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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: O implante valvular aértico percutaneo (IVAP)
vem se desenvolvendo rapidamente nos Gltimos anos. A
manipulacdo da valva adrtica degenerada pode acarretar
complicagdes. O IVAP direto, sem pré-dilatacio com balao
e com menor manipulagdo, seria uma alternativa. O objetivo
deste estudo é apresentar uma série de 8 casos de IVAP
direto com seguimento a médio prazo realizado no Insti-
tuto de Cardiologia do Rio Grande do Sul. Métodos: Série
de 8 casos com descricdo da técnica e resultados imedia-
tos e a médio prazo do implante do dispositivo CoreValve™
sem valvuloplastia com baldo. Resultados: No total, 7
pacientes do sexo masculino e 1 do sexo feminino, com
média de idade de 76 anos e EuroSCORE logistico varian-
do de 6% a 62%, foram submetidos ao implante do dispo-
sitivo CoreValve™. Houve significativa queda dos gradientes
entre o ventriculo esquerdo e a aorta. Foram registrados
trés casos de insucesso do implante, um o6bito no periodo
pos-implante imediato e um O6bito aos 6 meses, sem relacao
com o procedimento. No seguimento de um ano, ndo houve
novos casos de implante de marca-passo e eventos embdlicos.
Conclusdes: O IVAP direto sem pré-dilatacdo com baldo
mostrou-se uma alternativa potencialmente eficaz. Quando
realizado com sucesso, determina melhora dos sintomas,
diminuicao sustentavel do gradiente transvalvar adrtico e
aumento da area valvar aortica. Nao esta claro, contudo,
qual o paciente e qual a condicdao anatomica ideal para
essa abordagem. Estudos adicionais e seguimento mais pro-
longado ainda sdo necessarios para definir o exato papel
e as precisas indicagdes dessa variagdo da técnica.

DESCRITORES: Valva adrtica. Estenose da valva adrtica.
Préteses valvulares cardiacas. Implante de prétese de valva
cardiaca. Dilatagcdo com balao.

Percutaneous Aortic Valve Implantation (PAVI):
Analysis of a Series of Cases Using the
CoreValve™ Self-Expandable Device
Without Pre-Dilation

Background: Percutaneous aortic valve implantation (PAVI)
has been developing rapidly in recent years. The manipulation
of the degenerated aortic valve may lead to complications.
PAVI without balloon pre-dilatation may be an alternative.
The objective of this study is to report a series of 8 cases
of direct PAVI with midterm follow-up, performed at the
Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul. Methods:
Series of 8 cases with technical description and immediate
and mid-term results of CoreValve™ device implantation
without balloon pre-dilatation. Results: A total of 7 male
patients and 1 female patient, with mean age of 76 years
and logistic EuroSCORE ranging from 6% to 62%, were
submitted to the CoreValve™ device implantation. There was
a significant decrease in the gradient between the left ventricle
and the aorta. Three cases of implant failure, one death in
the immediate post-implant period and one death at 6 months,
with no relationship with the procedure, were reported. In
the one-year follow-up, there were no new cases of pacemaker
implantation and embolic events. Conclusions: Direct PAVI
without balloon pre-dilatation proved to be a potentially
effective alternative technique. When performed successfully,
it improves symptoms, provides a sustainable aortic transval-
vular gradient decrease and aortic valve area increase. It
is not clear, however, which patients and what anatomical
conditions are optimal for this approach. Additional studies
and longer follow-up are still required to define the exact
role and appropriate indications for this change in technique.

KEY-WORDS: Aortic valve. Aortic valve stenosis. Heart valve
prosthesis. Heart valve prosthesis implantation. Balloon dilatation.
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nimero de procedimentos de implante valvular

aortico percutaneo (IVAP) vem crescendo de

forma muito rapida no mundo todo. Hoje, ja
existem evidéncias cientificas robustas de que € um método
seguro e efetivo para pacientes com estenose aortica
grave sintomética e considerados inoperaveis ou de alto
risco cirdrgico.'” Essa tecnologia vem se desenvolvendo
extraordinariamente durante os Gltimos anos com novas
geracdes de dispositivos, reducdo dos perfis, novas rotas
de acesso e aprimoramento da técnica, permitindo maior
seguranga e eficacia do procedimento.**

As taxas de sucesso do procedimento sao altas e
as complicacoes relacionadas especificamente ao mé-
todo sdo relativamente baixas, se avaliado o perfil de
risco dos pacientes submetidos ao procedimento.®”
Os disttrbios de conducao atrioventricular necessitando
de implante de marca-passo permanente, as complica-
¢coes relacionadas ao acesso vascular e os fendmenos
emboélicos sdao as principais complicagdes do proce-
dimento.® As complicacdes mais conhecidas sao prin-
cipalmente os fendmenos embélicos causados pela
liberacao de fragmentos em decorréncia da manipula-
¢do de uma valvula adrtica degenerada e calcificada
e os distirbios de condugdo pela proximidade do
anulo aértico e da via de saida do ventriculo esquerdo
com o sistema de condugdo. Essas complicagdes,
relatadas em todos os registros e ensaios clinicos, sao
relacionadas a manipulacdo da valva nativa e as diver-
sas etapas do procedimento.

Desde o inicio da utilizacdo do método com a pro-
tese autoexpansivel CoreValve™ (CoreValve Inc., Irvine,
Estados Unidos), a preparagdo da valva nativa com
valvuloplastia com balao antes da liberagao da protese
era obrigatéria, com o objetivo de facilitar a liberagao
e a expansdo adequada da prétese, reduzindo a contra-
forca radial oferecida pela valva nativa degenerada.
Contudo, a valvuloplastia com baldo pode potencia-
lizar os riscos de embolizagdo distal e de acidente vas-
cular cerebral, disttrbios de condugao e regurgitacao
aortica grave com instabilidade hemodinamica. Um
estudo recentemente publicado sugere que essa pré-
-dilatacdo pode ser suprimida sem prejuizos.” A pre-
sente série retrata a experiéncia da instituicdo.

METODOS

Desenho do estudo e critérios de selecao

Série de 8 casos de IVAP em pacientes com estenose
adrtica grave e com alto risco cirtrgico submetidos ao
procedimento com implante direto da prétese CoreVal-
ve™ sem pré-dilatagao. Todos os casos foram realiza-
dos no Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul
e representam 8 dos 27 casos ja realizados na insti-
tuicdo desde outubro de 2008.

Foram selecionados pacientes com estenose aértica
grave (area valvar < 1 cm?), considerados de alto risco
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cirtirgico e com repercussao clinica, como sintomas de
dor toracica ou dispneia limitante, tonturas, pré-sinco-
pe ou sincope, arritmia ventricular ou disfuncdo de
bioprétese adrtica.

Todos os casos foram avaliados por uma equipe
multidisciplinar composta por um cardiologista clinico,
um cardiologista intervencionista e um cirurgido cardia-
co, sendo a troca valvular aértica por cirurgia conside-
rada com maior potencial risco de mortalidade periope-
ratéria e de possiveis complicagdes pés-operatorias.

A triagem dos pacientes envolveu a avaliagdo de
condigdes anatdmicas e funcionais favoraveis para o
implante da prétese CoreValve™. Para tanto, foram
realizados ecocardiograma transtoracico com Doppler
em cores, cineangiocoronariografia e angiotomografia
de mudltiplos detectores, conforme o caso. Os dados
clinicos e angiogréficos foram incluidos em formula-
rios de acordo com o protocolo de avaliagdo padrao
do fabricante, e a analise dessas caracteristicas deter-
minou a inclusdo dos pacientes no estudo. Os pacien-
tes elegiveis eram orientados sobre os riscos e bene-
ficios do procedimento e todos assinaram o termo de
consentimento livre informado.

Descricao do dispositivo e do procedimento

Foi utilizada a terceira geracao da protese valvular
aortica CoreValve™, que consiste de uma bioprotese
de trés folhetos de pericardio porcino montados e
suturados e um stent autoexpansivel de nitinol. As
caracteristicas da prétese e a técnica padrao de im-
plante foram previamente descritas.'® Na presente série,
todos os procedimentos foram realizados sem pré-di-
latagdo. A opgdo por nao pré-dilatar foi baseada em
critérios subjetivos, que consideravam, sobretudo, o
grau de calcificagdo, o diametro do anel e o risco de
embolizacdo de debris.

Todos os pacientes receberam 200 mg de &4cido
acetilsalicilico e 300 mg de clopidogrel na noite an-
terior. Os procedimentos foram realizados sob anestesia
geral e em vigéncia de anticoagulacdo com heparina
nao-fracionada ajustada pelo peso para se atingir tempo
de coagulagdo ativada de 300 segundos a 350 segun-
dos. Um eletrodo de marca-passo cardiaco temporério
era introduzido ja no inicio do procedimento pela veia
jugular direita, para prevencao de bradiarritmias. Nao
foi necessario aumentar a frequéncia cardiaca (rapid
pacing) como é feito nos procedimentos com valvulo-
plastia para evitar migracao do baldo. O acesso vascular
arterial principal para entrega da protese era obtido
com dissec¢do da artéria femoral comum ou iliaca,
com o objetivo de se canular um vaso com pelo
menos 6 mm de didametro, permitindo a introdugao de
uma bainha 18 F. Outro acesso arterial no membro
inferior contralateral era necessario para posicionamento
de um cateter pigtail 5 F, utilizado para injecdo de
contraste e auxilio no momento do posicionamento e



RBCI Vol. 19, N4, 2011
Dezembro, 2011;19(4):367-72

da liberacdo da prétese. O ventriculo esquerdo era
acessado retrogradamente com um fio-guia hidrofilico
de troca introduzido através de um cateter AL1 5 F ou
6 F. Posteriormente, esse cateter era substituido por
um pigtail, medindo-se o gradiente transvalvar e man-
tendo-se o fio-guia Amplatz super-stiff na cavidade.
Em seguida, era liberada a prétese CoreValve™, por
meio de implante direto, com tamanho pré-definido
de acordo com o tamanho do anel valvar.

Parametros clinicos e hemodinamicos eram conti-
nuamente avaliados durante o procedimento. Aorto-
grafias contrastadas foram realizadas antes, durante e
ap6s o implante da valvula para auxiliar o posicio-
namento e a liberacdo da prétese e avaliar vazamen-
tos ou regurgitacdo aodrtica residual. Ecocardiografia
transesofagica foi utilizada de forma rotineira. Apds o
término dos procedimentos, os pacientes eram enca-
minhados para uma unidade de tratamento intensivo,
onde permaneciam por pelo menos 48 horas para
observagdo. O marca-passo temporario era mantido por
todo esse periodo. Ecocardiograma transtoracico foi
realizado antes da alta, com a recomendacao para os
pacientes de manter acido acetilsalicilico (100 mg/dia)
indefinidamente e clopidogrel (75 mg/dia) por pelo
menos 6 meses. Todos os pacientes foram reavaliados
com consulta clinica, eletrocardiograma e ecocardio-
grama no seguimento de 1 més, 6 meses e 1 ano.

RESULTADOS

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas de base,
com dados demogréficos, fatores de risco e EuroSCORE
logistico dos 8 pacientes submetidos ao IVAP direto,
dos quais 7 eram do sexo masculino e 1 do sexo femi-
nino, com média de idade de 76 anos e EuroSCORE
logistico médio de 21%, variando de 6% a 62%. A
etiologia era degenerativa em todos os casos, e em um
caso o paciente apresentava degeneracdo de protese
adrtica biolégica e dupla lesdao aértica com predominio
de regurgitacao aédrtica grave.

O acesso arterial para introducao da proétese
CoreValve™ foi realizado por disseccdo da artéria
femoral nos 8 pacientes, possibilitando o uso de bainha
de 18 F. Por questdes anatdémicas e de rotina, a pri-
meira escolha foi a artéria femoral direita. Todos os
procedimentos foram realizados com anestesia geral.

O ecocardiograma transesofagico no periprocedi-
mento foi realizado em todos os pacientes, mostran-
do-se altamente Gtil na selecio do tamanho e no
posicionamento adequado da prétese, na avaliacdo
da fungao cardiaca durante o procedimento, e na pronta
avaliagao do funcionamento do implante valvular logo
apos ser liberado.

Resultados clinicos e laboratoriais de seguimento

Houve sucesso do implante em 5 pacientes, de
acordo com os critérios do Valvar Academic Research

Bernardi et al. 369
Implante Valvular Aértico Percutaneo Sem Dilatagao

TABELA 1
Caracteristicas de base dos pacientes
n=38

Sexo, n

Masculino 7

Feminino
Média de idade, anos 76 +11,3
EuroSCORE logistico médio, % 21 + 20
Principais comorbidades, n (%)

Hipertensao arterial sistémica 5(62,5)

Diabetes melito 4 (50)

Doenca arterial coronaria 7 (87,5)

Infarto agudo do miocardio prévio 5 (62,5)

Intervencdo corondria percutanea prévia 4 (50)
Cirurgia de revascularizagao

do miocardio prévia 3 (37,5
Troca valvar adrtica prévia 1(12,5)
Doenca vascular periférica 2 (25)
Acidente vascular cerebral ou

ataque isquémico transitorio prévio 337,5)
Hipertensao pulmonar 1(12,5)
Insuficiéncia renal (DCE < 60 ml/min) 7 (87,5)
Doenca pulmonar obstrutiva cronica 1(12,5)
Marca-passo prévio 4 (50)
Classe funcional (NYHA) | 0
Classe funcional (NYHA) Il 2 (25)
Classe funcional (NYHA) Il 5(62,5)
Classe funcional (NYHA) IV 1(12,5)

Idade e EuroSCORE logistico apresentados como média +
desvio padrdo.

DCE = depuragao da creatinina endégena; n = nimero de
pacientes; NYHA = New York Heart Association.

Consortium (VARC)''. Nesses pacientes, o procedimento
foi tecnicamente simples, sem intercorréncias. A prétese
cruzou facilmente a valva adrtica, penetrando na ca-
vidade ventricular esquerda. A liberacdo transcorreu
da forma habitual, com reducao imediata dos gradien-
tes entre o ventriculo esquerdo e a aorta e auséncia
de regurgitagao adrtica ecocardiografica e angiografica-
mente expressiva. Entretanto, em 3 casos observamos
insucesso, mais precisamente nos pacientes 2, 7 e 8.
A Tabela 2 apresenta as caracteristicas individuais cli-
nicas, ecocardiograficas e de seguimento. No primeiro
caso (paciente 2), o dispositivo embolizou para a aorta
ascendente durante sua liberacdo, ficando acima do
plano valvar. Tentou-se, entdo, recolher o dispositivo
para retira-lo por meio do introdutor. Todavia, durante
a tragdo ndo foi possivel encapa-lo novamente, sendo
necessaria sua fixacdo na aorta descendente. Na se-
quéncia, foi implantada uma segunda prétese CoreVal-
ve™, que ficou posicionada de forma adequada. A
Figura 1 demonstra o achado radiolégico, permitindo
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TABELA 2
Caracteristicas individuais clinicas, ecocardiograficas e de seguimento
Area Diametro Gradiente Gradiente
Idade Classe valvar doanel médio médio Sucesso
em anos funcional EuroSCORE adrtica aértico VE-Ao pré VE-Ao pés do
(sexo)  (NYHA)  log (%) (m (mm) (mmHg (mmHg) implante* Seguimento
Paciente 1 82 (M) 1l 17,2 0,6 23 40 10 Sim Obito 6 meses apods
por mieloma mdaltiplo
Paciente 2 87 (M) [ 46 ND 22 15 n Nao Estavel apds 1 ano
Paciente 3 83 (F) v 13,8 0,6 22 35 6 Sim Estavel apds 1 ano
Paciente 4 89 (M) 1l 62,9 0,8 27 44 5 Sim Estavel ap6s 1 ano
Paciente 5 62 (M) ] 8,3 0,6 24 32 7 Sim Estavel apos 1 ano
Paciente 6 64 (M) l 10,9 0,6 23 41 7 Sim Estavel apos 1 ano
Paciente 7 64 (M) I 8,1 0,6 22 52 8 Nao Obito no
pés-implante imediato
Paciente 8 83 (M) I 6,6 0,6 24 76 7 Nao Estavel ap6s 6 meses

* Critérios do Valvar Academic Research Consortium (VARC).
* Paciente com disfuncao de bioprétese aértica.

Ao = aorta; F = feminino; M = masculino; ND = nao-disponivel; NYHA = New York Heart Association; VE = ventriculo esquerdo.

a visualizagdo das duas préteses. O paciente teve
excelente evolugdo clinica e encontra-se clinicamente
bem, com significativa reducdo dos sintomas e com
melhora sustentada da qualidade de vida. No segundo
caso de insucesso (paciente 7), houve grande dificul-
dade de posicionamento inicial da prétese, com duas
migracdes no momento da liberagdo. Na primeira, foi
possivel reencapar o dispositivo e utiliza-lo novamente;
na segunda oportunidade, porém, apds a soltura do
Gltimo anel, a prétese literalmente saltou para fora do
ventriculo e ficou alojada na porgao supra-anelar. Como
nao foi constatado comprometimento dos 6éstios
coronérios, optou-se pelo implante de uma segunda
CoreValve™ (Figura 2). Somando-se a isso, em decor-
réncia da grave doenca vascular periférica, houve
laceracao da artéria femoral direita, que necessitou de
reparo cirtrgico, mas determinou perda sanguinea
significativa, com necessidade de politransfusao e pro-
longado tempo de anestesia geral. A despeito de a
segunda CoreValve™ ter ficado adequadamente im-
plantada e normofuncionante, o paciente evoluiu com
quadro de choque cardiogénico e faleceu algumas horas
apés o procedimento. No terceiro caso de insucesso
(paciente 8), houve ma expansdo da estrutura de nitinol
pelo alto grau de calcificagcdo da valvula aértica nativa,
culminando com regurgitagdo aédrtica grave nao solu-
cionada com pés-dilatacdo com baldo. Esse paciente
evoluiu com insuficiéncia cardiaca progressiva e 7 dias
apoés o IVAP foi submetido a cirurgia, com explante da
CoreValve™ e troca cirtrgica da valvula aértica com
prétese biolégica, evoluindo com sucesso.

No seguimento tardio dessa série, um dos pacien-
tes (paciente 1) faleceu 6 meses apds o IVAP por
complicagdes de um mieloma multiplo, mas a prétese

Figura 1 - Radiografia de térax em perfil esquerdo.

estava funcionando adequadamente. Os demais pa-
cientes apresentaram significativa mudanga favoréavel
da qualidade de vida, demonstrada pela melhora de
sua classe funcional (CF) e encontram-se estaveis, com
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Figura 2 - Duas préteses CoreValve™ em overlapping (valve-in-valve).

CF 1 ou Il de acordo com a classificacdo da New York
Heart Association (NYHA).

Dos 8 pacientes avaliados, 4 ja vinham em uso de
marca-passo definitivo, um dos quais com marca-passo
associado a cardiodesfibrilador. No controle eletrocar-
diografico imediato e no seguimento, nao foi observa-
do distirbio de conducao atrioventricular ou intraventri-
cular nos 4 pacientes que ndo apresentavam implante
prévio de marca-passo. Nao ocorreram eventos embo-
licos, principalmente isquémicos cerebrais, em um ano.

A avaliagdao ecocardiografica no seguimento de-
monstrou queda sustentavel dos gradientes ventriculo
esquerdo-aorta e manutengdo do aumento da area
valvar aértica.

DISCUSSAO

No presente estudo, sdo descritos os dados clinicos
relacionados ao procedimento e ao seguimento dos 8
pacientes submetido a IVAP com a prétese CoreValve™
sem valvuloplastia adrtica com baldo no Instituto de
Cardiologia do Rio Grande do Sul. O implante direto
foi realizado com sucesso na maioria dos pacientes,
ocorrendo 3 casos de insucesso. Foram registrados 2
6bitos, um dos quais ndo relacionado ao procedimento.
Nao ocorreram complicagdes embdlicas ou novos im-
plantes de marca-passo no seguimento de um ano.

Desde o relato do primeiro IVAP, a valvuloplastia
como pré-dilatacdo tem sido considerada obrigatéria
e parte integrante do procedimento. A justificativa te6-
rica, mas légica e plausivel, seria preparar a vélvula
para o implante da prétese. Poucas sdo as evidéncias
para o IVAP, principalmente com a prétese autoex-
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pansivel CoreValve™ sem uso prévio de valvuloplastia
com baldo. Um estudo piloto de caso controle multi-
céntrico com 186 pacientes comparou as duas técnicas,
com e sem pré-dilatagdao, com a prétese CoraValve ™
e observou resultados similares com as duas técnicas,
demonstrando ser potencialmente viavel o implante
direto como estratégia para facilitar o procedimento e
aumentar sua seguranga.’ Certamente isso retrata o atual
desenvolvimento tecnolégico do dispositivo, que tem
baixo perfil, boa navegabilidade e um sistema de libe-
ragdo que permite mais precisao. Além disso, ressalta
os grandes atrativos do implante direto, que sdao o
menor tempo de procedimento, a menor manipulagdo
da valva nativa degenerada, o que poderia teorica-
mente diminuir as complicagdes embélicas e os distir-
bios de conducgdo, e a nao utilizagao do rapid-pacing,
que, em pacientes com baixa fracdo de ejecdo, pode-
ria levar a instabilidade hemodinamica. Todavia, esses
fatos ainda ndo foram demonstrados por estudos de
maior peso e sua reprodutibilidade também foi muito
pouco descrita na pratica clinica.

O que se questiona a respeito da nao pré-dilatagao
€ que nao haveria um “preparo” adequado da valva
nativa para receber a proétese autoexpansivel, culmi-
nando em defeitos de expansdo e expansao nao-cir-
cular da prétese e causando persisténcias do gradien-
te ventriculo esquerdo-aorta. A grande forca radial do
dispositivo talvez seja suficiente para evitar ou minimizar
esses efeitos. O problema é como selecionar o bom ou
o mau candidato para tal. Nao existem diretrizes, normas
ou recomendacdes especificas para esse fim, e o grau
de calcificagao parece ser o que mais pesa na decisao.
O paradoxo desse conceito é que ele pode ser com-
preendido por duas 6ticas. Uma grande carga de cél-
cio tem, em tese, mais chance de desprender uma
placa e provocar embolizagdo quando rompida pelo
baldo durante a valvuloplastia, razao para defender-
mos o implante direto. No entanto, se pensarmos que
uma elevada carga de calcio pode prejudicar a ade-
quada expansdo da valvula, pode-se pregar que a
valvuloplastia esta recomendada. Assim, existem argu-
mentos para os dois lados e uma necessidade de
evidéncias mais robustas para se firmar uma conclusido
definitiva.

Nossa série é limitada pelo pequeno nGmero de
pacientes e casos muito selecionados sem grupo con-
trole, mas todos aqueles que receberam alta apds o
procedimento apresentaram queda esperada do gra-
diente ventriculo esquerdo-aorta e aumento da area
valvar aédrtica sustentada similares ao observado nos
casos realizados com pré-dilatacdo. Os casos de in-
sucesso da abordagem direta podem ter sido secun-
darios a questdes pontuais, como ser um procedimen-
to de “valvula em valvula”, em que o referencial ana-
tobmico e o atrito do tecido anular degenerado que
permite segurar a CoreValve™ estao ausentes ou pela
macica calcificagdo presente em outro, mas os resul-
tados ndo permitem seguranga absoluta para adogao
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dessa técnica como padrao. Isso reforga que todos os
casos devem ser individualizados e a abordagem e o
tipo de procedimento para cada paciente podem ser
influenciados por fatores clinicos e anatdmicos. Estudos
maiores e desenhados para esse fim devem ser reali-
zados para dirimir essas davidas.

CONCLUSOES

O IVAP direto sem pré-dilatagao com baldo mos-
trou-se uma alternativa potencialmente eficaz. Quando
realizado com sucesso, determina melhora dos sinto-
mas, diminuicdo sustentavel do gradiente transvalvar
aértico e aumento da area valvar adrtica. Nao esta
claro, contudo, qual o paciente e qual a condicdo ana-
tomica ideal para essa abordagem.
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