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Resumo

Obijetivo: A troca valvar adrtica é procedimento rotineiro
com risco aceitavel. Em alguns casos, a mortalidade é
elevada, levando a contraindicacao do procedimento, apesar
dos sintomas. O implante minimamente invasivo
transcateter de valva adrtica parece ser uma alternativa,
reduzindo a morbi-mortalidade. O objetivo deste estudo foi
o desenvolvimento e implante de nova protese paraimplante
transcateter.

Métodos: Apos desenvolvimento em animais, uma protese
transcateter, balao-expansivel foi utilizada em 14 casos de
alto risco. O EuroSCORE médio foi de 43,7%. Quatro
pacientes apresentavam disfuncdo de bioproteses e o
restante, estenose adrtica calcificada. Todos os pacientes
eram sintomaticos. Os procedimentos foram realizados em
ambiente cirurgico hibrido, sob controle ecocardiografico e
fluoroscopico. Com o uso de minitoracotomia esquerda, as
proteses foram implantadas através do apice ventricular, sob
estimulacdo ventricular de alta frequéncia ou choque
hemorragico controlado, apds valvoplastia aértica. Foram
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realizados controles clinicos e ecocardiograficos seriados.

Resultados: Acorreta liberacdo da proétese foi possivel em
13 casos. Uma conversdo ocorreu. Ndo houve mortalidade
operatéria. O gradiente de pico médio pos-implante foi de
25 mmHg. A fracdo de ejecdo apresentou aumento
significativo ap6s o 7° pés-operatério. Insuficiéncia adrtica
residual ndo significativa esteve presente em 71% dos casos,
nenhuma significativa. Ndo ocorreu complicacdo vascular
periférica. Nao houve necessidade de marcapasso definitivo.
Um caso de acidente vascular cerebral ocorreu. Amortalidade
geral foi de 42%.

Conclusado: O implante transapical de valva aortica
transcateter ¢ um procedimento possivel com esta nova
prétese. O comportamento hemodinamico foi satisfatorio.
Sao necessarios estudos de longo prazo e com maior poder
amostral, no intuito de determinar a real eficacia e indicagédo
do procedimento alternativo.

Descritores: Estenose da valva aortica. Cateterismo
cardiaco. Circulagdo extracorporea.
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Abstract

Objective: The aortic valve replacement is a routine
procedure with acceptable risk, but in some cases, such a risk
can justify contraindication. The minimally invasive
transcatheter aortic valve implantation has been viable, with
lower morbidity and mortality. The aim of this study was to
develop a national catheter-mounted aortic bioprosthesis for
the aortic position implant.

Methods: After animal studies, 14 patients with high
EuroSCORE underwent transcatheter aortic valve
implantation. Median Logistic EuroSCORE was 43.7%. Four
patients presented with dysfunctional bioprosthesis,
remaining ones presented calcified aortic stenosis. All
patients presented symptoms. Procedures were performed in
a hybrid OR under fluoroscopic and echocardiography
guidance. Using a left minithoracotomy the prosthesis was
implanted through the ventricular apex under ventricular

INTRODUCAO

A calcificacdo degenerativa da valva adrtica relacionada
a idade é a causa mais comum de estenose adrtica nos
paises desenvolvidos, sendo a indicacdo mais frequente
de substituicdo valvar adrtica [1]. A prevaléncia da estenose
adrtica grave aumenta com idade, podendo acometer até
2% dos individuos acima dos 65 anos [1].

Existe indicacao cirtrgica quando a area valvar é menor
do que 0,7 cm? ou gradiente sistolico maior do que 50 mmHg,
apesar dos sintomas poderem iniciar-se mais precocemente.
A sobrevida apds o aparecimento dos sintomas € baixa,
sendo de 60%, em 1 ano, e 32%, em 5 anos [2].

O tratamento padrdo é a intervengdo cirlrgica com uso
de circulacdo extracorpOrea e pingamento adrtico.
Atualmente, a substituicdo valvar adrtica é um
procedimento bem padronizado e de resultados
consistentes. A mortalidade operatéria é baixa, ao redor
4% [3].

Apesar dos resultados bem estabelecidos, alguns
pacientes, especialmente os mais idosos, apresentam risco
mais elevado. Além da idade, diversas comorbidades também
elevam o risco operatério, de modo que até um terco dos
pacientes tém seu procedimento contraindicado, apesar da
sintomatologia ou da presenga de comprometimento
estrutural cardiaco [4]. A existéncia de enxertos coronarianos
pérvios, irradiacdo toracica extensa, aortas demasiadamente
ateromatosas ou em porcelana, multiplas operagdes prévias,
fragilidade bioldgica e caréncia de sintomatologia bem
documentada podem ser causas de recusa a intervengao
neste grupo especial de individuos.

Na busca de alternativas para doentes de alto risco,
diversos grupos propuseram opgdes a substitui¢do valvar
convencional.

A valvoplastia adrtica com baldo foi proposta, em 1996,
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pacing or hemorrhagic shock, after aortic valvoplasty.
Echocardiograph and angiograph controls were performed,
and the patients were referred to ICU.

Results: Implant was feasible in 13 cases. There were no
intra-operative deaths. Median peak transvalvular aortic
gradient reduced to 25.0 mmHg, and left ventricular function
improved in the first seven post-operative days. Paravalvular
aortic regurgitation was mild and present in 71%. No
definitive pacemaker was needed. There was no peripheral
vascular complication. Overall mortality was 42%.

Conclusion: The transapical implantation of catheter-
mounted bioprosthesis was a feasible procedure. Long term
follow-up is mandatory in order to access efficacy and
indications.

Descriptors: Aortic valve stenosis. Heart catheterization.
Extracorporeal circulation.

por Cribier et al. [5], como alternativa a doentes
considerados de risco inaceitavel para o tratamento
cirtrgico convencional. A sobrevida com a técnica néo foi
satisfatoria, com 65% de mortalidade em 1 ano. Apenas
40% dos pacientes em 1 ano estavam livres de reintervencéo,
troca valvar adrtica cirtrgica, bloqueio atrioventricular ou
morte [6].

Frente aos resultados insatisfatdrios, diversas iniciativas
foram propostas no intuito de desenvolver uma maneira de
implantar um dispositivo valvado em posi¢do adrtica, capaz
de oferecer resultados mais consistentes e duradouros, ao
mesmo tempo em que permitisse reducdo da morbi-
mortalidade imposta a troca valvar adrtica cirdrgica.

A primeira descrigao de implante valvar através de cateter
foi feita por Davies [7], em 1965. A ideia somente foi
retomada ap0ds diversas décadas, quando Andersen et al.
[8], em 1992, descreveram o implante experimental de uma
estrutura metalica sobre a qual eram montadas cuspides.

Somente ap6s 10 anos da descricéo inicial de Andersen,
Cribier et al. [9] descreveram o primeiro implante em
humanos, em um caso de extrema gravidade. O resultado
imediato foi bastante satisfatdrio, com redugdo expressiva
do gradiente transvalvar, melhora da fracdo de ejecéo e do
estado clinico de choque cardiogénico.

Estudos com uso de protétipos em casos considerados
sem alternativa cirtrgica convencional foram conduzidos
em 2003 e 2004, sob os nomes de I-REVIVE (Initial Registry
of Endovascular Implantation of Valves in Europe) e
RECAST (Registry of Endovascular Critical Aortic
Stenosis Treatment) [10]. O sucesso inicial do procedimento
foi de 75%, com elevacdo da area valvar de 0,6 cm? para 1,6
cm?, reducdo do gradiente transvalvar médio de 37 para 9
mmHg e melhora da fracéo de ejecdo de 45% para 53%. A
mortalidade em 30 dias foi de 23% e a taxa de eventos
cardiovasculares maiores de 26% [11].
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A experiéncia inicial encorajadora motivou diversos
estudos multicéntricos, muitos ainda ndo publicados, como
0 REVIVAL Il (Transcatheter EndoVascular Implantation
of Valves Il) e 0 REVIVE Il (Registry of Endovascular
Implantation of Valves in Europe I1). O entusiasmo frente
aos resultados iniciais promoveu a aprovagdo destes
dispositivos por entidades de regulacdo, propiciando o
inicio de um estudo randomizado multicéntrico denominado
PARTNER (Placement of Aortic Transcatheter) [12].

No nosso meio, ndo existem dispositivos protéticos
valvares adrticos de implante transcateter disponiveis com
fabricacdo e tecnologia nacionais. Espelhados no
desenvolvimento das endoprdteses de aorta com
tecnologia nacional, que permitiu o acesso amplo da
populacdo a técnicas até entdo restritas, iniciou-se na
Disciplina de Cirurgia Cardiovascular da Universidade
Federal de Sdo Paulo um projeto de desenvolvimento de
protese valvar adrtica para implante transcateter de
produgdo nacional, em parceria com a iniciativa privada
(Braile Biomédica, Séo José do Rio Preto) e agéncia de
fomento (FAPESP — Fundagdo de Amparo Pesquisa do
Estado de S&o Paulo). O diferencial desta prétese reside no
fato da estrutura de pericardio ser confeccionada sem a
necessidade de suturas intermedidrias, com provavel
aumento de resisténcia a fadiga do material.

A avaliacdo dos resultados clinicos desta iniciativa é o
foco deste trabalho.

METODOS

Apés fase de selecdo de um modelo experimental
adequado (Figura 1) e com desempenho hemodinamico,
durabilidade e seguranca apropriados, o protocolo clinico
teve inicio.

A durabilidade do dispositivo foi testada em duplicadores
de fluxo, adotando os mesmos pardmetros utilizados para as
bioprdteses convencionais. A fase de experimentacéo animal
compreendeu implantes em porcos, com seguimento
ecocardiografico e angiografico por 3 meses.

A prétese é composta de uma estrutura de ago
inoxidavel, com polimento eletroquimico, baldo-expansivel.
Internamente, foi montada uma bioprotese de pericardio
bovino, com estrutura e disposi¢do semelhantes as
biopréteses convencionais, sem pontos de emenda entre
os folhetos. Os didmetros variavam de 20 mm a 26 mm. O
mecanismo de fixacdo ao anel valvar € uma composicéo de
forca radial da endoprotese e interagdo calcio-estrutura
valvar.

Entre junho de 2008 e novembro de 2009, 14 pacientes
foram submetidos ao implante valvar aortico transcateter,
apds concordarem com o termo de consentimento livre e
informado e aprovagéo do protocolo pelo Comité de Etica
institucional (CEP 1116/08).

Os pacientes foram selecionados por um grupo
multidisciplinar, que incluiu cirurgifes cardiovasculares,
cardiologistas clinicos, hemodinamicistas e
anestesiologistas. A selecdo dos pacientes envolveu, além
da consulta multidisciplinar e dos critérios de inclusao e
exclusdo, a consideracdo de aspectos como 0 risco
cirdrgico, expectativa e qualidade de vida.

Os escores de risco EuroSCORE e STS SCORE foram
utilizados no intuito de fornecer uma analise quantitativa
no risco individual envolvido no procedimento.

Os pacientes foram submetidos a exames clinicos,
laboratoriais, ecocardiograma, cineangiocoronariografia
(quando a condigdo clinica permitisse), ultrassonografia
Doppler do sistema iliaco femoral e carotideo.

Fig. 1 - Dispositivo baldo-expansivel para implante em posi¢ao
aortica

Critérios de inclusdo

1. Pacientes com comorbidades tais que a equipe de
cirurgia cardiovascular e cardiologia concordassem que 0
risco de mortalidade predito para intervencéo convencional
fosse superior a 15% predito pelo EuroSCORE e/ou maior
de 10 predito pelo STS SCORE;

2. Presenca de degeneracdo senil da valva adrtica com
estenose importante (gradiente médio maior que 40 mmHg,
velocidade de jato superior a 4 m/s ou orificio valvar inferior
a 0,8 cm?) ou disfuncdo de bioprotese valvar com
insuficiéncia importante;

3. Pacientes sintométicos devido a estenose valvar ou
disfuncdo protética, com classe funcional > 1l segundo a
New York Heart Association (NYHA).
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Critérios de exclusao

1. Evidéncia de infarto agudo do miocéardio em intervalo
menor do que 1 més;

2. Valva adrtica unicuspide ou bictspide;

3. Valva adrtica néo calcificada;

4. Disfuncdo valvar nativa de componente misto (estenose
e insuficiéncia) com regurgitacdo predominante ou > 3+;

5. Procedimentos cardiacos invasivos nos ultimos 30
dias (6 meses apos o implante de stent coronario revestido
com drogas);

6. Insuficiéncia mitral moderada a grave ou grave;

7. Doenca coronaria significativa ndo tratada que
demandasse revascularizagao cirurgica;

8. Miocardiopatia hipertréfica obstrutiva;

9. Evidéncia de massa intracardiaca (tumor, trombo ou
vegetacdo);

Tabela 1. Caracteristicas demogréaficas e comorbidades.

10. Doenca péptica ativa;

11. Hipersensibilidade ou contraindicacdo a
antiagregacdao plaquetéria ou ao meio de contraste;

12. Diametros de anel adrtico < 16 mm ou > 24 mm;

13. Acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitorio recente (nos Gltimos 6 meses);

14. Expectativa de vida menor que 12 meses devido a
doenca ndo cardiaca ou a outras comorbidades;

15. Presenga de ateromas sésseis e instaveis na aorta
ascendente e/ou arco detectados pelo ecocardiograma
transesofagico, tomografia computadorizada ou
ressonancia nuclear magnética.

As caracteristicas demograficas e as comorbidades dos
pacientes estdo listadas na Tabela 1.

Uma valva adrtica montada em cateter com didmetro
20% maior do que o anel valvar adrtico medido ao

Caracteristica n=14
Idade em anos (média/intervalo) 75,7/ 34-88
Sexo feminino (n/%) 6/42,8
Diabetes (n/%) 3/21,4
Taxa de filtragdo glomerular < 50 mL/min (n/%) 12 /85,7
Insuficiéncia renal dialitica 0
Doenca pulmonar restritiva / obstrutiva (n/%) 5/357
Pneumonia recente (n/%) 3/21,4
Operados na vigéncia de internacédo hospitalar por descompensagao (n/%) 6/ 42,8
Operados na vigéncia de internacéo por descompensagédo — 12 metade da casuistica (n/%) 4/57,1
Operados na vigéncia de internacéo por descompensagédo — 22 metade da casuistica (n/%) 2/28,5
Fibrilacéo atrial (n/%) 21142
Classe funcional (n/%)
] 3/21,4
Il 6/42,8
\V 5/35,7
Comorbidades
Doenca arterial coronéria (n/%) 4/28,5
IAM prévio (n/%) 3/21,4
ATC prévia (n/%) 2/14,2
RM prévia (n/%) 17,1
Doenca arterial periférica (n/%) 4/28,5
Acidente vascular cerebral prévio (n/%) 0
Cancer (n/%) 0
Aorta porcelana (n/%) 0
Chagas (n/%) 17,1
Anemia falciforme (n/%) 17,1
Reoperagdo (n/%) 6/42,8
"Valve-in-valve" (n/%) 5/35,7

EuroSCORE Logistico (%) (média/intervalo)

EuroSCORE Logistico (%) 1% metade da casuistica (média/intervalo)
EuroSCORE Logistico (%) 22 metade da casuistica (média/intervalo)

STS score (%) (média/intervalo)

STS score (%) 12 metade da casuistica (média/intervalo)
STS score (%) 22 metade da casuistica (média/intervalo)

Gradiente adrtico de pico
Gradiente adrtico médio
Fragdo de ejecdo ventricular esquerda

43,7/12,4-74,9
42,6/13,7-64,8
44,8/12,4-79,6
37,4/8,3-61,1
37,8/8,3-61,1
37,1/17,1-51,8
79,7+4,8
45,3+4,2
47,6+3,5
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ecocardiograma transesofagico foi posicionada sobre um
cateter-baldo de diametro compativel com sua maxima
abertura e compactada com auxilio de um dispositivo
compressor radial.

Apos a inducédo anestésica, 0 paciente foi posicionado
em decubito dorsal, com coxim sob a escépula esquerda. A
regido inguinal direita foi dissecada com isolamento da artéria
e veia femoral, de modo a permitir a canulagéo periférica de
seguranca. A canulagdo prévia e preparo da maquina de
circulacgao extracorpdrea foram realizados de modo a permitir
maior seguranga ao procedimento, com entrada imediata em
perfusdo na eventualidade de um acidente durante o
procedimento, além de propiciar hipotensdo controlada
durante a abertura do dispositivo valvar em nove casos.
Heparina, na dose de 4mg/kg de heparina sodica, foi
administrada com o objetivo de atingir um tempo de
coagulacéo ativada (TCA) superior a 400 segundos.

A artéria femoral direita foi puncionada por técnica de
Seldinger e posicionado um introdutor 6 Fr. Um cateter foi
avancado até a raiz da aorta com auxilio de um fio-guia, de
modo a permitir realizacéo de aortografias de controle pré e
pos-abertura protética valvar, além de identificar os seios
de Valsalva e 6stios coronarios.

O apice ventricular foi identificado por meio de
ecocardiografia transtoracica. No local demarcado, uma
incisdo de aproximadamente 5 cm de extenséo foi realizada
€ 0 acesso ao apice ventricular obtido.

Procedeu-se a retirada do introdutor 6 Fr e avango do
introdutor de 24 Fr. Um cateter-baldo de didmetro adequado
foi posicionado sobre o0 anel adrtico. A seguir, conduziu-se
hipotensdo controlada com auxilio de drenagem venosa para
o sistema de circulagdo extracorporea, ou estimulagédo
ventricular com marcapasso de alta frequéncia (180-200 bpm).
Apbs, o baldo foi insuflado até o limite pressérico nominal,
no intuito de promover valvoplastia adrtica (Figura 2).

Fig. 2 - Aspecto da sutura em bolsa e preparo para colocagéo do
introdutor de 24 Fr

O baléo foi desinsuflado, a pressdo restabelecida e um
controle ecocardiogréafico realizado de modo a confirmar a
eficacia da valvoplastia. O baldo foi, entdo, removido e
substituido sobre o mesmo fio-guia pela protese valvar
montada previamente.

Fig. 3 - Insuflagdo do cateter-bal@o e abertura da protese.
Fluoroscopia

Novo episddio de hipotenséo controlada foi realizado
e, a seguir, o cateter-baldo, com a prétese montada,
insuflado até o seu limite pressorico nominal, promovendo
liberacédo da protese (Figura 3). A rapida desinsuflagdo do
mesmo permitiu o restabelecimento da press&o arterial com
a reposicdo do volume drenado ou suspensdo da
estimulacdo ventricular. Caso o ecocardiograma
transesofagico evidenciasse vazamento ao redor da protese,
um novo episddio de insuflagdo do baldo sob hipotensédo
controlada era realizado.

Uma aortografia de controle documentou o correto
funcionamento da protese e possiveis interferéncias com o
enchimento coronariano, nos casos em que houve ddvida
com a utilizagdo do ecocardiograma (Figura 4).

Fig. 4 - Aortografia de controle demonstrando perviedade dos
ostios coronarios e auséncia de insuficiéncia adrtica significativa
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Fig. 5 - A. Gradientes transvalvares adrticos de pico no pré-operatério, 1° pds-operatorio, 7° pés-operatorio e 30° pés-operatorio. B.
Gradientes transvalvares adrticos médios no pré-operatério, 1° pés-operatorio, 7° pds-operatério e 30° pds-operatorio

O introdutor foi retirado e o &pice ventricular ocluido,
com o fechamento da sutura em bolsa. O paciente foi
despertado do plano anestésico quando as condigdes
clinicas foram favoraveis e encaminhado para a unidade de
terapia intensiva.

O sucesso do procedimento foi definido como implante
correto, perfil hemodinamico satisfatério, auséncia de
vazamentos valvares ou perivalvares significativos e
auséncia de complicacBes maiores imediatas.

A analise estatistica foi realizada com auxilio do programa
SPSS versdo 11. O nivel de confianca de 0,05 foi utilizado
como significativo. A comparacéo entre as médias utilizou
o teste de Friedman, apds verificagéo de distribui¢do normal
dos valores. Amédia e o erro-padréo foram utilizados para
expressar as andlises, salvo se especificado do contrario. A
analise dos dados hemodinamicos excluiu os seguintes
casos: paciente 2, por ter sido submetido a converséo para
procedimento convencional; paciente 9, por dbito antes de
30 dias de seguimento; pacientes 12, 13, 14, por néo
atingirem 30 dias de seguimento até o momento da
concluséo deste trabalho.

RESULTADOS

Todos os casos foram realizados na Universidade
Federal de S&o Paulo - Escola Paulista de Medicina, em sala
cirdrgica hibrida. O implante valvar com sucesso foi
possivel em 13 casos. Ocorreu apenas uma conversao
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imediata por migragao da prétese. Ndo ocorreu mortalidade
intra-operatoria.

Foram utilizados os seguintes tamanhos de
dispositivos: 3 de 20mm, 6 de 22mm, 2 de 24mm e 2 de 26
mm. Os casos de valve-in-valve utilizaram duas proteses
20mme 3de 22 mm.

Todos os pacientes sobreviveram ao procedimento e a
mortalidade geral foi de 42,8%. Houve apenas um 6bito nos
primeiros 30 dias de seguimento, decorrente de complicagéo
relacionada (acidente vascular cerebral). Ocorreram cinco
Obitos hospitalares (antes da alta), estes foram consequentes
a complicagdes clinicas ndo diretamente relacionadas,
incluindo broncopneumonia (trés casos) e fistula
traqueoesofégica (um caso). Apenas um dos individuos que
receberam alta hospitalar faleceu durante o seguimento, em
decorréncia de Influenza AH1N1. Amortalidade da segunda
metade da casuistica foi de 14,2%.

O resultado hemodindmico avaliado pelo
ecocardiograma foi satisfatdrio, com reducéo significativa
do gradiente de pico de 79,7+9,9 para 25,0£5,2 mmHg, no 1°
pos-operatdrio (P=0,0058). A evolugdo demonstrou que
esta reducdo do gradiente foi mantida nos exames
subsequentes, sem diferenga estatisticamente significativa
entre o gradiente obtido apds o implante no p6s-operatério
imediato. O gradiente médio também demonstrou redugéo
significativa de 40,1+7,3 mmHg para 10,7+2,0 mmHg, no 1°
po6s-operatério (P=0,0001). A evolugdo demonstrou a
manutencdo desta reducéo (Figura 5).
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Ocorreu insuficiéncia aortica periprotética na maioria
dos casos. Quatro pacientes ndo apresentaram refluxo
(todos valve-in-valve), seis, insuficiéncia leve e quatro, leve
amoderada.

A funcdo ventricular, medida pela fragdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo pelo método de Simpson, apresentou
melhora estatisticamente significativa de 44,46+3,4 para
56,8+3,3, ja no sétimo dia de pos-operatorio (P=0,0001),
sustentada no seguimento (Figura 6).

Tabela 2. Variaveis operatdrias.

Variavel n=14
Sucesso do procedimento (n/%) 13/92,8
Conversdo para troca convencional (n/%) 171
Ressuscita¢do 0
Desfibrilacdo (n/%) 2/14,2
Entrada em circulacdo extracorpérea 2/14,2
Contraste (mL) 80+9,4
Tempo de fluoroscopia (min) 16,5+1,9
Tempo de procedimento (min) 217,74£26,6
Box & whisker plot from Book 1

FO30_FE 1 ¢ —

POT_FE H L 2 %

FO1_FE — ° —

Fre_FE L 2 %

2 4@ e 7 s

min -[ lower quartile - median - upper quartie |- max

Pré-operatario versus 7° pos operatrio — p=0,0001

Pré-operatario versus 30° pés-operatério — p<0,0001

Fig. 6 - Fragéo de ejecao do ventriculo esquerdo no pré-operatorio,
1° p6s-operatorio, 7° pds-operatdrio e 30° pds-operatorio

Nenhum paciente apresentou bloqueio atrioventricular
total ou necessidade de implante de marcapasso definitivo.

As variaveis intra-operatorias estao listadas na Tabela 2.

Foi necessaria a entrada em circulagdo extracorporea
em um caso com conversdo para procedimento
convencional e um sem converséo.

Trés pacientes necessitaram de reinternacdo apos alta
hospitalar; um deles apresentou pneumonia lobar, outro

apresentou hemotorax a esquerda, provavelmente
secundario a sangramento apical ventricular, com
necessidade de drenagem torécica e sem necessidade de
reexploracdo cirdrgica; o terceiro também apresentou
derrame pleural a esquerda, com necessidade de
toracocentese.

DISCUSSAO

A substituicdo valvar adrtica é o procedimento de
escolha em pacientes portadores de estenose valvar adrtica
ou disfuncdo de bioproteses sintomaticos e com gradiente
transvalvar elevado. Este procedimento é muito bem
determinado na literatura e seus resultados consistentes e
favoraveis, mesmo em grupos etarios elevados e pacientes
com multiplas comorbidades [13-15].

Cerca de 30-60% dos pacientes podem ter indicagéo
operatdria negada por serem considerados de alto risco,
apesar de preencherem critérios bem definidos para
indicacdo do procedimento [2,16].

Mudltiplas sdo as razdes que levam a contraindicagdo do
procedimento convencional, entre elas destaca: presenca
de aortas com calcificagcBes extensas ou em porcelana,
presenca de enxertos coronarianos pérvios, radioterapia
toracica ou existéncia de multiplas comorbidades. A
avaliagdo do risco operatorio destes pacientes é baseada
em diversos escores, que buscam predizer a mortalidade de
um determinado paciente submetido a um procedimento
cirargico, além, é claro, da percepgdo pessoal da equipe
assistente.

Diversas sdo as limitacdes dos escores de risco, entre
elas a ndo inclusdo de algumas caracteristicas tidas como
de risco para intervengdo, como: irradiacdo mediastinal,
aorta em porcelana, disfungdo hepatica, anormalidades da
parede toracica e mediastinite prévia. Deve-se levar em
consideracdo, que os individuos que serviram de base para
a composicao dos escores foram efetivamente submetidos
a cirurgia, limitando a inferéncia em grupos que
originalmente ndo eram considerados candidatos ao
procedimento intervencionista[17].

Parte importante dos casos consistia de pacientes com
reoperacdes, o que sabidamente eleva o risco de uma nova
intervencdo. Apesar disto, relatos apontam para a
seguranca e a eficacia da intervengdo transcateter neste
grupo de pacientes, que apresentam ndo apenas
reintervencdes valvares, mas adrticas e coronarianas [18].
Assim, este grupo em particular torna-se especialmente
beneficiado pela nova alternativa.

Diferentemente da literatura, nossos pacientes
apresentavam comorbidades até entdo nao descritas, como
adoenca de Chagas e a anemia falciforme, e, portanto, ndo
cotejadas pelos escores de risco internacionais,
demonstrando a necessidade de individualizar a

299



GAIA, DF ET AL - Implante transapical de valva adrtica: resultados
de uma nova proétese brasileira

Rev Bras Cir Cardiovasc 2010; 25(3): 293-302

estratificacdo de risco e adequa-la ao nosso meio. Outro
paciente apresentava idade bem inferior aos casos descritos
anteriormente na literatura, este com escore de risco
extremamente elevado, multiplas comorbidades, quarta
reoperacdo cardiovascular, anemia falciforme e
polissensibilizada por hemocomponentes, ressaltando o
fato de que doentes jovens com alto risco de reintervencdo
podem se beneficiar da técnica. A partir dai, pode-se
constituir um novo grupo em que este procedimento sirva
como ponte para recuperacgdo parcial, melhora clinica e
provisdao de condi¢Ges mais satisfatdrias para terapia
convencional definitiva.

A oclusdo do apice ventricular esquerdo apos
manipulacdo com introdutores de grande calibre é outro
desafio. A ndo utilizagdo de circulagdo extracorpérea pode
causar dificuldades na hemostasia apical, com consequente
perda sanguinea. Talvez os dois casos de hemotdrax do
estudo possam ter sido consequéncia de um lento
sangramento apical com resolugdo esponténea.

Apesar do bloqueio atrioventricular ser uma
complicacéo relativamente frequente, ndo foi necessario o
implante de marcapasso definitivo. As proteses baldo-
expansiveis, como a Edwards Sapiens THV (Edwards
Lifesciences, Irvine, California), apresentam indices de
necessidade de estimulagdo cardiaca permanente de 7%
[12]. As préteses autoexpansiveis, como a CoreValve
(CoreValve, Irvine, California), apresentam taxas de
bloqueio atrioventricular total algo mais elevadas, atingindo
24%[12].

A necessidade de converséo para esternotomia mediana,
suporte cardiopulmonar total e substituicdo valvar
convencional é descrita na literatura como ao redor de 1,2%
[12]. Este estudo apresentou apenas um caso de converséo,
porém o pequeno poder estatistico da amostra nao permite
a execucdo de comparagfes adequadas. A causa da
conversdo esteve diretamente relacionada a curva de
aprendizado.

Diversos grupos tém demonstrado a persisténcia de
graus variados de insuficiéncia adrtica pds-procedimento,
principalmente de origem perivalvar, normalmente de grau
leve a moderado [19]. A prevaléncia da insuficiéncia é maior
do que a esperada para as substituicGes convencionais
[20,21]. Tendo em vista a irregularidade da circunferéncia
do anel valvar adrtico apos a valvoplastia com baldo, a
presenca da insuficiéncia ndo causa surpresa devido a
dificuldade encontrada pelo dispositivo protético em
realizar coaptacdo perfeita com o anel valvar calcificado.
Por outro lado, a presenca de calcificacdo extensa do anel
parece ser um fator determinante no apoio adequado da
protese e colaborar na prevencdo da migracao posterior do
dispositivo.

Dados do registro internacional da Edwards Sapien
evidenciam 45% de insuficiéncia 1+, 32% 2+ e 7,5% 3+ para
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proteses com diametro de 23mm. Com a utilizagéo de protese
de 26mm de didmetro, ndo ocorreram insuficiéncias 3+,
porém 50,8% apresentaram 1+ e 36,1% 2+ [12]. Na presente
casuistica, a insuficiéncia aortica foi comparavel aos
resultados do registro citado com utilizagdo de proteses de
26 mm de didmetro. Provavelmente, a disponibilidade de
um maior nimero de didmetros protéticos possa ter
permitido a selecdo mais precisa do modelo adequado capaz
de melhor coaptacdo em relagéo ao anel valvar nativo. Os
doentes submetidos ao implante valve-in-valve néo
apresentaram insuficiéncia adrtica perivalvar por coaptacgao
naturalmente mais regular entre as duas préteses.

Os dados atuais ndo permitem conclusdes a respeito do
impacto na sobrevida ou no desempenho ventricular, bem
como na eventual necessidade de reintervencdo, causada
pela presenga de insuficiéncia adrtica residual. Pode-se
presumir que o comportamento deve assemelhar-se as
insuficiéncias nativas leves, a menos que a mesma
provoque hemdlise, demandando necessidade de
intervencdo convencional e substituicdo da protese
transcateter por uma bioproétese convencional [20,21].
Aceitar a presenca de insuficiéncia aortica como uma
consequéncia natural e parte do procedimento, ao invés da
encara-la como uma complicacdo, faz parte da mudanga de
paradigma que envolve o tratamento transcateter da valva
adrtica.

Os gradientes transvalvares pds-implante foram todos
baixos, demonstrando um perfil hemodinamico favoravel
do novo dispositivo. E possivel que os gradientes destes
novos dispositivos sejam, inclusive, menores que 0s
esperados para bioprdteses convencionais e com orificios
valvares efetivos maiores, provavelmente pelas
caracteristicas construtivas das proteses. Tais
caracteristicas podem contribuir positivamente em um
melhor desempenho hemodindmico durante o seguimento
e a possibilidade de traduzir-se em sobrevida [22].

A melhora da funcdo ventricular é compativel com o
esperado ap6és a remocdo da estenose e redugdo do
gradiente a ejecdo ventricular em pacientes com presenca
de reserva funcional. O estudo foi capaz de sugerir a
regressao do déficit ventricular, da mesma maneira que ja
havia sido demonstrado em curto espago de tempo [11,23].
Esta melhora é mais rapida, porém comparavel em termos
absolutos finais as substituicdes convencionais [22]. A
rapida melhora pode explicar em parte as diferencas de
mortalidade observadas entre os procedimentos
convencionais e transcateter. As possiveis causas desta
diferenca incluem a ndo utilizagdo da circulagéo
extracorpdrea e pingcamento aortico sob protecdo
cardioplégica e a presenga de uma pds-carga menor gerada
pelas proteses transcateter [22].

A mortalidade hospitalar do procedimento é variavel
na literatura, mas menor do que a prevista pelos escores de
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risco, variando entre 23% [10] e 6,3% [12]. Certamente, a
mortalidade em nossa casuistica é elevada, podendo ser
causada por um nimero ainda pequeno de individuos, bem
como a selecdo de pacientes graves, 0 que se torna evidente
na andlise do EuroSCORE e STS SCORE médios da
populacdo estudada. A estratificacdo de nossa mortalidade
apos a metade da experiéncia torna clara a existéncia de
uma nitida curva de aprendizado na sele¢do dos pacientes
e narealizacdo do procedimento. A gravidade dos individuos
permaneceu elevada nas duas metades, sem diferencga
significativa entre elas. Vale também ressaltar que a primeira
metade da casuistica foi composta em sua maioria por
individuos internados por descompensacdo cardiaca,
diferentemente do que aconteceu na segunda metade, onde
28% dos individuos encontravam-se internados antes do
procedimento.

As causas de mortalidade ndo foram cardiacas ou
relacionadas diretamente a intervencdo (exceto em um
paciente), evidenciando que o desafio do tratamento destes
ndo se encerra no momento da intervengdo. A populagéo
alvo é composta de pacientes com reserva funcional
diminuida, o que a torna suscetivel a complicac6es clinicas
frente a agressao intervencionista [24].

A mortalidade do procedimento transcateter também é
dependente de uma curva de aprendizado e melhoria do
perfil dos dispositivos. Dados compilados do SOURCE
registry ainda ndo publicados demonstram que a sobrevida
em 30 dias relacionada ao procedimento era inicialmente ao
redor de 70%, evoluindo para atuais 94% [12].

Alguns autores questionam a superioridade de
resultado do procedimento alternativo em detrimento da
intervencdo convencional e utilizam como base a reviséo
de grandes séries de doentes de alto risco submetidos a
troca valvar adrtica com circulagdo extracorporea, que
demonstram risco ao redor de 7,8% [25]. Evidentemente,
torna-se dificil comparar tais populagdes, tendo em vista
que os individuos referenciados para o procedimento
transcateter sdo mais idosos, portadores de mais
comorbidades e apresentam escores de risco mais elevados.
As grandes séries de mortalidade e morbidade da
intervencdo classica, em sua grande maioria, representam
estatisticas de servigos de grande movimento cirlrgico,
centros de referéncia e experiéncias pessoais excepcionais,
podendo ndo representar a realidade de um universo global
de pacientes em diferentes centros de complexidades
distintas, criando, assim, viés de comparagdo. Da mesma
maneira, o procedimento alternativo também é realizado em
centros de referéncia, dificultando ainda mais a comparacédo
entre os resultados dos dois métodos.

Dados dos registros de implante da Edwards Sapien
demonstram que a sobrevida esperada em 6 meses é ao
redor de 80% e ao redor de 75% em 1 ano [12]. Estas taxas
sdo positivas se comparadas ao esperado frente a historia

natural da estenose valvar aortica sintomatica. Nos proximos
anos, um numero crescente de pacientes de alto risco tera
sido submetido a intervencgdo transcateter e dados mais
consistentes de desempenho e resultado estardo
disponiveis, contribuindo para refinamento dos critérios
de incluséo e excluséo.

O estudo apresenta limitagdes inerentes a experiéncia
inicial. Além do pequeno nimero de pacientes, existe uma
curva de aprendizado nitida. A melhoria dos resultados apos
as intervencdes iniciais fica clara na literatura [23,24].

E patente que a nova técnica apresenta resultados
promissores, sendo capaz de promover alivio sintomatico
e melhora documentada na fungéo ventricular, com morbi-
mortalidade aceitavel. O resultado atual é de curto prazo,
sendo premente a necessidade de investigagao
complementar com estudos randomizados de longo prazo.

No atual cenério, o tratamento transcateter da estenose
adrtica e da disfuncdo das biopréteses em posicao aortica
deve estar restrito a casos com risco operatério esperado
elevado. A disseminacdo descontrolada desta terapia
causada pela atratividade do procedimento frente a
intervengdo convencional deve ser combatida.
Possivelmente, em um futuro préximo, o avango dos
dispositivos permitira a ampliacdo da indicacao.

CONCLUSOES

O implante clinico demonstrou ser tecnicamente factivel
e com perfil hemodinamico satisfatorio. Sdo necessarios
estudos de longo prazo e com maior poder amostral no
intuito de determinar a real eficacia e indicacdo do
procedimento alternativo.
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