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Evolucao Tardia das Proteses Biologicas e Mecanicas em Posicao
Aortica
Late Outcomes of Aortic Valve Replacement with Bioprosthesis and Mechanical Prosthesis

Larissa Ventura Ribeiro Bruscky,™ Carlos Gun,” Auristela Isabel de Oliveira Ramos,”™ Alice Lemos Morais’
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia,’ Sao Paulo, SP — Brasil

Resumo

Fundamento: Apesar da constante renovacao e do aprimoramento das préteses valvares cardiacas, a decisao sobre
substituicao por prétese biolégica ou mecanica permanece controversa.

Objetivo: Comparar pacientes submetidos a cirurgia para troca valvar aértica utilizando substituto biolégico ou mecanico.

Métodos: Estudo observacional, do tipo coorte histérica por analise de prontudrio. Foram selecionados 202 operados
entre 2004 e 2008, com seguimento médio de 10 anos. O nivel de significancia estatistica adotado foi de 5%.

Resultados: A média de idade foi de aproximadamente 50 anos para ambos os grupos, com a maioria (70%) do sexo
masculino. A probabilidade de sobrevida livre de 6bito e reoperacao foi significativamente maior nos pacientes
com prétese mecanica (HR=0,33; IC 95%=0,13-0,79; p=0,013). Nao houve diferenca entre os grupos em relacao
a mortalidade tardia. Por outro lado, o risco de reoperacao foi significativamente maior em pacientes tratados com
protese biolégica em comparacao com a prétese mecanica (HR=0,062; IC 95%=0,008-0,457; p=0,006). O risco de
eventos adversos composto de acidente vascular encefélico (AVE), sangramento, endocardite, trombose e regurgitacao
paraprotética foi semelhante entre os grupos (HR=1,20; IC 95%=0,74-1,93; p=0,44). O risco de sangramento foi
significativamente maior em pacientes tratados com prétese mecanica (HR=3,65; IC 95%=1,43-9,29; p=0,0064),
porém nao houve sangramento fatal.

Conclusao: Nao ha diferenca de mortalidade em 10 anos entre os dois grupos. Ha aumento significativo no risco de
reoperacao ao se optar por proteses biolégicas, principalmente para os menores de 30 anos de idade. Ja os pacientes
portadores de prétese mecanica tém maior risco de sangramento nao fatal.

Palavras-chave: Valva Adrtica; Bioprétese/tendéncias; Implante de Prétese de Valva Cardiaca/complicacoes; Préteses
Valvulares Cardiacas; Febre Reumatica.

Abstract

Background: Despite constant improvement and refinement of the prostheses, the decision between mechanical and biological valves for aortic
valve replacement is still controversial.

Objective: To compare outcomes of aortic valve replacement with bioprosthesis and mechanical prosthesis.

Methods: This was an observational, historical cohort stucly with review of medical records. A total of 202 patients who underwent heart valve
replacement surgery between 2004 and 2008 were selected, with a mean follow-up of 10 years. The level of significance set at 5%.

Results: Mean age of patients was approximately 50 years; most patients were male (70%). Overall mortality- and reoperation-free survival was
significantly higher in patients with mechanical prosthesis (HR=0.33; 95%CI=0.13-0.79; p=0.013). No difference was found in late mortality
between the two groups. On the other hand, the risk of reoperation was significantly higher in patients with bioprosthesis than mechanical
prosthesis (HR=0.062; 95%CI=0.008-0.457; p=0.006). The risk of composite adverse events — stroke, bleeding, endocarditis, thrombosis and
paravalvular leak — was similar between the groups (HR=1.20; 95%Cl= 0.74-1.93; p=0.44). The risk of bleeding was significantly higher in
patients with mechanical prosthesis (HR=3.65; 95%Cl= 1.43-9.29; p = 0.0064), although no case of fatal bleeding was reported.

Conclusion: No difference in 10-year mortality was found between the groups. The risk of reoperation significantly increases with the use of
bioprosthesis, especially for patients younger than 30 years. Patients with mechanical prosthesis are at increased risk of nonfatal bleeding.

Keywords: Aortic Valve; Bioprosthesis/trends; Heart Valve Prosthesis Implantation/complications; Heart Valve Prosthesis; Rheumatic Fever.
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Introducao

A substituicdo da valva adrtica é realizada desde a
década de 1950." Desde entdo, o avanco técnico no
projeto da prétese e a otimizacdo do procedimento
cirirgico reduziram o risco de complicagoes relacionadas
ao procedimento, além de melhorar significativamente o
prognéstico a longo prazo.'

Apesar da constante renovagdo e aprimoramento
das préteses, a decisao sobre substituicao por prétese
biolégica ou mecanica para a posigao aértica permanece
controversa. A principal desvantagem da protese bioldgica
é a degeneragao progressiva dos folhetos, porém
apresenta uma baixa trombogenicidade com menor
tempo de anticoagulagdo e auséncia de ruidos. Ja as
préteses mecdnicas exigem anticoagulagdo prolongada,
modificagbes substanciais no estilo de vida e carregam um
maior risco a longo prazo de tromboembolismo e eventos
hemorragicos.?

Existem poucos estudos brasileiros comparativos entre
préteses biolégicas e mecanicas, bem como poucos sao os
que descrevem a influéncia do contexto epidemiolégico
no desfecho em um periodo de 10 anos.

No Brasil, a causa mais comum de valvopatia é a febre
reumatica, logo, os pacientes sao submetidos a intervencao
cirdrgica em uma faixa etaria mais baixa que a populagao
operada em paises desenvolvidos.® Além da idade, muitos
dos pacientes com valvopatia sao originarios de regides
pouco favorecidas, portanto tém dificuldade em fazer o
controle da anticoagulagao.

Dentro desse contexto, o objetivo desse estudo foi
avaliar mortalidade, reoperacao e eventos adversos em
pacientes submetidos a cirurgia para troca valvar aértica por
substituto biol6gico ou mecanico, em um hospital tercidrio
da rede publica do Estado de Sao Paulo.

Métodos

O delineamento do estudo foi observacional, do tipo
coorte histérica por analise de prontudrio.

Amostra

Pacientes com idade maior que 18 anos e menor ou igual
a 65 anos, submetidos a troca valvar adrtica por prétese
biolégica ou mecanica, no periodo de 01 de janeiro de
2004 a 31 de dezembro de 2008, com seguimento médio
de 10 anos. Todas as préteses mecanicas utilizadas foram
de duplo folheto e todas as bioldgicas implantadas foram
préteses nacionais disponibilizadas pelo Sistema Unico
de Satde.

Desfecho primario combinado: tempo de sobrevida
livre de reoperagao e mortalidade tardia (apés 30 dias de
cirurgia) por todas as causas. Desfecho secundario: tempo
de sobrevida livre de evento adverso, composto de AVC,
sangramento, endocardite, trombose e RPP.

Foi avaliado também idade, sexo, etiologia da disfungao
da protese aértica, além do ritmo cardiaco, uso de
anticoagulacao e dados ecocardiograficos considerando

grau de hipertensdo pulmonar, fracio de ejecdo de
ventriculo esquerdo e didmetros ventriculares.

A escolha da prétese foi realizada a critério do médico
cardiologista que acompanhava o paciente, levando em
consideragdo a idade, possibilidade de anticoagulagao,
caracteristicas clinicas e contexto socioeconémico.

Aspectos éticos

Os aspectos clinicos e cirdrgicos durante o periodo de
estudo foram completados a partir de informagdes escritas
nos prontudrios dos pacientes, nao existindo risco atribuido
ao individuo. Quanto a privacidade e a confidencialidade,
sao garantidas a preservacao do anonimato dos pacientes
e a utilizacdo dos dados obtidos na pesquisa apenas para a
finalidade do projeto. O projeto de investigacao recebeu
aprovagao prévia da Comissio de Etica em Pesquisa
em Satde do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia,
registrado sob 0 n°4864/2018, para obtencao de permissao
de execugao no ambito deste hospital.

Definicoes

As defini¢oes foram obtidas do artigo de Forca Tarefa
da European Association of Percutaneous Cardiovascular
Interventions (EAPCI), European Society of Cardiology
(ESC) e European Association for Cardio-Thoracic Surgery
(EACTS) e também da Diretriz Brasileira de Valvopatia de
2011 com atualizacdo de 2017.

Analise estatistica

As varidveis quantitativas foram descritas por média e
desvio padrao, e as qualitativas por meio de frequéncias
absolutas e relativas.

A comparagao entre os grupos na fase de balanceamento
foi realizada pelo teste t-Student para amostras
independentes, em caso de varidveis quantitativas, e
teste exato de Fisher, para as varidveis qualitativas (taxas
e proporgoes).

A analise descritiva foi realizada no Excel 2004 e o teste
de normalidade (Shapiro Wilk) pelo SPSS com nivel de
significancia de 5%.

Para avaliar o tempo de sobrevida, o tempo de sobrevida
livre de reoperagao e tempo de sobrevida livre de eventos
adversos (AVC, sangramento, endocardite, trombose e
RPP) foi utilizada a curva de Kaplan-Meier. Foi aplicado,
para comparar as curvas entre os grupos, o teste de Log-
rank. Para analisar os desfechos foi utilizado o modelo de
riscos proporcionais de Cox. Nao foi considerada a analise
miltipla de varidveis pois o modelo de selecao stepwise
resultou no préprio modelo de riscos proporcionais simples
de Cox. Como medida de efeito, foi calculada a razao entre
taxas instantaneas de incidéncias (hazard ratio), com seus
respectivos intervalos, com 95% de confianga. O nivel de
significancia estatistica adotado foi de 5%. Nos célculos
atuariais, empregou-se o programa R Core Team 2019.

Foi utilizado o teste exato de Fisher para avaliar
diferengas na taxa de mortalidade precoce entre os grupos,
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considerando a soma dos pacientes elegiveis e os seis
excluidos por ébito em menos de 30 dias do procedimento.
Esses seis pacientes ndo foram considerados nas demais
andlises. A andlise estd robusta aos dados censurados, pois
o valor de p continua néo significativo mesmo considerando
todos os excluidos por falta de seguimento maior de 30
dias, como ébito precoce ou nao 6bito precoce.

Para andlise da taxa de reoperagao nos subgrupos
divididos por idade (18-29 anos / 30-49 anos / = 50 anos)
foi utilizado o teste de Bonferroni com referéncia para o
valor de p ajustado para 0,05/3 = 0,016666.

Resultados

Amostra

Foram avaliados os dados de 221 pacientes submetidos
a troca da valva adrtica isolada. A mortalidade hospitalar,
considerada até 30 dias de pds-operatério foi de 2,7%,
6 pacientes do total de 221 da amostra. Treze pacientes
tiveram perda de seguimento, correspondente a 5,8% da
amostra total. Foram entdo contabilizados 202 pacientes
elegiveis, dos quais 132 pertencentes ao grupo de
biopréteses (65,3%), sendo 126 (95,5%) prétese porcina e
6 (4,5%) prétese de pericardio bovino, e 70 ao grupo de
protese mecanica (34,7%). Dados demonstrados na figura 1.

A média de seguimento foi de 9,29 + 3,8 anos, sendo
que 74% dos pacientes foram acompanhados por mais
de oito anos. O tempo de maximo evolucao foi 14,25
anos para proteses biologicas e 14,34 anos para protese
mecanica.

As caracteristicas basais dos pacientes com bioprétese
e protese mecanica foram semelhantes e podem ser
observadas na tabela 1. O uso de anticoagulagdo, como
esperado, foi mais prevalente no grupo submetido a
troca da valva adrtica por prétese mecanica, com p <
0,001. Todos os outros fatores nao foram estatisticamente
diferentes entre os dois grupos: idade, sexo, etiologia da
disfungao valvar, ritmo cardiaco e dados do ECO pré-
operatorio (DDVE, DSVE, FEVE, PSAP).

A mortalidade precoce (com menos de trinta dias pds
cirurgia) foi de 2,7% que corresponde a seis pacientes
de um total de 221 analisados. Nao houve diferenca na
mortalidade precoce entre os dois tipos de substituto
(1,3% protese mecanica versus 3,5% protese bioldgica;
p = 0,666). Como o objetivo deste estudo foi comparar
os pacientes com os dois tipos de prétese (biolégica
e mecanica) a longo prazo, esses seis pacientes foram
excluidos da andlise.

Dados de sobrevida e reoperacao

A probabilidade de sobrevida livre de ébito por qualquer
causa e reoperagao foi significativamente maior em
pacientes tratados com prétese biolégica em comparagao
com a prétese mecanica (HR= 0,33; 95% intervalo de
confianga [IC] 0,13-0,79; p= 0,013), como observado na
figura 2.

Foram observados oito 6bitos num periodo de 10 anos
no grupo de pacientes portadores de proétese biolégica
e cinco no grupo de prétese mecanica. Esses dados
correspondem a um percentual ajustado de 6,11% de
mortalidade para o grupo de protese biologica e 7,9% para
prétese mecanica (p=0,68).

221 pacientes
selecionados

202 elegiveis
(91,4%)

19 excluidos

(8,6%)

132 proteses L . .
biologicas 06 obito em menos 30 | |13 sem seguimento pos
dias pos-operatorio cirurgia
65,3%
(65,3%) (2,7%) (5,8%)
70 proteses
mecanicas 05 proteses bioldgicas
(34,7%) (3.5%)

01 protese mecénica

(1,3%)

Figura 1 - Distribuigdo dos pacientes.
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Tabela 1 - Caracterizagao da amostra

Variavel Grupo estudado Valor de p*
Prétese bioldgica Prétese mecanica
(N=132) (N=70)
Idade £ DP 50,78+11,67 47,67+14,09 0,116
Sexo - n (%) 0,504
Masculino 75,8% 71,4%
Feminino 24,2% 28,6%
Etiologia - n (%) 0,357
Degenerativa 62,1% 57,1%
Reumatica 21,9% 22,9%
Dilatagdo Aorta 12,1% 10%
Bicuspide 3,9% 10%
Ritmo ECG - n (%) 0,568
Sinusal 80,3% 84,3%
FA/Flutter 19,7% 15,7%
Uso de ACO - n (%) < 0,001
Sim 12,1% 97,1%
Néo 87,9% 2,9%
ECO pré-operatorio
PSAP + DP 0,551
Sem HP 78% 82,6%
HP leve 16,7% 11,6%
HP moderada 3,8% 5,8%
HP grave 1,5% 0%
FEVE £ DP 58,51£12,71 61,68+10,9 0,067
DSVE + DP 41,01£11,79 40,06+11,28 0,547
DDVE + DP 60,92+11,68 60,74+12,7 0,923

* Valor de p<0,05 considerado estatisticamente significativo. DP: desvio padrdo; ECG: eletrocardiograma; FA: fibrilagdo atrial; ACO: anticoagulagdo
com Marevan; ECO: ecocardiograma; PSAP: press&o sistélica de artéria pulmonar; HP: hipertensdo pulmonar; FEVE: fragdo de eje¢do de ventriculo
esquerdo; DSVE: didametro sistélico do ventriculo esquerdo; DDVE: didmetro diastélico do ventriculo esquerdo.

Por outro lado, a andlise de reoperacdo isolada evidenciou
uma diferenga significativa a favor da prétese mecanica
(HR=0,062; IC= 0,008-0,457; p=0,006). Num periodo de
10 anos, dezenove pacientes portadores de prétese biolégica
foram reoperados, correspondendo a um percentual de
21,24%. Nao teve nenhum evento registrado para o grupo
de prétese mecanica.

A reoperagao foi avaliada de acordo com a faixa etaria,
separados por subgrupos <30 anos, entre 30 e 49 anos e
=50 anos. A probabilidade livre de reoperacao foi menor
para o grupo <30 anos em comparagao com o grupo entre
30-49 anos (HR= 6,69; IC= 1,88-23,8; p=0,003) e também
em comparagao com o grupo = 50 anos (HR= 3,51; IC=
1,37-9,03; p=0,008). Por sua vez, o grupo =50 anos nao
teve diferenga em relagao ao grupo entre 30-49 anos (HR=
0,50; IC= 0,16-1,50; p=0,219). Esses dados podem ser
observados na figura 3.

Dados de eventos adversos

O desfecho secundario composto de AVC, sangramento,
endocardite, trombose e RPP foi semelhante nos dois grupos
(HR=1,20; IC 95%= 0,74-1,93; p=0,44), como observado
na figura 4.

O gréfico de Forest plot abaixo (figura 5) representa a
andlise do desfecho secundario realizado pelo hazard ratio.

O risco de sangramento foi significativamente maior em
pacientes tratados com prétese mecanica em comparagao
com a prétese biolégica (HR=3,65; IC 95%= 1,43-9,29;
p=0,0064). Foi observado um percentual ajustado pelos
dados censurados de sangramento em 10 anos de 5,38% de
sangramento para o grupo de protese biolégica e 20,97% para
o grupo de prétese mecanica.

A taxa de AVC em 10 anos foi de 14.10% para o grupo
de protese biolégica e 11.56% para o grupo de protese
mecanica, p=0,47.
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Figura 2 — Curva de Kaplan-Meier para avaliar probabilidade de sobrevida livre de eventos (6bito ou reoperagdo).

O risco de RPP foi semelhante entre o grupo de prétese
biolégica e prétese mecanica (HR=0,71; IC 95%= 0,22-2,24;
p=0,56). Foi observado um percentual ajustado pelos dados
censurados em 10 anos de 6.53% de RPP para o grupo de
prétese bioldgica e 3.38% para o grupo de prétese mecanica.

O risco de endocardite foi semelhante entre o grupo de
prétese biolégica e prétese mecanica (HR=1,30; IC 95%=
0,46-3,66; p=0,61). Foi observado um percentual ajustado
pelos dados censurados em 10 anos de 6.12% de endocardite
para o grupo de protese bioldgica e 1.57% para o grupo de
prétese mecanica.

O risco de trombose foi semelhante entre o grupo de
prétese bioldgica e protese mecanica (p=0,1). Foi observado
um percentual ajustado pelos dados censurados em 10 anos de
5.06% de trombose para o grupo de protese bioldgica nao teve
nenhum evento registrado para o grupo de prétese mecanica.

A taxa de DPP observada foi de 3,78% para o grupo de
proétese biolégica e ndo teve nenhum evento registrado para
o grupo de prétese mecanica. A auséncia de evento no grupo
da prétese mecénica ndo permitiu uma analise estatistica mais
detalhada. Dados demostrados na Tabela 2.

Discussao

Mais de 30 anos apés a introdugao das préteses modernas,
a escolha entre biolégicas e mecanicas permanece controversa.

Arq Bras Cardiol. 2021; 117(1):28-36

Sdo poucos os trabalhos randomizados, controlados e com
grande ndimero de pacientes para guiar de forma definitiva a
escolha da melhor prétese. O nivel de evidéncia na maioria
das recomendagdes das diretrizes é baixo (nivel C), ficando
a escolha baseada em dados limitados, na experiéncia clinica
e no bom senso. Espera-se que este trabalho auxilie no
conhecimento acerca da evolugao dos tipos de prétese para
essa amostra especifica que nos deparamos.

No presente estudo buscamos avaliar a cirurgia de troca da
valva adrtica por protese biol6gica ou mecanica em um grupo
de pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS).
A doenga degenerativa foi a principal causa de valvopatia,
seguida pela doenga reumatica com cerca de 22% dos casos.
Esse predominio epidemiolégico da doenga degenerativa
é semelhante a paises desenvolvidos, porém o motivo da
etiologia reumatica nao ter sido mais expressiva pode ser
justificado pela selegdo de pacientes com limite de idade
superior a 18 anos e de se tratar de um estudo exclusivo da
valva aértica.*

Chama atengao que cerca de 80% dos pacientes, nos dois
grupos, apresentavam-se em ritmo sinusal. Cerca de 19,7%
dos pacientes do grupo de prétese biolégica apresentavam
fibrilagao atrial, porém apenas 12,1% estavam em uso
de anticoagulagdo. Dois pacientes do grupo de protese
mecdnica também estavam sem uso de anticoagulagao,
apesar das orientagbes e risco de trombose, sendo que
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Figura 3 - Curva de Kaplan-Meier para avaliar probabilidade de sobrevida livre de reoperagdo separados por subgrupos de >18 a <30 anos, > 30 a 49

anos e > 50 anos.

um evoluiu para ébito e o outro para AVC. Esses dados
refletem a dificuldade de realizagao de anticoagulagao
na populagao menos favorecida do pais. Nao houve
diferenga estatisticamente significativa dos parametros
ecocardiogréficos pré-operatérios. A maioria dos pacientes
apresentava fungao ventricular preservada e sem hipertensao
pulmonar importante.

A coorte estudada constitui uma amostra com média de
idade de 50 anos. O risco de reoperagao foi significativamente
maior em pacientes com bioprétese, principalmente para
os pacientes menores de 30 anos. As curvas comegam a se
distanciar a partir do quarto ano do implante da prétese e
tornam-se mais evidentes apés os 8 anos, sendo que 50%
dos pacientes com menos de 30 anos ja tinham a indicagao
de reoperagao em 10 anos de evolugdo. Em uma média de
10 anos houve uma Unica indicagao de reoperagao no grupo
de prétese mecanica. Da mesma forma Hammermeister et
al. encontraram maior nimero de intervengdes no grupo
que recebeu prétese valvar bioldgica em posicao adrtica
em comparagdo com o0s que receberam prétese mecanica
(29% versus 10%; p = 0,004).> Vale ressaltar que as taxas de
reoperagao nao capturam totalmente o risco de degeneragao
estrutural da prétese, pois alguns pacientes com deterioragao
estrutural significativa ndo sdo considerados candidatos a
reoperacao devido ao alto risco cirtrgico.

A mortalidade tardia foi semelhante entre os dois grupos,
com valores de percentual ajustado muito préximos, 6,11%
para protese biolégica e 7,93% para prétese mecanica, p =
0,68. Estudos mais recentes produzem resultados mistos, com
uma tendéncia a menores taxas de mortalidade com prétese
mecanica em grupos etarios mais jovens (menores que 55 anos).®

Sangramento ocorreu nos dois grupos, visto que 97,1%
dos portadores de prétese mecdnica estavam em uso de
anticoagulagdo e 12,1% do grupo de protese bioldgica,
embora nos portadores de prétese mecanica tenha sido
significativamente maior (p = 0,0064). Nao foi registrado
nenhum sangramento fatal ou AVC hemorragico. Como
exemplo, no Veterans Affairs Cooperative Study, 575
pacientes foram aleatoriamente designados para terapia
com uma protese mecdnica ou biolégica. A probabilidade
de sangramento em 11 anos foi significativamente maior nas
vélvulas mecanicas (42% versus 26%).”

Na presente coorte, nao houve diferenca estatisticamente
significativa no risco de endocardite. Durante o primeiro ano
de pés-operatério, a infecgao geralmente ocorre com igual
frequéncia nos dispositivos mecanicos e biol6gicos. Durante
o seguimento a longo prazo, as taxas de endocardite com
préteses bioldgicas sao semelhantes ou ligeiramente superiores
as das préteses mecanicas, porém os dados disponiveis ainda
sao muito limitados.®

Arq Bras Cardiol. 2021; 117(1):28-36

33



Bruscky et al.
Préteses biolégicas e mecanicas em posicao adrtica

Artigo Original

== Bickdgica =t Mecanica

2
g 1.0:0 +
=
: e,
2 0.75 1
=
=
]
S
o 0.50 1
=
2
=
1]
0.25 -
3 p =0.45
;
=] 0.0 1
o IIIJ 2I 4I G EI- ‘IID 12 1I4

Tempo até desfechos secunddrios (anos)

Quantidade em risco

127 108 102 90 73 56 24 4
Mecnica 68 49 45 41 35 32 2] 2
IIIJ 2I -II1 é li ‘III} ‘|I2 ‘Ild

Tempo até desfechos secundérios (anos)

Figura 4 - Curva de Kaplan-Meier para avaliar probabilidade de sobrevida livre de desfechos secundarios (AVC, sangramento, endocardite, trombose e RPP).

Mecdinka  Bodogca

Desfecho secundario - i

AVC —

Sangramento =
Endocardite .
RPP- ——
I T T T T T T T 1
o 1 2 3 & 5 8 T 8 o
Hazard ratio

Figura 5 — Gréfico de Forest Plot do efeito dos eventos adversos em relagdo ao tipo de prétese (mecanica ou biolégica).

34 Arq Bras Cardiol. 2021; 117(1):28-36



Bruscky et al.
Proteses biologicas e mecanicas em posicao adrtica

Artigo Original

A literatura demonstra maior taxa de trombose de protese
em pacientes com prétese mecanica versus prétese bioldgica
e destaca a necessidade de ser manter terapia anticoagulante
continua nesses pacientes.’ Esse dado vai de encontro ao
observado no presente estudo, em que nao houve diferenga
estatisticamente significativa entre as duas préteses com
valores de percentual ajustado de 5,06% para prétese
biolégica e nenhum caso registrado para prétese mecanica.
Esse dado pode ser justificado pelo atendimento dos pacientes
do estudo em centro especializado de anticoagulacao. Para
o controle de anticoagulagao, Chiquette et al.,"® comparam
o atendimento convencional em consultério com o
acompanhamento em clinicas especializadas. Nas clinicas
especializadas foram encontradas menores taxas de ocorréncia
de eventos tromboembdlicos (maiores, menores e fatais).'”

Nao houve diferenga de risco de AVC isquémico entre os
dois grupos estudados (percentual ajustado de 14,1% para
a prétese bioldgica versus 11,5% para prétese mecanica aos
10 anos; p = 0,47). Na literatura encontramos dados em
que o risco de complicagbes tromboembodlicas é geralmente
semelhante ou menor em pacientes com prétese bioldgica
em comparagado com pacientes com prétese mecanica
tratada com anticoagulagao. Em um exemplo de um estudo
observacional, o risco cumulativo de AVC entre pacientes de
45 a 54 anos de idade submetidos a troca da valva aértica foi
significativamente menor entre aqueles com prétese biolégica
em comparagao com prétese mecdnica (aproximadamente
10% versus 16% aos 15 anos; HR = 0,64; 1IC 95% 0,46-0,86;
p < 0,05).° A elevada taxa de AVC encontrada nessa coorte
possivelmente se deve ao fato de a maioria dos pacientes ter
alta prevaléncia de comorbidades associadas, interferindo nas
taxas de AVC em ambos os grupos e também pela auséncia
de anticoagulacao em pacientes em ritmo de fibrilagao atrial
e auséncia de dados de controle do tempo de protrombina
dos pacientes analisados.

Nao houve diferencga estatisticamente significativa
para o risco de RPP entre as duas proteses em posicao
adrtica. Foi observado um percentual ajustado pelos dados
censurados em 10 anos de 6,53% de RPP para o grupo
de prétese biolégica e 3,38% para o grupo de protese
mecanica, dados corroborados pela literatura que estima
uma incidéncia de 2% a 10% na posigao aértica. Como
exemplo, em estudos com ecocardiografia transesofédgica
(ETE) apés cirurgias de troca valvar, a incidéncia de RPP
variou de 3% a 6% com uma tendéncia estatistica a maior
prevaléncia em préteses mecanicas.'

A DPP foi observada em 3,78% dos individuos com
prétese biolégica e em nenhum paciente do grupo de
prétese mecanica, possibilitando apenas uma andlise simples
descritiva. Esse nimero ficou aquém do evidenciado na
literatura, em que pode chegar a cerca de 20% a 70%."* De
acordo com a revisao sistemdtica da European Heart Journal
acerca do impacto a longo prazo do DPP, que avaliou 34
estudos com um total de 27186 pacientes, sua presenga
esteve associada a um decréscimo de sobrevida a longo prazo
(HR = 1,34, 95% CI = 1,18-1,51)."> Quando comparada
a incidéncia entre prétese mecanicas e bioldgicas, a DPP

parece ter maior probabilidade de ocorrer com biopréteses,
ja que proéteses mecanicas geralmente tém maiores orificios
valvares efetivos comparados com préteses bioldgicas devido
ao espago ocupado pelas suas hastes de suporte. Em pacientes
com anel adrtico pequeno, o tamanho do orificio valvar
efetivo é crucial para otimizar o desempenho hemodinamico
da prétese e, assim, evitar a ocorréncia de DPP. Em alguns
casos, pacientes com um pequeno anel podem se beneficiar
de uma prétese mecdnica.’

No presente estudo foi encontrada uma média de 202
dias entre a indicagao da cirurgia e sua realizagdo, porém
com um padrao de distribuicao bastante heterogéneo. Os
diferentes perfis de indicagbes cirdrgicas e caracteristicas dos
pacientes justificam essa heterogeneidade e constituem uma
contribuigdo importante no tempo de espera do paciente
pela cirurgia.

Limitacoes do estudo

Este trabalho é um estudo nao randomizado. Seus dados
tém validacao externa restrita, porém seus resultados podem
servir de base para outros estudos analiticos e prospectivos,
a fim de se obter dados mais consistentes. Também tem
como limitacdo sua realizagdo em um dnico centro, amostra
insuficiente para eventos raros e perda de seguimento.

Neste estudo nao foi avaliada a mortalidade relacionada a
reoperagao, o que talvez subestime a mortalidade do grupo
de bioprétese. Também nao foi avaliado o controle do tempo
de protrombina dos pacientes em uso de anticoagulagdo, o
que dificulta compreender melhor a elevada incidéncia de
AVC isquémico nos dois grupos.

Conclusao

A probabilidade de sobrevida livre de ébito e reoperagao,
em pacientes com média de idade de 50 anos, operados
em hospital tercidrio do SUS do Estado de Sao Paulo, foi
significativamente maior nos pacientes com prétese mecanica,
as custas da maior durabilidade da prétese. Nao houve
diferenca de mortalidade em 10 anos entre os dois grupos.
A necessidade de reoperacao foi significativamente maior
nos pacientes com bioprétese e com idade inferior a 30
anos. Nao houve diferenca entre os grupos em relagao aos
eventos adversos combinados. Embora ndo tenha havido
nenhum sangramento fatal, pacientes com prétese mecanica
apresentaram mais sangramento.

Agradecimentos

Agradecimento especial ao setor de valvopatias do Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia por prestar servigo médico
a comunidade e contribuir para o desenvolvimento de
pesquisa nessa area. Agradecimento a diregao do hospital e
as equipes médicas setoriais pelo trabalho em conjunto em
prol do paciente, colaborando com a realizacao de exames
complementares e analise conjunta do caso clinico.

Agradecimento especial aos pacientes que depositam sua
confianga na equipe multidisciplinar do hospital para cuidado
com sua satide e possibilitam um aperfeigoamento continuo.

Arq Bras Cardiol. 2021; 117(1):28-36

35



36

Bruscky et al.
Préteses biologicas e mecanicas em posicao aértica

Artigo Original

Contribuicao dos autores

Concepcao e desenho da pesquisa, Redacao do manuscrito
e Revisdo critica do manuscrito quanto ao contetdo intelectual
importante: Bruscky LVR, Gun C, Ramos AlO; Obtencao
de dados: Bruscky LVR; Analise e interpretacao dos dados:
Bruscky LVR, Gun C, Ramos AlIO, Morais AL; Andlise
estatistica: Morais AL.

Potencial conflito de interesse
Nao ha conflito com o presente artigo

Referéncias

1. Head§$), Celik M, Kappetein AP Mechanical versus bioprosthetic aortic valve
replacement. Eur Heart J. 2017;38(28):2183-91. doi:10.1093/eurheartj/
ehx141

2. Schnittman SR, Adams DH, Itagaki S, Toyoda N, Egorova NN, Chikwe
J. Bioprosthetic aortic valve replacement: Revisiting prosthesis choice
in patients younger than 50 years old. J Thorac Cardiovasc Surg.
2018;155(2):539-47.€9. doi:10.1016/j.jtcvs.2017.08.121

3. Maria M, Passos B, Carneiro EM, Martins A, Alves M. Perfil Epidemioldgico
De Pacientes Submetidos A Cirurgia Cardiaca Em Hospital Universitdrio Do
Piaui. 2017;8:173-7.

4. Fernandes AMS, Bitencourt LS, Lessa IN. Impact of socio-economic profile
on the prosthesis type choice used on heart surgery. Rev Bras Cir Cardiovasc.
2012;27(2):211-6. doi:10.5935/1678-9741.20120056

5. Hammermeister KE, Henderson WG, Burchfiel CM. Comparison of
Outcome After Valve Replacement With a Bioprosthesis Versus a Mechanical
Prosthesis : Initial 5 Year Results of a Randomized Trial. 1987;10(4):919-32.
doi:10.1016/S0735-1097(87)80263-2

6. Goldstone AB, Chiu P, Baiocchi M. Mechanical or Biologic Prostheses
for Aortic-Valve and Mitral-Valve Replacement. N Engl ] Med.
2017;377(19):1847-57. doi:10.1056/NEJMoa1613792

7. Lund O, Bland M. Risk-corrected impact of mechanical versus bioprosthetic
valves on long-term mortality after aortic valve replacement. J Thorac
Cardiovasc Surg. 2006;132(1):20-6. doi: 10.1016/j.jtcvs.2006.01.043

Fontes de financiamento

O presente estudo nao teve fontes de financiamento

externas.

Vinculacao académica

Este artigo é parte de dissertagdo de mestrado de Larissa

Ventura Ribeiro Bruscky pela Universidade de Sao Paulo.

10.

11.

12.

13.

Hammermeister KE, Sethi GK, Henderson WG, Oprian C, Kim T, Rahimtoola
S; for the Veterans Affairs Cooperative Study on Valvular Heart Disease. A
comparison of outcomes in men 11 years after heart-valve-replacement with
amechanical valve or bioprosthesis. N Engl ) Med.1993;328(18):1289-96.

Amsterdam EA, Wenger NK, Brindis RG, Casey Jr DE, Ganiats TG,
Holmes Jr DR, et al. 2014 AHA/ACC guideline for the management of
patients with non-ST- elevation acute coronary syndrome. Circulation.
2014;130(25):2354-94.

Chiquette E, Amato MG, Bussey HI. Comparison of an Anticoagulation
Clinic With Usual Medical Care. Arch Intern Med. 1998;158(15):1641-7.
2015;158:1641-7.

Pinheiro CP, Rezek D, Costa EP, et al. Paravalvular regurgitation: Clinical
outcomes in surgical and percutaneous treatments. Arq Bras Cardiol.
2016;107(1):55-62. doi: 10.5935/abc.20160086

Pibarot b, Dumesnil JG. Prosthesis-patient mismatch: Definition, clinical
impact, and prevention. Heart. 2006;92(8):1022-9. doi:10.1136/
hrt.2005.067363

Head SJ, Mokhles MM, Osnabrugge RLJ, et al. The impact of prosthesispatient
mismatch on long-term survival after aortic valve replacement: A systematic
review and meta-analysis of 34 observational studies comprising 27 186
patients with 133 141 patient-years. Eur Heart ). 2012;33(12):1518-29.
doi:10.1093/eurheartj/ehs003

®' Este é um artigo de acesso aberto distribuido sob os termos da licenga de atribuicao pelo Creative Commons

Arq Bras Cardiol. 2021; 117(1):28-36



