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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: A substituicdo cirtrgica da valva adrtica é o
tratamento de eleicdo para pacientes com estenose aodrtica
acentuada. Entretanto, o risco cirdrgico aumenta expressi-
vamente com o avancar da idade e com a associagdo de
comorbidades. Recentemente, iniciou-se a experiéncia com
o implante por cateter de biopréteses aérticas no Brasil.
Justifica-se, portanto, a criacdo de um registro nacional
para conhecimento dos resultados desse tipo de procedimen-
to em nosso meio. Descrevemos o racional e o desenho do
Registro Brasileiro de Implante de Bioprétese Adrtica por
Cateter. Métodos: Trata-se de um registro multicéntrico,
prospectivo, que incluira 200 pacientes portadores de este-
nose valvar aértica sintomatica de alto risco cirtrgico subme-
tidos a implante por cateter de bioprotese valvular adrtica
em centros brasileiros. O desfecho primario do estudo é
a mortalidade por qualquer causa aos 30 dias, 12 meses
e 24 meses. Os desfechos secundarios avaliados incluem,
entre outros: 1) sucesso técnico do implante da bioprétese;
2) mortalidade cardiovascular aos 30 dias, 12 meses e 24
meses; 3) desfecho combinado de seguranca aos 30 dias;
e 4) desfecho combinado de eficdcia aos 12 meses e 24
meses. Conclusdes: A analise dos resultados desse registro
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Rationale and Design of the Brazilian Transcatheter
Aortic Valve Implantation Registry

Background: Surgical replacement of the aortic valve is
the therapy of choice for patients with severe aortic stenosis.
However, the surgical risk increases dramatically as age
advances and with the association of comorbidities. Re-
cently, transcatheter aortic valve implantation has been
introduced in Brazil. Therefore, it was important to create a
national registry to determine the outcomes of this proce-
dure in our country. The rationale and design of the Brazilian
Transcatheter Aortic Valve Implantation Registry is descri-
bed. Methods: This is a multicenter prospective registry,
including 200 patients with symptomatic aortic valve ste-
nosis and high surgical risk submitted to transcatheter
aortic valve implantation in Brazilian institutions. The primary
endpoint of the study is all cause mortality at 30 days, 12
and 24 months. Secondary endpoints, among others, are: 1)
technical success of transcatheter valve implantation; 2)
cardiovascular mortality at 30 days, 12 and 24 months; 3)
composite safety endpoint at 30 days; and 4) composite
efficacy endpoint at 12 and 24 months. Conclusions: The
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nacional permitird avaliar os defechos do implante percu-
taneo de bioproteses adrticas em nosso meio.

DESCRITORES: Estenose da valva aédrtica. Implante de pro-
tese de valva cardiaca. Bioprotese. Cateteres.

substituicao cirdrgica da valva adrtica é, ha dé-

cadas, o tratamento de eleicdo para pacientes

com estenose adrtica acentuada, determinando
alivio dos sintomas e aumento da sobrevida. Entretan-
to, o risco cirlrgico aumenta expressivamente com o
avancar da idade e com a associagdo de comorbidades,
o que faz com que mais de um tergo dos octogenéarios
com estenose adrtica sintomatica seja recusado para a
cirurgia."? Nesses pacientes, a valvoplastia aértica com
cateter-baldo permite melhora apenas temporéria dos
sintomas e do gradiente de pressao transvalvar, em de-
corréncia da alta incidéncia de reestenose, sendo indi-
cada, atualmente, apenas excepcionalmente, como me-
dida paliativa ou como ponte para o tratamento cirdr-
gico.>* Esses achados estimularam o desenvolvimento
de dispositivos para a substituicio da valva adrtica
por cateter. Em 2002, Cribier et al.> realizaram, com
sucesso, o primeiro implante percutaneo de uma biopro-
tese valvular adrtica em seres humanos, dando inicio a
uma nova era na cardiologia intervencionista. Em 2004,
Grube et al.° implantaram a primeira prétese valvular
a6rtica CoreValve™ (CoreValve ReValving System, Med-
tronic, Inc., Minneapolis, Estados Unidos). Atualmente
cerca de 25 mil pacientes ja foram tratados com esse
dispositivo no mundo e a experiéncia acumulada com
o emprego dessas biopréteses em pacientes com con-
traindicacdo ou com alto risco cirdrgico indica que os
resultados sdo bastante promissores.”'?

Recentemente, iniciou-se a experiéncia com o siste-
ma CoreValve™ no Brasil,'*'* que motivou a criacdo de
um registro nacional para aferir os resultados do implan-
te percutaneo de bioproteses aérticas em nosso meio.

METODOS

Desenho do registro

Registro multicéntrico, pds-comercializagao, dese-
nhado para coletar dados de pacientes submetidos a
implante percutaneo de CoreValve™. Trata-se de um
registro aberto, que incluird 200 pacientes consecutivos,
tratados em centros brasileiros que realizaram ao menos
trés procedimentos, a partir de janeiro de 2008.

Objetivo

O objetivo deste estudo é avaliar os resultados do
procedimento e a evolucdo tanto intra-hospitalar como
tardia de pacientes submetidos a implante percutaneo
de bioprotese aortica.
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analysis of the results of this national registry will enable
us to evaluate the outcomes of transcatheter aortic valve
implantation in our country.

KEY-WORDS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis
implantation. Bioprosthesis. Catheters.

Selecao de pacientes

Atualmente, a indicagdo do implante percutaneo
de biopréteses adrticas restringe-se a um seleto grupo
de pacientes, que, pela idade avancada ou por comor-
bidades, tém contraindicacdo ou risco elevado para o
tratamento cirtrgico convencional. Nesse grupo, a abor-
dagem por cateter tem elevada chance de sucesso e
pode oferecer mortalidade inferior aquela esperada com
o tratamento cirdrgico.” 10121

O risco cirtrgico pode ser estimado por diversos
escores. Os mais empregados sdao o EuroSCORE'™ e o
STS', validados em centros europeus e americanos, res-
pectivamente. De maneira geral, alguns critérios objeti-
vos podem ser utilizados na definicdo do paciente de alto
risco cirdrgico e, portanto, candidato a substituigao por
cateter da valva adrtica:

1. idade > 75 anos e EuroSCORE > 15% ou STS
> 10%; e

2. idade > 65 anos e pelo menos uma comorbidade
associada (cirrose hepatica, hipertensdo arterial pulmo-
nar, doenca pulmonar obstrutiva cronica, aorta em porce-
lana, radioterapia toracica prévia, embolia pulmonar recor-
rente, doenca do tecido conectivo, caquexia).

A avaliacdo do risco, em populacdes de pacientes
geriatricos, pode ser obtida também por escores de fra-
gilidade, que levam em consideragdo critérios clini-
cos, laboratoriais e funcionais. O escore de fragilidade
de Columbia, empregado no estudo randomizado Pla-
cement of Aortic Transcatheter Valves (PARTNER)', é
um dos escores utilizados em estudos que avaliam o
implante percutaneo valvular adrtico. Apés a selegao
do candidato pelos critérios clinicos, faz-se a anélise
de parametros morfolégicos do complexo adrtico e da
via de acesso, objetivando determinar a exequibilidade
técnica da substituicao valvar por cateter.'” Para isso,
o ecocardiograma, a angiotomografia de multiplos detec-
tores, a aortografia e a arteriografia do territério iliaco-
femoral sdo uteis e fornecem as informacdes essenciais
para o planejamento do procedimento. A coronariografia
também é util para descartar a presenca de doenca arte-
rial coronaria grave associada.

O sistema CoreValve™

A bioprotese CoreValve™ é, até o presente momen-
to, a Ginica aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) para uso clinico no Brasil. Esse dispo-
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sitivo, em sua terceira geracao, consiste de trés folhe-
tos de pericardio porcino, montados e suturados em
um stent de nitinol de 5 cm de comprimento, autoexpan-
sivel. A parte inferior do stent tem grande forca radial
para afastar lateralmente os folhetos calcificados da valva
adrtica nativa, evitar a retragdo eldstica, minimizar a regur-
gitacdo perivalvar e fixar adequadamente a prétese na
via de saida do ventriculo esquerdo. A parte média do
stent é onde se encontram suturados os folhetos, ten-
do menor diametro para evitar o comprometimento dos
6stios coronarios. A parte superior do stent se expan-
de para fixacdo na aorta ascendente e alinhamento da
endoproétese. A malha do stent é suficientemente aber-
ta para permitir o acesso de cateteres aos 6stios coro-
narios, depois de implantada a bioprétese. Para o im-
plante, o stent e os folhetos da prétese sao contraidos no
interior de uma bainha de 18 F (6 mm) de diametro,
permitindo que o procedimento seja realizado por acesso
retrégrado. O sistema CoreValve™, atualmente, encon-
tra-se disponivel nos tamanhos de 26 mm e 29 mm,
para emprego em pacientes com anel valvar de 20 mm
a 23 mm e de 24 mm a 27 mm, respectivamente.

O procedimento percutaneo

O preparo para a substituicdo por cateter da valva
adrtica consiste na administragao de aspirina (100 mg)
e clopidogrel (dose de ataque de 300 mg, seguida de
75 mg por dia), com inicio na véspera do procedimen-
to, e manutengdo por seis meses. Recomenda-se anti-
bioticoprofilaxia com cefalosporinas de primeira gera-
¢do. Em geral, a intervengdo por cateter pode ser reali-
zada com anestesia local e sedagdo leve, mas, depen-
dendo da condicdo clinica do paciente, a anestesia
geral pode ser indicada. O acesso retrégrado pode ser
obtido por puncao ou disseccdo da artéria femoral ou
por disseccdo da artéria subclavia. A seguir, faz-se a
valvoplastia aértica com baldo, como pré-dilatacao, e
libera-se a endoprétese valvular. Durante a pré-dilatagao
por baldo, utiliza-se marca-passo provisério para elevar
a frequéncia cardiaca até 200 bpm a 220 bpm, evitando
o deslocamento do baldo no momento de sua insuflagao.
Ap6s o implante da endoprétese, o marca-passo tam-
bém é qtil para a manutengdo do ritmo cardiaco no caso
de ocorrerem bradiarritmias e bloqueio atrioventricular
total, devendo ser mantido por, pelo menos, 24 horas a
48 horas ap6s a substituicao por cateter da valva aértica.
A realizagdo de aortografia ao final da intervencao é (til
para avaliar a presenca de regurgitacdo perivalvar.

Resultados do implante por cateter de
bioproteses adrticas

Estudos clinicos recentes demonstraram a exequi-
bilidade, a seguranca e a eficacia desse tipo de interven-
¢do, com resultados que podem ser resumidos da seguin-
te forma:

1. O sucesso do procedimento esta estritamente
relacionado a experiéncia, sendo o indice de sucesso
de aproximadamente 90% sistematicamente relatado
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apods a superacdo da curva de aprendizado. A embo-
lizacdo da prétese durante o procedimento ocorre rara-
mente, em cerca de 1% dos casos.

2. A mortalidade aos 30 dias varia, nas publicacdes,
de 5% a 18%, dependendo da complexidade tanto
clinica como anatomica dos casos tratados. Deve-se ressal-
tar, entretanto, que essas taxas de mortalidade sdo muito
inferiores aquelas estimadas pelo EuroSCORE para o
tratamento cirdrgico desses mesmos pacientes. Algumas
publicagdes apresentam seguimento clinico de até dois
anos, com sobrevida de 70% a 80% e melhora expressiva
da condicdo clinica da maior parte dos pacientes. A
maioria das mortes nesse periodo decorre de comor-
bidades e nédo se relaciona a problemas com a prétese.

3. Os estudos divulgados sdo unanimes em demons-
trar o adequado funcionamento das biopréteses adrticas
implantadas por cateteres. Ap6s o implante, atinge-se
area valvar de aproximadamente 1,5 cm? e nota-se
queda importante no gradiente de pressdo transvalvar
aortico. Essa melhora hemodinamica precoce se refle-
te, rapidamente, na melhora dos sintomas de insuficién-
cia cardiaca congestiva dos pacientes tratados. A médio
prazo, existe melhora da funcao e redugado da hipertrofia
do ventriculo esquerdo. Aproximadamente 50% a 70%
dos casos apresentam regurgitacdo perivalvar de pe-
quena ou moderada intensidade ao final da interven-
cdo, que tende a diminuir durante o seguimento. Re-
gurgitacdo perivalvar acentuada ocorre em torno de
5% dos casos e pode ser manuseada com redilatagdes
da protese com baldes ou até com o implante de uma
prétese adicional. Nao ha relato de degeneracdo estru-
tural da prétese no seguimento de até dois anos.

4. Outras complicagdes relacionadas ao procedi-
mento sdo descritas nesta populacdo de alto risco e
repleta de comorbidades. Complicagdes vasculares na
via de acesso ocorrem em 1,9% a 15% dos casos. Ha
relato da ocorréncia de acidente vascular cerebral em
1,9% a 10% dos casos. A oclusdo de artérias coronarias
pelas biopréteses é muito rara (< 1%). Bloqueios atrioven-
triculares com necessidade de implante de marca-passo
permanente sao detectados em até 20% a 30% dos pa-
cientes submetidos a substituicdo por cateter da valva
aodrtica com o dispositivo CoreValve™ e em cerca de 5%
daqueles tratados com a bioprétese Edwards-Sapien. Cabe
destacar que esse tipo de problema também pode ocor-
rer apoés o tratamento cirrgico da estenose aodrtica.?

Desfechos

Desfecho primadrio:

- Mortalidade por qualquer causa aos 30 dias, 12
meses e 24 meses do procedimento.
Desfechos secundarios:

- Taxa de sucesso técnico do implante da bioprétese
valvular.

- Taxa de mortalidade cardiovascular aos 30 dias,
12 meses e 24 meses.
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- Desfecho combinado de seguranca aos 30 dias:
morte por qualquer causa, acidente vascular encefalico
maior, sangramento com risco de morte ou incapaci-
tante, insuficiéncia renal aguda estagio 3, infarto peripro-
cedimento ou novo procedimento percutaneo ou cirdr-
gico para correcdo de disfuncdo valvar.

- Desfecho combinado de eficacia aos 12 meses
e 24 meses: morte por qualquer causa ocorrendo 30
dias apés o procedimento, internagdo hospitalar por
descompensacao cardiaca relacionada a valva aértica,
disfuncdo da bioprotese (estenose: area valvar adrtica
< 1,2 cm? e gradiente transvalvar aértico > 20 mmHg
ou velocidade de pico > 3 m/s, ou insuficiéncia adrtica
moderada ou acentuada).

Outros desfechos:

- Evolugdo da classe funcional de insuficiéncia
cardiaca (classificacdo da New York Heart Association,
de I a IV) no seguimento clinico de 6 meses, 12 meses
e 24 meses.

- Taxas de infarto periprocedimento (72 horas) e
espontaneo aos 30 dias, 12 meses e 24 meses.

- Taxa de complicagdes vasculares durante os
primeiros 30 dias.

- Taxa de acidente vascular encefalico aos 30 dias,
12 meses e 24 meses.

- Taxa de complicagdes hemorragicas aos 30 dias,
12 meses e 24 meses.

- Taxa de insuficiéncia renal aguda aos 30 dias.

- Desfechos avaliados por ecocardiogramas (pré-in-
tervencdo e poés-intervengdo, na fase hospitalar, apos
6-12 meses e ap6s 18-24 meses): gradiente de pressdo
transvalvar adrtico; funcdo ventricular esquerda; grau
de regurgitagdo valvar ou perivalvar aértica; e grau de
insuficiéncia mitral.

- Taxa de complicagdes relacionadas a bioprétese,
incluindo novos distGrbios de condugdo e implante
de marca-passo permanente.

Definicoes
Todos os desfechos do estudo seguem os critérios
estabelecidos pelo Valve Academic Research Consortium

Consensus on Event Definition*', divulgado no congres-
so EuroPCR 2010, em Paris (Franca).

Mortalidade cardiovascular:

a) Morte por causa cardiaca (infarto, tamponamento
cardiaco, insuficiéncia cardiaca, arritmia, etc.).

b) Morte stbita ou de causa indeterminada.

¢) Morte relacionada ao procedimento, incluindo
as mortes relacionadas a complicagdes ou a tratamen-
to de complicagoes do procedimento.

d) Morte causada por doenca vascular nio-coro-
naria (tromboembolismo pulmonar, aneurisma/dissec-
¢do de aorta, acidente vascular cerebral ou 6bito por
outra causa vascular).
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e) Todos os outros 6bitos sao classificados como
ndo-cardiovasculares, incluindo infeccao, cancer, suici-
dio, trauma, etc.

Infarto do miocardio periprocedimento (< 72 horas)

Ap6s implante da bioprétese, considerar-se-a infarto
do miocardio quando houver elevacido dos niveis de
creatina quinase fragdo MB (CK-MB) na vigéncia de
pelo menos um dos seguintes itens:

a) Sinais ou sintomas sugestivos de isquemia mio-
cérdica.

b) Alteragdes eletrocardiograficas.

c) Exames de imagem sugestivos de isquemia
miocardica, como déficit de contragdo segmentar na
avaliacdo pelo ecocardiograma.

As elevagdes de CK-MB s6 serdo consideradas
significativas para o diagndstico de infarto caso se
identifique, em duas amostras consecutivas colhidas
apos o procedimento (intervalo > 6 horas entre as duas
amostras), elevacao > 20% na segunda amostra e valor
de pico > 10 vezes o limite superior da normalidade.
Também serdo consideradas para o diagndstico de in-
farto as elevacdes de CK-MB > 5 vezes o limite supe-
rior da normalidade, desde que associadas ao surgi-
mento de novas ondas Q patoldgicas em duas ou mais
derivagdes contiguas.

Infarto do miocdrdio espontdneo (> 72 horas)

Considerar-se-a infarto do miocérdio espontaneo
quando houver elevacao de marcadores cardiacos (pre-
ferencialmente troponina), com pelo menos um dos
seguintes achados:

a) ECG demonstrando surgimento de novas altera-
¢oes de ST-T ou de novo bloqueio do ramo esquerdo
ou surgimento de novas ondas Q patologicas em duas
ou mais derivacdes contiguas.

b) Exames de imagem demonstrando nova perda
de miocardio viavel ou alteracdo de contratilidade.

c) Morte cardiaca inesperada com um dos seguin-
tes achados: parada cardiaca com novo bloqueio de
ramo esquerdo ou elevagdo do segmento ST; evidéncia
de trombo na angiografia coronéria; achado de autopsia,
mesmo que sem elevacdo de marcadores cardiacos
documentada.

Acidente vascular cerebral

Surgimento abrupto de déficit neurolégico focal ou
global, sem alteracdes metabdlicas, presenca de medi-
camentos ou quadro infeccioso que justifiquem o qua-
dro, associado a um dos seguintes achados:

a) Duracao > 24 horas ou, se < 24 horas, associa-
do a realizacdo de alguma intervencéo terapéutica (por
exemplo, trombdlise, angioplastia intracraniana).

b) Diagnoéstico confirmado por neurologista, por
método de imagem (tomografia computadorizada, resso-
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nancia magnética, angiografia) ou por puncio lombar
com liquor hemorragico caracteristico de hemorragia
intracraniana.

c) Déficit neurolégico resultando em 6bito.

O acidente vascular encefalico serd classificado
em maior (escore de Rankin modificado > 2) ou menor
(escore de Rankin modificado < 2), de acordo com a
avaliacdo clinica.???* Considerar-se-a ataque isquémico
transitério quando houver surgimento abrupto de déficit
neurolégico focal de resolucdo rapida (< 24 horas) e
com exames de imagem sem lesdo cerebral.

Complicagbes hemorrdgicas

Serdo classificadas em trés categorias, dependen-
do da gravidade do quadro:

a) Hemorragia com risco de morte ou incapacitante:

- sangramento em area ou 6rgao criticos (por exem-
plo, intracraniano, pericardico com necessidade de peri-
cardiocentese);

- sangramento causando choque hipovolémico ou
com necessidade de tratamento cirtrgico;

- sangramento de causa aparente com queda da
hemoglobina > 5 g/dl ou necessidade de transfusao
de > 4 unidades de concentrado de hemacias ou
sangue total.

b) Sangramento maior:

- sangramento de causa aparente com queda da
hemoglobina > 3 g/dl ou necessidade de transfusao
de 2-3 unidades de concentrado de hemécias ou
sangue total.

¢) Sangramento menor:

- qualquer sangramento que ndo se qualifica como
com risco de morte ou maior (por exemplo, hematoma
no sitio de acesso).

Insuficiéncia renal aguda

Classificada em trés estagios, de acordo com os
critérios de RIFLE** modificados:

a) Estagio 1: aumento da creatinina sérica de 1,5
vez a 2 vezes em relagdo ao valor basal ou aumento
> 0,3 mg/dl nas primeiras 72 horas apds o procedimento.

b) Estagio 2: aumento da creatinina sérica de 2 a
3 vezes em relacdo ao valor basal nas primeiras 72
horas apds o procedimento.

c) Estagio 3: aumento da creatinina sérica > 3 vezes
em relacdo ao valor basal ou creatinina sérica > 4 mg/dl
com aumento de pelo menos 0,5 mg/dl nas primeiras 72
horas apés o procedimento ou necessidade de dialise.

Complicagbes vasculares
a) Maior:
- disseccao de aorta torécica;

- complicacao no sitio de acesso causando morte
ou necessidade de transfusdao de > 4 unidades de
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concentrado de hemacias ou sangue total ou necessi-
dade de intervengado cirtrgica ou por cateter ou resul-
tando em lesdo irreversivel em algum érgao;

- embolizacao distal (exceto territério cerebral) de
origem vascular necessitando de cirurgia ou resultan-
do em amputacdo ou lesdo irreversivel em algum érgao.

b) Menor:

- complicacdo no sitio de acesso com necessidade
de transfusdo de 2 ou 3 unidades de concentrado de
hemacias ou sangue total sem necessidade de interven-
¢do cirdrgica ou por cateter, ndo resultando em lesdo
irreversivel em algum 6rgao;

- embolizagdo distal (exceto territério cerebral) de
origem vascular tratada por embolectomia e/ou trom-
bectomia, ndo resultando em amputagdo ou lesdo irrever-
sivel de 6rgaos;

- faléncia de dispositivos hemostaticos resultando
em intervencdo percutanea (por exemplo, stent-graft)
ou cirlrgica e ndo associada a morte, necessidade de
transfusao significativa (> 4 unidades) ou lesao irreversivel
de o6rgdos.

Disfungdo da bioprdtese

a) Estenose da bioprétese adrtica significante: cri-
térios definidos nas diretrizes da American Society of
Echocardiography (Tabela 1).%

b) Insuficiéncia da bioprotese adrtica: critérios de-

finidos nas diretrizes da American Society of Echocar-
diography (Tabela 2).%

Complicagbes associadas a bioprotese

a) Complicagdes por contiguidade:

- novos disttrbios de conducdo: lesdo do nodo
atrioventricular/feixe de His determinando distarbios
de condugao atrioventricular e/ou bloqueio do ramo esquer-
do e/ou necessidade de implante de marca-passo perma-
nente (deve-se registrar o momento da ocorréncia dessas
alteragdes, se intraprocedimento, na fase hospitalar ou
apoés a alta);

- obstrugdo coronaria aguda: comprometimento do
Ostio coronério, embolizacdo, deslocamento dos folhe-
tos nativos, etc.;

- nova disfuncdo valvar mitral;

- nova comunicacdo interventricular, perfuracao
ou rotura da raiz da aorta.

b) Endocardite
c) Hemolise
d) Complicagdes relacionadas com o implante:

- perfuracdo de ventriculo esquerdo, migracao/
embolizacdo da protese, necessidade de implante de
uma segunda bioprétese (valve-in-valve), etc.

Sucesso da bioprétese valvular

Uma Unica bioprétese implantada no local corre-
to e com funcionamento adequado.
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Andlise estatistica

As variaveis continuas serdo apresentadas como
média e desvio padrdo. As varidveis categéricas serao
apresentadas como frequéncias (nimero e porcentagem).
Quando andlises de subgrupos forem realizadas, serdo
utilizados os testes de qui-quadrado ou exato de Fisher
para a analise de varidveis categodricas; para variaveis
continuas, serd utilizado o teste t de Student. Para a ana-
lise sequencial das variaveis no mesmo paciente, serd
utilizada anélise de variancia (ANOVA) para medidas
repetidas. Analises de regressao logistica uni e multiva-
riada serdo usadas para avaliar preditores de eventos
adversos e de outros desfechos secundarios. As curvas
de sobrevida livre de eventos de Kaplan-Meier serao
apresentadas para os desfechos clinicos primarios e

RBCI Vol. 19, N 2, 2011
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secundarios. Os testes de log-rank e hazard ratio serao
empregados para comparagdes entre curvas atuariais
de Kaplan-Meier. Valores de P < 0,05 serdo considerados
estatisticamente significantes.

Termo de consentimento livre e esclarecido

O consentimento livre e esclarecido deve ser obtido
de todos os pacientes, cujos dados serdo incorpora-
dos ao website do registro.

Consideragoes éticas

Cabe ao investigador participante assegurar que
este programa seja conduzido em conformidade com a
Declaragdo de Helsinque e com todas as diretrizes apli-
caveis do International Conference on Harmonisation
(ICH) e de todos os regulamentos locais e nacionais.

TABELA 1
Critérios para o diagnéstico de estenose de bioprétese adrtica significante

Valor Possivel Estenose adrtica

Parametro normal estenose adrtica significante
Velocidade de pico, m/s <3 3-4 >4
Gradiente médio, mmHg <20 20-35 > 35
Relacdo velocidade da via de saida > 0,30 0,29-0,25 <0,25
do VE/velocidade transvalvar adrtica
Area efetiva do orificio valvar, cm? >1,2 1,2-0,8 <0,8
Padrdo da curva do jato ao Doppler Triangular, Triangular a Arredondada,

pico precoce intermediario contorno simétrico
Tempo de aceleragao, ms < 80 80-100 > 100

VE = ventriculo esquerdo.

TABELA 2
Critérios para o diagndstico de insuficiéncia de bioprétese adrtica significante

Insuficiéncia
aortica leve

Parametro

Insuficiéncia
adrtica grave

Insuficiéncia
aodrtica moderada

Estrutura e mobilidade da
prétese mecanica ou bioldgica

Tamanho do ventriculo esquerdo

Parametros do Doppler
(qualitativos ou semiquantitativos)

Largura do jato ao Doppler colorido
(% do diametro da via de saida do VE)

Densidade do jato: Doppler continuo

Tempo de meia pressdo do jato
regurgitante (PHT, ms): Doppler continuo

Fluxo em via de saida do VE vs.
fluxo pulmonar: Doppler pulsado

Reversao do fluxo diastélico em
aorta descendente: Doppler pulsado

Parametros quantitativos do Doppler
Volume regurgitante, ml/batimento <30
Fracao regurgitante, % <30

Usualmente normal

Normal

Estreito (< 25%)

Incompleto, fraco
Lento (> 500)

Levemente aumentado

Ausente ou inicial

Anormal Anormal

Normal ou levemente dilatado Dilatado

Intermediario (26%-64%) Largo (> 65%)

Denso
Rapido (< 500)

Denso
Intermediario (200-500)

Intermediario Muito aumentado

Intermediario Proeminente,

holodiastolico

30-59 > 60
30-50 > 50

VE = ventriculo esquerdo.
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Coleta de dados

Todos os investigadores nas instituicdes clinicas
participantes, incluindo médicos, enfermeiras de pes-
quisa e coordenadores de pesquisa, que aderirem ao
protocolo terdo as seguintes responsabilidades: concor-
dar em incorporar os dados necessérios diretamente
no sistema eletronico, participar ativamente nas visitas
de iniciacdo do centro e/ou de monitoria, responder a
todas as perguntas do centro de coordenacao dos dados
(Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista — SBHCI, Sao Paulo, SP, Brasil), relatar
de forma acurada todos os eventos adversos conhecidos,
e preencher todos os médulos de dados eletrénicos de
maneira adequada e dentro dos prazos. Informagoes
sobre os pacientes serdo mantidas em carater confiden-
cial, e cada paciente sera identificado por um nimero
Gnico usado em formulérios eletronicos de relato do
caso para finalidades analiticas.

Coordenacao do estudo e centro de
gerenciamento de dados

Este estudo sera coordenado e gerenciado pela SBHCI.

Captura eletrbnica de dados pelo website

Cada centro participante incorporara seus dados
usando o sistema eletrdnico de website do Registro. A
SBHCI assegurara a qualidade e a integridade dos da-
dos e entrara em contato com todos os centros par-
ticipantes para assegurar a exatiddo dos dados. Os
centros serdo instrufdos sobre como usar o sistema de
website.

Processo de coleta de dados

Depois que o treinamento apropriado do website for
concluido e todas as aprovacdes relevantes do centro fo-
rem obtidas, os médicos participantes e/ou a equipe local
responsavel dardo inicio, via Internet, a entrada de todos
os dados relevantes dos pacientes no website. Os dados
serdo submetidos eletronicamente a um servidor seguro e
armazenados em posicao protegida e confidencial.

Confidencialidade dos dados

A equipe responsavel pela entrada dos dados tera
acesso apenas a informacdo confidencial dos pacien-
tes registrados em seu préprio centro. Os dados serdo
incorporados a formularios eletronicos de relato do

caso através de uma conexao segura de Internet.
Revisao de seguranca

O desfecho primario do estudo (morte por qual-
quer causa) serd submetido a revisdo e adjudicacao por
um Comité de Eventos independente.

SUPORTE FINANCEIRO

Este projeto tem suporte financeiro da Sociedade Bra-
sileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista.
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Participacao

Textos

Comité  Auxilio pessoal/ cientificos  Participacao

Nome em estudo' Palestrante? Consultor’ normative* institucional® patrocinados®  acionaria’
Adriano Dias Dourado Oliveira Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Alcides Zago Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Alexandre Abizaid Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Cesar Rocha Medeiros Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Dimytri Siqueira Ndo Ndo Ndo Ndo Nao Nao Nao
Eberhard Grube Nao Nao Sim Nao Nao Nao Nao
Fabio Sandoli de Brito JGnior Nao Sim Nao Nao Nao Nao Nao
). Eduardo Sousa Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
José Armando Mangione Ndo Sim Ndo Ndo Ndo Ndo Ndo
José Mariani Junior Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Luiz Antonio Carvalho Nao Sim Nao Nao Nao Nao Nao
Luiz Eduardo Sao Thiago Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Marcio Andrade Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Marco A. Perin Nao Sim Sim Nao Nao Nao Nao
Marco Wainstein Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Paulo Caramori Nao Nao Nao Nao Sim Nao Nao
Pedro Alves Lemos Neto Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Rogério Sarmento-Leite Ndo Sim Ndo Ndo Sim Ndo Ndo

1 = Participou de estudos clinicos e/ou experimentais subvencionados pela indistria farmacéutica ou de equipamentos relacionados
ao Registro?; 2 = Foi palestrante em atividades ou eventos patrocinados pela industria relacionados ao Registro?; 3 = Foi (€) membro
de conselho consultivo ou diretivo da industria farmacéutica ou de equipamentos relacionado ao Registro?; 4 = Participou de comités
normativos de estudos cientificos patrocinados pela industria relacionados ao Registro?; 5 = Recebeu auxilio pessoal ou institucional
da industria relacionado ao Registro?; 6 = Elaborou textos cientificos em periédicos patrocinados pela industria relacionados ao

Registro?; 7 = Tem acdes da industria relacionadas ao Registro?.




