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RESUMO: Objetivo: O objetivo deste estudo é analisar a experiéncia do Instituto do Coracdo com a
utilizacéo de préteses mecanicas de duplo folheto.

Casuistica e Métodos: No periodo compreendido entre junho de 1989 e agosto de 1998, foram
implantadas 323 préteses mecanicas de duplo folheto em 300 pacientes. A idade média foi de 38,7 + 18,4 anos.
Cento e noventa e um (63,7%) pacientes eram do sexo masculino. A etiologia foi reumatica em 161 (53,7%)
pacientes. Foram realizadas 186 substituicbes da valva adrtica, 89 da valva mitral, 2 da valva tricuspide, 22
substituicdes mitro-adrticas e 1 mitro-tricuspidea. Quanto a classe funcional (CF), 73 (24,3%) pacientes se
encontravam em CF 1V, 165 (55,4%) em CF Ill e 61 (20,3%) em CF 1.

Resultados: A mortalidade hospitalar foi de 9% (27 pacientes), sendo de 13,5% no grupo mitral, 7,5%
no grupo aortico e 4,5% no mitro-adrtico. As taxas linearizadas dos eventos no pés-operatério tardio séo: 0,2%
pacientes/ano (pac./ano) para endocardite, 0,3% pac./ano para escape paravalvar, 0,2% pac./ano para
hemorragia relacionada a anticoagulacéo e 1,0% pac./ano para tromboembolismo. No pés-operatério tardio
213 (91%) pacientes encontram-se em classe funcional | ,16 (6,8%) em CF lle 4 (1,7%) em CF lll e 1 (0,5%)
em CF IV. A sobrevida actuarial em 9 anos foi de 68,1 + 15,5% para a posicao mitral e 67,5 + 10,8% para a
aortica.

Conclusao: Concluimos que os resultados com a utilizagao das préteses mecanicas de duplo folheto sdo
satisfatorios.

DESCRITORES: Implante de prétese de valva, métodos. Doencgas das valvas cardiacas, cirurgia.

Implante de prétese de valva, mortalidade.

INTRODUGAO

O primeiro implante de protese mecanica foi
feito por HUFNAGEL et al. (') na aorta descendente,
em 1951. Apds o desenvolvimento da circulagao
extracorpdrea, varios modelos de proteses mecéni-

cas foram feitos: as de bola, as de disco pivotante,
as de disco basculante e, posteriormente, as de
duplo disco. A introdugéo do carbono pirolitico @ na
confeccdo dessas proteses veio colaborar com os
seus resultados, principalmente no que se refere ao
tromboembolismo.
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A escolha de uma protese mecéanica é realizada
de acordo com sua hemodinamica e durabilidade,
bem como a incidéncia de tromboembolismo, trom-
bose ou hemorragia secundaria a anticoagulagéo.
As préteses mecénicas de duplo folheto, introduzidas
para uso clinico, em 1977 ®), apresentam boas
caracteristicas hemodinamicas, baixo perfil, boa
durabilidade e baixas taxas de tromboembolismo.

Este estudo tem o objetivo de avaliar os resul-
tados a médio prazo de pacientes submetidos a
implante de préteses mecénicas de duplo folheto,
introduzidas em 1989 no Instituto do Coragcédo do
Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo.

CASUISTICA E METODOS

No periodo entre junho de 1989 e agosto de
1998, 323 proteses mecanicas de duplo folheto foram
implantadas em 300 pacientes, no Instituto do Co-
racdo do Hospital das Clinicas da Universidade de
Sao Paulo.

A idade variou entre 3 meses e 78 anos, com
média de 38,7 anos e desvio padrdo de 18,4 anos.
Cento e noventa e um (63,7%) pacientes eram do
sexo masculino e 109 (36,3%) do sexo feminino.
Foram realizadas 186 substituicbes da valva aortica,
89 substituicbes da valva mitral, 22 duplas substi-
tuicdes mitro-adrticas, 2 substituicbes da valva
tricispide e 1 dupla substituicdo mitro-tricuspidea,

perfazendo um total de 300 intervengdes cirurgicas.
Com relagdo ao tipo de prétese implantada, 194
foram St. Jude® (St. Jude Medical, Inc., St. Paul,
Minn), 125 CarboMedics®(CarboMedics, Inc., Austin,
Tex.), 3 Sorin® (Sorin Biomedica, Saluggia, ltaly) e
1 ATS® (ATS Medical, Inc., Minneapolis, Minn).

Houve procedimentos associados em 116
(89,7%) pacientes, sendo o mais freqliente a corre-
¢do de disseccao da aorta ascendente (Tabela 1).
O diagnéstico das lesdes valvares foi: insuficiéncia
adrtica em 103 (34,3%), disfuncdo de bioprétese
mitral em 60 (20%), disfungdo de bioprétese aodrtica
em 35 (11,7%), insuficiéncia mitral em 29 (9,7%),
estenose adrtica em 26 (8,7%), dupla lesdo adrtica
em 15 (5%), dupla lesdo mitral em 7 (2,3%),
disfuncdo de prdétese mecéanica mitral (outras
préteses) em 7 (2,3%), disfuncédo de prétese meca-
nica adrtica (outras préteses) em 5 (1,7%), estenose
mitral em 4 (1,3%), re-estenose aodrtica em 4 (1,3%),
re-estenose mitral em 3 (1%) e insuficiéncia tricuspide
em 2 (0,7%). Segundo a classe funcional (CF) de
acordo com a New York Heart Association (NYHA),
73 (24,3%) pacientes se encontravam em CF |V,
166 (55,3%) em CF Ill e 61 (20,4%) em CF Il.

A etiologia das lesbes valvares foi doencga reu-
matica em 161 (53,7%) pacientes, aneurisma de
aorta ascendente em 40 (13,3%), dissecgao de aorta
ascendente em 39 (13%), congénita em 36 (12%),
valvulite crénica inespecifica em 12 (4%) e
endocardite em 12 (4%).

TABELA 1

OPERACOES ASSOCIADAS A SUBSTITUICAO VALVAR COM PROTESES MECANICAS DE DUPLO FOLHETO

OPERACOES ASSOCIADAS PACIENTES %

Correcao de dissecc¢ao de aorta 34 11,3
Correcéo de aneurisma de aorta 32 10,7
Plastica de valva tricuspide 22 7,3
Plastica de valva mitral 8 2,7
Revascularizagao do miocardio 8 2,7
Comissurotomia mitral 0,7
Comissurotomia adrtica 2 0,7
Plastica de valva adrtica 2 0,7
Troca de valva tricuspide por bioprétese 2 0,7
Correcao de abscesso de anel adrtico 2 0,7
Ventriculosseptoplastia 2 0,7
Ampliagdo de aorta ascendente 2 0,7
Ampliagao de anel adrtico 1 0,3
TOTAL 119 39,7
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O esquema de anticoagulacao se iniciava com
a administracao de heparina 6 horas apds o término
da operacdo, ajustando-se a dose para manter o
tempo de tromboplastina parcial ativado de 1,5 a 2
vezes o valor do controle. Apds a retirada dos drenos
e do cateter venoso central se iniciava o uso de
anticoagulante oral (dicumarinico), ajustando-se a
dose para manter o RNI entre 2,5 e 3,5.

O seguimento pds-operatério tardio foi realiza-
do através de consultas ambulatoriais, entrevistas
por telefone ou questionarios enviados pelo correio.

Os dados serdo apresentados de acordo com
os guias de apresentacdo de dados de mortalidade
e morbidade ). As sobrevidas actuarial e livre de
eventos foram calculadas pelo método de Kaplan-
Meier (®). As taxas linearizadas dos eventos sdo
expressas por porcentagem por paciente-ano (%pac/
ano), obtida pelo calculo da relagdo numero de
eventos/tempo total de seguimento em anos.

RESULTADOS

A mortalidade hospitalar foi de 9% (27 paci-
entes). No grupo submetido a substituicdo mitral
foi de 13,5% (12 pacientes). Para a substituicao
aortica foi de 7,5% (14 pacientes), sendo 1,1%
para substituicao adrtica isolada e 15,8% para
substituicdo adrtica associada a outras cirurgias,
na sua maioria (55,5%) dissecgdes e aneurismas
da aorta ascendente. A mortalidade hospitalar foi
de 4,5% (1 paciente) para a dupla substituicdo
mitro-adrtica. A principal causa de mortalidade foi
o baixo débito cardiaco em 14 (51,8%) pacientes.
Outras causas foram faléncia de multiplos 6rgaos
e sistemas em 7 (25,9%), coagulacao intravascular
disseminada em 2 (7,5%), acidente vascular ce-
rebral em 1 (3,7%), arritmia em 1 (3,7%), sindrome
da angustia respiratéria do adulto em 1 (3,7%) e
septicemia em 1 (3,7%).

O seguimento tardio foi de 89,7% dos pacien-
tes, com um tempo de seguimento de 6462 meses-
pacientes.

As taxas linearizadas para os eventos
tromboembolismo, hemorragia, endocardite e esca-
pe para-valvar estao listadas na Tabela 2. Ndo houve
falha estrutural da prétese ou hemdlise nesta série.

A sobrevida actuarial em 9 anos foi 67,5 +
10,8% para a posi¢cdo aodrtica e 68,1 + 15,5% para
a posicéo mitral (Gréfico 1). A sobrevida livre de
hemorragia em posi¢do aértica foi de 100% e 97,8
+ 2,1% em posicao mitral (Grafico 2), livre de
tromboembolismo em posicdo aodrtica foi de 79,5
+ 10,9% e 79,1 + 17,7% em posicao mitral (Gra-
fico 3), livre de escape para-valvar em posi¢ao
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adrtica foi de 100% e de 92,9 + 7,3% em posicao
mitral (Grafico 4), e livre de endocardite em po-
sicao adrtica de 100% e 99,3 + 0,7% em posicao
mitral (Grafico 5).
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TABELA 2

TAXAS LINEARIZADAS DOS EVENTOS (% PACIENTES - ANO) EM PACIENTES SUBMETIDOS A SUBSTITUIGAO VALVAR
COM PROTESES MECANICAS DE DUPLO FOLHETO

EVENTOS AORTICO MITRAL TODAS AS POSICOES
Tromboembolismo 1,1 1,1 1,0
Hemorragia - 0,6 0,2
Endocardite 0,3 % 0,3
Escape para-valvar 0,3 % 0,3
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A mortalidade tardia foi de 11 pacientes (4,0%).
Nos pacientes submetidos a substituicdo mitral, foi
de 2 (2,6%) pacientes e de 9 (5,2%) pacientes
naqueles submetidos a substituicdo adrtica. A mor-
talidade tardia de causa cardiaca foi de 5 (1,82%)
pacientes, sendo as causas: infarto agudo do
miocardio em 2 casos, arritmia em 1, endocardite
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em 1 e morte subita em 1, que geralmente esta
relacionada com arritmias (©).

No que se refere a CF no pés-operatdrio tardio,
213 (91%) pacientes encontram-se em CF I, 16
(6,8%) pacientes em CF II, 1 (0,5%) paciente em CF
Il e 4 (1,7%) pacientes em CF IV.

COMENTARIOS

As proteses mecénicas de duplo folheto foram
introduzidas na pratica clinica ha mais de 20 anos
() com o langamento da St. Jude Medical Valve e
sdo hoje amplamente utilizadas em todo o mundo.
Tém um perfil hemodinamico favoravel (79 e dura-
bilidade comprovada (10-11) mas, apesar da baixa
trombogenicidade conferida pela estrutura de carbo-
no pirolitico e pelas caracteristicas do fluxo
sangiineo através da prétese, ainda ha a necessi-
dade de anticoagulacéo.

No Instituto do Coragcdo do HC-FMUSP as
biopréteses correspondem a 70% das proéteses
usadas em substituicdes valvares ('2). Essa tendén-
cia ao maior uso de bioproteses se deve aos bons
resultados obtidos com seu uso clinico (13 e ainda
as caracteristicas da populacdo atendida. Uma boa
parte da populagéo apresenta baixa condicao socio-
econbmica, a qual, associada a dispersdo geogra-
fica, traz dificuldades na manutencdo de um nivel
efetivo e seguro de anticoagulacédo. Desse modo, a
protese mecénica de duplo folheto tem sido utilizada
em um grupo selecionado de pacientes. Estas sédo
indicadas naqueles que possuem condicdes de fa-
zer um controle adequado da anticoagulagéo, na-
queles que tenham indicacdo clara para
anticoagulacao.

A mortalidade hospitalar foi de 9%, sendo 7,5%
para a substituicdo aodrtica, 13,5% para a substitui-
cao mitral e 4,5% para a dupla substituicdo mitro-
aortica. A maior mortalidade no grupo da substitui-
cdo mitral é compativel com os resultados da lite-
ratura (10-11,14-21) No entanto, a mortalidade, tanto
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nos grupos de substituicdo aodrtico e mitral como a
total, é superior a relatada em outras séries (9-10.13-
20), As causas dessa maior mortalidade hospitalar
podem estar relacionadas as caracteristicas desse
grupo de pacientes. Sabe-se que a mortalidade
hospitalar correlaciona-se com a idade, fungéo
ventricular esquerda e doengas associadas. De fato,
as causas da mortalidade hospitalar foram compa-
tiveis com as da literatura (19-22) ¢ nenhum ébito foi
relacionado a valva. Nesse grupo foram incluidos
pacientes jovens com valvopatia congénita que
apresentam maior mortalidade 23, e ainda em 116
(38,7%) pacientes houve operagbes associadas.
Pode-se ver o significativo aumento na mortalidade,
quando se compara o grupo submetido a substitui-
cao adrtica isolada (1,1%) ao da substituicao adrtica
associada a outras operacdes (15,8%), principal-
mente a correcdo de aneurismas e dissec¢bes da
aorta ascendente. Esses fatos contribuiram para o
aumento da mortalidade global.

Houve 2 tromboses de protese, 1 em posicao
mitral e outra em posicdo adrtica, as 2 conseqlien-
tes a anticoagulacado inadequada. Houve 1
tromboembolismo em paciente com prétese aortica,
aos 2 meses de seguimento. As taxas linearizadas
para tromboembolismo sdo muito favoraveis, com
1,1% paciente-ano, tanto para a substituicao aértica
quanto para a substituicdo mitral. Sdo comparaveis
aos de AOYAGI et al. (19 ¢ superiores aos de

IBRAHIM et al. (15, KHAN et al. (') ¢ CZER et al.
(16)

Houve apenas 1 caso de hemorragia relaciona-
da ao uso de anticoagulante, em uma paciente com
protese mitral, o que da uma taxa linearizada de
0,6% paciente-ano. Nao houve hemorragia no grupo
de pacientes com substituicdo adrtica. Novamente
os resultados sdo bons, comparaveis a varias séries
da literatura (11.15.16),

Estes resultados favoraveis das taxas
linearizadas de eventos tromboembdlicos e
hemorragicos devem ser analisados sob alguns
aspectos. Em nosso Servigco hd maior utilizagdo de
biopréteses em substituicdes valvares, o que faz

com que as préteses mecéanicas sejam implantadas
em pacientes melhor selecionados. Estes pacientes,
por sua vez, controlam mais adequadamente a
anticoagulacédo, o que poderia explicar a baixa inci-
déncia de eventos tromboembdlicos e hemorragicos.

As taxas linearizadas para endocardite e esca-
pe para-valvar em posicdo aértica foram 0,3% pa-
ciente-ano para cada evento. Nao houve endocardite
ou escape para-valvar nos pacientes com substitui-
cdo da valva mitral. Os resultados também séao
comparaveis aos obtidos pelas séries existentes na
literatura (10.19),

A nao ocorréncia de falha estrutural da prétese
corrobora os dados da literatura (1%:11), que mostram
a durabilidade das prdéteses mecénicas de duplo
folheto.

A mortalidade tardia depende da funcgéao
ventricular, das doencgas associadas e das caracte-
risticas hemodindmicas da prétese implantada. A
mortalidade tardia foi de 4% (11 pacientes), sendo
a mortalidade de causa cardiaca em 5 pacientes
(1,82%). As sobrevidas actuariais, tanto para a
substituicdo aodrtica (71,9% em 9 anos) quanto para
substituicdo mitral (68,1% em 9 anos) sdo compa-
tiveis com outras séries da literatura (18.19),

A melhora na qualidade de vida também foi
bastante sensivel. No pré-operatério, 20,4% dos
pacientes encontravam-se em CF | e Il, enquanto no
pos-operatorio 97,8% encontram-se em CF | e Il.

CONCLUSOES

Com base nestes resultados favoraveis,
acreditamos que a protese mecanica de duplo
folheto é uma boa opc¢ao para um grupo seleci-
onado de pacientes que tenham condicdoes de
manter um controle adequado da anticoagulacao,
uma vez que os nossos resultados mostraram
baixas taxas de complicacdes no pods-operato-
rio imediato e tardio com a utilizacdo destas
proteses.
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ABSTRACT: Objective: The purpose of this study is to analyze the experience of the Heart Institute with
the use of mechanical bileaflet prostheses.

Patients and Methods: Between June 1989 and August 1998, 323 mechanical bileaflet prostheses were
implanted in 300 patients. Mean age was 38.7 + 18.4 years. One hundred and ninety one (63.7%) patients were
male. The ethiology was rheumatic fever in 161 (53.7%) patients. One hundred and eighty-six aortic valve
replacements, 89 mitral replacements, 2 tricuspid replacements, 22 double mitral and aortic replacement and
1 mitral and tricuspid replacement were performed. Seventy -three (24.3%) patients were in NYHA functional
class (FC) IV 165 (55.4%) in FC Il and 61 (20.3%) in FC 1.

Results: Hospital mortality was 9% (27 patients), 13.5% in the mitral group, 7.5% in the aortic group and
4.5% in double mitral and aortic. The linearized rates in the late postoperative period were: 0.3% patient-year
for endocarditis, 0.3% patient-year for leak, 0.2% patient-year for hemorrhage and 1.0% patient-year for
thromboembolism. In the late postoperative period 213 patients (91%) werein FC 1,16 (6.8%) in FCl,4 (1.7%)
inFCllland 1 (0.5%) in FC IV. The actuarial survival in 9 years was 68.1 + 15.5% for the mitral group and 67.5
+ 10.8% for the aortic.

Conclusions: In conclusion, the results of valve replacement with mechanical bileaflet prostheses were
satisfactory.

DESCRIPTORS: Heart valve prosthesis implantation, methods. Heart valve diseases, surgery. Heart

valve prosthesis implantation, mortality.
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