+35 59+29 6,7+43 58+3,1 0,22
EuroSCORE logistico, % 229+12,7 24,2 +13,0 21,2+10,8 234+143 0,48
Sintomas/classe funcional NYHA, n (%) 0,02

I-Il 37 (24,7) 10 (20) 8(16) 19 (38)

-Iv 113 (75,3) 40 (80) 42 (84) 31 (62)
Comorbidades, n (%)

Hipertens@o arterial 121 (80,7) 38 (76) 42 (84) 41(82) 0,57

Diabetes mellitus 48 (32) 16 (32) 20 (40) 12 (24) 0,23

Insuficiéncia renal cronica* 92 (61,3) 33 (66) 36 (72) 23 (46) 0,02

DPOC 15 (10) 6(12) 3(6) 6(12) 0,51

Doenga arterial periférica 26 (17,3) 11(22) 11(22) 4 (8) 0,10

Hipertensdo arterial pulmonar# 45 (30) 24 (48) 7 (14) 14 (28) < 0,01
Eventos cardiovasculares prévios, n (%)

Infarto do miocérdio 31(20,7) 10 (20) 12 (24) 9(18) 0,75

Acidente vascular cerebral 85,3 5(10) 2(4) 1(2) 0,28
Procedimentos cardiacos prévios, n (%)

Interveng@o coronaria percutanea 41 (27,3) 8 (16) 17 (34) 16 (32) 0,09

RM 36 (24) 11 (22) 10 (20) 15 (30) 0,46

RM > 2 vezes 5(3,3) 24 24 > 0,99

Troca valvular adrtica 2(1,3) 0 12 1(2) > 0,99

Valvoplastia adrtica com baldo 5(3,3) 12 24 24 > 0,99

Marca-passo definitivo/CDI 17 (11,3) 5(10) 4(8) 8 (16) 0,14
Disfuncéo de VE (FE < 40%), n (%) 19 (12,6) 5(10) 7(14) 6(12) 0,83
Aorta em porcelana, n (%) 7(4,7) 5(10) 12 1(2) 0,22

* Clearance de creatinina < 50 mL/minuto; * pressdo sistdlica de artéria pulmonar > 55 mmHg. STS Score: Society of Thoracic Surgeons; NYHA: New York Heart Association; DPOC:
doenca pulmonar obstrutiva cronica; RM: revascularizagéo miocérdica; CDI: cardioversor desfibrilador implantavel; VE: ventriculo esquerdo; FE: fragéo de ejecéo.

segundo e terceiro tercis evoluiram com maiores areas
valvares (1,7 = 0,2 cm? vs. 1,9 = 0,3 cm? vs. 1,9 +
0,3 cm? p < 0,01).

Caracteristicas do procedimento

Os aspectos técnicos referentes ao procedimento
de TAVI sdo apresentados na tabela 3. A maioria dos
pacientes foi submetida ao implante sob anestesia geral,
visando a monitorizacdo pelo ecocardiograma transeso-
fagico. Nos primeiros 20 casos, a via de acesso femoral
foi obtida por disseccao, sendo posteriormente substituida
pela técnica percutanea com utilizagao de dispositivos de
reparo vascular (Prostar® ou Perclose ProGlide®, Abbott
Vascular, Redwood City, Estados Unidos). Na transi¢cao
entre o segundo e o terceiro tercil, os procedimentos

passaram a ser realizados preferencialmente em sala
hibrida. O inicio dessa experiéncia com o TAVI se deu
com o sistema autoexpansivel CoreValve®, e 40% dos
implantes realizados no primeiro tercil ocorreram sem a
pré-dilatacdo. Com a disponibilidade da prétese Edwards
SAPIEN XT® expansivel por baldo em nosso pais,
realizou-se o primeiro procedimento em setembro de
2011. O primeiro implante da prétese autoexpansivel
Acurate TF® ocorreu em janeiro de 2012. Em geral, a
pos-dilatacao foi requerida em 35% dos casos.

Na comparagdo entre tercis, observou-se signifi-
cativa reducdo na duragdo do procedimento (107,2 +
48,1 minutos vs. 90,3+ 42,2 minutos vs. 76,6 = 37,7
minutos; p < 0,01), no tempo de fluoroscopia (31,3
+ 9,6 minutos vs. 25,4 = 8,7 minutos vs. 17,2 + 6,2
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TABELA 2

Achados ecocardiograficos pré e pés-procedimento
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Total Primeiro tercil Segundo tercil Terceiro tercil
Variaveis (n=150) (n =50) (n=50) (n=50) Valor de p
Pré-procedimento
Fragéo de ejecéo do ventriculo esquerdo, % 57,4 13,1 57,4+142 58,0124 56,8 12,9 0,90
Valores minimo-maximo 25-75 25-74 27-75 30-72
Gradiente médio, mmHg 54,3 + 151 56,6 + 15,6 53,3+ 14,2 52,5+ 157 0,36
Area valvar aértica, cm? 0,7+0,2 0,6 +0,1 0,7+0,2 0,7+0,2 0,23
Pressdo sistolica da artéria pulmonar, mmHg 51,1+124 53,9+ 13,1 52,8 +11,6 471116 0,02
Insuficiéncia adrtica moderada/grave, n (%) 13(8,7) 5(10) 5(10) 3(6) 0,81
Insuficiéncia mitral moderada/grave, n (%) 27 (18) 6(12) 12 (24) 9 (18) 0,30
Pés-procedimento
Frac&o de ejecdo do ventriculo esquerdo, % 58,5 +12,5 57,9+ 13,1 59,2 +11,5 58,5+ 13,0 0,89
Gradiente médio, mmHg 12+47 11,4+ 4,6 12,0+ 4,4 10,4 +4,9 0,23
Area valvar adrtica, cm? 1,8+0,3 1,7+0,2 1,9+0,3 1,9+0,3 < 0,01
Pressdo sistolica da artéria pulmonar, mmHg 48,5+14,5 54,8 +19,2 46,1 £12,2 45,3 +9,2 < 0,01
Insuficiéncia adrtica moderada/grave, n (%) 16 (10,6) 8 (16) 6(12) 24 0,13
Insuficiéncia mitral moderada/grave, n (%) 30 (20) 9(18) 9 (18) 12 (24) 0,69
TABELA 3
Dados do procedimento
Total Primeiro tercil Segundo tercil Terceiro tercil
Caracteristicas (n=150) (n=50) (n=50) (n=50) Valor de p
Local, n (%) < 0,01
Sala de cateterismo 93 50 (100) 30 (60) 13 (26)
Sala hibrida 57 0 20 (40) 37 (74)
Tipo de anestesia, n (%) >0,99
Geral 147 (98) 49 (98) 49 (98) 49 (98)
Sedacgao 3(6) 12 12 12
Acesso/reparo vascular, n (%) < 0,001
Dissecgao cirlrgica 30 (20) 30 (60) 0 0
Percutaneo (Prostar®/ProGlide®) 120 (80) 20 (40) 50 50
Pré-dilatacéo, n (%) 118 (78,7) 30 (60) 40 (80) 48 (96) <0,01
Tipo de prétese, n (%) < 0,01
CoreValve® 81 (54) 50 (100) 23 (46) 8(16)
Edwards SAPIEN XT® 41(27,3) 0 13 (26) 28 (56)
Acurate TF® 28 (18,7) 0 14 (28) 14 (28)
Pés-dilatagéo, n (%) 52 (34,7) 15 (30) 17 (34) 20 (40) 0,57
Implante de segunda prétese, n (%) 6 (4) 5(10) 1(2) 0 0,048
Suporte com circulagdo extracopdrea, n (%) 2(1,3) 0 2 (4) 0 0,33
Tempo de procedimento, minutos 94,7 +434 107,2 + 481 90,3 + 42,2 76,6 + 37,7 < 0,01
Volume de contraste, mL 132,1 + 67 1455+70,9 123,2+87,8 101,1 + 50,0 0,01
Fluoroscopia, minutos 27,4 +9.2 31,3+9,6 254 +87 17,2 +6,2 0,01
Sucesso do procedimento, n (%) 131 (87) 41 (82) 44 (88) 48 (96) < 0,01

minutos; p = 0,01) e no volume de contraste utilizado
para o implante valvular (145,5 + 70,9 mL vs. 123,2
87,8 mL vs. 101,1 = 50 mL; p = 0,01) (Figura). Houve
necessidade de implante de uma segunda prétese em

seis pacientes (4%), e a maioria desses casos ocorreu no
inicio da experiéncia (10% vs. 2% vs. 0%; p = 0,048). O
sucesso do procedimento foi alcangado em 133 (88,6%)
pacientes, sendo 41 pacientes no primeiro tercil (82%),
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44 (88%) pacientes no segundo e 48 (96%) pacientes
no terceiro tercil (p = 0,085).

Resultados hospitalares e aos 30 dias

A mortalidade global aos 30 dias reduziu-se de
20% (n = 10), no primeiro tercil, para 10% (n = 5), no
segundo, e 4% (n = 2) no terceiro tercil (p = 0,047)
(Tabela 4). O acidente vascular cerebral e as complica-
¢Oes vasculares maiores ocorreram em 2% e em 8,7%
dos casos, respectivamente (sem diferencas entre os
grupos). Menores taxas de sangramento global foram
observadas ao longo do periodo (46% vs. 34% vs. 14%;
p = 0,03), sendo tal diferenca atribuida a diminuicao de

sangramentos menores.

Houve reducao significativa nos tempos de inter-
nacdo em unidade de terapia intensiva (3,2 + 4,6 dias vs.
2,7 £ 1,5 dias vs. 1,8 = 1,2 dia; p = 0,04) e de
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Figura. Parametros técnicos nos diferentes tercis.
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permanéncia hospitalar (9,6 + 6,7 dias vs. 8,6 = 9,2
dias vs. 6,8 = 3,3 dias; p = 0,03). Ao completarem
30 dias de evolugdo poés-procedimento, todos os so-
breviventes foram submetidos as avaliagdes clinica,
laboratorial e eletrocardiografica; na impossibilidade
de comparecimento ao hospital, as informacdes foram
obtidas por contato telefonico. Nao ocorreram casos de
reintervencao, acidente vascular cerebral e nem outros
eventos clinicos no intervalo entre a alta hospitalar e
o 30° dia pés-implante.

DISCUSSAO

Nesta casuistica, que descreve a experiéncia inicial
de um grupo multidisciplinar com o TAVI, a curva de
aprendizado na sele¢do de pacientes e na execugdo do
procedimento associou-se, progressivamente, a melhores
desfechos clinicos. A medida que um maior nimero de
pacientes foi avaliado, selecionado e tratado, observou-se
redugdo significativa na mortalidade global aos 30 dias
e na ocorréncia de sangramentos decorrentes do pro-
cedimento, bem como taxas numericamente menores
de regurgitacao paraprotética de grau moderado/grave.

Dentre os diversos aspectos relacionados ao sucesso
clinico do TAVI, destacaram-se os fatores relacionados
aos pacientes, a técnica empregada e aos dispositivos
utilizados. A apropriada selecdo de pacientes para o
TAVI deve se basear em critérios clinicos e anatdbmicos
especificos, sendo fundamental para o sucesso do pro-
cedimento. Nesta experiéncia, o grupo multidisciplinar
revisou todos os aspectos clinicos pertinentes e os
resultados dos métodos de imagem, interpretando e

TABELA 4
Resultados clinicos hospitalares e aos 30 dias
12 tercil (n = 50) 2° tercil (n = 50) 3¢ tercil (n = 50) Valor de p

Obito, n (%) 10 (20) 5(10) 24 0,047

Cardiovascular 9(18) 3(6) 2(4) 0,06
AVC/AIT, n (%) 1(2) 12 12 > 0,99
Complicagdes vasculares maiores, n (%) 5(10) 5(10) 3(6) 0,82
Sangramentos, n (%) 23 (46) 17 (34) 7(14) 0,03

Sangramento com risco de morte 24 3(6) 12 0,87

Sangramento maior 10 (20) 6(12) 4(8) 0,20

Sangramento menor 11(22) 8 (16) 2 (4) 0,03
Injuria renal aguda, n (%) 0,49

AKIN 1 5(10) 7(14) 6(12)

AKIN 2 2(4) 2(4) 2(4)

AKIN 3 7(14) 24 2(4)
Marca-passo permanente, n (%) 10 (20) 5(10) 6(12) 0,31
Cirurgia de urgéncia, n (%) 1(2) 12 0 > 0,99
Tempo de UTI, dias 32+46 27+15 1,8+1,2 0,04
Tempo de internacéo, dias 96 +6,7 8,6 +92 6,8 +3,3 0,03

AVC: acidente vascular cerebral; AIT: ataque isquémico transitorio; AKIN: Acute Kidney Injury Score.
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unificando-os para a tomada de decisao consensual, que
definiu a melhor estratégia para determinado paciente
em particular. Ao longo da curva de aprendizado, nao
foi observada alteracdo no perfil de risco dos pacientes
selecionados: tanto a média de idade como as estima-
tivas de mortalidade cirtrgica pelo STS Score e pelo
EuroSCORE foram similares entre os grupos. De acordo
com esses algoritmos, esses individuos poderiam ser
categorizados como de moderado (STS médio de 6,1
* 3,5%) a alto risco cirtrgico (EuroSCORE médio de
22,9 = 12,7%). Tal perfil clinico assemelha-se ao de
pacientes incluidos em recentes estudos que sugerem
que, cada vez mais, individuos portadores de estenose
adrtica e de risco cirlirgico progressivamente menor
vém sendo encaminhados para o TAVI. Lange et al.'”
observaram, ao longo de 3 anos, uma mudanca nas
caracteristicas clinicas de pacientes submetidos ao
procedimento, com tendéncia a selecao de individuos
menos idosos, com STS progressivamente mais baixo e
menor prevaléncia de doencas associadas: o STS Score
médio foi de 7,1 = 5,4% no primeiro quartil de pacien-
tes tratados, reduzindo-se para 4,8 £ 2,6% no Gltimo
quartil. A propensao em se indicar o TAVI a pacientes
de risco cirtirgico mais baixo é corroborada ainda por
dados do registro do UK TAVI Registry Investigators,*
do Reino Unido, com EuroSCORE médio reportado de
18,5%, e pelos ensaios clinicos randomizados US Core-
Valve” (comparativo com a cirurgia de troca valvular,
com STS Score médio de 7,3 = 3,0%) e CHOICE (STS
Score entre 5 e 6,9%).'"® Em nossa casuistica, alguns
pacientes apresentaram fatores clinicos e anatémicos
sabidamente associados a maior morbimortalidade ci-
rargica: 14 pacientes foram avaliados como portadores
de fragilidade e 7 apresentavam aorta “em porcelana”.
Uma vez que esses fatores ndo estdo incorporados nos
modelos atuais de estratificacdo de risco operatério, a
estimativa de mortalidade fornecida por tais escores
constituiu apenas mais um dado a orientar — e ndo a
impor — a tomada de decisdao. Também relacionado a
selecdo de pacientes, observou-se, nos primeiros 50
casos, uma maior prevaléncia de individuos com insu-
ficiéncia renal cronica em hemodiélise (n = 3) ou com
hipertensao arterial pulmonar grave (pressao de artéria
pulmonar > 70 mmHg, n = 7);' estes apresentaram
pior evolugdo p6s-TAVI. Dessa forma, a indicagao do
procedimento a individuos com essas comorbidades
passou a ser mais criteriosa, sendo tais condi¢des menos
comuns no terceiro tercil.

A melhoria de parametros que expressam a técnica
empregada no implante valvular reflete a progressiva
aquisicao de proficiéncia para o procedimento. Com a
implementacdo de protocolos especificos para a obtengao
de imagens, notou-se uma diminuicdo significativa no
volume de contraste utilizado nos implantes. No inicio
da casuistica, por exemplo, duas ou mais aortografias
eram usualmente requeridas para se encontrar a pro-
jecdo angiogréfica ideal para a liberacdo da protese.
Tal processo foi simplificado pela determinagdo roti-
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neira dessa angulacdo por meio da angiotomografia,
que permite o perfeito alinhamento das trés cuspides
adrticas em um mesmo plano. Na impossibilidade
de realizacdo da angiotomografia pré-procedimento,
a reconstrucao tomografica de imagens, por meio de
programa de aquisicao rotacional (DynaCT Aortic Valve
Guide, Siemens AG, Munique, Alemanha), também se
mostrou Gtil na determinagdo da melhor incidéncia para
o implante.?® Embora a sequéncia de passos requeridos
para o TAVI (obtencdo da via de acesso, valvoplastia,
posicionamento e liberacdo da prétese) ndo tenha se
modificado no periodo do estudo, houve significativa
redugdo na duracdo do procedimento e no tempo de
fluoroscopia, refletindo a maior habilidade e seguranca
para se cruzar a valva aédrtica estenética, introduzir o
fio-guia rigido na cavidade ventricular esquerda e, por
fim, posicionar e implantar a protese.

Analisando os parametros acima citados, Alli et al.?!
notaram que a obtengdo de competéncia na execugdo
do TAVI pode ser percebida com menor nimero de
pacientes (n = 44). Nosso estudo avanga nessa questao,
ao demonstrar que outros importantes aspectos técnicos,
como a necessidade de uma segunda prétese e o sucesso
do procedimento (ambos de significado prognéstico),
estdo relacionados a experiéncia acumulada. No tercei-
ro tercil, por conseguinte, o sucesso do procedimento
(definido pelo implante de uma Gnica protese em
correta posicdo anatémica, sem gradiente ou refluxos
significativos e sem mortalidade operatéria) ocorreu
em 96% dos pacientes — taxa similar a encontrada no
estudo CHOICE, comparativo entre as préteses Sapien
XT® e CoreValve®.’® Nesse ensaio clinico randomizado,
o procedimento foi realizado com sucesso em 95,9%
dos pacientes tratados com o sistema expansivel por
baldo e em 77,5% daqueles submetidos ao implante da
protese autoexpansivel. Em nossa casuistica, a utilizagao
mais frequente da prétese Edwards SAPIEN® no terceiro
tercil pode também justificar a melhoria nas taxas de
sucesso do dispositivo.

A presenca de refluxo adrtico paraprotético de grau
moderado ou importante foi menos frequente no
Gltimo grupo a ser tratado (reducdo de 16% para
4%). Diversos estudos apontam que a ocorréncia de
regurgitacao paraprotética tem impacto negativo na
evolugdo dos pacientes submetidos ao TAVI.2*2* Em
recente meta-analise, Athappan et al.** demonstraram
que a presenca de refluxo paraprotético moderado ou
importante é comum (11,7%), sendo preditor indepen-
dente de mortalidade imediata (odds ratio — OR = 2,95;
intervalo de confianca de 95% - IC 95% 1,73-5,02) e
a mais longo prazo (hazard ratio - HR = 2,27; 1C 95%
1,84-2,81). Embora multifatorial, a ocorréncia de regur-
gitacdo paraprotética relaciona-se, fundamentalmente,
as caracteristicas anatdmicas préprias do complexo
anulo-adrtico (configuracdo eliptica e calcificagdo assimé-
trica), e a desproporg¢do entre o anel valvar e a protese
escolhida. No inicio da nossa casuistica, a referéncia
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QUADRO
Resultados clinicos aos 30 dias observados em estudos recentes

Partner B US CoreValve®*  CGHOICE France-2 UK-TAVI*  TVT Registry™  Terceiro tercil

(n=179)° (n = 390)’ (n=241)"® (n=2361)> (n=599)* (n=4.972)% (n=50)
Obito, % 5 3,3 4,6 8,5 5,5 4,9 4
AVC, % 6,7 49 42 37 4 2,6 2
Complicagdes vasculares maiores, % 16,2 59 10,5 55 8,4 6,5 6
Sangramento com risco de morte, % 16,8 13,6 10,1 1,2 ND 3,3 2
Implante de marca-passo permanente, % 3,4 19,8 27 15,2 16,3 6 12
Refluxo paraprotético moderado/severo, % 11,8 10 3,7 18,6 15,6 8,5 4
*17% dos pacientes foram tratados por via de acesso ndo transfemoral; T coorte de pacientes tratados por via femoral; * registro com a prétese baldo expansivel Edwards SAPIEN®.
AVC: acidente vascular cerebral; ND: informagéo néo disponivel.

utilizada para se determinar o tamanho da prétese a ser
implantada era o diametro do anel valvar, obtido pelo
ecocardiograma transtoracico — conforme recomendado
a época pelos fabricantes. Contudo, evidéncias surgi-
das recentemente sugerem que a angiotomografia por
multiplos detectores fornece informagdes mais valiosas
para a escolha da prétese, e que tal avaliacdo pode
influenciar os resultados clinicos do procedimento.?
A partir desses novos conhecimentos, no decorrer da
curva de aprendizado, passamos a utilizar as medidas
de area e perimetro (definidas pela angiotomografia
ou pelo ecocardiograma tridimensional) para a escolha
do tamanho da prétese. De modo geral, objetivou-se
que a protese CoreValve® estivesse superdimensionada
10 a 25% em relagao ao anel valvar, e que a protese
Edwards SAPIEN XT® em 5 a 15%; obviamente, certas
caracteristicas, como o grau e o padrdo de calcifica-
¢do do anel valvar, e os diametros do trato de saida
e da juncdo sinotubular, foram também valorizados
nessa decisdo. Dessa forma, a escolha de proteses de
maior tamanho — e mais adequadas ao anel valvar de
cada paciente — explicaria a menor incidéncia de refluxo
paraprotético encontrada no Gltimo grupo. De fato, as
areas valvares obtidas no segundo e terceiro tercil foram
superiores as observadas no primeiro.

Os melhores resultados clinicos foram obtidos no
Gltimo tercil da curva de aprendizado. Nesse periodo,
os desfechos observados equiparam-se aos reportados
em grandes séries internacionais e ensaios randomiza-
dos (Quadro). Diversas evidéncias revelam a marcante
associacao entre o volume de procedimentos e a
ocorréncia de desfechos clinicos apds procedimentos
cardiovasculares percutaneos, como a intervengdo
coronaria percutanea,?® angioplastia de carétidas com
stents?” ou a valvoplastia mitral.?® Tal relagcao, contudo,
ainda nao é bem estabelecida com o TAVI.* Os con-
sensos ja publicados apontam, de forma controversa,
que o nimero de procedimentos necessario para a
certificacdo e manutencdo de competéncia em TAVI
varia de 10 casos (sem intervalo determinado entre os
casos)'? a 2 casos/més ou 20 casos/ano.' De acordo
com os dados dessa casuistica, o nimero minimo de

casos recomendado por esses consensos € muito infe-
rior ao requerido para que se alcancem os resultados
clinicos almejados. Em nossa experiéncia, os ultimos
50 pacientes foram tratados em um intervalo de 11
meses, perfazendo média de aproximadamente 4,5
pacientes/més — taxa significativamente maior do que
a observada no primeiro e segundo tercis (1,85 e 2,5
pacientes/més, respectivamente). Justifica-se, assim, que
ndo s6 o namero total de casos acumulados exerca
papel fundamental: a regularidade com que estes sdo
realizados pode ter influéncia na curva de aprendizado.

CONCLUSOES

Nesta experiéncia, a curva de aprendizado exerceu
impacto significativo sobre os aspectos técnicos e nos
resultados clinicos do implante por cateter de bioprotese
aortica, associando-se a reducdo nas taxas de morta-
lidade, de sangramentos e de refluxo paraprotético de
grau moderado/grave.
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