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Resumo

Fundamento: O implante de valvula aértica por cateter tornou-se uma opcao para pacientes com doenca valvar adrtica
de elevado risco cirirgico.

Objetivo: Avaliar os resultados dos seguimentos intra-hospitalar e de até 1 ano do implante de valvula aértica por cateter.

Métodos: Estudo de coorte prospectiva de casos de implante de vélvula aértica por cateter entre julho de 2009 e fevereiro
de 2015. Andlise de variaveis clinicas e do procedimento, correlacionando com mortalidade intra-hospitalar e de 1 ano.

Resultados: Foram submetidos ao implante 136 pacientes, com média de idade de 83 (80-87) anos, sendo 49% mulheres,
131 (96,3%) deles com estenose aértica, um (0,7%) com insuficiéncia aértica e quatro (2,9%) com disfuncao de prétese.
A classe funcional da NYHA foi Ill ou IV em 129 (94,8%) casos. A drea valvar inicial foi 0,67 + 0,17 cm? e o gradiente
ventriculo esquerdo-aorta médio de 47,3 + 18,2 mmHg, com STS de 9,3% (4,8%-22,3%). As préteses implantadas eram
autoexpansiveis em 97% dos casos. A mortalidade peroperatéria em 1,5% dos casos; em 30 dias em 5,9%; intra-hospitalar
em 8,1%; e ap6s 1 ano em 15,5% dos casos. A hemotransfusao (risco relativo de 54; p = 0,0003) e a hipertensao arterial
pulmonar (risco relativo de 5,3; p = 0,036) foram preditoras de mortalidade hospitalar; e a proteina C-reativa pico (risco
relativo de 1,8; p = 0,013) e a hemotransfusao (risco relativo de 8,3; p = 0,0009) de mortalidade em 1 ano. Aos 30 dias,
97% dos pacientes estavam em classe NYHA I/ll e, em 1 ano, o niimero chegou a 96%.

Conclusao: O implante de valvula adrtica por cateter foi realizado com alto indice de sucesso e baixa mortalidade.
A hemotransfusao associou-se com maior mortalidade hospitalar e de 1 ano. Proteina C-reativa pico se associou com a
mortalidade de 1 ano. (Arq Bras Cardiol. 2016; 106(6):519-527)

Palavras-chave: Estenose da Valva Aértica / cirurgia; Mortalidade; Implante de Prétese; Valvuloplastia com Balao;
Estudos de Coortes.

Abstract
Background: Transcatheter aortic valve implantation has become an option for high-surgical-risk patients with aortic valve disease.
Objective: To evaluate the in-hospital and one-year follow-up outcomes of transcatheter aortic valve implantation.

Methods: Prospective cohort study of transcatheter aortic valve implantation cases from July 2009 to February 2015. Analysis of clinical and
procedural variables, correlating them with in-hospital and one-year mortality.

Results: A total of 136 patients with a mean age of 83 years (80-87) underwent heart valve implantation; of these, 49% were women, 131 (96.3%)
had aortic stenosis, one (0.7%) had aortic regurgitation and four (2.9%) had prosthetic valve dysfunction. NYHA functional class was Il or IV in
129 cases (94.8%). The baseline orifice area was 0.67 + 0.17 cm? and the mean left ventricular-aortic pressure gradient was 47.3 = 18.2 mmHg,
with an STS score of 9.3% (4.8%-22.3%). The prostheses implanted were self-expanding in 97% of cases. Perioperative mortality was 1.5%, 30-day
mortality, 5.9%; in-hospital mortality, 8.1%, and one-year mortality, 15.5%. Blood transfusion (relative risk of 54; p = 0.0003) and pulmonary
arterial hypertension (relative risk of 5.3; p = 0.036) were predictive of in-hospital mortality. Peak C-reactive protein (relative risk of 1.8; p = 0.013)
and blood transfusion (relative risk of 8.3; p = 0.0009) were predictive of 1-year mortality. At 30 days, 97% of patients were in NYHA functional
class I/ll; at one year, this figure reached 96%.

Conclusion: Transcatheter aortic valve implantation was performed with a high success rate and low mortality. Blood transfusion was associated
with higher in-hospital and one-year mortality. Peak C-reactive protein was associated with one-year mortality. (Arq Bras Cardiol. 2016;
106(6):519-527)
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Introducao

O Implante de vélvula aértica por cateter (IVAC) foi
introduzido em 2002 como tratamento alternativo para
pacientes com estenose adrtica (EAo) com risco cirlrgico
extremo." A partir de 2008, tornou-se disponivel no Brasil,
o que ocorreu em paralelo a grandes avangos técnicos e a
publicagao de estudos clinicos randomizados de larga escala,
que demonstraram o beneficio desse tratamento no alivio
dos sintomas e na reducdo da mortalidade.?® As indicacoes
do IVAC também se expandiram para o tratamento da
disfungao de bioproteses valvares e casos selecionados de
insuficiéncia adrtica.

A fim de se uniformizarem conceitos e se estabelecerem
parametros comparaveis, um grupo de autores renomados,
sob o nome de Valve Academic Research Consortium
(VARC), propds critérios de sucesso e complicagoes
relacionadas ao procedimento.”® Apesar de sua
importancia, houve inicialmente relutancia de muitos
autores para aderir aos critérios VARC, possivelmente
porque a rigidez de seus conceitos poderia trazer a
percepgao de resultados desfavoraveis.

A primeira série de casos de IVAC no Estado do Rio
de Janeiro foi publicada em 2010,° e, desde entao,
acompanha-se a evolucdo de todos os pacientes, bem
como a progressao da técnica, adequando as avaliagoes
aos critérios VARC. Neste estudo, foram avaliados
os resultados de sucesso e a morbimortalidade dos
seguimentos intra-hospitalar e de até 1 ano numa
experiéncia de 5 anos do IVAC.

Métodos

Populacao do estudo

Estudo de coorte prospectiva de casos consecutivos de
IVAC entre julho de 2009 e fevereiro de 2015. O IVAC
foi indicado para pacientes com estenose valvar grave,
insuficiéncia adrtica grave ou disfungdo de bioprétese
valvar adrtica, e que apresentaram elevado risco cirdrgico.
Foram avaliados dados demograficos, ecocardiograficos,
laboratoriais e do procedimento com seguimentos
intra-hospitalares e extra-hospitalar de até 1 ano.
Os sintomas de insuficiéncia cardiaca foram classificados
pelos critérios da New York Heart Association (NYHA), e os
critérios de sucesso e complicagdes, pelos critérios VARC
2: alta hospitalar, insuficiéncia aértica < 2+/4, gradiente
ventriculo esquerdo-aorta (VE-Ao) médio < 20 mmHg e
uso de apenas uma prétese. As definigoes de complicagoes
pelo VARC estdao descritas outra publicacdo, englobando
critérios de infarto agudo do miocardio (IAM) e acidente
vascular cerebral (AVC).” Insuficiéncia renal cronica (IRC)
foi definida como taxa de filtragdo glomerular estimada
< 60 mL/minuto pela férmula de Cockroft e Gault e
insuficiéncia renal aguda (IRA), pelo sistema Acute Kidney
Injury Network (AKIN) de classificacao, a saber: estdgio 1
se elevacao da creatinina sérica (Cr) entre 1,5 e 1,99 vez;
estdgio 2, se de 2 a 2,99 vezes; e estagio 3, se maior que
3 vezes ou necessidade de suporte dialitico.”

Avaliacao pré-procedimento

As indicagbes foram avaliadas pelo time cardioldgico,
composto por cardiologistas clinicos, intervencionistas,
cirurgides, anestesiologista e ecocardiografistas. Uma vez
indicado o IVAC, todos os pacientes foram submetidos a
coronariografia e a abordagem da doenga arterial coronariana,
com eventual indicagdo de angioplastia coronariana, a qual
ficou a critério do operador. As mensuragoes da aorta e
dos ramos ilfacos foram realizadas por angiografia e/ou
angiotomografia computadorizada, para escolha das préteses
e das vias de acesso vascular.

Técnica do procedimento

Todos receberam antibioticoprofilaxia com cefazolina
2 g antes da intervengdo. Foram administrados 200 mg
de 4cido acetilsalicilico (AAS) e 300 mg clopidogrel
na véspera do procedimento, salvo contraindicagao
nos casos de plaquetopenia < 80 mil/mm?® ou outras
comorbidades. Os procedimentos foram realizados na
sala de hemodindmica ou na sala hibrida, com sedacao ou
anestesia geral, e com monitorizagao por ecocardiograma
transesofagico (ETE). Foram implantados marca-passos
transvenosos provisorios, para auxiliar na valvuloplastia por
baldo e/ou no implante da prétese, por meio de inducao
de taquicardia, permanecendo em modo demanda por
48 horas. A opgdo pela pré-dilatagao ou nao da valvula
ficou a critério do operador. As préteses utilizadas foram a
autoexpansivel CoreValve® (Medtronic, Minneapolis, MN)
e a expansivel por baldao, Edwards-SAPIEN XT® (Edwards
Lifesciences, Irvine, CA). Ap6s o IVAC, os pacientes foram
alocados na unidade de terapia intensiva e submetidos a
avaliacoes laboratoriais didrias nos primeiros 7 dias.

Seguimento tardio

O seguimento extra-hospitalar foi realizado por meio de
contatos telefénicos aos 30 dias, 6 meses e 1 ano, com registro
dos dados clinicos, ecocardiograficos e eventos adversos.

O estudo recebeu autorizacio do Comité de Etica em
Pesquisa local, sob registro 423, em 8 de abril de 2011,
e todos os pacientes forneceram Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido para inclusao.

Analise estatistica

As varidveis continuas foram apresentadas em média e
desvio padrao, para varidveis paramétricas; ou mediana
e intervalo interquartil, para varidveis nao paramétricas.
As variaveis categoricas foram apresentadas em valores
absolutos e porcentuais. Os dados numéricos foram
comparados utilizando o teste t para varidveis paramétricas
e teste de Mann-Whitney para ndo paramétricas. Testes qui
quadrado, ou exato de Fisher, foi utilizado para comparagao
de proporgoes. O método de Kaplan-Meier foi utilizado
para ajustar a curva de sobrevivéncia de 1 ano. O critério
de determinacao de significancia adotado foi o nivel de 5%.
A andlise de regressao logistica foi realizada para avaliar a
influéncia simultanea de diversas variaveis, por meio de
stepwise forward, ao nivel de 5%, selecionando o menor
subgrupo de varidveis independentes que melhor predisse
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o 6bito. A andlise estatistica foi processada pelos softwares
estatisticos SAS® versdo 6.11 (SAS Institute, Inc., Cary, North
Carolina) e Statistical Package for Social Science (SPSS),
versao 18.0.

Resultados

O IVAC foi realizado em 136 pacientes com média de
idade de 83 (80 a 87) anos e 49,3% mulheres (Tabela 1).
As indicagoes foram: 131 (96,3%) pacientes com EAo,
um (0,7%) com insuficiéncia aértica e quatro (2,9%)
com disfungao de prétese adrtica bioldgica. O risco de
mortalidade cirdrgica pelo escore da Surgeons Thoracic
Society (STS) foi 9,3% (4,8-22,3%), sendo observado
STS = 15% em 39,8% casos.

Outras comorbidades da populagao foram: hipotireoidismo
(18,4%), cancer prévio (8,1%), asma (5,9%), cirrose hepatica
(2,2%), hemorragia digestiva (2,2%), aorta em porcelana
(2,2%), aneurisma de aorta abdominal (4,4%), valvuloplastia
adrtica por baldo prévia (3,7%) e ablagao septal por alcool
prévia (1,5%).

Os exames laboratoriais iniciais mostraram: a dosagem
de Peptideo Natriurético do Tipo B (BNP) de 258 pg/mL
(128 a 616 pg/mL), sendo maior que 200 pg/mL em
40,0%; Cr 1,2%0,8 mg/dL; plaquetas 194 mil/mm? (156 a
236 mil/mm?); e hemoglobina de 11,8 mg/dL (10,4 a 13,1
mg/dL). A Proteina C-Reativa (PCR) inicial estava elevada
(> 0,3 mg/dL) em 57,8% dos casos. Os medicamentos
utilizados pelos pacientes estao descritos da tabela 2.
A hemotransfusao antes do procedimento foi instituida
em oito pacientes (5,8%).

Os achados ao ETT inicial estao descritos na tabela 3.
Fracao de ejecao (FE) < 50% ocorreu em 26,5% dos
pacientes, e valva aértica bictspide, em 2,9%. O gradiente
VE-Ao médio < 40 mmHg foi encontrado em 46/131
casos (35,1%).

Além de angiografias de artérias iliacas e femorais,
em 17,6% dos individuos também foi realizada
angiotomografia computadorizada com essa finalidade.
As intervengoes percutaneas realizadas antes do IVAC
foram coronarianas em oito (5,9%) pacientes e periféricas
em quatro (2,95%) (uma carétida, duas em ilfacas e uma
em subcldvia).

Os 29 procedimentos iniciais (21,3%) foram realizados
sob sedacdo, e todos os 107 subsequentes (78,7%),
sob anestesia geral — nestes casos sempre acompanhada
de ETE. Foram realizados 52 (38,2%) procedimentos em
sala hibrida a partir de margo de 2013.

O acesso vascular foi transfemoral em 129 (94,9%) casos,
transubcldvia esquerda em seis (4,4%) e transadrtico em um
(0,8%). Todos os acessos vasculares foram realizados por
arteriotomia e posterior sutura vascular cirGrgica. Apenas em
um caso, foi utilizado dispositivo de hemostasia.

A pré-dilatagao da valvula foi realizada em 110 pacientes
(80,9%) e o implante direto, em 26 (19,1%). A prétese
autoexpansivel CoreValve® foi implantada em 132 (97%)
pacientes e a prétese expansivel por balao Edwards SAPIEN
XT® em quatro (3%).
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Tabela 1 - Dados demograficos

n=136
|dade 83 (80-87)
Sexo feminino 67 (49,3%)
IMC 25,3 (22,6-29-4)
Quadro clinico
Sincope 40 (29,4%)
Angina do peito 28 (20,6%)
Insuficiéncia cardiaca
Classe funcional NYHA
Il 7(5,1%)
I 71 (52,2%)
v 58 (42,6%)
Hipertesndo arterial sistémica 80 (67,2%)
Diabetes melito 51(37,5%)
Hipercolesterolemia 65 (47,8%)
IAM prévio 17 (12,5%)
Doenga arterial coronariana 77 (56,6%)
CRVM prévia 30 (25,2%)
ICP prévia, dias 46 (33,8%)
>30 29 (21,3%)
<30 17 (12,5%)
AVC prévio 8 (5,9%)
Doenga vascular periférica 32(23,5%)
DPOC 13 (9,6%)
Insuficiéncia renal cronica 70 (51,5%)
Hipertens&o arterial pulmonar 33 (24,3%)
Ritmo sinusal 102 (75%)
Fibrilagao atrial permanente 14 (10,3%)
Marca-passo prévio 19 (14,7%)
euroSCORE logistico (%) 19,1 (11,4-31,1)
STS mortalidade (%) 9,3(4,8-22,3)
FE<50% 36 (26,5%)

IMC: indice de massa corporal; NYHA: New York Heart Association;
IAM: infarto agudo do miocardio; CRVM: cirurgia de revascularizagdo
do miocardio; ICP: intervengdo coronariana percutanea; AVC: acidente
vascular cerebral; DPOC: doenga pulmonar obstrutiva cronica;
STS: Surgeons Thoracic Society; FE: fragdo de ejecéo.

Houve sucesso VARC2 em 83,1% dos casos. Apds o IVAC,
o gradiente VE-Ao invasivo caiu de 54,8 = 25,5 mmHg
para 1,7 = 3,4 mmHg (p < 0,001). Houve intervencao
adicional para corregdo de insuficiéncia adrtica
paraprotética em 55 casos (40,4%): pds-dilatagao com
baldo em 48 (35,3%), implante de préstese adicional em
seis (4,4%) e reposicionamento da protese por tragao
com lago em um (0,7%). A insuficiéncia aértica pés-IVAC
foi considerada ausente em 53 (39%) pacientes, leve em
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Tabela 2 — Medicagdes utilizadas pré-implante valvar aértico por cateter

n=136
I[ECA/BRA 63 (46,23%)
Betabloqueador 47 (34,6%)
Antagonista de célcio 30 (22,2%)
Nitratos 13 (9,6%)
Diuréticos 66 (48,5%)
Digital 8(5,9%)
Cumarinicos 7(5,1%)
Antiarritmicos 25 (18,4%)
Estatinas 77 (56,6%)
Droga vasoativa 4(2,9%)

IECA: inibidor da enzima de converséo da angiotensina; BRA: bloqueador
do receptor de angiotensina.

Tabela 3 - Ecocardiograma inicial

n=136
AVA 0,67 £0,17
Gradiente VE-Ao méximo (mmHg) 78,8 +29,5
Gradiente VE-Ao médio (mmHg) 47,3 +18,2

Insuficiéncia aértica

Ausente 43 (31,6%)
Leve 76 (55,9%)
Moderada 11(8,1%)
Grave 6 (4,4%)
Insuficiéncia mitral
Ausente 19 (14,0%)
Leve 89 (65,4%)
Moderada 20 (14,7%)
Grave 8 (5,9%)
FE (%) 59,5+ 17,0
Diémetro diastélico final do VE (mm) 50,6 + 10,5
Septo interventricular (mm) 12,0+23
Parede superior (mm) 11,9+21
PSAP (mmHg) 441 + 14,4

AVA: drea valvar adrtica; VE-Ao: ventriculo esquerdo-aorta; FE: fragdo de
ejecdo; PSAP: presséo sistdlica da artéria pulmonar.

71 (52,2%) e moderada em oito (5,9%) — todas por
refluxo paraprotético.

Ocorreu IRA em 15,4% dos pacientes, sendo que 2,2%
atingiram o estagio 3. O volume de contraste utilizado foi
de 143,0 = 37,1 mL. Houve um caso de AVC isquémico
sem sequela. Nao houve IAM relacionado ao procedimento.

O implante de novo marca-passo definitivo foi necessario
em 29/118 (24,5%) casos.

A taxa de hemotransfusao pés-IVAC foi de 21,3%
(29 pacientes), sendo oito casos com transfusao de dois ou trés
concentrados de hemadcias, e dez casos com quatro ou mais.
O sangramento peroperatério relacionado ao acesso vascular
ocorreu em trés casos, mas hemotransfusoes foram realizadas
por outras complicagdes como perfuragao do VE e hemotérax.

O tempo de hospitalizagao foi de 7 = 22 dias.
A hospitalizagdo prolongada (> 7 dias) ocorreu em 51/125
(40,8%) casos, com maximo de 212 dias.

A mortalidade no peroperatério foi de 1,5%, aos 30 dias,
de 5,9% e, no periodo intra-hospitalar, de 8,1%. Ao se
comparar o subgrupo de 6bito intra-hospitalar com o de
alta, observa-se que o primeiro apresentou maior BNP
inicial [770 pg/mL (320-1.260) vs. 227 pg/mL (123-553);
p = 0,017]; maior incidéncia de hipertensdo arterial
pulmonar (54,6% vs. 21,6%; p = 0,024); IRC (81,8% vs.
51,2%; p=0,048); e IRA (45,5% vs. 11,2%; p = 0,008),
sendo também mais frequente a realizagdo de p6s-dilatagao
(70% vs. 35,2%; p = 0,034) e hemotransfusao pés-IVAC
(90,9% vs. 17,1%; p < 0,0001). Na primeira semana, houve
maior pico de PCR [13,1 mg/dL (6,8-17,5) vs. 7,8 mg/dL
(4,7-11,0); p = 0,039] e menor plaquetometria [99 mil/mm?
(71-128) vs. 143 mil/mm? (105-167); p = 0,030] nos
pacientes com 6bito intra-hospitalar (Tabela 4). Apds analise
por regressao logistica, identificou-se que hemotransfusoes
p6s-IVAC (p = 0,0003) e hipertensao arterial pulmonar
(p = 0,036) foram preditoras independentes para o ébito
intra-hospitalar (Tabela 5).

O seguimento foi de 2,5 = 1,4 anos. A evolugao dos
sintomas pela classe funcional NYHA esta descrita na figura 1.

A mortalidade global acumulada em ano foi de 18,3%
(20/109) (Figura 2), dos quais a mortalidade cardiovascular
respondeu por sete casos (duas mortes stbitas, um IAM
por trombose de stent, um por insuficiéncia cardfaca, dois
por AVC hemorragico e um por perfuragcdo do VE). Ao se
comparar o subgrupo de 6bito em 1 ano com o grupo
sobrevivente, observa-se que o primeiro apresentava,
entre as caracteristicas pré-procedimento, maiores taxas
de doenca pulmonar obstrutiva cronica (30% vs. 6,7%;
p = 0,008); euroSCORE logistico [31% (16-42) vs. 19%
(10-28); p = 0,006]; escore STS [22% (12-36) vs. 8% (4-19);
p = 0,0005]; PCR inicial [1,7 mg/dL (0,2-2,3) vs. 0,30 mg/dL
(0,2-1,0); p = 0,01]; IVAC direto (40% vs. 15,7%;
p = 0,02); hemotransfusdo pés-IVAC (60% vs. 16,9%;
p=0,0002); PCR pico [13,1 mg/dL (8,2-16,2) vs. 7,5 mg/dL
(4,4-10,6); p = 0,001]; e menores taxa de anestesia
geral (55% vs. 78,7%; p = 0,032) e ETE (50% vs. 77,5%;
p = 0,016). Segundo a regressao logistica, observou-se que
a hemotransfusdo pés-IVAC (p = 0,0009) e a PCR pico
(p = 0,013) foram preditoras independentes para 6bito em
1 ano (Tabela 5).

Discussao

Esse artigo descreve a experiéncia de 5 anos em
um centro com uma das maiores casuisticas nacionais,
fundamentalmente baseada no implante de préteses
autoexpansiveis por via transfemoral por meio de
arteriotomia. Ao longo desse perfodo, mudangas conceituais
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Tabela 4 - Variaveis relacionadas a mortalidade intra-hospitalar e de 1 ano

Obi_to H Viv_os H Valor de p Obito_ 1ano Vivos_ 1ano Valor de p
(n=11) (n=125) (n=20) (n=89)

Idade, anos 84 (84-86) 83 (80-87) 0,28 84 (80-88) 83 (80-87) 043
Sexo feminino 45,5% 49,6% 0,52 60,0% 48,3% 0,24
IMC (kg/m?) 24,7 (23-5-283) 253 (22,4-296) 065 24,9 (235-21,3) 25,3 (22,9-30,2) 081
Classe HYHA

I 36,4% 53,6% 028 50,0% 57,3% 052

v 54,6% 41,6% 50,0% 37,1%
HAS 72,7% 704% 0,59 55,0% 68,5% 0,19
DM 54,6% 36,0% 0,19 54,6% 36,0% 0,19
DAC 63,6% 56,0% 0,44 55,0% 53,9% 057
CRVM prévia 27,3% 25,6% 057 30,0% 23,6% 037
ICP prévia 27,3% 34,4% 045 30,0% 33,7% 049
DVP 9,1% 24,8% 022 20,0% 20.2% 062
DPOC 18,2% 8,8% 028 30,0% 6,7% 0,008
IRC 81,8% 51,2% 0,048 60,0% 472 022
HAP 54,6% 216% 0,024 40,0% 22,5% 0,09
euroSCORE 312(12652.2) 18,7 (11,230,7) 0,09 31,2 (16,3-42,0) 19,9 (10,4-28,2) 0,006
Escore STS 14,2 (6,530,5) 93 (4,8-208) 025 22,6 (11,9-36,2) 79 (4,4-196) 0,0005
FE < 50% (ETE) 36,4% 25,8% 033 40,0% 24,7% 0,14
Crinicial (mg/dL) 13(0,7-1,7) 141 (0,9-1,50) 059 13(09-14) 11(0913) 046
Hb inicial (mg/dL) 11,4(10,2-12,9) 11,8 (104-13,10 048 11,8(9,0-12,9) 11,8(10,7-13,3) 046
(F;('ﬂ%ﬂf;njgré 189 (127-250) 195 (158-236) 053 218 (148-247) 193 (163-237) 049
BNP inicial (pg/mL) 770 (320-1260) 227 (123-553) 0,017 536 (149-836) 230 (121-519) 0,065
PCR inicial (mgldL) 18(02:55) 03(02-1,0) 096 17(0223) 03 (0.2-1) 001
Anestesia geral 90,9% 77,6% 0,27 55,0% 78,7% 0,032
ETE 81,8% 77,6% 0,54 50,0% 77,5% 0016
IVAC direto 36,4% 17,6% 013 40,0% 15,7% 0,02
Pos-dilatagio 70,0% 35.2% 0,034 47,4% 1,7% 015
Ao > 2/4 12,5% 55% 040 15,0% 4,6% 0,12
Hemotranfusdo pds 90,9% 17,1% <0,0001 60,0% 16,9% 0,0002
fr;;'gljz horas 19(1,1-34) 12(09-15) 0,06 13(1,023) 12(09-15) 0,16
IRA 45,5% 11,2% 0,008 30,0% 12,4% 0,058
Hb NADIR (mg/dL) 81(7,5-114) 9,6 (8,2-109) 032 81(74-112) 96 (8,3-109) 013
(Px'i%‘j/erfnisg’és 99 (71-128) 143 (105-167) 0,03 125 (73-175) 143 (106-167) 029
PCR pico (mg/dL) 13,1 96,6-17,5) 78 (47-110) 004 13,1 (8,2-16-2) 75 (44-10,6) 0,001

IH: intra-hospitalar; IMC: indice de massa corporal; NYHA: New York Heart Association; HAS: hipertensdo arterial sistémica; DM: diabetes melito; DAC: doenga
arterial coronariana; CRVM: cirurgia de revascularizagéo do miocardio; ICP: intervengdo coronariana percutanea; DVP: doenga vascular periférica; DPOC: doenga
pulmonar obstrutiva crénica; IRC: nsuficiéncia renal crénica; HAP: hipertensdo arterial pulmonar; STS: Surgeons Thoracic Society; FE: fragdo de ejecdo;
Cr: creatinina sérica; Hb: hemoglobina; BNP: peptideo natriurético do tipo B; PCR: proteina C-reativa; ETE: ecocardiograma transesofégico, IVAC: implante de
vélvula adrtica por cateter; IAo: Insuficiéncia adrtica; IRA: insuficiéncia renal aguda.
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Tabela 5 - Regressao logistica para a 6bito intra-hospitalar e 1 ano

Variavel significativa Coeficiente EP Valor de p RR 1C95%
Obito intra-hospitalar

Hemofuséo pos 3,9959 1,1075 0,0003 54,4 6,20-477
HAP 1,6666 0,7943 0,036 529 1,12-25,1
Obito 1 ano

Hemotranfusao pés 2,113 0,6367 0,0009 8,26 2,37-28,8
PCR pico 0,1361 0,0550 0,13 1,15 1,03-1,28

EP: erro padréo; RR: risco relativo; IC95%: intervalo de confianca de 95%; HAP: hipertenséo arterial pulmonar; PCR: proteina C-reativa.

100%

75%

50%

25%
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Figura 1 - Classe funcional NYHA inicial, 30 dias, 6 meses e 1 ano. NYHA New York Heart Association.

importantes tiveram como consequéncia: (1) menor
tolerancia com a presenca de insuficiéncia aértica ap6s o
procedimento; (2) adogao da anestesia geral associada a
monitorizagao por ETE, o que possibilitou quantificar mais
precisamente o grau de insuficiéncia paraprotética e avaliar
complicagbes estruturais; (3) realizagao de procedimentos
em sala hibrida; e (4) formalizagao de time cardiolégico
para compartilhamento de decisées.

As caracteristicas da populacao nao diferiram das
apresentadas na maioria dos registros,'™'* inclusive do
registro nacional."®

O sucesso do procedimento pelos critérios VARC2 atingiu
83,1% em nossa coorte, enquanto no registro nacional chegou
a 76,3%. Atualmente, a literatura demanda consideravel
atencao para as definiges adotadas nos resultados de curto
prazo. O critério VARC2 para sucesso do dispositivo inclui
gradiente transprotético médio < 20 mmHg, regurgitagao
adrtica ausente ou leve, e implante de apenas uma protese.
Como exemplo, Thyregod et al.’® recentemente referiram
adotar critérios VARC2 e relataram 97,9% de sucesso

no procedimento, embora descrevessem a presenca de
regurgitacao aértica moderada em 14,5% dos casos, o que
reduziria o sucesso para 83,4%.

Tem relevancia o fato de a mortalidade global de
30 dias ter sido de 5,9% em um grupo de pacientes muito
graves (STS médio de 15%). Registros de outros paises
apresentaram mortalidade de 30 dias variando entre 5,2%
a10%,"*"? sendo de 9,1% no registro nacional.” De forma
semelhante, deve-se ter cuidado na comparacao desses
resultados, uma vez que a proposta de critérios VARC2
recomenda a descricdo da mortalidade intra-hospitalar
ao invés de 30 dias. Nesta casuistica, essa variacdo
implicou em 2,2% de aumento absoluto, pois trés casos
apresentaram complicagbes clinicas que resultaram
em faléncia de multiplos 6rgaos e morte apds 1 més.
Para compreender melhor a evolugdo intra-hospitalar e
em acordo com a atualizacdo do VARC, esta andlise de
curto prazo foi realizada com mortalidade intra-hospitalar,
buscando-se variaveis associadas a mortalidade intra-
hospitalar e de 1 ano.
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Figura 2 - Curva Kaplan-Meier de sobrevivéncia em 1 ano.

A mortalidade intra-hospitalar teve como fatores
independentes a presenca de hipertensao arterial pulmonar
e hemotransfusao p6s-IVAC. A hipertensao arterial pulmonar
é um dos fatores clinicos de risco para o 6bito precoce,
independente de complicagbes no procedimento,’”'®
assim como a IRC,"?° que, em nesta andlise, esteve
associada a mortalidade precoce. A hemotransfusao foi a
varidvel independente mais importante para mortalidade
intra-hospitalar, embora nado tenha havido distincao de sua
indicagdo. E possivel especular que seja um marcador de
gravidade comum a trés situagoes clinicas: longa internagao
em terapia intensiva,?' anemia prévia seguida de pequeno
sangramento”*** ou sangramento peroperatério importante.?

A mortalidade global acumulada em 1 ano foi de
18,3%, sendo um terco de mortalidade cardiovascular.
Os fatores independentes de mortalidade em 1 ano foram a
hemotransfusao p6s-IVAC e o pico da PCR. Escarcega et al.
descreveram 37% de hemotransfusoes, também relatando
que, além do aumento da mortalidade intra-hospitalar,
houve aumento da mortalidade de 1 ano neste subgrupo
(28% vs. 13%; p = 0,001).22

Assim como nas intervencoes coronarianas, no IVAC ha
uma complexa associagao entre complicagdes vasculares,
sangramento e hemotransfusdes, com o desenvolvimento
de IRA e Sindrome de Resposta Inflamatéria Sistémica
(SIRS) — esta Gltima podendo ocorrer em desproporgao
com os eventos desencadeadores descritos. Sinning et al.?®
descreveram que a SRIS ocorreu em 40,1% dos casos de IVAC,
sendo associada a maior mortalidade em 30 dias e preditora
independente de mortalidade em 1 ano (Hazard Ratio —HR
de 4,3; p < 0,001)*. O biomarcador mais utilizado na prética

Arq Bras Cardiol. 2016; 106(6):519-527

clinica para avaliar a SIRS é a PCR, com pico em torno do
terceiro dia p6s-IVAC.?” Observou-se que o pico de PCR do
subgrupo 6bito intra-hospitalar foi duas vezes maior do que
entre os sobreviventes.

Utilizou-se exclusivamente o acesso cirtrgico, visando
minimizar complicagdes vasculares e sangramentos.
No entanto, Bernardi et al.,?® ao compararem os acessos
percutaneo e cirdrgicos, nao identificaram diferengas entre
complicagoes vasculares, sangramentos, mortalidade de
30 dias ou mortalidade de um ano, embora tenha havido
tendéncia a maior frequéncia de doenca vascular periférica
no grupo com acesso cirtrgico (16,8% vs.10,4%; p = 0,07).2
No registro nacional, o acesso percutaneo foi finalizado com
dispositivo hemostatico em 45,6% dos casos."

Apbs os 30 casos iniciais, alterou-se o regime anestésico
de sedagdo para anestesia geral, incorporando o ETE
tridimensional ao procedimento. Com essa estratégia,
visou-se ao dimensionamento do anel valvar na sala
de procedimento, em detrimento do uso prévio de
angiotomografia, tendo entre os beneficios a redugao de
nefrotoxicidade. Essa estratégia permite avaliacao meticulosa
do grau de regurgitagao paraprotética. No registro nacional,
assim como em nossa coorte, o uso do ETE esteve associado a
menor mortalidade,'* embora este achado possa meramente
refletir nossa curva de aprendizado.

Quando se avaliou a técnica do implante valvar,
observou-se que a taxa de pré-dilatacao de 78,9% dos
casos deste estudo foi mais alta do que os 61% do registro
nacional." Nossa percepgao é de que houve tendéncia ao
implante direto nos casos mais graves, para evitar a manobra
de taquicardia por marca-passo.
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O impacto prognéstico da insuficiéncia aértica
paraprotética moderada ou maior foi um conceito
adotado a partir de 2011.% Apenas 5,9% dos casos do
presente estudo terminaram o procedimento com este
resultado, enquanto em trabalhos com predominio de
valvulas autoexpansiveis foi descrita entre 10 a 15%.% %2
A pratica de intervir em 40% dos casos mostra um manejo
agressivo da insuficiéncia adrtica paraprotética, quando
comparada com 16,1% a 26,5% de intervencdes de
outros autores.?**° Talvez por esse motivo, a insuficiéncia
aértica moderada pés-IVAC nao tenha sido fator de
mau prognéstico neste trabalho. No entanto, nao se
pode deixar de mencionar que a pés-dilatacao foi mais
frequente no grupo com 6bito intra-hospitalar, mesmo sem
se identificarem complicagbes diretamente relacionadas.
Este achado pode refletir viés de selegdo de um subgrupo
com anatomia menos favordavel. Alternativamente,
deve-se lembrar que a pré e a poés-dilatagdo com balao
sao realizadas sob taquicardia induzida por marca passo,
o que gera hipoperfusao sistémica, a qual, por sua vez,
foi previamente relacionada com SIRS.?

A incidéncia de IRA foi mais baixa ao ser comparada
com a média de 20% em outras séries.?**" Sinning et al.?’
observaram em pacientes submetidos ao implante de
CoreValve® que a IRA teve relacdo com doenga vascular
periférica, SIRS e insuficiéncia aértica residual, mas
ndo diretamente com volume de contraste. Nuis et al.’
observaram que o nimero de hemotransfusdes nas
primeiras 24 horas é o principal fator de risco para IRA,
que também se correlacionou com doencga vascular
periférica, insuficiéncia cardiaca e leucocitose nas primeiras
72 horas. Assim, a IRA parece se correlacionar com
instabilidade hemodindmica, especialmente no contexto
de sangramento e hemotransfusdo, com posterior SIRS.

A virtual auséncia de AVC no periodo hospitalar foi
muito abaixo dos 4 a 5% descritos em outros trabalhos.*??
Destaca-se que, em nosso protocolo, sao administrados
antiagregantes previamente e mantido o cuidado na técnica
de manipulagdo da valvula com a guia, além do controle
rigoroso de heparinizacao.

O manejo da doenca arterial coronariana é outra
questao importante, pois esta presente em metade dos
casos de EAo. A extensdo da isquemia miocardica e sua
possivel relagdo com a disfungao ventricular sugerem
impactar na evolucdo, e, atualmente, as estratégias de
revascularizagao sao motivo de controvérsia.’* A estratégia
adotada foi realizar a revascularizagdao em casos em que
se estimava grande area de isquemia pela coronariografia.
Nesta coorte, ndo houve nenhum caso de IAM relacionado
ao procedimento, o que pode sugerir se tratar de uma
estratégia adequada.

Limitacoes

Este estudo refletiu a pratica real, com inclusao de
pacientes que seriam excluidos de estudos randomizados.
Sendo uma coorte prospectiva, ndo é possivel descartar o
viés de selegdo. A despeito do nlimero expressivo para a
realidade nacional, a casufstica é pequena frente aos registros
internacionais, nos quais outros fatores de mau prognéstico
foram identificados. Também, pelo tamanho da amostra,
nao foi possivel estratificar algumas varidveis, como estagio
da IRA ou volume de hemotransfusdes, com o objetivo de
melhor predizer eventos adversos. O seguimento telefénico
dificultou a avaliagao consistente ambulatorial tardia da
insuficiéncia adrtica e da fungao ventricular.

Conclusao

O IVAC em pacientes com doenca valvar aértica grave
e risco cirdrgico elevado foi realizado com alto indice
de sucesso e baixa mortalidade. O alivio de sintomas e
a sobrevivéncia de 1 ano foram elevadas a despeito da
gravidade dos pacientes. A hemotransfusao esteve associada
a mortalidade intra-hospitalar e em 1 ano. Proteina C-reativa
pico se associou com a mortalidade de 1 ano.
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