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ABSTRACT

Transcatheter Implantation of Aortic Valve
Prosthesis: Clinical Profile and Course of a

Consecutive Series of 75 Cases of the Bologna
University/Hospital Sírio-Libanês Joint Registry

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI)
has been used in our country and in several different
countries worldwide as an alternative to conservative treatment
for patients with severe aortic stenosis and high surgical
risk. This paper aimed at describing the baseline clinical
profile and the short and medium-term mortality of a
consecutive series of cases treated with TAVI in two centers
in Italy and Brazil, respectively. Methods: The study po-
pulation included the first 75 consecutive patients with se-
vere aortic stenosis treated with the Medtronic CoreValveTM

Revalving System (MCV – Medtronic, Minneapolis, USA).
Typically, the indication for TAVI was motivated by high
surgical risk. Mean age was 82 years, 55% were females,
a third had severe lung disease, and 95% had symptomatic
heart failure. Results: TAVI was associated with a significant
reduction of peak (baseline: 95.8 + 32.3 mmHg; post-
procedure: 18.5 + 6.1 mmHg) and mean (baseline: 45.9 +
16.9 mmHg; post-procedure: 10.4 + 5.2 mmHg) transaortic
gradient (P < 0.01 for both). Moderate or severe aortic insuf-
ficiency was observed in 7% of the cases. The overall survival
rate at 30 days was 91.6% and at 12 months it was 79%.
Conclusions: TAVI emerges as an important therapeutic option
for high risk patients with aortic stenosis. The short and medium-
term survival rates suggest that the new procedure might be
of benefit for patients treated in the real world context.

KEY-WORDS: Aortic valve stenosis. Catheterization. Heart
valve prosthesis. Heart valve prosthesis implantation.

RESUMO

Introdução: O implante transcateter de prótese valvular
aórtica (ITVA) tem sido utilizado em nosso meio e em
diversos países do mundo como alternativa ao tratamento
conservador em pacientes com estenose aórtica grave e
elevado risco cirúrgico. Objetivou-se descrever o perfil
clínico basal e a mortalidade a curto e médio prazos de uma
série consecutiva de casos tratados com ITVA em dois
centros localizados, respectivamente, na Itália e no Brasil.
Métodos: A população de estudo foi composta pelos primei-
ros 75 pacientes consecutivos com estenose valvar aórtica
grave tratados com a prótese Medtronic CoreValveTM Reval-
ving System (MCV – Medtronic, Minneapolis, Estados Unidos).
Tipicamente, a indicação para o ITVA foi motivada pelo
alto risco cirúrgico. A média de idade era de 82 anos,
55% eram mulheres, um terço apresentava doença pulmonar
grave e 95% apresentavam insuficiência cardíaca sintomá-
tica. Resultados Após o ITVA, houve redução significativa do
gradiente transvalvar aórtico máximo (basal: 95,8 + 32,3 mmHg;
pós-procedimento: 18,5 + 6,1 mmHg) e médio (basal: 45,9 +
16,9 mmHg; pós-procedimento: 10,4 + 5,2 mmHg) (P < 0,01
para ambos). Insuficiência aórtica moderada ou acentua-
da foi evidenciada em 7% dos casos após ITVA. A taxa de
sobrevida global aos 30 dias foi de 91,6% e aos 12 meses,
de 79%. Conclusões: O ITVA surge como um método te-
rapêutico de grande relevância para portadores de estenose
aórtica de alto risco cirúrgico. As taxas de sobrevida precoce
e a médio prazo indicam o benefício potencial do novo
procedimento também para pacientes tratados no chama-
do mundo real.

DESCRITORES: Estenose da valva aórtica. Cateterismo. Próteses
valvulares cardíacas. Implante de prótese de valva cardíaca.
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A tualmente, pacientes com estenose valvar aórtica
sintomática são encaminhados para tratamento
cirúrgico, considerado a forma terapêutica de

escolha para esses indivíduos. Na prática clínica, no
entanto, o perfil típico da população com estenose
aórtica degenerativa – com elevada faixa etária e alta
taxa de comorbidades – não raro contraindica a cirur-
gia de troca valvar aórtica, em decorrência do alto risco
de complicações pós-operatórias nesse subgrupo.1 De
fato, estudos prévios indicam que até um terço dos pa-
cientes com estenose aórtica grave diagnosticada é man-
tido em tratamento clínico.1

Nos últimos anos, o implante transcateter de prótese
valvular aórtica (ITVA) tem sido utilizado tanto em nosso
meio como em outros países como alternativa ao tra-
tamento conservador em pacientes com estenose aórtica
grave e elevado risco cirúrgico. Evidências recentes su-
gerem que o ITVA está associado a redução significa-
tiva da mortalidade em pacientes com estenose aórtica
e contraindicação para o tratamento cirúrgico.2

No presente estudo objetivou-se descrever o perfil
clínico basal e a mortalidade a curto e médio prazos
dos primeiros 75 casos consecutivos tratados com ITVA
em dois centros cardiológicos terciários localizados,
respectivamente, na Itália e no Brasil.

MÉTODOS

Os programas de tratamento por ITVA da Univer-
sidade de Bolonha (Policlinico S. Orsola-Malpighi,
Bolonha, Itália) e do Hospital Sírio-Libanês (São Paulo,
SP, Brasil) iniciaram-se em fevereiro de 2008 e julho
de 2009, respectivamente. A presente população de
estudo é composta pelos primeiros 75 pacientes conse-
cutivos tratados em ambos os centros (Bolonha = 61
pacientes; São Paulo = 14 pacientes) com a prótese
Medtronic CoreValveTM Revalving System (MCV – Med-
tronic, Minneapolis, Estados Unidos), atualmente a única
disponível no Brasil para essa aplicação. Todos os pa-
cientes eram portadores de estenose aórtica grave, definida
como área valvar aórtica < 1 cm² e/ou gradiente médio
> 40 mmHg. Tipicamente, a indicação para o tratamen-
to transcateter foi motivada pelo alto risco cirúrgico. Ne-
nhum paciente foi excluído da presente análise.

Os pacientes foram selecionados por critérios ana-
tômicos, que incluíam anel valvar com diâmetro entre
20 mm e 27 mm, diâmetro da raiz aórtica > 27 mm,
e diâmetro da aorta ascendente < 43 mm. Todos os
pacientes ou responsáveis assinaram o termo de con-
sentimento esclarecido. Para o implante, foi utilizada
a terceira geração da prótese CoreValve™, constituída
por endoprótese metálica de nitinol, com folheto tri-
valvular de pericárdio porcino, em sistema de libera-
ção com diâmetro externo de 18 F.

O ITVA foi considerado bem-sucedido em pacien-
tes cuja prótese foi liberada na topografia desejada e
estava normofuncionante em ecocardiograma de con-

trole, e na ausência de complicações maiores durante
o procedimento. Todos os pacientes receberam 200 mg
de ácido acetilsalicílico por via oral e 300 mg de
clopidogrel, também por via oral, previamente ao pro-
cedimento. Durante a intervenção, foi administrada
heparina não-fracionada endovenosa, com controle do
tempo de coagulação ativada, com alvo entre 250 se-
gundos e 350 segundos.

As características basais e intra-hospitalares foram
coletadas prospectivamente e a condição vital de todos
os pacientes foi conferida em consulta presencial ou
por meio de contato telefônico.

Variáveis contínuas são apresentadas como média
e desvio padrão e variáveis categóricas, como porcen-
tagens. Comparações entre valores pré- e pós-proce-
dimento foram realizadas com o teste t de Student
pareado. As estimativas de sobrevida foram realizadas
pelo método de Kaplan-Meier.

RESULTADOS

As características basais são sumarizadas na Tabe-
la 1. A média de idade era de 82 anos, com aproxima-
damente metade da população composta por mulheres.
Todos os pacientes apresentavam estenose aórtica gra-
ve, com insuficiência cardíaca sintomática em 95% dos
casos. Aproximadamente um terço da população apre-
sentava doença pulmonar grave e elevado risco cirúr-
gico, de acordo com os algoritmos STS e EuroSCORE.3,4

O acesso arterial para o ITVA foi obtido através da
artéria femoral em 84%, tendo sido o restante dos casos
tratados por via subclávia (Tabela 2). Após o ITVA, houve
redução significativa do gradiente transvalvar aórtico
máximo (basal: 95,8 + 32,3 mmHg; pós-procedimento:
18,5 + 6,1 mmHg) e médio (basal: 45,9 + 16,9 mmHg;
pós-procedimento: 10,4 + 5,2 mmHg) (P < 0,01 para
ambos). Insuficiência aórtica moderada ou acentuada foi
evidenciada em 7% dos casos após o implante. Dos 65
pacientes sem marca-passo definitivo prévio, 22% neces-
sitaram implante de marca-passo definitivo após o ITVA.

O tempo médio de seguimento pós-procedimento
foi de 304 + 224 dias. Aos 30 dias, 91,6% dos pacientes
encontravam-se vivos, enquanto a sobrevida global após
um ano foi de 79% (Figura 1). A necessidade de marca-
passo definitivo após o ITVA não influenciou o risco de
óbito durante a evolução (hazard ratio 0,63, intervalo de
confiança de 95% 0,13-2,88; P = 0,5) (Figura 2).

DISCUSSÃO

Esta série consecutiva de casos tratados com ITVA
reflete o perfil clínico esperado para pacientes com
estenose aórtica crítica de alto risco cirúrgico. No en-
tanto, apesar da idade avançada – em sua maioria octo-
genários – e da alta prevalência de comorbidades, os
procedimentos foram realizados com bom índice de
segurança, resultando em taxa de mortalidade global
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aos 30 dias de somente 8,4%. O ITVA também asso-
ciou-se a alta eficácia, traduzida pela redução drástica
do gradiente pressórico transvalvar aórtico.

TABELA 1
Características basais

Número de pacientes 75
Idade, anos 82,1 + 6,2
Sexo masculino, % 45,3
Peso, kg 68,9 + 14,4
Altura, cm 164,3 + 9,3
Índice de massa corporal, kg/m² 28,2 + 4,8
Diabetes, % 20
Hipertensão arterial, % 76
Cirurgia cardíaca prévia, % 18,7
Cirurgia de prótese valvular
aórtica prévia, % 4
Creatinina, mg/dl 1,4 ± 0,9
Doença pulmonar crônica*, % 32
Classe funcional (NYHA), %

I 5,3
II 17,3
III 57,3
IV 20

Doença coronária (estenose > 50%), %
Ausente 44
Uniarterial 44
Multiarterial 12

Gradiente VE-aorta máximo, mmHg 95,8 + 32,3
Gradiente VE-aorta médio, mmHg 45,9 + 16,9
Fração de ejeção, % 58,8 + 15,6
Área valvar aórtica, mm² 0,70 + 0,15
EuroSCORE logístico, % 22,2 + 12,5
Escore STS, % 9,5 + 7,1

* Uso crônico de broncodilatadores ou esteroides para doença
pulmonar ou espirometria com volume expiratório forçado
no primeiro segundo < 60% do previsto, ou PaO2 < 60 mmHg
em ar ambiente e PaCO2 > 50 mmHg em ar ambiente.
NYHA = New York Heart Association; STS = Society of Thora-
cic Surgeons; VE = ventrículo esquerdo.

TABELA 2
Características do procedimento

e pós-intervenção

Diâmetro da prótese, mm 27,2 + 1,6
Acesso arterial, %

Via femoral 84
Via subclávia 16

Gradiente VE-aorta máximo, mmHg 18,5 + 6,1
Gradiente VE-aorta médio, mmHg 10,4 + 5,2
Regurgitação aórtica residual, %

Ausente ou mínima 74,3
Leve 18,6
Moderada ou acentuada 7,1

Necessidade de novo
marca-passo definitivo, % 22

VE = ventrículo esquerdo.

Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de sobrevida global nos primeiros
400 dias de evolução. Pts = pacientes.

Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de sobrevida nos primeiros 400
dias de evolução, de acordo com a necessidade de marca-passo
definitivo após o procedimento inicial. ITVA = implante transcateter
de prótese valvular aórtica; NS = não significante.
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A mortalidade geral após um ano foi de 21%, se-
melhante à relatada no recente estudo randomizado
Placement of Aortic Transcatheter Valve (PARTNER),
que demonstrou o potencial do ITVA em reduzir a mor-
talidade de pacientes com estenose aórtica grave.2 Esse
achado indica que o benefício do novo procedimento
também pode ser extrapolado para o cenário de pa-
cientes tratados no chamado mundo real. De fato, a
taxa de sobrevida de aproximadamente 80% após um
ano configurou-se amplamente promissora quando com-
parada à evolução natural esperada para uma popu-
lação de risco muito elevado.

Após o tratamento cirúrgico, o implante de mar-
ca-passo definitivo é necessário em até 8% dos ca-
sos.1,5,6 Em nossa série, do total de pacientes sem mar-
ca-passo prévio, 22% necessitaram de marca-passo de-
finitivo. Essa taxa parece excessiva quando compara-
da às séries cirúrgicas. Além disso, apesar de não haver
estudos comparativos diretos, a necessidade de marca-
passo após o implante de CoreValve™ parece ser
maior que a observada em séries que utilizaram outro
tipo de prótese transcateter expansível por balão (ain-
da não disponível no Brasil).2 No entanto, é importante
notar que, nos pacientes avaliados neste estudo, a
necessidade de novo marca-passo não alterou signi-
ficativamente a evolução clínica, e também não in-
fluenciou a mortalidade ao longo do primeiro ano de
evolução.

CONCLUSÕES

O ITVA surge como um método terapêutico de
grande relevância para portadores de estenose aórtica

de alto risco cirúrgico, anteriormente mantidos em
tratamento clínico. As taxas de mortalidade precoce e
a médio prazo observadas nesta série indicam o be-
nefício potencial do novo procedimento também para
pacientes tratados no chamado mundo real.
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