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RESUMO

Introdução: A incidência de refluxo paraprotético (RPP) parece 
maior entre os pacientes submetidos a implante de prótese 
aórtica transcateter e sua potencial associação com aumento 
da mortalidade tardia tem suscitado preocupação na comu-
nidade científica. Nosso objetivo foi avaliar a incidência e 
o impacto clínico e estabelecer preditores do RPP em nossa 
casuística. Métodos: Entre julho de 2009 e fevereiro de 2013, 
112 pacientes foram submetidos a implante de prótese aórtica 
transcateter. O grau do RPP pós-procedimento foi avaliado 
segundo os critérios do VARC 2. Dividiu-se a população em 
grupo RPP ausente/RPP discreto e grupo RPP moderado/RPP 
grave. Resultados: A média da idade foi de 82,5 + 3,9 anos, 
58,9% eram do sexo feminino e o EuroSCORE logístico foi 
de 23,6 + 13,4. Houve queda do gradiente sistólico médio 
(54,7 + 15,3 mmHg vs. 11,7 + 4 mmHg; P < 0,01) e ganho 
da área valvar aórtica (0,66 + 0,15 cm² vs. 1,8 + 0,3 cm²;  
P < 0,01). Ao final do procedimento, 46,4% não apresen-
taram RPP, e RRP discreto ou moderado foi observado em 
42% e 11,6% dos pacientes. Nenhum paciente apresentou 
RPP grave. A análise multivariada identificou sexo masculino 
[odds ratio (OR) 5,85, intervalo de confiança (IC] 1,29-26,7;  
P = 0,022), valvoplastia aórtica percutânea prévia (OR 18,44, 

ABSTRACT

Analysis of the Incidence and Clinical  
and Echocardiographic Predictors of Paravalvular 
Aortic Regurgitation After Transcatheter Aortic 

Valve Implantation

Background: The incidence of paravalvular aortic regurgitation 
(PAR) seems higher among patients submitted to transcatheter 
aortic valve implantation and its potential association with an 
increased late mortality has raised concerns in the scientific 
community. Our objective was to evaluate the incidence and 
clinical impact of PAR and establish PAR predictors in our 
patient population. Methods: Between July/2009 and Februa-
ry/2013, 112 patients were submitted to transcatheter aortic 
valve implantation. The degree of PAR after the procedure was 
assessed according to the VARC 2 criteria. The population 
was divided into no/mild PAR group and moderate/severe PAR 
group. Results: Mean age was 82.5 + 3.9 years, 58.9% were 
female and the logistic EuroSCORE was 23.6 + 13.4. There 
was a decrease in the mean systolic gradient (54.7 + 15.3 
mmHg vs 11.7 + 4 mmHg; P < 0.01) and a gain in the aortic 
valve area (0.66 + 0.15 cm² vs 1.8 + 0.3 cm²; P < 0.01).  
At the end of the procedure 46.4% did not have PAR, and 
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IC 2,30-147,85; P = 0,006), fração de ejeção < 35% (OR 
4,160, IC 1,014-17,064; P = 0,048) e presença de hiperten   são 
pulmonar grave (OR 7,649, IC 1,86-31,51; P = 0,005) como 
preditores independentes de RPP moderado/grave. Conclusões: 
A incidência de RPP moderado/grave foi baixa e comparável 
à de outras casuísticas. Sexo masculino, antecedente de val-
voplastia aórtica percutânea prévia, presença de hipertensão 
pulmonar grave e disfunção ventricular esquerda grave foram 
preditores independentes dessa complicação.

DESCRITORES: Insuficiência da valva aórtica. Estenose da val  -
va aórtica. Cateteres cardíacos. Implante de prótese de val   va 
cardíaca.

mild or moderate PAR was observed in 42% and 11.6% of the 
patients. No patient presented severe PAR. Multivariate analysis 
identified male gender [odds ratio (OR) 5.85, confidence in-
terval (CI] 1.29-26.7; P = 0.022), previous percutaneous aortic 
val vuloplasty (OR 18.44, CI 2.30-147.85; P = 0.006), ejection 
fraction < 35% (OR 4.160, CI 1.014-17.064; P = 0.048) and 
the presence of severe pulmonary hypertension (OR 7.649, CI 
1.86-31.51; P = 0.005) as independent predictors of moderate/
severe PAR. Conclusions: The incidence of moderate/severe 
PAR was low and comparable to other studies. Male gender, 
history of prior percutaneous aortic valvuloplasty, presence 
of severe pulmonary hypertension and severe left ventricular 
dysfunction were independent predictors of this complication. 

DESCRIPTORS: Aortic valve insufficiency. Aortic valve stenosis. 
Cardiac catheters. Heart valve prosthesis implantation.

Nos últimos anos, o implante de prótese aórtica 
trans   cateter tornou-se o tratamento de escolha 
para os pacientes com estenose aórtica grave sin   -

tomática considerados inoperáveis1 e uma alternativa 
efetiva nos pacientes com alto risco cirúrgico.2 

No entanto, a incidência de refluxo paraprotético 
(RPP) parece ser maior entre os pacientes submetidos 
a implante de prótese aórtica transcateter que após a 
cirurgia de substituição valvular aórtica,1,2 e sua poten-
cial associação com aumento da mortalidade tardia3 
tem suscitado preocupação na comunidade científica 
internacional, sendo o RPP considerado o “tendão de 
Aquiles” do implante de prótese aórtica transcateter.4

O presente estudo tem como objetivo avaliar a 
in   cidência, a gravidade e o impacto clínico do RPP 
em pacientes submetidos a implante de prótese aórtica 
transcateter em duas instituições do Estado de São Paulo, 
bem como tentar estabelecer os preditores clínicos e 
ecocardiográficos desse grave problema.

MÉTODOS

Casuística e procedimento

Neste estudo retrospectivo foram incluídos todos 
os pacientes com estenose aórtica grave, sintomáticos 
e considerados de alto risco cirúrgico/inoperáveis sub-
metidos a implante de prótese aórtica transcateter no 
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia e no Hospital 
do Coração da Associação do Sanatório Sírio entre 
junho de 2009 e fevereiro de 2013.

Como parte da avaliação pré-intervenção, os pa-
cientes foram submetidos a angiotomografia computa-
dorizada de coração, aorta e ilíacas, cinecoronariografia 
e ecocardiografia transtorácica. A partir dos resultados 
desses exames e após discussão com o heart team local 
era escolhida a via de acesso bem como estabelecidos 
o tipo e o diâmetro da prótese a ser implantada. Três 
tipos de prótese foram utilizados: CoreValve® (Medtro-
nic, Minneapolis, Estados Unidos), por via transfemo    ral, 

transubclávia ou transaórtica; SAPIEN XT™ (Edwards 
Lifesciences, Irvine, Estados Unidos), por via transfemoral 
ou transapical; e Acurate TF™ (Symetis Inc., Genebra, 
Suíça), por via transfemoral.

Todos os procedimentos foram realizados sob 
anes     tesia geral e guiados por ecocardiografia transe  -
so   fági        ca. Após a cateterização do ventrículo esquerdo, 
realizou-se valvoplastia aórtica com balão nos casos 
em que foram utilizadas as próteses SAPIEN XT™ e 
Acurate TF™ ou quando necessário, nos casos em que 
se utilizou a prótese CoreValve®. A seguir, procedeu-se 
o implante da endoprótese. A realização de pós-di-
latação ficou a critério do operador. 

Definições

As variáveis clínicas pré-intervenção seguiram as de         -
finições publicadas pela Society of Thoracic Sur geons,5 
e o risco cirúrgico e as possíveis complica   ções pós-
-intervenção foram determinados conforme o cálcu   lo 
do EuroSCORE logístico.6

Utilizou-se ecocardiografia transtorácica para de-
finir os diâmetros sistólico final e diastólico final do 
ventrículo esquerdo, a fração de ejeção do ventrículo 
esquerdo, o diâmetro do anel aórtico, o diâmetro do 
seio de Valsalva, o diâmetro da aorta ascendente, a 
área valvar aórtica, os gradientes sistólicos máximo e 
médio, a gravidade da calcificação da válvula aórtica  
e a área valvular protética.

O grau do RPP pós-procedimento foi avaliado por 
meio de ecocardiografia transtorácica, realizada por 
um dos três experientes ecocardiografistas designados 
como membros do heart team, e, conforme proposto 
pe   lo Valve Academic Research Consortium-2 (VARC 2),7 
classificado em RPP discreto, moderado ou grave, uti  -
lizando parâmetros semiquantitativos e quantitativos.4,7,8

Dividiu-se a população em dois grupos, de acordo 
com a ocorrência de RPP pós-procedimento: grupo RPP 
ausente/RPP discreto e grupo RPP moderado/RPP grave.
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Considerou-se sucesso do dispositivo quando 
uma única prótese foi liberada adequadamente e o 
resultado final demonstrou ausência de desproporção 
prótese-paciente, gradiente transvalvar aórtico médio  
< 20 mmHg, velocidade de pico < 3 m/s e regurgitação 
aórtica no máximo discreta.7

Análise estatística

As variáveis contínuas estão apresentadas como 
média e desvio padrão e as variáveis categóricas, como 
frequências e porcentagens, comparadas, respectivamen-
te, pelos testes t de Student e qui-quadrado. 

Utilizou-se o modelo de regressão logística de Cox 
para determinar os preditores independentes de RPP 
moderado/grave após o implante de prótese aórtica 
transcateter, incluindo as variáveis com valores de  
P < 0,2 no modelo univariado.

Os dados foram analisados com o programa SPSS 
versão 20 (Chicago, Estados Unidos). Valor de P < 0,05 
foi considerado estatisticamente significante.

RESULTADOS

Características da população e do procedimento

No período junho de 2009 a fevereiro de 2013, 
um total de 182 pacientes com estenose aórtica grave 
sintomática foi avaliado para o implante de prótese 
aórtica transcateter. Destes, 112 (62%) pacientes foram 
submetidos a implante de prótese aórtica transcateter 
no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (n = 96, 
86%) e no Hospital do Coração da Associação do 
Sanatório Sírio (n = 16, 14%).

As características clínicas e ecocardiográficas de 
base dos 112 pacientes encontram-se descritas na Ta-
bela 1. A média de idade dos pacientes foi de 82,5 ± 
3,9 anos, sendo a maioria (58,9%) do sexo feminino. 
O EuroSCORE logístico médio foi de 23,6 + 13,4 e 88 
(79%) encontravam-se em classe funcional III-IV da New 
York Heart Association (NYHA) antes da intervenção. 

A via femoral foi utilizada em 91% dos pacientes, 
seguida pelas vias transapical (6%), transaórtica (2%) e 
subclávia (1%). A prótese CoreValve® foi utilizada em 
76 pacientes (68,8%), ao passo que a Sapien XT™ foi 
utilizada em 21 (18,8%) e a Acurate TF™, em 15 (13,4%).

O gradiente transaórtico máximo antes do proce-
dimento era de 88 + 24,3 mmHg e o médio, de 54,7 
+ 15,3 mmHg, enquanto a área valvar aórtica média 
era de 0,66 + 0,15 cm². Houve queda do gradiente 
sistólico médio (pré = 54,7 + 15,3 mmHg vs. pós = 
11,7 + 4 mmHg; P < 0,01) e ganho da área valvar 
aórtica (pré = 0,66 + 0,15 cm² vs. pós = 1,8 + 0,3 cm²; 
P < 0,01) imediatamente após o implante da prótese. 

Sucesso do dispositivo foi obtido em 94 pacien-
tes (83,9%). Houve 2 óbitos durante o procedimento 
(1,8%), e em 5 casos (4,5%) uma segunda prótese teve 

de ser implantada em decorrência de posicionamento 
inadequado da primeira. 

Imediatamente após o implante da prótese, 38 
pacientes (33,9%) precisaram de pós-dilatação para 
reduzir o RPP, o que ocorreu em dois terços dos pa-
cientes. No final do procedimento, 52 pacientes (46,4%) 
não apresentaram RPP e 47 (42%) apresentaram RPP 
discreto, enquanto RPP moderado foi evidenciado em 
13 pacientes (11,6%). Nenhum paciente apresentou 
RPP grave. 

Entre os pacientes que evoluíram com RPP mode-
rado/grave, a incidência de valvoplastia aórtica prévia 
foi maior (23,1% vs. 5,1%; P = 0,049). Adicionalmente, 
os pacientes desse grupo apresentavam área valvar 
aórtica menor (0,67 + 0,15 cm² vs. 0,59 + 0,09 cm²; 
P = 0,007), e fração de ejeção do ventrículo esquer-
do também menor (58,2 + 12,6% vs. 48,6 + 15,1%;  
P = 0,013) à ecocardiografia pré-intervenção. Não houve 
diferença entre os grupos no que se refere a gradiente 
transaórtico médio, diâmetro do anel aórtico, gravida-
de da calcificação da válvula aórtica, e incidência de 
válvula aórtica bicúspide.

Os pacientes dos dois grupos não diferiram quanto 
ao tipo de prótese utilizada e quanto à quantidade de 
contraste ou duração do procedimento. A mortalidade 
geral em 30 dias dos pacientes incluídos neste estudo 
foi de 14,3%, sem diferença estatística entre os grupos. 
Após os primeiros 30 dias, a mortalidade por todas 
as causas, considerando unicamente os pacientes que 
tiveram alta hospitalar, foi de 9,4%. No seguimento a 
médio prazo (16 + 11 meses) não houve diferença na 
mortalidade entre os grupos (Tabela 2).

A análise multivariada identificou os seguintes 
preditores independentes de RPP moderado/grave: 
sexo masculino [odds ratio (OR) 5,85, intervalo de 
confiança (IC) 1,29-26,7; P = 0,022], valvoplastia aór  -
tica percutânea prévia ao procedimento (OR 18,44, 
IC 2,30-147,85; P = 0,006), fração de ejeção < 35% 
(OR 4,160, IC 1,014-17,064; P = 0,048) e presença de 
hipertensão pulmonar grave (OR 7,649, IC 1,86-31,51; 
P = 0,005). Nenhuma variável do procedimento se 
associou à ocorrência dessa complicação.

DISCUSSÃO

O mais importante achado do presente estudo 
é que, embora a ocorrência de RPP pós-implante de 
prótese aórtica transcateter seja frequente (53,6%), a 
maioria é de grau discreto. Nesta casuística, não houve 
casos de RPP grave e o RPP moderado não resultou em 
pior desfecho clínico no seguimento a médio prazo. 

A incidência de RPP moderado/grave em nossos 
pacientes (11,6%) foi similar à observada no Placement 
of Aortic Transcatheter Valve Trial  (PARTNER)1,2, es   -
tudo randomizado em que a incidência nas coortes 
A e B foi de 12,2% e 11,8%, respectivamente. No 
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TABELA 1  
Características clínicas e ecocardiográficas de base

Total  
(n = 112)

Refluxo paraprotético
aórtico ausente/discreto

(n = 99)

Refluxo paraprotético
aórtico moderado/grave

(n = 13)
Valor de

P

Idade, anos 82,5 + 3,9 82,8 + 6,1 79,9 + 8,9 0,28

Sexo feminino, n (%) 66 (58,9) 61 (61,6) 5 (38,5) 0,1

Índice de massa corporal, kg/m² 25,7 + 3,9 24,7 ± 6,2 25,9 + 5,4 0,5

EuroSCORE logístico 23,6 + 13,4 23,1 + 12,8 27,7 + 17,8 0,2

Cirurgia de revascularização miocárdica prévia, n (%) 24 (21,4) 21 (21,2) 3 (23,1) > 0,99

Valvoplastia prévia, n (%) 8 (7,1) 5 (5,1) 3 (23,1) 0,049

Doença pulmonar obstrutiva crônica, n (%) 14 (12,5) 12 (12,1) 2 (15,4) 0,67

Hipertensão pulmonar grave, n (%) 37 (33) 30 (30,3) 7 (53,8) 0,1

Área valvar aórtica, cm² 0,66 + 0,15 0,67 + 0,15 0,59 + 0,09 0,007

Gradiente transaórtico médio pré-implante, mmHg 54,7 + 15,3 55,2 + 14,9 50,4 + 18,1 0,29

Fração de ejeção do ventrículo esquerdo, % 57,1 + 13,2 58,2 + 12,6 48,6 + 15,1 0,013

Diâmetro do anel aórtico, mm 22,4 + 1,7 22,4 + 1,7 22,4 + 1,8 0,9

Diâmetro sistólico final do ventrículo esquerdo, mm 34,7 + 9,1 33,7 + 8,1 38,6 + 17 0,39

Diâmetro diastólico final do ventrículo esquerdo, mm 51,4 + 7,1 50,1 + 55,6 55,6 + 9,9 0,13

Diâmetro do seio de Valsalva, mm 31,7 + 4,7 31,6 + 4,8 33,2 + 2,4 0,29

Diâmetro da aorta ascendente, mm 34,5 + 4 34,5 + 4,4 34,5 + 3,5 0,96

Calcificação valvar aórtica grave, n (%) 47 (42) 41 (41,4) 6 (46,2) 0,73

Válvula aórtica bicúspide, n (%) 5 (4,5) 5 (5,1) 0 > 0,99

Gradiente transaórtico médio pós-implante, mmHg 11,7 + 4 11,8 + 4 10,8 + 4,4 0,16

Área valvular protética, cm² 1,8 + 0,3 1,8 + 0,26 1,9 + 0,25 0,4

TABELA 2 
Tipos de válvula utilizados e principais características do procedimento

Total
(n = 112)

Refluxo paraprotético
aórtico ausente/discreto

(n = 99)

Refluxo paraprotético
aórtico moderado/grave

(n = 13)
Valor de

P

Tipos de válvula, n (%) 0,76

     CoreValve® 76 (68,8) 67 (67,7) 10 (76,9)

     Sapien XTTM 21 (18,8) 19 (19,2) 2 (15,4)

     Acurate TFTM 15 (13,4) 14 (14,1) 1 (7,7)

Volume de contraste, ml 145,1 + 68,4 145,9 + 71,7 139,2 + 35,1 0,75

Duração do procedimento, minutos 109 + 41,5 107,2 + 40,5 124,5 + 49,2 0,24

Mortalidade em 30 dias, n (%) 16 (14,3) 14 (14,1) 2 (15,4) > 0,99

Mortalidade a médio prazo, n (%) 9 (8) 8 (8,1) 1 (7,7) > 0,99

que se refere à elevada incidência de RPP discreto 
(42%), diversos registros internacionais demonstraram 
taxas similares.9-11 

Especula-se que a elevada incidência de RPP des-
crita após o implante de prótese aórtica transcateter, 
causada por uma aposição incompleta da prótese no 
anel aórtico, possa ser gerada pela heterogeneidade 

da distribuição do cálcio nos folhetos e no anel valvar 
ou pela incorreta seleção do diâmetro da prótese, em 
decorrência da medida do anel valvar inadequada ou 
da presença de anéis aórticos extremadamente ovais.4,12 

Um dos principais preditores de RPP encontrados 
na literatura é a baixa relação entre o diâmetro da pró-
tese e o diâmetro do anel avaliado pela ecocardiografia 
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(ou cover index).13 Em estudo publicado em 2009, 
Detaint et al.13 relataram a ausência de RPP moderada/
grave nos pacientes com cover index > 8%. Portanto, 
acredita-se que o superdimensionamento do diâmetro 
do anel valvar na hora de escolher a prótese poderia 
ser uma boa medida para evitar o RPP significativo 
pós-implante. Outra maneira de minimizar a ocorrên-
cia dessa complicação seria escolher o diâmetro da 
prótese com base na tomografia e não na ecocardio-
grafia transtorácica, uma vez que alguns estudos mais 
recentes têm apontado ser esse método mais acurado 
em predizer o tamanho do anel e da área valvar.14-16 
Atualmente, preconiza-se escolher uma prótese que 
tenha diâmetro no mínimo 1 mm maior que o diâme-
tro médio do anel ou área 10% maior que a área do 
anel valvar medida na tomografia de múltiplos cortes.15 
Entretanto, cabe ressaltar que o superdimensionamento 
da prótese não é isento de riscos, uma vez que pode 
levar à ruptura do anel.17 

Em nossa casuística, o único preditor ecocardio-
gráfico de RPP identificado foi a presença de disfunção 
ventricular esquerda grave (fração de ejeção do ventrículo 
esquerdo < 35%). Embora o grau de calcificação dos 
folhetos e do anel valvar não tenha sido preditor desse 
evento, cabe lembrar que, neste estudo, a avaliação 
do cálcio foi feita de forma qualitativa, com base na 
ecocardiografia transtorácica. Diversos estudos mais 
recentes têm utilizado o escore de Agatston, definido 
pela tomografia computadorizada, para avaliar de forma 
quantitativa o grau de calcificação do aparelho valvar. 
Nessas séries, o grau de calcificação moderado/elevado, 
avaliado de forma mais objetiva, surge como preditor 
independente de RPP significativo.18,19 

Atualmente acredita-se que a presença de re-
gurgitação paraprotética pode ter impacto negativo 
na evolução dos pacientes.3,4,9,10,20,21 Na evolução de 
2 anos da coorte A do estudo PARTNER, publicada 
recentemente,3 o efeito do RPP na mortalidade foi 
proporcional à gravidade do RPP, e mesmo a presença 
de RPP discreta associou-se a aumento da mortalidade 
tardia. Recente metanálise, realizada por Athappan et 
al.21, demostrou que o RPP moderado ou grave após 
o implante de prótese aórtica transcateter é frequente 
(11,7%) e considerado preditor independente de mor-
talidade imediata (OR 2,95, IC 1,73-5,02) e a longo 
prazo [hazard ratio (HR) 2,27, IC 95% 1,84-2,81). 
Esses resultados sugerem que medidas para melhorar o 
RPP podem levar à melhora da sobrevida de pacientes 
submetidos a implante de prótese aórtica transcateter. 
Digno de nota, em nossa casuística não se observou 
RPP grave, e o RPP moderado não se associou a pior 
evolução no seguimento a médio prazo.

CONCLUSÕES

Nesta experiência inicial de dois centros nacionais, 
a incidência de RPP de grau moderado/grave foi rela-
tivamente baixa e comparável à de outras casuísticas 

internacionais. Sexo masculino, histórico de valvoplastia 
aórtica percutânea prévia, e presença de hipertensão 
pulmonar grave e disfunção ventricular esquerda grave 
foram identificados como fatores preditores indepen-
dentes da ocorrência dessa complicação. 
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