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Fatores de Risco Hospitalar para Implante de Bioprotese Valvar de
Pericardio Bovino

Hospital Risk Factors for Bovine Pericardial Bioprosthesis Valve Implantation
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Resumo
Fundamento: Identificacao de fatores de risco pré-operatdrios na cirurgia cardiaca valvar visa melhor resultado cirtrgico
pela possivel neutralizacao de condicées relacionadas com morbi-mortalidade aumentada.

Objetivo: Este estudo objetiva identificar fatores de risco hospitalar em pacientes submetidos a implante de bioprétese
de pericardio bovino.

Métodos: Estudo retrospectivo incluindo 703 pacientes consecutivos submetidos a implante de pelo menos uma
bioprétese de pericardio bovino St. Jude Medical-Biocor® de setembro de 1991 a dezembro de 2005 no Instituto de
Cardiologia do RS, sendo 392 aérticos, 250 mitrais e 61 mitro-adrticos. Analisadas as caracteristicas sexo, idade, indice
de massa corporal, classe funcional (New York Heart Association — NYHA), fracao de ejecao, lesao valvar, hipertensao
arterial sistémica, diabete melito, funcao renal, arritmias cardiacas, cirurgia cardiaca prévia, revascularizacao miocardica,
plastia tricispide e carater eletivo, de urgéncia ou de emergéncia da cirurgia. Desfecho primordial foi mortalidade
hospitalar. Utilizou-se regressao logistica para examinar relacao entre fatores de risco e mortalidade hospitalar.

Resultados: Ocorreram 101 (14,3%) 6bitos hospitalares. Caracteristicas significativamente relacionadas a mortalidade
aumentada foram sexo feminino (p<0,001), idade superior a 70 anos (p=0,004), fibrilacao atrial (p=0,006), diabete
melito (p=0,043), creatinina > 2,4mg/dl (p=0,004), classe funcional IV (p<0,001), lesao valvar mitral (p<0,001),
cirurgia cardiaca prévia (p=0,005), plastia tricispide (p<0,001) e carater cirirgico emergencial (p<0,001).

Conclusao: Observada mortalidade aceita pela literatura, justificavel pela prevaléncia de alguns fatores de risco, tendo
elevado nivel de significancia sexo feminino, idade superior a 70 anos, classe funcional IV, plastia triciispide e carater
emergencial. A possivel neutralizacdo destes podera contribuir para reducao da mortalidade hospitalar na cirurgia
valvar. (Arq Bras Cardiol 2007;89(2):125-130)

Palavras-chave: Cirurgia toracica, mortalidade hospitalar, fatores de risco, bioprétese, implante de prétese de valva.

Summary
Background: Identification of preoperative heart valve surgery risk factors aim to improve surgical outcomes with the possibility to offset
conditions related to increased morbidity and mortality.

Objective: Intent of this study is to identify hospital risk factors in patients undergoing bovine pericardial bioprosthesis implantation.

Methods: Retrospective study including 703 consecutive patients who underwent implantation of at least one St. Jude Medical-Biocor™ bovine
pericardial bioprosthesis between September 1991 and December 2005 at the Rio Crande do Sul Cardiology Institute; 392 were aortic, 250
were mitral and 61 were mitroaortic. Characteristics analyzed were gender, age, body mass index, NYHA (New York Heart Association) functional
class, ejection fraction, valve lesions, systemic hypertension, diabetes mellitus, kidney function, arrhythmias, prior heart surgery, coronary artery
bypass graft, tricuspid valve surgery and elective, urgent or emergency surgery. Main outcome was in-hospital mortality. Relationship between
risk factors and in-hospital mortality was analyzed using logistic regression.

Results: Were 101 (14.3%) in-hospital deaths. Characteristics with significant relationship to increased mortality were female gender (p<0.001),
age over 70 years (p=0.004), atrial fibrillation (p=0.006), diabetes mellitus (p=0.043), creatinine > 2.4mg/d| (p=0.004), functional class
IV (p<0.001), mitral valve lesion (p<0.001), previous heart surgery (p=0.005), tricuspid valve surgery (p<0.001) and emergency surgery
(p<0.007).

Conclusion: Mortality rate observed is accepted by literature and is justifiable due to the high prevalence of risk factors, showing an increased
significance level for female gender, age above 70, functional class IV, tricuspid valve repairs and emergency surgery. Offsetting these factors
could contribute to reduced in-hospital mortality for valve surgery. (Arq Bras Cardiol 2007;89(2):113-118)
Key words: Thoracic surgery; hospital mortality; risk factors; bioprosthesis; heart valve prosthesis implantation.
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Introducao

A literatura tem demonstrado varidvel risco para
cirurgia de substituigao valvar cardiaca, sendo comunicada
mortalidade hospitalar entre 1% e 15%, independentemente
do tipo de substituto implantavel'*. A variabilidade no
resultado é justificavel por diferengas nas caracteristicas
demogréficas dos pacientes considerados para cirurgia, nas
técnicas perioperatérias, na posigdo do implante valvar,
nos procedimentos cirtrgicos associados e nos cuidados de
pods-operatorio.

A experiéncia cirtrgica tem evidenciado que fatores
como idade avangada, indice de massa corporal reduzido,
presenga de insuficiéncia renal, baixa fracdo de ejegao
ventricular esquerda, indicagao cirlrgica emergencial e
indicagao como reoperagdo valvar, entre outros, contribuem
para mortalidade hospitalar aumentada e implicam maior
atengao por parte dos médicos envolvidos nos cuidados
clinico e cirdrgico dos pacientes®'".

Contudo, estudos retrospectivos com grande niéimero
de pacientes podem identificar com maior grau de certeza
as caracteristicas que podem afetar o resultado da cirurgia
e criar modelos de estratificagdo de risco aplicaveis a
diferentes instituicoes'*. Essas caracteristicas sao ditas fatores
de risco hospitalar e, quando identificadas e neutralizadas,
permitem reduzir a morbidade e a mortalidade cirtrgicas
e o custo do atendimento.

O objetivo do presente estudo é revisar de modo
retrospectivo a série de pacientes submetidos a implante
de bioprétese valvar cardiaca de pericardio bovino modelo
St. Jude Medical-Biocor no Instituto de Cardiologia do Rio
Grande do Sul/Fundagao Universitaria de Cardiologia,
visando a identificar caracteristicas capazes de influenciar a
mortalidade hospitalar.

Métodos
Caracteristica do estudo - Coorte histérica, retrospectiva.

Populagao - Foram incluidos 703 pacientes submetidos
a implante de pelo menos uma bioprétese de pericardio
bovino St Jude Medical-Biocor no periodo de setembro de
1991 a dezembro de 2005 no Instituto de Cardiologia do Rio
Grande do Sul. Destes, 359 (51%) eram do sexo masculino e
344 (49%) eram do sexo feminino. A idade variava entre 17
e 88 anos, com média de 62,5 anos e desvio padrao de +
12,6 anos. A classe funcional, segundo os padroes da New
York Heart Association (NYHA), era | em 19 (2,8%) pacientes,
[lem 151 (22,4%), lll em 348 (51,7%) e IV em 155 (23,1%).
Apresentavam hipertensdo arterial sistémica 292 (41,5%)
pacientes, 69 (9,8%) eram portadores de diabete melito, e o
indice de massa corporal era inferior a 20 kg/m2em 52 (7,5%)
e superior a 25 kg/m? em 343 (49,8%). Quanto a fracao de
ejecao: era superior a 50% em 512 (80,4%) pacientes, entre
30% e 50% em 104 (16,3%) e inferior a 30% em 21 (3,3%).
Ritmo pré-operatério era sinusal em 532 (75,7%) pacientes,
fibrilagdo atrial em 152 (21,6%) e bloqueio atrioventricular em
19 (2,7%). Apresentavam creatinina sérica superior a 2,4 g/dl
13 (1,8%) pacientes e 6 (0,8%) estavam em didlise.

Cirurgia valvar - Todos os pacientes foram operados com
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circulagao extracorpérea mediante oxigenador de membrana
e variavel nivel de hemodiluicao e hipotermia, preservacgao
miocdardica mediante cardioplegia hipotérmica com solugao
St Thomas I1. Cuidados operatérios e de pds-operatério foram
previamente descritos'2.

Do total de pacientes avaliados, 506 pacientes foram
submetidos a operagdo cardiaca pela primeira vez, 142 ja
haviam sido submetidos a cirurgia cardiaca e 55 ja haviam
realizado duas ou mais cirurgias cardfacas, totalizando 703
procedimentos. Foram realizados 250 (35,6%) implantes
isolados de bioprétese St. Jude Medical-Biocor mitral, 392
(55,8%) do modelo adrtico e implante associado de biopréteses
mitral e adrtica ocorreu em 61 (8,6%) procedimentos. As
cirurgias de substituigao valvar foram combinadas com 158
(22,4%) cirurgias de revascularizagdo miocardica ou corregao
de defeito mecanico secundario a isquemia miocdrdica e 42
(5,9%) cirurgias para plastia tricGspide associada. Quanto ao
cardter da cirurgia, 635 foram eletivas, 17 tiveram carater
de urgéncia e 5 de emergéncia, tendo 20 pacientes sido
submetidos a reoperacao.

Desfechos e definicao de fatores de risco - Desfecho
primério considerado foi o 6bito em periodo observado
durante internacao cirdrgica para implante de bioprétese
valvar cardfaca.

Obitos foram classificados como atribuiveis a bioprétese
(tais como trombose, endocardite ou disfuncao resultando em
insuficiéncia cardiaca, implicando ou nao cirurgia cardiaca),
de causa cirdrgica (ruptura da jungao atrioventricular,
sangramento), de causa cardiaca (como por insuficiéncia
cardiaca nao-relacionada a faléncia da bioprétese) ou
de causa nao-cardiaca (decorrente de complicacoes
relacionadas a diferentes subsistemas, como neuroldgico,
renal, pulmonar).

As caracteristicas demograficas avaliadas quanto a
mortalidade hospitalar foram: sexo, idade, arritmias cardiacas,
fragdo de ejecao, hipertensao arterial sistémica, diabete
melito, indice de massa corporal, insuficiéncia renal (se
creatinina sérica superior a 2,4 g/dl e/ou da realizagao de
dialise), classe funcional (de acordo com o modelo proposto
pela NYHA), tipo de lesdo valvar (adrtica, mitral ou mitro-
aértica) e cirurgia cardfaca prévia.

As varidveis operatdrias avaliadas foram: época da cirurgia,
cirurgia associada (revascularizagdo miocardica e cirurgia
tricGspide), reoperacao valvar e cardter da cirurgia (eletiva,
urgéncia ou emergéncia).

Consideragées éticas - O projeto de pesquisa referente
a este trabalho foi submetido a Unidade de Pesquisa do
Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul e aprovado para
execucao pelo Comité de Etica em Pesquisa dessa instituigao.
Na sua realizacao foram respeitadas normas relativas a
privacidade dos pacientes e ao sigilo no manuseio de
informagoes médicas. Histérico pds-operatério e informagdes
atualizadas foram obtidos em prontudrio médico para os
pacientes acompanhados em ambulatério da instituicao ou
por contato telefonico direto ou com clinico assistente.

Andlise de dados - Andlises estatisticas univaridvel e
multivariavel pelo programa SPSS for Windows, versao
14.0, foram utilizadas para determinar preditores de risco
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de mortalidade hospitalar predominantes e independentes.
Para tanto, foram utilizados o teste do qui-quadrado e o teste
de regressao logistica. Na andlise multivaridvel, as varidveis
foram utilizadas na forma em que apresentavam maior poder
discriminatério. Todas as caracteristicas significativas (p <
0,005) na analise univaridvel foram consideradas para analise
multivariavel. Foram consideradas caracteristicas de risco
aquelas que tiveram associagao significativa com mortalidade
hospitalar, para um alfa critico de 0,05.

Resultados

Mortalidade hospitalar - A mortalidade hospitalar foi de
14,3%. Dos 101 ébitos, 2 (1,9%) foram atribuiveis a bioprétese
(1 por trombose na prétese e 1 por endocardite bacteriana
confirmada por hemocultura e antecedente de infecgao
respiratoria e infecgao de acesso venoso), 26 (25,7%) foram de
causa cirtirgica (sendo 25 secunddrios a sangramento e 1 por
disseccao de aorta), 38 (37,6%) foram de causa cardiaca (sendo
30 casos por faléncia de ventriculo esquerdo, 2 por arritmia e
6 por faléncia de ventriculo esquerdo no transoperatério), e 35
(34,6%) foram de causa nao-cardiaca (sendo 24 casos de sépsis
que conduziram a faléncia miltipla de 6rgaos, 2 secundarios a
dano neuroldgico, 1 por embolia pulmonar e 8 por insuficiéncia
renal). No periodo de 1991 a 1995, foram realizados 63
procedimentos, com 9,5% de taxa de mortalidade (6 6bitos);
de 1996 a 2000, foram realizados 295 procedimentos, com
14,9% de taxa de mortalidade (44 ébitos); e de 2001 a 2005,
foram realizados 345 procedimentos, com 14,7% de taxa de
mortalidade (51 6bitos).

Fatores de risco - As caracteristicas pré-operatorias, ditas
preditores de risco, estdo sumarizadas na tabela 1.

As caracteristicas estatisticamente significativas relacionadas
a mortalidade aumentada foram: sexo feminino (p < 0,001),
idade superior a 70 anos (p = 0,004), fibrilacao atrial (p =
0,006), diabete melito (p = 0,043), creatinina sérica superior a
2,4 g/dl (p = 0,004), classe funcional (NYHA) IV (p < 0,001),
lesao valvar mitral (p < 0,001) e realizacao de cirurgia cardiaca
prévia (p = 0,005).

As caracteristicas operatérias estatisticamente significativas
correlacionadas com mortalidade hospitalar elevada foram
cirurgia trictspide associada (p < 0,001) e carater emergencial
da cirurgia (p < 0,001). A mortalidade hospitalar foi de 9,4%
para substituicao adrtica, de 20,0% para substituicao mitral e
de 23,0% para substituicao mitro-aértica. A maior mortalidade
no grupo da substituigdo mitral é compativel com os resultados
da literatura'>'c.

Discussao

A cirurgia de implante valvar é a segunda cirurgia cardfaca
mais realizada na atualidade, estando associada a mortalidade
hospitalar de 1% a 15%'*. Preditores de risco pré-operatério
em cirurgia cardfaca valvar foram estudados a partir de 1985"".
Desde entao, tém sido constatadas variagbes consideraveis
nos fatores determinados como preditores de mortalidade
hospitalar e as diferencas entre estudos acabam dificultando
a aplicagdo de um modelo de estratificagdo de riscos por
médicos cirurgides e por grandes centros cirtrgicos.

Ambler e cols.” desenvolveram um modelo de estratificagao
de risco para cirurgia cardiaca valvar levando em consideragao
caracteristicas associadas a mortalidade hospitalar elevada,
como idade, indice de massa corporal, sexo, tipo de lesdo
valvar, cirurgia de revascularizagdo miocardica e/ou cirurgia
tricspide associada, insuficiéncia renal, diabete melito,
hipertensao, baixa fracao de ejegdo, arritmias, nimero de
cirurgias cardfacas prévias e prioridade cirdrgica. Os fatores de
maior risco foram cirurgia de emergéncia, seguido por idade
superior a 79 anos, insuficiéncia renal com dialise e duas ou
mais cirurgias cardiacas prévias.

Jamieson e cols.? identificaram 51 caracteristicas pré-
operatérias relacionadas a mortalidade tanto operatéria
como hospitalar. Os fatores de risco maiores, associados a
taxa de mortalidade elevada, foram cirurgia de emergéncia,
insuficiéncia renal (estando ou ndao em dialise), reoperagao
e classe funcional IV (NYHA). Os fatores de risco menores
inclufam idade superior a 70 anos, sexo feminino, cirurgia
de urgéncia, baixa fragdo de ejegao, acidente vascular
cerebral, insuficiéncia cardfaca congestiva, arritmias e uso
de drogas inotropicas.

Para Hellgrena e cols."8, as caracteristicas relacionadas a
maior morbidade e mortalidade em cirurgia cardiaca valvar
foram idade superior a 70 anos, classe funcional (NYHA)
elevada, especialmente classe 1V, e parada cardiaca no periodo
pré-operatério. Edwards e cols.” identificaram reoperagao,
carater emergencial, insuficiéncia renal e parada cardfaca
como fatores de risco independentes para cirurgia isolada
de troca valvar.

Nowicki e cols.?*, em seu estudo sobre fatores de
risco independentes para cirurgia de troca valvar adrtica,
constataram as seguintes variaveis: idade superior a 70 anos,
pequena superficie corpérea, creatinina elevada, cirurgia
cardiaca prévia, classe funcional (NYHA) IV, parada cardiaca
prévia, insuficiéncia cardiaca congestiva, fibrilagao atrial,
carater emergencial, ano da cirurgia e revascularizagao
miocardica associada. Ja na cirurgia de valva mitral, foram
estatisticamente significativas as seguintes caracteristicas: sexo
feminino, idade avancada, diabete melito, revascularizacao
miocardica, acidente vascular cerebral prévio, creatinina
elevada, classe funcional (NYHA) IV, cardter emergencial e
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Roques e cols.?", usando dados coletados de 5.762
pacientes, de setembro a dezembro de 1995, publicaram
o EuroSCORE, um preditor de mortalidade hospitalar.
As varidveis significativamente associadas a mortalidade
elevada foram idade avangada, creatinina, cirurgia cardiaca
prévia, funcao ventricular esquerda, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipertensdao pulmonar, endocardite, carater
emergencial, miltipla troca valvar ou procedimento trictspide
e revascularizacdo miocérdica concomitante ou cirurgia
toracica associada.

Braile e cols.??, em estudo compreendendo 663 pacientes
submetidos a implante valvar de pericardio bovino em posigao
mitral, no periodo de 1977 a 1988, realizado no Instituto de
Moléstias Cardiovasculares de Sao José do Rio Preto (SP),
identificaram alguns fatores que possivelmente interferiam
na durabilidade das bioproteses, tais como idade e condigoes

Arq Bras Cardiol 2007; 89(2) : 125-130

127



128

De Bacco e cols.
Fatores de risco para implante pericardico bovino

Artigo Original
Tabela 1 - Mortalidade hospitalar por caracteristicas pré-operatorias
Freqiiéncia % Mortalidade % p
Sexo
Feminino 344 48,9 68 19,8 < 0,001
Masculino 359 51,1 33 9,2
Idade
< 50 anos 100 14,2 8 8,0 0,004
50-59 anos 130 18,5 18 13,8
60-69 anos 254 36,2 31 12,2
70-79 anos 192 27,4 35 18,2
> 80 anos 26 3,7 9 34,6
IMC
< 20 kg/m2 53 7,7 8 15,1 ns
20-25 kg/m? 293 42,5 48 16,4
> 25 kg/m? 343 49,8 43 12,5
Creatinina
> 2,4 mg/dl 13 1,9 6 46,2 0,004
< 2,4 mg/dl 689 98,1 95 13,8
Dialise
Sim 6 0,9 3 50,0 0,056
Nao 696 99,1 98 14,1
HAS
Sim 292 41,5 39 13,4 ns
Nio 411 58,5 62 15,1
DM
Sim 69 9,8 16 23,2 0,043
Nao 634 90,2 85 13,4
Classe funcional (NYHA)
1/ 170 25,3 13 7,6 < 0,001
1l 348 51,7 44 12,6
\% 155 23,0 40 25,8
Ritmo pré-operatério
Sinusal 532 75,7 64 12,0 0,006
FA 152 21,6 32 21,1
BAV 19 2,7 5 26,3
Fracao de ejecao
> 50% 512 80,4 71 13,9 ns
30-50% 104 16,3 16 15,4
< 30% 21 3,3 5 23,8
Lesao valvar
Adrtica 392 55,8 37 9,4 < 0,001
Mitral 250 35,6 50 20,0
Mitro-adrtica 61 8,7 14 23,0
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Continuagao da Tabela 1

Cirurgia de revascularizagao do miocardio
Sim 158
Nao 545
Plastia trictispide
Sim 42
Nao 661

Cirurgia cardiaca prévia

Nao 506

Uma 142

Duas ou mais 55
Reoperacao

Sim 20

Nao 683

Carater da cirurgia

Eletiva 635
Urgéncia 17
Emergéncia 5

22,5 30 19,0 ns
77,5 71 13,0

6,0 15 35,7 < 0,001
94,0 86 13,0

72,0 60 11,9 0,005
20,2 27 19,0

7,8 14 25,5

2,8 4 20,0 ns
91,2 97 14,2

96,7 77 12,1 < 0,001
2,6 5 29,4

0,8 3 60,0

IMC - indice de massa corporal; ns - valor de p sem significincia estatistica; HAS - hipertensao arterial sistémica; DM - diabete melito; NYHA - New York

Heart Association; FA - fibrilagao atrial; BAV - bloqueio atrioventricular.

metabdlicas do paciente, posicao do implante, e material e
técnica de preparo da valva a ser implantada. Os autores
citam preferéncia para implante de bioprétese em pacientes
com idade superior a 21 anos, contradizendo outros estudos
que ndo recomendam o uso de biopréteses em pacientes
com menos de 30 anos, exceto em mulheres que desejam
engravidar®. A mortalidade hospitalar registrada foi de 9,2%,
sendo de 13,2% para os 586 pacientes pertencentes ao grupo
| (com mais de 21 anos de idade), valor inferior ao registrado
na série deste estudo. Ja para os 77 pacientes do grupo Il (com
menos de 21 anos de idade), a mortalidade foi de 6,3%.

Ainda em nosso meio, Brandao e cols.?* apresentaram
estudo dos fatores de risco para uma série de pacientes
submetidos a implante de préteses mecanicas de duplo
folheto. O tipo de prétese utilizada, diverso do estudo dos
autores e de outros citados na literatura, possivelmente
modificou a distribuicdo de caracteristicas demograficas
da populagao, como a idade dos pacientes, que mostrava
média inferior (38,7 anos). Ainda assim, a mortalidade mitral
foi de 13,5%, superior a aértica, que foi de 7,5%, estando
os valores comunicados em acordo com o observado no
presente estudo.

Conclusao

Para determinagao de fatores que contribuiram com
a mortalidade hospitalar, foram considerados alguns dos
preditores de risco identificados em estudos ja citados da
literatura™'!, com enfoque naqueles apresentados por Ambler
e cols.". Essa atitude decorre da pronta disponibilidade de
informag6es médicas consideradas por esses autores e cujo

registro faz parte da rotina hospitalar. A quantificagao de
cada fator e a aplicabilidade clinica de um escore baseado
nessa determinagao deverd ser objetivo de estudo posterior.
Contudo, é preciso considerar que esse enfoque exclui alguns
fatores de risco reconhecidos, como hipertensao arterial
pulmonar, doenga pulmonar obstrutiva cronica e doenca
vascular periférica®*.

A atual mudanga dos critérios de indicagdo para cirurgia
valvar cardfaca decorre de pelo menos dois motivos'®. Por
um lado, pacientes com doenga em fase mais avangada sao
submetidos a cirurgia como conseqtiéncia do envelhecimento
natural, o que resulta em maior acometimento sistémico
e em risco hospitalar aumentado. Essa observacao poderia
justificar o aumento da mortalidade observado nos periodos
mais recentes do estudo.

Por outro lado, pacientes com valvopatias menos graves
estdo sendo admitidos pela tendéncia de se recomendar
cirurgia em estados mais precoces da doenca, o que pode
determinar menor prevaléncia de fatores de risco e traduzir-se
em menor mortalidade. Possivelmente essa populagao, que
deve compreender pacientes mais jovens, realize implante de
préteses mecanicas, o que pode ter implicado sua exclusao
do presente estudo. A inclusdo desses pacientes, que
demonstram mortalidade hospitalar supostamente menor que
a observada na populagao que implantou bioprétese, poderia
ter contribuido para resultado cirdrgico mais favoravel.

Espera-se que alguns dos fatores de risco operatérios
identificados no estudo, que foram sexo feminino, idade
superior a 70 anos, fibrilagao atrial, diabete, insuficiéncia
renal, classe funcional IV, lesdo valvar mitral, cirurgia cardiaca
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prévia, plastia tricGspide associada e caréter da cirurgia,
possam ter seu papel no risco minimizado, tanto por alteracao
em critérios de indicagdo (como maior precocidade) como
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