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RESUMO: Foi analisada a evolugéo de 150 pacientes operados entre 1982 e 1988, com bioprétese
porcina. Eram 62 do sexo feminino e 88 do masculino, idade média de 51,6 (15 a 81) anos. Nove estavam
em classe funcional I, 120 em Il e 21 em IV; 46 mitrais, 50 adrticos, 80 muiltiplos e 24 associados a
revascularizagdo do miocdrdio (5 mitrais e 19 adrticos). A mortalidade hospitalar foi de 12% (18 casos).
Vinte e sete néo foram acompanhados no pés-operatério tardio. A mortalidade tardia foi de 2,6% (4 casos),
por insuficiéncia renal, meningoencefalite, insuficiéncia cardiaca congestiva e embolia pulmonar. Foram
reoperados 5 (3,3%), por: endocardite infecciosa, pertuitos paravalvulares e faléncia priméria do tecido
valvular em 2 casos, cujas idades eram 15 e 25 anos. Trés pacientes apresentaram sinais de regurgitacéo
leve, mas nao foi indicada reintervengao. As curvas atuariais, até o sétimo ano de pés-operatério, mostraram
probabilidade de sobrevida de 82,9 = 3,7 anos e livres de reoperacéo, 70,1 = 6,7%. Para adrticos isolados,
foi: 88,0 = 5,4% e 60,4 = 17,4%, respectivamente. Para os mitrais: 87,3 = 56% e 70,9 = 11,1%.
Atualmente, ha, entre 101 casos, 82 em classe |, 17 em |l e 2 em |ll. Falhas das biopréteses ocorreram
em 21,4% dos pacientes com menos de 30 anos, 1,1% entre 31 e 60 anos e 2% naqueles com mais
de 60 anos. Foram mais freglientes falhas no sexo masculino (4,5%) que no feminino (1,6%). Ndo houve
diferengca nas posi¢cbes mitral ou adrtica. A bioprétese estudada apresentou bons resultados clinicos no
periodo de evolugdo até 7 anos. Sua durabilidade é comparavel as demais biopréteses, sendo as falhas,
na maioria, devidas a causas conhecidas, em baixa incidéncia. Estudos a mais longo prazo serao uteis
para definir a tendéncia de evolugao futura.

DESCRITORES: préteses valvulares cardiacas, bioldgicas; préteses valvulares cardiacas, cirurgia.

INTRODUGCAO fato, aliado a melhor qualidade de vida experimentada
pelos portadores de biopréteses, tem favorecido seu em-
prego, em muitos Servicos, sempre que as condi¢bes
do paciente permitem, principalmente em relagéo a sua

idade e ao tamanho da prétese a implantar.

Apesar dos continuos avangos na tecnologia de
construgdo de substitutos valvulares cardiacos, ainda
nao dispomos do dispositivo ideal. As préteses metélicas
oferecem vantagens hemodinamicas e de durabilidade,

enquanto as bioldgicas tém o apelo da nao-tromboge-
nicidade, porém seriam de duracéo limitada. No balanco
das complicagbes, entretanto, parece haver equilibrio
quanto ao resultado final, em termos de sobrevida. Este

Enxertos valvulares autégenos e homdlogos tém si-
do pouco utilizados, por dificuldades de obtengdo e arma-
zenamento. As biopréteses mais implantadas hoje sédo
a valva aértica de porco’ ® e a vélvula confeccionada
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com pericardio bovino*, ambas preservadas em glutaral-
deido e montadas em suportes flexiveis. Ha modelos
de vérias procedéncias disponiveis, nacionais e estran-
geiras. Neste trabalho, procuramos avaliar os resultados
obtidos no Instituto de Cardiologia do Rio Grande do
Sul, com um modelo de valva aértica de porco preser-
vada em glutaraldeido, de produgéo por laboratério na-
cional, visando obter parametros de comparagcdo com
outros modelos, para o objetivo final de melhor embasar
a escolha, pelo cirurgido, do substituto a ser implantado.

CASUISTICA E METODOS

No periodo de 1982 a 1988, 150 pacientes foram
submetidos a substituigao valvar por bioprétese de aorta
heteréloga preservada em glutaraldeido*, nas posigoes
adrtica e/ou mitral. A idade média foi de 51,6 (15 a 81)
anos, sendo 62 do sexo feminino e 88 do masculino.
Nove pacientes estavam em classe funcional Il, por oca-
sido da cirurgia, 120 em classe Ill e 21 em classe V.
Na posigao mitral, isoladamente, foram feitos 46 implan-
tes; na adrtica, 50 implantes; em mais de uma posicao,
30 implantes, além de 24 casos com ponte de safena
associada, dos quais 5 eram mitrais e 19 adrticos.

Os pacientes foram operados com auxilio de circula-
cdo extracorpérea e hipotermia sistémica leve a mode-
rada (28-32°C), utilizando-se oxigenadores de bolhas
descartaveis e parada isquémica do coragao sob prote-
Gao com solugao cardioplégica infundida na aorta ascen-
dente, ou nos 6stios coronarianos, conforme o caso,
associada a hipotermia topica com solugdo salina.

Os resultados foram analisados no periodo de janei-
ro a margo de 1989, através de revisdo dos prontuarios
daqueles pacientes acompanhados no préprio hospital,
ou por contato direto com os médicos-assistentes, ou,
ainda, por correspondéncia enviada aos pacientes, com
o objetivo de verificar a mortalidade tardia, a incidéncia
de reoperagoes e suas causas, além da classe funcional
no pds-operatério tardio. A mortalidade imediata foi com-
putada até o trigésimo dia de pés-operatério. Foi anali-
sado o grupo de forma global, além de, separadamente,
aqueles em que foi realizada substituicao valvar isolada,
sem procedimentos associados. Os dados de sobrevida
total e sem reoperagdes foram submetidos a anélise
atuarial e expressos em graficos préprios, representan-
do-se amédia + erro-padréo. Entre os pacientes subme-
tidos a reoperagoes, ou que foram a 6bito, foram analisa-
dos, comparativamente: idade na época do implante,
sexo, posigdo da valvula, tempo de acompanhamento
e causa da falha do tratamento.

* Laboratdrio Biocor, Belo Horizonte, MG, Brasil.

RESULTADOS

Dos 150 pacientes operados, 18 evoluiram para 6bi-
to, nos primeiros 30 dias, totalizando a mortalidade ime-
diata global em 12%. Dos restantes 132 pacientes, 27
foram perdidos para acompanhamento e 105 tiveram
sua evolugdo acompanhada por periodos minimos de
1 ano e méaximos de 7 anos. Ocorreram 4 ébitos tardios
(2,6%), devidos a insuficiéncia renal, meningoencefalite,
insuficiéncia cardiaca congestiva e embolia pulmonar.
Em 1 paciente, nao foi diagnosticada a causa mortis
(Tabela 1).

Foram necessarias reoperagbes para substituigdo
valvular em 5 (3,3%) pacientes (Tabela 2), por diversas
causas: 1 por endocardite infecciosa aos 4 meses de
pos-operatério, 2 por deiscéncia paravalvular aos 1 a
2 meses e aos 3 a 5 meses de pés-operatério (nos
quais o tecido da bioprétese ndo estava alterado) e 2
por faléncia primdria do tecido. Estes 2 pacientes que
desenvolveram faléncia primaria do tecido foram opera-
dos em idades de 15 a 25 anos, respectivamente. Outros
3 pacientes apresentam sinais de regurgitacdo leve a
moderada, mas nao tiveram indicada reoperagao até
o encerramento deste trabalho; estdo todos no 6° ano
de acompanhamento e suas idades, no momento da
cirurgia, eram 18, 48 e 64 anos, respectivamente, com
biopréteses mitro-adrtica, mitral a adrtica em cada caso
(Tabela 3).

A probabilidade de sobrevida no grupo total, avalia-
da por andlise atuarial, foi de 82,9 * 3,5% aos 7 anos,
sendo de 70,1 * 6,7% a probabilidade de sobrevida
sem reoperacgdo para substituicao valvular (Figura 1).
Para o grupo de substituigdo adrtica isolada, a probabi-
lidade de sobrevida aos 7 anos foi de 88,0 * 5,4%.
Livres de reoperagao, nesse grupo, prevé-se 60,4 =
17,4% no periodo (Figura 2). No grupo de substituicao
mitral isolada, as probabilidades sdo de 87,3 = 56%
para sobrevida e de 70,9 = 11,1% livres de reoperacao
(Figura 3). Deve ser salientado o erro-padrao maior nas
estimativas apés o quinto ano de pés-operatério, devido
ao menor nimero de pacientes nesses periodos.

Na andlise da situagao clinica atual dos 101 pacien-
tes acompanhados, encontramos 82 em classe funcional
I, 17 em classe funcional Il e 2 em classe Ill (Figura
4).

Em 2 pacientes reoperados, foi constatada rotura
do tecido por faléncia primaria ou degeneragdo. Em 3
outros, ainda ndo operados, ha regurgitagdo valvular,
muito provavelmente devida & mesma causa, embora
nao tenhamos comprovacgao. Nos demais pacientes ope-
rados, ndo havia sinais degenerativos nas biopréteses.
Por outro lado, as causas de 6bito tardio nao parecem
ter sido devidas a falhas das biopréteses. Dessa forma,
para analisar provaveis fatores causais de faléncia pri-
méria dos tecidos, temos 5 pacientes (Tabela 4), nos
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TABELA 1
FATORES RELACIONADOS A MORTALIDADE TARDIA
Casos N° ldade (Anos) Sexo Data Cirurgia Posigédo Etiologia Data Obito  Causa de Obito  Tempo p.o.
; Endocardite Insuficiéncia renal e
16 20 M 30-06-82 adrtica infocclona 04-01-84 meningoencefalite 18 m
22 56 M 30-11-82  mitral Reumética O o ece caiack - ¥ gy
congestiva
103 7 M 04-06-86 adrtica Escleros senil 04-12-86 Embolia pulmonar 4m
146 45 F 04-03-88 mitral Reumatica 14-03-89 Desconhecida 12m
TABELA 2
FATORES RELACIONADOS A REOPERACOES
Casos N°  Idadle (Anos) Sexo  Data Cirurgia Data Reoperacdo  Posicdo Causa Tempo p.o.
Y ine ; Deiscéncia paravalvular
101 53 F 23-06-86 25-08-87 Mitral Prétese sem alteragsio 14 m
07 25 M 19-04-82 23-06-86 Adrtica Rotura 1 folheto 4ad4m
12 15 M 16-04-82 17-06-86 Mitral Pegensrachio & laceragho £y 2o
dos folhetos
on R : Deiscéncia paravalvular
38 54 M 23-08-84 09-12-87 Adrtica Pidioss sion allorAclio 3a5m
131 26 F 31-03-87 10-07-87 Mitral Endocardite infecciosa 4m
TABELA 3 feminino. Quanto a posigao da bioprétese implantada,
CASOS DE DISFUNCAO AO DIAGNOSTICO CLINICO, NAO ocorreram 2 (3,9%) faléncias, no total de 51 mitrais (in-
REOPERADOS cluindo os casos de revascularizagdo miocérdica). Para
a posig¢ao adrtica, ocorreram 2 (2,9%) faléncias em 69
Casos /dade ; Data Tempo implantes, um (3,3%) caso de faléncia de tecido ocorreu
Ne  Anos Sexo Posicdo Cirurai ! A
2 nugla  p.o. no grupo de implantes muiltiplos, composto de 30 pa-
giov] Bigiliniy Mitral  abril82 5a9m e
17 18 M  Mitral e Adrtica julhoB2 5a4m
18 64 M Adrtica agosto82 5a5m =
5 DISCUSSAO
A era dos modernos substitutos valvulares biold-
r TABELA 4 gicos heterélogos teve inicio em 1965, quando do pri-
DISFUNCAO POR FALENCIA PRIMARIA DO TECIDO POR
GRUPOS ETARIOS
ldade Ndmero de Casos MNumero Disfuncdo % F 1009
> 30 anos 14 3 21,4% %
31 a 60 anos 87 1 1,1% §
> 61 anos 49 1 2,0% L
wol
40+
. . ”-
quais a idade, por ocasido do implante, parece ter sido i ® SoBREVIDA

fator importante. Em idades inferiores a 30 anos, ocorre- B SORHEVICA ‘BEN: REOPERAGDES
ram 21,4% de falhas, enquanto nas faixas etarias supe-
riores o indice foi de 1 a 2%.

w2 2 M : 5 s 7
INTERVAL C lanoal

a :

Quanto ao sexo, ocorreram 4 (4,5%) faléncias em Fig. 1 — Probabilidade de sobrevida total e sobrevida sem reoperacées,

pacientes do sexo masculino e 1 apenas (1,6%) no sexo por andlise atuarial de todos os pacientes estudados.
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meiro implante aértico de um enxerto heterélogo 2. Os
métodos de preservagdao, montagem a armazenamento
tém sido continuamente aperfeigoados, tendo, no entan-
to, sua base na experiéncia inicial de CARPENTIER ef
alii®.

As biopréteses atuais, assim chamadas por perde-
rem as caracteristicas de simples enxertos e se aproxi-
marem mais de uma prétese artificial, conservam em
comum a montagem em suportes flexiveis e a preser-

SOBREVIDA |l

304 vacédo em glutaraldeido. Diversos laboratérios nacionais

204 & soBREVIDA _ e estrangeiros comercializam biopréteses de aorta hete-

Al 9 SO e TR réloga, cujos resultados clinicos imediatos costumam

] manter uniformidade, e as experiéncias a longo prazo

w2 1 2 3 4 H A 7 tém sido objeto de reavaliagoes recentes™ & 7.
INTERVALO lanos |

Fig. 2 — Probabilidade de sobrevida, total @ sem reoperagéo, por anélise No Instituto de CarlelOgla do Rio Grande do SI.I'.
atuarial no grupo de pacientes submetidos a substituigao isola- além das préteses mecénicas, ja foram empregadas val-

da da valva adrtica. vulas de dura-mater, de pericardio bovino e de aorta

porcina preservadas em glutaraldeido, de variadas pro-
cedéncias. Neste trabalho, é analisada uma dessas bio-
préteses de produgéao nacional, com o objetivo, ja expres-
so, de se obterem dados para a escolha mais consciente
e objetiva, pelo cirurgido, do substituto a utilizar.

A mortalidade imediata de 12%, nesta série, ndo
esteve relacionada com o modelo da bioprétese, situan-
do-se na média aceitdvel para o grupo de cardiopatias
orovalvares, ndo selecionado, aqui analisado. Os ébitos
tardios, na incidéncia de 2,6%, da mesma forma, ndo
ocorreram por disfungéo valvular, pelo menos nos casos
de evolugdo e causa mortis conhecidas.

n=46

p-—--—- 4073158

SOBREVIDA | el

T0.8211,1

g

Disfungbes valvulares ocorreram por causas varia-
das. Os casos de endocardite infecciosa e de deiscéncia
s paravalvular ndo séo atribuiveis diretamente ao modelo
© SOBREVIDA SEM REOPERACDES da bioprétese. Ocorreram, nesta série, em nimero relati-
vamente pequeno, mas foram responsdveis por reopera-
o T 3 I 1 3 3 ¢Oes. Merecem andlise mais detalhada de casos de fa-
ey léncia priméaria do tecido. Neste grupo, se incluirmos
Fig. 3 — Probabilidade de sobrevida, total @ sem reoperagdes, por an- os 2 casos de reoperacdo somados aos 3 de regurgi-
:‘”mma:f’ A e pacinies submelidos. & subsiituicho tagao valvular ndo reoperados, teremos 5 pacientes em
105 com acompanhamento atualizado (cerca de 5% de
faléncia primaria de tecido). Deve-se considerar que,
nos pacientes ndo reoperados, nao temos a compro-
vagao morfolégica da falha tecidual, porém, para andlise
criteriosa, devem ser computados como tal. Como dado
geral, essa incidéncia de falha tecidual é baixa para o
periodo de evolugao estudado. No inicio da experiéncia
e mesmo recentemente, muitas vezes fomos forgados
a implantar biopréteses em pacientes jovens, por situa-
¢des clinicas, pessoais, ou sociais especificas. Sabe-se
que a degeneragao do tecido biolégico € mais precoce
e mais freqliente em jovens®. Dos 5 pacientes citados,
3 tinham menos de 30 anos na época do implante. Em
toda a experiéncia, a diferenca entre faixas etarias acima
ou abaixo dos 30 anos, para disfungéo valvular foi alta-
601 mente significativa. Portanto, podemos concluir que a
80 1 idade desempenhou papel importante no aumento dos
100 casos de falha tecidual, a exemplo do que outros autores
Fig. 4 — Classe funcional pré e pés-operatoria. ja relataram para biopréteses semelhantes > &,

°c 3 8 8%
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. B CRSDS

I

! RCOMPANHADDS s

f SEM EVENTOS 21 LASOS
33 CASOS

Fig. 5 — Representacao esquematica da experiéncia global.

As probabilidades de sobrevida total e de sobrevida
sem reoperagdes encontradas nas curvas atuariais fo-
ram satisfatérios para o periodo estudado, nos diversos
grupos. Entre os adrticos, a sobrevida sem reoperages
foi menos favoravel. Entretanto, quanto & durabilidade
tecidual, apenas 1 dos casos de falha ocorreu por rotura
de tecido da bioprétese na posigdo aértica. Na anélise
do indice de faléncias, ndo houve diferenga significativa
entre as posigoes mitral ou aértica. Por motivos néo
esclarecidos, a ocorréncia de falhas foi maior no sexo
masculino, em relacdo ao feminino.

88

REOPERACOES 5 CASOS

MORTALIDADE TARDIA 4 CRSDS

. ENDOC. INFEC. 1 CRSO
"DEISCENCIA PARAVALVAR 2 CASO0S

o DEGENERACAD TECIDUAL 2 CRSOS

w~DISFUNCAD CLINICA SEM REODPERACAD
3 CRS05

Concluindo, pode-se considerar, pelos dados objeti-
vos apresentados, que a bioprétese de aorta heteréloga
estudada apresentou resultados clinicos satisfatérios pa-
ra o periodo de evolugado de até 7 anos. Sua durabilidade
€ comparavel as demais biopréteses, sendo os casos
de falha devidos, na maioria, a causas especificas e
relativamente previsiveis a luz do conhecimento atual.
Estudos a mais longo prazo serdo necessérios, para
avaliar a tendéncia de evolugao futura.
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ABSTRACT: The clinical results of an aortic heterograft model (Biocor) was evaluated in a series
of 150 patients, operated upon from 1982 to 1988 and followed-up for until 7 years post-operatively. Sixty-two
were female and 88 male. Age ranged from 15 to 81 (m = 51.6) years. There were 9 in functional class
I, 120 in Il and 21 in IV. In the isolated mitral position there were 46 implants, aortic isolated 50, multiple
30 and 24 associated with myocardial revascularization (5 mitral and 19 aortic). Hospital mortality was
12% (18 cases). Twenty seven patients were lost for late follow-up. Late mortality was 2.6% (4 cases),
caused by rena! failure, meningoencefalitis, congestive heart failure and pulmonary embolism. There were
5 (3.3%), due to infectious endocarditis, paravalvular leaks, primary tissue failure (2 cases at ages 15
and 25). Three others patients presented clinical signs of mild regurgitation and were not reoperated. The
actuarial survival curves showed a probability of survival and probability of no surgical events, respectively,
for the whole group: 82.9 = 3.7 years and 70.1 = 6.7 years, for the aortic group: 88.0 +5.6% and 60.4
+ 17.4%, for the mitral group: 87.3 = 5.6% and 70.9 = 11.1%. At the last clinical evaluation, there were
82 patients in functional class I, 17 in Il and 2 in lll. Bioprosthesis attributed failures occurred in 21.4%
of the patients operated upon, younger than 30 years, 1.1% between 31 and 60 years, and 2% in the
older than 61 years. Male sex was related to 4.5% of failures and female, 1.6%. There was no difference
between the mitral, aortic, or multiple groups. The bioprosthesis evaluated, for a follow-up of 7 years, presented
good results. Causes of failure were usually related to age, infection or leaking, at a low incidence in the
study period. Longer observation, however, is still advisable for definitive conclusions.

DESCRIPTORS: heart valves, biologic; heart valves prostheses, surgery.
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