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RESUMO

Introducéo: A estenose adrtica é a valvulopatia mais prevalente e vem
ganhando maior importancia clinica com o0 aumento da expectativa de
vida da popula¢do. O implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI) é
uma alternativa de tratamento para pacientes portadores de estenose
adrtica severa e sintomatica, considerados de alto risco cirdrgico ou
inoperaveis.

Objetivos: Apresentar os resultados imediatos da experiéncia inicial do
TAVI no Estado de Santa Catarina.

Métodos: Entre janeiro de 2010 e marco de 2016, 50 pacientes foram
submetidos ao procedimento. Foram avaliados o sucesso do dispositivo,
a incidéncia das complicacdes intra-hopitalares e a evolucdo clinica pela
classe funcional apés 30 dias.

Resultados: A idade média dos pacientes foi de 81,9 + 8,5 anos e 96%
apresentavam-se em classe funcional I11 ou IV. O sucesso do dispositivo
foi observado em 78% dos casos. O gradiente sistolico médio teve queda
de 46,3 +16,3 para 8,97 +3,7 e em 6% dos pacientes foi observado
regurgitacdo paraprotética moderada ou severa apds o procedimento.
Dentre as complicacgdes intra-hospitalares, as mais incidentes foram a
necessidade de implante de marca-passo defintivo (16%) e morte (12%).
Apds 30 dias da alta hospitalar, 98% dos pacientes encontravam-se em
classe funcional I ou II.

Conclusdo: Os resultados imediatos do TAVI em Santa Catarina foram
semelhantes aos encontrados nos importantes estudos de paises
desenvolvidos, em relacdo ao procedimento e suas complicacdes, além de
demonstrar importante melhora na evolucéo clinica dos pacientes.

Palavras-chave: Estenose da valvula adrtica. Proteses valvulares
cardiacas. Implante de prétese de valvula cardiaca. Idoso.






ABSTRACT

Background: Aortic stenosis is the most prevalent valvulopathy and has
gained greater clinical importance with increasing life expectancy of the
population. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an
alternative of treatment for patients with severe symptomatic aortic
stenosis, considered at hight- risk or inoperable.

Objectives: Present the short term results of the initial experience of
TAVI in the state of Santa Catarina.

Methods: Between January, 2010 and March, 2016, 50 patients
underwent the procedure. Device success, “in-hospital” complications
and clinical evolution after 30 days were evaluated.

Results: The mean age of patients was 81.9 + 8.5 years old and 96% were
in functional class Il or 1V. The device success was noticed in 78% of
the cases. The mean systolic gradient decreased by 46.3 + 16.3 to 8.97
+3.7 and 6% of patients developed moderate or severe paravalvular
regurgitation after the procedure. The most incident in-hospital
complications were permanent pacemaker implantation (16%) and death
(12%). After 30 days of hospital discharge, 98% of patients were in
functional class I or II.

Conclusion: TAVT’s short term results in Santa Catarina were similar of
those found in major studies and developed countries, related on the
procedure and your complications, as well as demonstrated significant
improvement in clinical course of patients.

Key-words: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis. Heart valve
prosthesis implantation. Aged.
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1 INTRODUCAO

A estenose adrtica (EA) é a doenga valvar mais comum nos paises
ocidentais. Sua prevaléncia estd intimamente associada a idade,
acometendo aproximadamente 3% da populagdo acima de 75 anos®. O
atual envelhecimento da populagdo global faz com que essa patologia
adquira ainda mais importancia social, com impacto significativo em
politicas de satide publica2. E caracterizada pela obstrucio da via de saida
do ventriculo esquerdo, na maioria das vezes devido a calcificacdo da
valvula. A EA é uma doenca insidiosa, com um longo periodo de laténcia
até a sua manifestacdo clinica. No entanto, sua progresséo é rapida apos
0 aparecimento dos sintomas, e aproximadamente 50% dos pacientes irdo
a Obito em dois anos, se ndo tratados®. Com o declinio da doenca
reumatica nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento, a doenca
valvar degenerativa tornou-se a etiologia preponderante®.

Em 2025, acredita-se que 3% da populacdo brasileira terd EA
calcificada, e de acordo com estimativas do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica, no ano de 2050, 10% da populacdo tera mais de
75 anos®’.

A ecocardiografia constitui a mais importante ferramenta
complementar, permitindo a confirmacédo diagndstica e a estratificagdo de
gravidade da EA, a qual pode ser leve, moderada ou grave (severa). De
acordo com a American Heart Association, a EA grave pode ser definida
como aquela com éarea valvar menor que 1,0 cm?, gradiente médio
transvalvar aortico maior ou igual a 40 mmHg, e/ou velocidade de jato
transvalvar aértico no pico da sistole maior que 4 m/s®.

A cirurgia de troca valvar adrtica é o tratamento padrao para alivio
dos sintomas e prolongamento da sobrevida®. Apesar do prognéstico ruim
e da expectativa de vida reduzida em pacientes sintomaticos com EA
severa, estima-se que aproximadamente um ter¢o desses pacientes ndo
sdo encaminhados para o tratamento cirlrgico devido a idade avancgada,
disfuncdo ventricular esquerda importante, presenca de comorbidades
maltiplas ou fragilidade, elementos estes que acarretam um risco
aumentado de morte durante e ap6s o procedimento cirtrgico®!*.

Alan Cribier, pioneiro incansdvel na busca de tratamento para
diferentes tipos de patologias cardiolgicas, sempre foi movido pelo
tema: “Se ndo existe solugdo, vamos crid-la.” Este interesse 0 levou a
realizar, em 1985, a primeira valvuloplastia a6rtica por catéter baldo, para
o tratamento de EA degenerativa grave e sintomatica, em pacientes
considerados inoperdveis ou de alto risco cirlrgico. Sua técnica foi
utilizada durante anos em varios centros de referéncia em cardiologia em
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todo o0 mundo, no entanto, insatisfeito com o alto indice de re-estenose,
ele concluiu que, mais eficaz que a dilatacdo, seria o implante de um stent
valvulado no interior da véalvula nativa'?.

Cribier iniciou, entdo, as pesquisas que iriam resultar no que hoje
chamamos de Thranscatheter Aortic Valve Implantation ou Implante
percutaneo de valvula aértica (TAVI), realizado pela primeira vez em
humanos no ano de 2002. Tal procedimento tem revolucionado o
tratamento da EA severa sintomatica nesse grupo critico de pacientes,
com impacto significativo na qualidade de vida dos idosos*?.

Até 2014, mais de 100 mil pacientes ja haviam sido tratados em
todo mundo com esse novo método, e 0s resultados em centros de
referéncia mostram sucesso em cerca de 95% dos casos, com mortalidade
nos primeiros 30 dias inferior a 5%*34,

Na selecdo de pacientes que serdo submetidos ao procedimento,
existem quatro etapas a serem seguidas: 1° - confirmar a gravidade da EA
por meio do ecocardiograma; 2° - avaliar a sintomatologia do paciente.
Justifica-se indicacdo do TAVI em pacientes sintomaticos, com dispneia
classe funcional maior ou igual a Il pela classificacdo da New York Heart
Association (NYHA), sincope ou angina (ou a triade completa); 3° -
analisar o risco cirlrgico e expectativa de vida utilizando
preferencialmente o escore da Society of Thoracic Surgeons (STS) ou o
EuroSCORE (European System for CardiacOperative Risk
Evaluation); 4° - realizar avaliacdo rigorosa dos critérios anatdmicos,
por meio de exames de imagem, de parametros morfolégicos do
complexo aortico e da via de acesso, objetivando determinar a
exequibilidade técnica da substituicdo valvar®>16.

Atualmente, encontram-se disponiveis para uso clinico duas
bioprdteses: a protese baldo-expansivel Edwards SAPIEN XT e o sistema
auto-expansivel CoreValve, sendo essa Ultima a mais utilizada em nosso
pais. As vias de acesso disponiveis - femoral, subclavia, transaortica e
transapical — devem ser escolhidas de forma individualizada, de acordo
com a anatomia do paciente e dos dispositivos disponiveis. A via
preferencial, quando possivel deve ser a femoral, por apresentar menor
risco de complicagdes'?.

No ano de 2011, foram divulgados os resultados do pioneiro estudo
randomizado PARTNER, que compara os resultados do TAVI com o
tratamento padrdo e com a cirurgia de troca valvar convencional. Foi
observado que, ap6s um ano de tratamento em pacientes inoperaveis, a
mortalidade reduziu, de aproximadamente 50% com o tratamento clinico
convencional, para 30% com o TAVI- Nos casos de alto risco cirlrgico,
0 implante por cateter apresentou mortalidade apds um ano equivalente
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aquela obtida com o tratamento cirdrgico, demonstrando que o TAVI é
uma excelente opcgdo terapéutica para essa populacdo!’-°,

Apesar de ser um procedimento menos invasivo e com menor
risco, quando comparado a cirurgia convencional, 0 TAVI esta associado
a potenciais complicacdes nessa populacéo repleta de comorbidades. No
estudo PARTNER, a taxa de mortalidade aos 30 dias e 1 ano foi de 6% e
30%, respectivamente nos pacientes inoperaveis, e 3% e 24%, nos
pacientes de alto risco cirargico (17,18). Complicacbes vasculares (CV)
no local do acesso sdo descritas em 2 a 15% dos casos, com implicacdes
significantes na morbimortalidade. Outras complicagdes comuns sdo o
acidente vascular cerebral (AVC), os distdrbios de conducéo e o refluxo
paraprotéticol718.20-22,

O acompanhamento clinico dos pacientes mostra uma melhora
significativa dos sintomas de insuficiéncia cardiaca, com a maioria deles
em classe funcional | ou Il ja nos primeiros 30 dias ap6s o procedimento,
tendo como importante consequéncia a reducdo de visitas e internacGes
hospitalares, bem como a otimizacédo da qualidade de vida®.

No Brasil, o procedimento comegou a ser realizado em 2008 no
Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul, e a primeira publicacdo
foi feita, no mesmo ano, por Sarmento Leite e colaboradores?*.

Com o intuito de monitorar a progressao do uso e 0s resultados
dessa nova modalidade terapéutica no Brasil, foi criado em 2011, o
Registro Brasileiro de Implante de Bioprotese Adrtica por cateter®. Os
resultados deste registro, apresentados em 2013, com dados coletados de
18 centros, demonstraram um total de 418 pacientes submetidos ao
procedimento em nosso pais, com taxa de sucesso de 76,6%. Porém,
estudos prévios mostraram taxas de sucesso superando, geralmente,
90%%°.

O Valve Academic Research Consortium (VARC) publicou em
2011 seu primeiro consenso para o TAVI (VARC-1)%, a fim de
padronizar os conceitos para os desfechos utilizados nas pesquisas sobre
o tema, sendo atualizado em 2012 (VARC-2)'¢. Devido aos seus rigorosos
critérios, muitos estudos permanecem ndo utilizando as suas
recomendac0es, causando divergéncias na literatura.

Baseado na ampla evidéncia disponivel na literatura e no estudo
randomizado PARTNER, a Sociedade Brasileira de Cardiologia
incorporou o implante percutdneo de véalvula adrtica a diretriz de
valvopatias em 2011, recebendo recomendacdo classe I, nivel de
evidéncia B, para os pacientes com contraindicacdo ao ato cirdrgico, e
classe lla, nivel de evidéncia B, como alternativa aos pacientes com alto
risco cirlrgicod.
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O Estado de Santa Catarina estd entre os estados brasileiros
pioneiros na implementacdo do TAVI & prética clinica. O procedimento
vem sendo realizado rotineiramente em dois centros de referéncia desde
0 ano de 2010. No entanto, ndo estdo disponiveis na literatura, estudos
gue demonstrem os resultados a curto ou a longo prazo.

Cientes da necessidade de divulgacdo, propusemos uma pesquisa
com 0 objetivo de avaliar os resultados desta experiéncia inicial no
Estado, a afim de conhecer o sucesso e desfechos clinicos desta
terapéutica em nosso meio.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o sucesso do Implante percutdaneo de valvula adrtica,
realizado no Estado de Santa Catarina, entre janeiro de 2010 a marco de
2016.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Descrever a frequéncia das complicacbes relacionadas ao
procedimento, até o momento da alta hospitalar.

b) Demonstrar a evolugdo clinica de acordo com a classe funcional, apds
30 dias da alta hospitalar.
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3 METODOLOGIA
3.1 TIPO DE ESTUDO
Estudo do tipo coorte histdrica.

3.2 PARTICIPANTES
3.2.1 Populagdo e amostra

A populagdo deste estudo foi composta por pacientes portadores
de EA severa sintomatica, considerados de alto risco cirdrgico ou
inoperaveis, submetidos ao TAVI em dois centros cardiol6gicos de Santa
Catarina - Instituto de Cardiologia de Santa Catarina (ICSC) e Hospital
SOS Cardio - e avaliados até 0 momento da alta hospitalar.

A amostra é ndo probalistica, e foi composta por uma série de
casos, incluindo todos os pacientes submetidos ao TAVI no Estado de
Santa Catarina, no periodo de janeiro de 2010 a mar¢o de 2016.

3.2.2 Critérios de inclusdo

Foram incluidos no estudo pacientes com diagnéstico de EA
severa sintomatica, considerados de alto risco cirlrgico ou inoperaveis,
submetidos a implante percutaneo de valvula adrtica no periodo proposto.

Definiu-se EA severa através dos seguintes critérios
ecocardiograficos: gradiente transvalvar aértico médio maior ou igual a
40 mmHg; e/ou area valvar adrtica menor ou igual a 1 cm?; e/ou
velocidade de pico na vélvula adrtica maior que 4,0 m/s.

Foram considerados sintomaticos os pacientes portadores de um
ou mais dos sintomas componentes da triade classica da EA: angina,
sincope ou dispnéia.

Os pacientes selecionados foram considerados de alto risco
cirirgico por meio de avaliacdo pelo STS Risk (Apéndice 1),
desenvolvido pela Sociedade Americana de Cirurgia Tor4cica, quando
apresentavam escore maior ou igual a 10%. Os pacientes foram
considerados inoperaveis quando portadores de aorta em porcelana,
histdria de térax irradiado ou anastomose mamaria aderida ao esterno.
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3.2.3 Critérios de exclusdo

Foram excluidos os pacientes que ndo aceitaram participar da
pesquisa apds a entrega do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

3.2.4 Técnica do TAVI

Os pacientes candidatos a realizacdo do procedimento receberam
preparo com administracdo de aspirina (100 mg) e clopidogrel (dose de
ataque de 300 mg, seguida de 75 mg por dia), com inicio na véspera do
procedimento e posteriormente mantidos por trés a seis meses, além de
antibioticoprofilaxia com cefalosporinas de primeira geracdo. Em geral,
a intervencdo por cateter pdde ser realizada com anestesia local e sedacéo
leve. O acesso retrogrado foi obtido por punc¢do ou disseccdo da artéria
femoral. A sequir, foi realizada a valvoplastia adrtica com baldo, com pré-
dilatacdo e liberacdo da endoprétese valvular. Durante a pré-dilatacéo,
utilizou-se marca-passo provisorio para elevar a frequéncia cardiaca até
200 bpm a 220 bpm, evitando o deslocamento do baldo ho momento de
sua insuflacdo. A aortografia ao final da intervencdo foi realizada para
avaliar a presenca de regurgitacdo perivalvar. Todos os pacientes foram
encaminhados para uma unidade de terapia intensiva ap6s o
procedimento, onde permaneceram por pelo menos 48hs em observacao.

3.3 COLETA DE DADOS E PROCEDIMENTOS

A coleta de dados foi realizada a partir da analise dos prontuarios
dos pacientes selecionados, sendo obtido os dados clinicos e
ecocardiograficos prévios ao procedimento e no periodo de internacéo,
até a alta hospitalar, em um formulario padréo. (Apéndice 2).

3.3.1 Defini¢&o dos desfechos
Todos os desfechos do estudo seguiram os critérios estabelecidos

pelo Valve Academic Research Consortium — consensus document 2012
(VARC-2)16, conforme descrito a seguir:
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- Desfecho primério:

Sucesso do dispositivo: foi considerado como a ndo ocorréncia de
morte relacionada ao procedimento, sendo possivel implantar
adequadamente uma Unica protese, com gradiente transvalvar adrtico
médio menor que 20 mmHg ou velocidade de pico menor que 3 m/s, €
com regurgitacdo adrtica, no maximo, discreta.

As mortes por qualquer causa dentro dos primeiros 30 dias do
procedimento ou durante a internacdo hospitalar, caso esta tenha superado
os 30 dias, foram consideradas mortes relacionadas ao procedimento.
Definiu-se mortalidade imediata ao procedimento, quando o Obito
ocorreu nas primeiras 72 horas.

- Desfechos secundarios:

Foram descritos 0s seguintes eventos (complicacfes) analisados
até o momento da alta hospitalar:

a) Morte: definiu-se mortalidade cardiovascular como morte por causa
cardiaca, morte sibita ou de causa indeterminada, morte relacionada
ao procedimento, morte causada por doenca vascular ndo coronariana,
incluindo tromboembolismo pulmonar, aneurisma/dissec¢do de aorta,
acidente vascular cerebral, ou 6bito por qualquer outra causa vascular.
Todos os outros ébitos foram classificados como de causa néo-
cardiovascular.

b) ComplicacBes hemorragicas: considerou-se hemorragia com risco de
morte ou incapacitante: 1)Sangramento fatal ou em area/6rgéo critico
(intracraniano, intraocular ou intrapericardico com necessidade de
pericardiocentese); 2)Sangramento causando choque hipovolémico
com necessidade de tratamento cirlrgico ou uso de vasopressores;
3)Sangramento de causa aparente com queda da hemoglobina > 5 g/dI
ou necessidade de transfusdo de > 4 unidades de concentrado de
hemacias ou sangue total.

¢) Infarto agudo do miocérdio (IAM);

d) Necessidade de implante de marca-passo (MP) definitivo;

e) Acidente vascular cerebral (AVC): definido como surgimento abrupto
de déficit neurolégico focal ou global, sem alteracdes metabdlicas,
medicacOes ou infeccbes que justificassem o quadro. No caso de
resolucdo rapida (< 24h) e com exames de imagem sem lesdo cerebral,
definiu-se o evento como ataque isquémico transitorio.

f) Complicages vasculares: foram divididas em duas categorias:
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- Complicagdes vasculares maiores: 1)Dissec¢do ou rotura de aorta,
perfuracdo do ventriculo esquerdo ou rotura do &nulo valvar aértico;
2)Complicagdes no sitio de acesso causando morte ou resultando em
lesdo irreversivel de algum 6rgdo; 3)Embolizacdo distal (exceto
territorio cerebral) de origem vascular, necessitando de cirurgia ou
resultando em amputagéo ou leséo reversivel de algum 6rgéo.

- Complicagdes vasculares menores: 1)Complicagdes no sitio de acesso
gue ndo cause morte e sem resultar em lesdo irreversivel de algum
orgdo; 2)Embolizacdo distal (exceto territdrio cerebral) de origem
vascular, tratada por embolectomia e/ou trombectomia, ndo resultando
em amputacdo ou lesdo irreversivel de oOrgdos; 3)Faléncia de
dispositivos hemostaticos, resultando em intervencdo percutnea ou
cirlrgica e ndo associada com morte, necessidade de transfuséo
significativa ou lesdo irreversivel de 6rgéos.

Os pacientes foram avaliados quanto a sua classe funcional pela
NYHA antes do procedimento e apds 30 dias da alta hospitalar.

3.4 ANALISE ESTATISTICA

As variaveis continuas com distribuicdo normal estdo apresentadas
como média e desvio padrdo, e as sem distribuicdo normal, como
mediana. As variaveis categoricas estdo apresentadas como frequéncia
(nimero e porcentagem).

3.5 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres
Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina, sob o nimero
50830915.0.0000.0121, de acordo com a resolucéo 466/12 do Conselho
Nacional de Salde. Para analise dos prontuarios, foi solicitado aos
pacientes a assinatura do Termo de Consetimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Apéndice 3). No caso de falecimento prévio ao estudo, foi
dispensado o uso do TCLE pelo Comité de Etica.
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4 RESULTADOS

Durante o periodo de maio de 2010 a marco de 2016, 51 pacientes
foram submetidos a Implante percutaneo de valvula adrtica,
correspondendo a todos os procedimentos ja realizados no Estado de
Santa Catarina desde a sua implementacédo até o periodo final da coleta
de dados.

Dos 51 individuos, 45 foram submetidos ao procedimento no
Hospital SOS Cardio e 06 no ICSC, todos pelo mesmo profissional
executante. Apenas um individuo foi excluido da pesquisa por falta de
dados no prontuéario, chegando-se ao ndmero final de 50 sujeitos.

Destes, 54% eram do sexo masculino, com idade média de 81 anos
e mediana de 84 anos, sendo todos provenientes do Estado de Santa
Catarina. A Tabela 1 mostra os dados clinicos e ecocardiograficos dos
pacientes, prévios a realizacdo do procedimento.

O tempo de internacéo, partindo da data do procedimento até a alta
hospitalar teve média de 14 dias (DP = 20,82/ maxima = 120/ minima =
02), porém considerou-se a mediana que, devido a extremos muito
distintos, pbdde representar a realidade com mais veracidade,
correspondendo a 08 dias de internacéo.

Em relagdo ao procedimento, a via de acesso predominante foi a
artéria femoral direita, sendo que em apenas 2 pacientes foi optado pela
artéria iliaca direita. Quarenta e seis (92%) sujeitos receberam a prétese
CoreValve e 04 (8%) a Edwards SAPIEN XT, e ndo houve necessidade
de conversdo cirdrgica em nenhum dos casos (Tabela 2).

O sucesso do dispositivo (Figura 1) - considerado como a nédo
ocorréncia de morte relacionada ao procedimento, sendo possivel
implantar adequadamente uma uUnica prétese, com gradiente transvalvar
adrtico médio menor que 20 mmHg ou velocidade de pico menor que 3
m/s e com regurgitacdo adrtica, no maximo discreta — foi obtido na
maioria dos pacientes (39/50 - 78%). Dos 11 pacientes onde ndo foi
obtido o sucesso, 03 deles (27,3%) apresentaram regurgitacido adrtica
moderada ou importante, 02 (18,2%) apresentaram necessidade de
implantacdo de segunda protese, e 06 (54,5%) foram a ébito relacionado
ao procedimento. Apenas 02 6bitos ocorrem no periodo periprocedimento
imediato (<72hs), sendo os outros, complicacfes durante o periodo de
internagéo. (Tabela 3)
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Tabela 1. Caracteristicas clinicas e ecocardiogréficas basais dos pacientes
submetidos a TAVI (2010-2016, SC).

Caracteristica N =50
Idade 81,9+85

Sexo masculino, n (%) 27 (54)
Presenca de angina, n (%) 11 (22)
Presenca de dispnéia, n (%) 45 (90)
Presenca de sincope, n (%) 11 (22)
Doenca coronariana, n (%) 33 (66)
IAM prévio, n (%) 09 (18)
AVC prévio, n (%) 07 (14)
Doenca vascular periférica n (%) 05 (10)
Diabetes Mellitus, n (%) 18 (36)
Hipertensdo Arterial, n (%) 43 (86)
Insuficiéncia renal cronica, n (%) 30 (60)
DPOC, n (%) 12 (24)
Classe funcional 11l ou IV 48 (96)
Fibrilacdo atrial, n (%) 12 (24)
Marca-passo, n (%) 02 (04)

Gradiente médio, mmHg 46,34+16,35

Area valvar, cm2 0,93+1,64
Insuficiéncia adrtica moderada ou grave, n 11 (22)
(%)
Fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo,% 52,88+17,34

Legenda: TAVI = Implante percutineo de vélvula adrtica; SC = Santa Catarina;
IAM = infarto agudo do miocérdio; AVC = acidente vascular cerebral; DPOC =
doenga pulmonar obstrutiva cronica.
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Tabela 2. Dados do procedimento (TAVI 2010-2016, SC).

Caracteristica N =50

Acesso, n (%)
Femoral 48 (96)
lliaca 2 (4,0)

Bioprotese, n (%)

CoreValve 46 (92)
26 mm 12 (24)
29 mm 23 (46)
31mm 10 (20)

Edwards SAPIEN XT 04 (8,0)
26 mm 02 (4,0
29 mm 03 (6,0)

Gradiente médio (p6s)* mmHg 8,9+-3,73

Fracdo de ejecédo do ventriculo esquerdo (p6s)*, %  52,30+19,07
Regurgitacdo adrtica residual*, n (%)

Ausente 13 (29,5)
Discreta 28 (63,6)
Moderada 02 (4,5)
Severa 01 (2,2)
Sucesso do dispositivo, n (%) 39 (78)

*Excluidos os pacientes que foram a 6bito.
Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula aértica; SC = Santa Catarina.

Figura 1. Sucesso do dispositivo/TAVI (2010-2016, SC).
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Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula adrtica; SC = Santa Catarina.
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Tabela 3. Causas de insucesso do dispositivo (TAVI - 2010-2016, SC).

Insucesso do dispositivo N=11
Mortalidade relacionada ao procedimento, n (%)
Total 06 (54,5)
Imediata (<72hs) 02 (18,2)
Regurgitacdo adrtica moderada ou severa, n (%) 03 (27,3)
Gradiente médio > 20 mmHg, n (%) 01(9,1)
Implante de segunda protese, n (%) 02 (18,2)

Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula adrtica; SC = Santa Catarina.

A presenca de complicacbes foi observada em 48% dos
individuos, até o momento da alta hospitalar. A Figura 2 demonstra a
incidéncia destas, sendo que as mais frequentes foram a necessidade de
implantacdo de marca-passo definitivo e morte (16% e 12%,
respectivamente).

Em relagdo as complicagdes vasculares, que estiveram presentes
em 05 pacientes, 03 delas foram classificadas como CV maiores e 02
como CV menores.

O obito de 3 pacientes foi devido a causa cardiovascular e outros
3 por causa ndo-cardiovascular (Tabela 4). A curva de Kaplan-Mayer
mostra a sobrevida no periodo de internacdo hospitalar, demonstrando
gue os 6bitos ocorreram entre 0 1° e 0 28° dia (Figura 3).

Figura 2. Complicag@es intra-hospitalares relacionadas ao TAVI (2010-2016,
SC).
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Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula adrtica; SC = Santa Catarina;
IAM = infarto agudo do miocardio; AVC = acidente vascular cerebral; MP =
marca-passo.
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Tabela 4. Mortalidade intra-hospitalar relacionada ao TAVI (2010-2016, SC).

N %

Mortalidade por todas as causas 06 12
Mortalidade de causa cardiovascular 03 06
Infarto agudo do miocéardio 01 02
Tamponamento cardiaco 01 02
Choque cardiogénico 01 01
Mortalidade de causa ndo cardiovascular 03 06
Choque séptico 03 06

Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula adrtica; SC = Santa Catarina.

A classe funcional dos pacientes foi avaliada segundo a NYHA. A
maioria deles se apresentava em classe funcional 111 (50%) e IV (46%)
antes do procedimento, e apenas 4% em classe funcional | (pacientes com
gueixa de sincope de repeticdo). Quando avaliados ap6s 30 dias da alta
hospitalar, dos pacientes que ndo foram a 6bito, 98% apresentaram classe
funcional 1 e Il (71% e 27%, respectivamente).

Figura 3. Curva de sobrevida de Kaplan-Mayer — Mortalidade intra-hopitalar
por todas as causas relacionada ao TAVI (2010-2016, SC).
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Legenda: TAVI = Implante percutaneo de valvula adrtica; SC = Santa Catarina.
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5 DISCUSSAO

Perfil clinico:

A estenose valvar adrtica é uma patologia que acomete pacientes,
em sua maioria, idosos. A evolucdo clinica apds o aparecimento dos
sintomas € desfavoravel, com piora da qualidade e diminuicdo da
expectativa de vida®2. Este grupo de pacientes, em funcéo da faixa etaria
avancada e da consequente presenca de comorbidades, geralmente
apresenta um alto risco para tratamento cirurgico, sendo o TAVI uma
terapia alterativa que vem ganhando espaco no meio clinico.

No presente estudo, observamos uma média de idade de 81 anos.
Leon, reportou uma média de idade de 83 anos, concordante com grande
ndmero de estudos subsequentes??13.17.1823.27-30 Genereux , em sua meta-
andlise que incluiu 16 estudos e 3.519 pacientes, encontrou uma idade
média de 81,5 anos?.

O sintoma mais frequentemente encontrado foi a dispnéia, sendo
gue 96% se apresentada em classe funcional I11 ou 1V pela NYHA, o que
indica um mau progndéstico, com frequentes hospitalizacbes por
insuficiéncia cardiaca ou evolucdo para morte stbita®. Esse dado foi
similar aos de varias publicacbes anteriores, que evidenciaram uma
variagdo de 76% a 96% em suas amostras populacionaist®13.2327.31,

A presenca de comorbidades foi frequente na populacéo estudada.
As mais prevalentes foram a hipertensdo arterial sistémica e a doenga
arterial coronariana, encontradas em 86% e 66%, respectivamente. Tais
patologias estdo comumente associadas a estenose adrtica em fungéo da
faixa etaria avancada. Adams, em seu estudo que reuniu um total de 795
pacientes, reportou um percentual de 95% de hipertensos, enquanto
Popma, numa populacéo de 489 pacientes, encontrou 90% de portadores
de hipertensdo arterial sistémica'®®, Em relacdo a doenca arterial
coronariana, nossos dados vém de encontro com diversos estudos, onde a
sua prevaléncia variou foi de 49 a 81%10.13.27-29.31,

Dados ecocardiograficos:

A quantificacdo do grau de estenose adrtica pelo ecocardiograma
é um elemento comum a todos os estudos®832, Essa avaliagdo nos permite
analisar a area valvar, os gradientes médio e de pico entre o ventriculo
esquerdo e a aorta, a velocidade maxima na aorta, bem como a fungéo
contratil do ventriculo esquerdo, estimada pela sua fracdo de ejecao.

Previamente ao procedimento, os dados ecocardiogréaficos dos
individuos estudados confirmaram a gravidade da estenose aortica, com
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gradiente médio de 46,34 + 16,35 mmHg e area valvar adrtica de 0,93 +
1,64 cm?.

Importantes estudos demonstraram dados concordantes com 0S
presentados, onde o gradiente médio variou de 42 a 50,8 mmHg. Em
relagdo a area valvar adrtica, foram observados valores inferiores aos da
nossa casuistica, de 0,60 a 0,70 cm? 1317.1823.2731 Fsta divergéncia pode
ser explicada pela complexidade do calculo da area valvar, que envolve a
medida do didmetro da via de saida do ventriculo esquerdo, a qual em
pacientes idosos e com hipertrofia ventricular esquerda é extremamente
dificil e desafiadora. Atualmente, o gradiente médio entre o ventriculo
esquerdo e a aorta tem sido o parametro mais utilizado para a
quantificacdo do grau de estenose®.

A média da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo em nossa
populacéo foi de 52,8% + 17,34, semelhante aos dados da literatura, que
variaram de 51% a 57,7%?'718232731  |sso demonstra que 0s pacientes,
apesar de se encontrarem em classe funcional I1I/1V, apresentavam
insuficiéncia cardiaca diastolica, ja que a FEVE estava proxima da
normalidade, na imensa maioria.

Procedimento
Via de acesso:

A escolha da via de acesso, que é realizada apés um estudo
tomoangiografico das artérias femorais, iliacas e aorta, ¢ um fator
importante, ndo sé pelo aspecto técnico, mas também por que esta
relacionada com o resultado final do procedimento. Em geral, os
resultados quando utilizado a via transfemoral sdo superiores aos do
acesso transapical, com menor mortalidade!81°3334 Um perfil de maior
gravidade nos pacientes em que se utiliza a via transapical é a provavel
explicacdo para a diferenca na mortalidade. Entretanto, em uma meta-
analise com 10.037 pacientes, sugeriu-se que 0 acesso transapical se
associa a menor ocorréncia de AVC, em fungdo da menor manipulagéo
da aorta ascendente®®.

Em nossa populacdo, foi utilizado o acesso femoral em 96% dos
casos e o transiliaco em 4%. Esses dados foram semelhantes aos do
Registro Brasileiro e do Estudo PARTNER, onde esta via foi a escolhida
em 96,2% e 98,9%, respectivamente’®23,

Nos principais registros europeus, 0 uso do acesso femoral variou
de 64,2% a 92,4%, diferentemente do Registro Canadense, em que 0
acesso transpical foi o utilizado na maioria dos pacientes33-36-39,
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Tipo de protese:

Atualmente, duas biopréteses se encontram disponiveis para uso
clinico no meio médico: a prétese baldo-expansivel Edwards SAPIEN XT
e o0 sistema auto-expansivel CoreValve. No Brasil, foi desenvolvida a
prétese Inovare, concebida para o0 acesso transapical, porém ainda sem
estudos cientificos que comprovem sua eficacia e seguranca. Com o
progresso tecnoldgico, tem sem conseguido uma evolugdo no desenho,
tamanho e estrutura das proteses. A CoreValve, atualmente dispde de um
novo modelo — Evolut — que apresenta em sua estrutura um elemento que
visa prevenir a regurgitacdo para-valvar, além de ser a Gnica que permite
0 seu reposicionamento. Ambos os modelos — CoreValve e Edwards
SAPIEN — tem evoluido para menores diametros, reduzindo assim as
complicacdes vasculares hemorragicas. Os servicos de hemodinadmica
tendem a adquirir maior experiéncia com um dos modelos. Em nosso
estudo, 92% dos pacientes receberam a CoreValve. Tem se observado
resultados similares com ambos os modelos. O estudo PARTNER
utilizou exclusivamente a protese Edwards SAPIEN XT, enquanto
Adams demonstrou seus resultados baseados na implantacdo da
CoreValve'®!"18 O estudo CHOICE, grande estudo comparando os dois
modelos de prétese adrtica, demonstrou melhores resultados utilizando a
Edwards SAPIEN XT em relago a sucesso do dispositivo e necessidade
de implante de marca-passo definitivo, sem diferenca em relagdo a
mortalidade e outros desfechos clinicos?”.

Sucesso do dispositivo:

Na literatura, existem divergéncias em relacdo ao sucesso do
dispositivo devido as diferentes definicdes encontradas. O Valve
Academic Research Consortium (VARC) consensus document, publicado
em 2011 (VARC-1)%, e posteriormente atualizado em 2012 (VARC-2)%,
sdo documentos que visam a padronizacdo dos conceitos para 0s
desfechos pesquisados habitualmente, tentando corrigir as discrepancias
acima citadas. O VARC-2 teve como modificacdes na definicdo de
“sucesso do dispositivo”, 0 acréscimo do critério morte relacionada ao
procedimento, e retirada do critério area valvar >1,2cm?.

Seguimos as recomendacdes do VARC-2 rigorosamente, obtendo-
se 0 sucesso do dispositivo em 78% dos casos, diferente de muitas das
publicacdes anteriores, onde, em geral superaram-se os 90%°3336-40, Se
ignorassemos o critério morte relacionada ao procedimento — o que
observamos ter sido feito em muitos dos estudos — nossa percentagem de
sucesso do dispositivo subiria para 86%.
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Em uma meta-analise publicada em 2012, comparando 16 estudos,
demonstrou-se que em apenas 62,5% deles foi utilizado corretamente o
conceito recomendado pelo VARC, sendo que a média de sucesso
encontrada foi de 92,1%%°.

Os resultados de 5 anos do Registro Brasileiro demonstram
sucesso em 76,6% dos casos, e seguem corretamente 0s critérios do
VARC-22%, Popma e Gurvitch, utilizando os critérios ndo tdo rigorosos
do VARC-1, obtiveram o sucesso do dispositivo em 84% e 80% dos
pacientes, respectivamente!34L,

Ap6s o procedimento, detectamos uma reducdo imediata do
gradiente transvalvar adrtico médio de 46,3 +- 16 mmHg para 8,97 + 3,7
mmHg. Em apenas um paciente ndo se obteve sucesso na reducdo do
gradiente médio.

Outro importante critério de sucesso, é a auséncia de regurgitaco
adrtica paraprotética moderada a severa. Tal complicagdo, quando
presente, esta associada a um pior prognéstico, com taxas de mortalidade
elevadas e recorrentes internagdes hospitalares por insuficiéncia
cardiaca®>*. A presenca de calcificagdo severa nos folhetos da valvula
nativa e a escolha inadequada do tamanho da prétese a ser implantada sdo
fatores importantes no desenvolvimento da regurgitacdo*. Obtivemos
resultados semelhantes aos da literatura, com uma incidéncia de
regurgitacdo paraprotética de 6,7%. Em recente meta-anélise, incluindo
12.926 pacientes, observou-se essa complicacdo em 11,7% dos pacientes,
enquanto o Registro Brasileiro, em 8%?345. Bax, em sua revisdo
sistematica que reuniu os principais estudos randomizados, encontrou
uma variacdo de 1,9% a 16,2% dos casos com regurgitacdo aortica
paraprotética®.

Apesar das recomendagBes do VARC para a andlise da
regurgitacdo paraprétética terem sido atualizadas, a sua quantificacdo
permanece um desafio para o ecocardiografista. Os critérios mais
habitualmente utilizados, como a largura do jato, vena contracta e tempo
de meia presséo, foram desenvolvidos para a graduacdo da regurgitacéo
adrtica central e ndo paravalvar. Além disso, frequentemente ¢ utilizada
uma avaliagdo subjetiva do grau de preenchimento da cavidade
ventricular esquerda pelo jato de regurgitacdo obtido pelo Doppler
colorido, 0 que pode ser causa de divergéncias inter-observador®.
Recentemente foi publicado um novo esquema para a graduacdo da
regurgitacdo  paravalvar, unificando resultados obtidos pela
ecocardiografia, ressonancia nuclear magnética, cineangiografia e dados
hemodinamicos*.
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Complicacd@es intra-hospitalares:
a) Morte:

Encontramos uma taxa de mortalidade intra-hospitalar por todas as
causas de 12%. Destas, 6% se caracterizaram como de causa
cardiovascular e 6% como de causa ndo-cardiovascular. A mortalidade
imediata ao procedimento, ocorrida nas primeiras 72 horas, teve taxa de
4%.

Entre os 6bitos ocorridos por causa cardiovascular, observamos
um caso de tamponamento durante o procedimento, levado a drenagem
cirlrgica sem sucesso; um caso de choque cardiogénico, causado por
severo gradiente na via de saida do ventriculo esquerdo ap6s o implante
da protese; e um caso de infarto agudo do miocardio ocorrido no quinto
dia ap6s o procedimento e atribuido a ocluséo de 6stio coronariano pela
prétese. Trés casos de sepse foram responsaveis pelas mortes de causa
ndo cardiovascular, ocorridos no décimo, vigésimo sétimo e vigésimo
oitavo dia.

Em diversos estudos, foram observadas taxas de mortalidade intra-
hospitalar que variaram de 5,2% a 11,7%27-2%31.3%46_Q Registro Brasileiro
reportou uma taxa de mortalidade imediata ao procedimento de 4,8%. Sua
mortalidade intra-hospitalar, bem como a reportada por Britto Jr, foi
semelhante a descrita no presente estudo, com taxas de 11,5% e 11,4%,
respectivamentg?340,

Grande parte dos estudos ndo avaliaram a mortalidade intra-
hospitalar ou imedita, apenas em 30 dias ap0s o procedimento, a qual
variou de 3,4% a 12,7%, correspondendo as mortes por todas as
causas”v18'2527’30'36’39'47.

Em relacdo aos Gbitos por causa cardiovascular, apresentamos
resultados, até a alta hospitalar, que se assemelham aos reportados, em
até 30 dias, pela literatura (com variacdo de 3,2% a 7%). Fortalece-se,
entdo, a idéia de que as mortes por causa cardiovascular tendem a ocorrer
nos primeiros dias apés o procedimento?3%’,

Apesar do objetivo do presente estudo ndo ter sido a comparacéao
entre 0 TAVI e a troca valvar cirdrgica, vale citar que o desenvolvimento
desta nova técnica visa oferecer aos pacientes inoperaveis ou de alto risco
uma alternativa de tratamento segura em relagdo a mortalidade.

O estudo pioneiro PARTNER, comparando o TAVI (utilizando a
prétese Edwards SAPIEN XT) com o tratamento clinico padrdo em
pacientes inoperaveis, apresentou uma taxa de mortalidade em 30 dias de
5% versus 2,8%. No entanto, ap6s 1 ano do procedimento, houve nitido
beneficio do implante transcatéter, que apresentou uma taxa de
mortalidade significativamente menor (30,7% vs 50,7%)*".
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O mesmo estudo, quando comparou o TAVI com troca valvar
cirirgica em pacientes de alto risco, demonstrou que a taxa de
mortalidade aos 30 dias foi menor no grupo TAVI (3,4% vs 6,5%).
Entretanto, a sobrevida ao término de 1 ano foi similar entre os grupos
(24,2% vs 26,8), confirmando a ndo inferioridade do implante transcatéter
em relacéo a troca valvar cirlrgical®.

Adams, em seu estudo randomizado com 795 pacientes,
comparando o TAVI (utilizando CoreValve) e a cirurgia de troca valvar,
reportou uma mortalidade em um ano significativamente menor no grupo
TAVI (14,2% vs. 19,1%)%,

Uma meta-analise, analisando 12 publicacBes comparando o TAVI
com a cirurgia de troca valvar, e envolvendo grande nimero de centros
nos Estados Unidos e na Europa, ndo encontrou diferenca estatisticamente
significante entre os dois métodos, quando avaliou a mortalidade por
todas as causas em 30 dias (7,5% vs 6,9%) e apds 1 ano (17,7 vs 15.5%)%.

b) Implante de marca-passo definitivo:

O tecido de conducéo do estimulo, mais especificamente o ramo
esquerdo do Feixe de His, tem seu trajeto pela superficie endocardica do
septo interventricular, a nivel da via de saida do ventriculo esquerdo. A
proximidade da valvula aortica com essas estruturas favorece o
aparecimento de distirbios da condugdo**. A compressdo, estresse e
injuria do tecido de conducdo pelas estruturas da protese, explicam o
aparecimento de graus de blogueios que, nitidamente estdo relacionados
com o tipo de protese utilizada, sendo mais frequente na CoreValve
quando comparada com a Edwards SAPIEN XT*.

O Bloqueio de ramo esquerdo tem sido o distirbio mais
comumente observado*®-3, A literatura demonstra que variados graus de
blogueio atrioventriculare, podem surgir durante e apés a realizacdo do
TAVI, mesmo em pacientes sem doenca prévia do tecido de conducdo, e
constituem causa frequente de implante de marca-passo (MP)
definitivo*®*. No entanto, tem se observado que os fatores preditivos
mais importantes para o implante de MP definitivo, sdo a presenca de
blogueio de ramo direito prévio, o implante de prétese do tipo CoreValve
0 desenvolvimento de graus de bloqueio atrio ventricular durante o
procedimento*®54-56,

Aspecto importante e comum a ambos os tipos de prétese é a
profundidade do implante a nivel da via de saida do ventriculo esquerdo,
com maior probabilidade de necessidade de MP definitivo quando a
implantag&o é baixa®"%8,
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Urena, em revisdo de 12 importantes estudos observou uma
variagio 6% a 30% de implantes de MP definitivos p6s TAVI, analisando
varios modelos de préteses CoreValve e Edwards SAPIEN XT®C,

Nas duas coortes do estudo PARTNER, que utilizou a prétese
Edwards SAPIEN XT, a prevaléncia de implante de MP definitivo foi de
6% e 13%'"18, No entanto, Husser, avaliando os resultados com uma
evolugdo desse tipo de prétese - a SAPIEN 3 - encontrou uma taxa de
16% de implante de MP definitivo, bem como um total de 31% de
surgimento de novas anormalidades de conducdo ou agravamento das
pré-existentes®®, Tais paradoxais resultados, tratando-se um uma
evolugdo de modelo de prdtese, foram atribuidos & profundidade de
implantacdo na via de saida do ventriculo esquerdo.

Popma e Adams, analisando estudos com implante da CoreValve,
reportaram frequéncia de implante de MP definitivo, em até 30 dias apds
procedimento, de 21% e 19%, respectivamente!®13,

O estudo CHOICE que comparou o desempenho dos dois tipos de
préteses, reporta uma prevaléncia de implante de MP definitivo de 17%
em pacientes que receberam a prétese Edwards SAPIEN XT e de 37.6%
nos que receberam a CoreValve?'.

No presente estudo, a necessidade de implante de MP definitivo
foi a complicacdo mais frequentemente observada. Encontramos uma
incidéncia de 16%, concordante com as publicacdes que analisaram a
CoreValve, protese utilizada na maioria da nossa populacdo. No entanto,
independente dos percentuais encontrados, e de suas variagfes entre 0s
estudos, podemos perceber a importancia dessa complicagdo ap6s o
TAVI, sendo esse um dos desfechos mais pesquisados desde a
implementacdo do procedimeto na prética clinica.

¢) Complicaces vasculares

Um dos problemas mais comuns associados aoc TAVI sdo as
complicagbes vasculares, que estdo relacionadas a uma piora da
morbimortalidade. Fatores que frequentemente tornam os pacientes
pobres candidatos para o TAVI sdo: artérias iliacas e femorais com
didmetro menor que 6mm, tortuosidades severas e calcificages no trajeto
arterial pelo qual o dispositivo deve percorrer. Estas alteragcdes séo
potenciais fatores de risco para as CV, que em nossa casuistica foram
encontradas em 10% dos pacientes, sendo 6% CV maiores, e 4% menores.
Entre as maiores, encontramos um caso de laceracdo da artéria femoral,
um pseudo-aneurisma da femoral e uma disseccdo aneurismatica da
artéria femoral, todos com necessidade de reparo cirlrgico. Entre as CV
menores estiveram: uma trombose de artéria iliaca, tratada com
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embolectomia, e um caso de falha dos dispositivos hemostaticos, com
necessidade de oclusdo cirtrgica da artéria femoral.

Genereux, analisando a populacéo de pacientes incluidos no estudo
PARTNER, descreveu como principais complicagdes vasculares maiores:
dissecc¢do vascular (62,8%), perfuracdo vascular (31,3%) e hematoma do
sitio de acesso (22,9%)%.

Abdel-Wahab, no estudo CHOICE, encontrou um total de 13,4%
de CV, sendo 14% nos pacientes que receberam a prétese Edwards
SAPIENS XT, contra 12,8% nos pacientes que receberam a CoreValve.
Complicagfes vasculares maiores ocorreram em 10,5% dos pacientes,
sem diferenca estatistica entre os dois tipos de protese?’.

O estudo PARTNER, demonstrou um total de 30% de CV, sendo
16%, complicacdes maiorest’.Verri, encontrou 18,5% de CV em seus
pacientes, sendo 11,6% complicacdes menores*’. O Registro Brasileiro
teve um percentual de 5,8% de casos de CV maiores, dados semelhantes
ao do Registro Alemao, com 4,1%23%,

A selegdo criteriosa da via de acesso, bem como a crescente
experiéncia dos operadores e a evolu¢do do desenho dos dispositivos,
tendem a reduzir a taxa desta complicacao.

d) Complicagdes hemorragicas

O sangramento é um importante desfecho de seguranga no &mbito
da terapéutica utilizada e da técnica do implante. As complicacdes
hemorragicas ocorrem em sua maioria precocemente e relacionam-se em
grande parte as complicacdes vasculares durante o procedimento. Quando
ocorridas mais tardiamente, como hemorragia intra-craniana ou digestiva,
geralmente estdo relacionadas ao uso de antiagregacdo dupla ou
anticoagulagdo permanente em pacientes idosos?®. A avaliagdo risco-
beneficio individualizada deve prevalecer para guiar o tratamento com
essas drogas neste grupo de pacientes de alto-risco.

Encontramos uma incidéncia de 8% de sangramento com risco de
morte ou incapacitante (SRMI) no periodo intra-hospitalar,
caracterizados em sua maioria por derrame pericardico/tamponamento
cardiaco com necessidade de drenagem. Britto Jr. demonstrou 17,1% nas
primeiras 24hs ap6s o procedimento®. Varios estudos relataram esta
complicacédo apds 30 dias, variando de 4,6% a 13,6%'%13234047 Qutros,
diferentemente do nosso, optaram por utilizar o desfecho “sangramento
maior” (SM), que segundo o VARC, consiste em sangramento de causa
aparente, causando queda da hemoglobina >3 g/dl ou necessidade de
transfusdo de 2 unidade de concentrado de hemacias ou sangue total. O
Registro Aleméao encontrou SM em 26,3% de seus pacientes, no periodo
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intra-hospitalar, enquanto o estudos CHOICE e PARTNER relataram
10% e 16% de SM em 30 dias*"?":29,

e) Acidente vascular encefélico:

Acredita-se que 0 mecanismo do AVC relacionado ao TAVI seja
a embolizacdo de material calcificado da raiz da aorta, folhetos adrticos e
arco adrtico. Esse evento pode ocorrer durante a pré-dilatacdo com baldo
da valvula nativa, ou na dilatacdo da protese implantada. Outro fator
importante é a presenca de fibrilagdo atrial*4.

Em nosso estudo, observamos que 2% dos pacientes
desenvolveram AVC no periodo intra-hospitalar, concordando com os
dados do Registro Alemao, que descreveu uma frequéncia de 1,5%, e
Holmes, com 1,9%, no mesmo periodo estudado?®2°,

Uma recente meta-analise, incluindo 10.037 pacientes, observou
prevaléncia de 3,3% de AVC em até 30 dias do procedimento, enquanto
0 estudo PARTNER, em suas coortes A e B, reportou 5% e 3,8%,
respectivamente’”1859, O Registro Brasileiro encontrou um percentual de
2,4% durante o procedimento, e 4% em até 30 dias?®.

f) Infarto agudo do miocardio:

Embora a obstrucdo do 6stio coronariano pela estrutura da protese
seja uma potencial causa de infarto, outros fatores também sdo
importantes como: isquemia global devido hipotensdo, frequéncia
cardiaca extremamente elevada durante o procedimento (marca-passo
induzida) e microembolizacdo de material calcificado da valvula nativa'?.
No entanto, o infarto periprocedimento pode também ocorrer apenas pela
doenca arterial coronariana, comum nesta faixa etéria e presente em 66%
dos pacientes incluidos no presente estudo.

Observamos essa complicagdo em 02 pacientes (4%). Um dos
eventos evoluiu com supra-desnivel do segmento ST, no quinto dia ap6s
o0 procedimento, atribuindo-se a causa a uma anatomia desfavoravel, com
consequente oclusdo do 6stio coronariano pela prétese. E importante
salientar que nenhum dos eventos ocorreram durante o implante.

O estudo PARTNER, em suas duas coortes, hdo observou casos de
IAM nos primeiros 30 dias, bem como Britto Jr, que reportou a
experiéncia de trés anos de TAVI no Hospital Albert Einstein’18:40,
Verri, estudando pacientes tratados no Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia, demonstrou prevaléncia de 2,32% de IAM em até 30 dias,
enquanto que o Registro Brasileiro, 1,2%%47. Generaux e Grube,
avaliando seus pacientes no periodo intra-hospitalar, observaram 1,1% e
2,2%, respectivamente?>3L,
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Evolucao clinica:

Considerando que a populacdo acometida pela estenose adrtica
severa sintomatica é composta por um grupo de pacientes em média
octogenarios, 0 aumento da expectativa de vida passa a ndo ser o principal
objetivo seja qual for o tratamento escolhido, mas sim a melhora clinica
durante o tempo de vida remanescente. Sendo assim, em grande parte dos
candidatos ao TAVI, visa-se muito mais a melhora na qualidade de vida
do que um tratamento curativo com aumento de sobrevida. Os pacientes
sintomaticos por estenose adrtica severa tendem a ter um prejuizo em sua
autonomia para as atividades diarias, além de apresentar repetitivas
internacBes hospitalares por insuficiéncia cardiaca. Uma das formas de se
guantificar a sintomatologia desses pacientes é a classe funcional pela
NYHA.

No presente estudo, o seguimento clinico dos pacientes apds 30
dias da alta hospitalar identificou melhora importante em relacdo aos
sintomas de insuficiéncia cardiaca. A maioria deles se apresentava em
classe funcional Il (50%) e 1V (46%) antes do procedimento, e apenas
4% em classe funcional | (pacientes com queixa de sincope de repeticao).
Quando avaliados em sua primeira consulta de controle ambulatorial apés
0 procedimento, dos pacientes que ndo foram a Obito, 98% se
apresentaram em classe funcional | e Il (71% e 27%, respectivamente).
Nao avaliamos os dados relativos ao seguimento a longo prazo destes
pacientes, no entanto importantes estudos da literatura reportam que a
melhora clinica observada aos 30 dias se mantém em até 5 anos.

Hiltrop, observou que apenas 13% dos pacientes apresentavam-se
em classe funcional 1 ou Il antes do procedimento, e que em 30 dias, 6
meses e 12 meses, esse percentual elevou-se para 85,8%, 87% e 88%,
respectivamente®®. Abdel-Wahab, comparando os resultados com a
utilizacdo das préteses Edwards SAPIENS XT e CoreValve, observou
melhora da classe funcional em 94,3% e 86,5% dos pacientes,
respectivamente, em 30 dias?’.

Toggweiler, avaliando uma coorte de 88 pacientes em 5 anos,
relatou que ao final do seguimento, apenas 5% dos pacientes estavam em
classe funcional Il ou V&L, Kodali, estudando 699 pacientes submetidos
ao TAVI em 25 centros de referéncia, observou que 94,1% deles se
encontravam em classe funcional 111 ou IV antes do procedimento, e que
apds 2 anos do implante, 83,9% estavam em classe funcional I e I1%°,

Os estudos acima citados confirmaram a melhora clinica
significativa desses pacientes através das classes funcionais da NYHA.
No entanto, a andlise da qualidade de vida exige a aplicacdo de
questionarios especificos que englobam a mobilidade, estado mental e
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autonomia, entre outros dominios. Tal avaliacdo, apesar de dificultada
pela faixa etaria avancada, bem como pela associacdo de comorbidades,
também apresentou resultados positivos ap6s implante transcateter de
valvula adrtica.062.62

Consideracdes finais:

O tamanho limitado da amostra, bem como o curto periodo de
seguimento, e a auséncia de um grupo controle, sdo limitacdes a serem
consideradas. Temos a ciéncia de que novos estudos comparativos e de
seguimento prolongado sdo necessario para demonstrar com maior
veracidade a seguranca e 0s beneficios desta promissora técnica
terapéutica.

A coleta de dados no prontuario médico, preenchido por diferentes
profissionais, também trouxe dificuldades em determinados momentos da
pesquisa.

No entanto, é importante salientar, que todos os procedimentos
foram realizados por um mesmo profissional, e, na maioria dos pacientes,
com 0 mesmo tipo de material, permitindo assim, a reducéo de viéses em
relacdo a técnica do implante.

Apresentamos resultados satisfatorios e semelhantes aos de centros
pioneiros, e paises desenvolvidos. A discreta inferioridade de nosso
resultado, em relagdo ao sucesso do dispositivo, péde ser facilmente
explicada pelo ndo seguimentos dos critérios recomendados pelo VARC
em muitos estudos. Pudemos perceber, inclusive, que quando adotadas as
mesmas defini¢cbes utilizadas por estes, chegamos a um resultado
concordante, e por vezes, superior.

Por fim, observamos que muitas das complicagdes relacionadas a
técnica do procedimento, ocorreram, em grande parte, no inicio do
periodo estudado, compreendendo os primeiros casos de TAVI realizados
no Estado, e podendo ser justificadas pela curva de aprendizado do
profissional executante. Por isso, com o aperfeigoamento constante,
esperamos resultados progressivamente melhores, tornando mais
acessivel esta modalidade de tratamento a nossa populacao.
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6 CONCLUSOES

Os resultados imediatos do Implante percutaneo de valvula adrtica
em Santa Catarina, foram semelhantes aos encontrados em estudos de
paises pioneiros e desesnvolvidos. O sucesso do dispositivo foi obtido em
78% dos pacientes. ComplicacGes intra-hospitalares estiveram presentes
em 48% dos casos, sendo a necessidade de implante de marca-passo
definitivo e morte as mais frequentes. Observamos melhora clinica a curto
prazo na maioria dos pacientes, com evolucao para classe funcional I ou
11, apbs o procedimento.
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APENDICE 1 - STS SCORE

Cardiac Risk STS Score
Demographics

Patient Age (years)

Gender . {

Ethnicity Yes No
Black / African American . {
Asian - {
Hispanic or Latino { {
™ -

Caucasian

Risk Factors
Metric  English

Choose your preferred unit of measurement - -

Height (centimeters)
Weight (kilograms)
BSA

Yes No
Diabetes + - -
Creatinine Level (mg/dl) Range from .1 to ’—

9.9

Yes No
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Risk Factors

Choose your preferred unit of measurement

Height (centimeters)

Weight (kilograms)

BSA

Dialysis

Hypertension

Infectious Endocarditis +

Chronic Lung Disease +

Immunosuppressive Therapy

Peripheral Vascular Disease

Cerebrovascular Disease

Cerebrovascular Accident

Metric  English
- C

—
—
—

- r
Yes No
- -
Yes No
"~ i
Yes No
™ -
Yes No
- r
Yes No
- -
Yes No
- -
Yes No
™ -



Previous Cardio VVascular Interventions

Previous Coronary Artery Bypass

Previous Valve

Previous PCI +

Preoperative Cardiac Status

Myocardial Infarction +

Cardiac Presentation on Admission
No Symptoms or Angina

Symptoms Unlikely to be Ischemia
Stable Angina

Unstable Angina

Non-ST Elevation MI (Non-STEMI)
ST Elevation MI (STEMI)

Congestive Heart Failure (Classification -
NYHA) +

Cardiogenic Shock

Yes
~

Yes

Yes

Yes

Yes

5 RIS RIS RIS NI RIS

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No
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Preoperative Cardiac Status

Yes No
Resuscitation « e
Yes No
Arrhythmia LB f"
Yes No
Afib / Aflutter " -
Preoperative Medications
Yes No
Inotropes L8 L8
Hemodynamics & Cath data
Number of Diseased Coronary Vessels Yes No
One . .
Two f" f“
Three - -
Left Main Disease >= 50% . .

Ejection Fraction (%) Range from 10 to 100

Yes No
Valvular Disease + " "
Procedure
Yes No

Coronary Artery Bypass & f“



Other Procedures

Other Procedures +

Operative
Incidence
First cardiovascular surgery
First re-op cardiovascular surgery
Second re-op cardiovascular surgery
Third re-op cardiovascular surgery

Fourth or more re-op cardiovascular surgery

Status of the procedure
Elective

Urgent

Emergent

Emergent Salvage

IABP
Preop (when inserted)
Intraop (when inserted)

Postop (when inserted)

Yes No
- -
Yes No

- -
T -
T .
e -
i {
Yes No
T .
e -
T .
- r*
Yes No
T .
T -
e .
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APENDICE 2 - FORMULARIO PADRAO

Participante nimero: Instituicdo:

Idade:
Sexo:

Data do procedimento:
Data da alta:

Procedéncia:

PRE-PROCEDIMENTO

DADOS CLINICOS:

Angina ( )Sim () Néo

Dispnéia ( )Sim ( ) Nao

Sincope ( )Sim ( ) Nao

Doenga coronariana ( ) Sim () N&o
AVC prévio ( )Sim () Néo

IAM prévio ( )Sim () Néo
Hipertensdo ( ) Sim ( ) Nao

DM ( )Sim ( )Néo

IRC ( )Sim ( )Néo

Doenga vascular periférica ( ) Sim ( ) Néo
DPOC ( )Sim ( )Néo

NYHA ()1 ()1 () ()Iv
Creatinina sérica:

STS score:

ECG:

DADOS ECOCARDIOGRAFICOS:

FEVE:

Gradiente médio:

Gradiente de pico:

Area valvar adrtica:

Insufiencia aortica: ( ) Sim ( )N&o  Grau:

PROCEDIMENTO
Via de acesso: ( ) femoral ( )apical ( )subclavia
Intercorréncias:

Obito ( )Sim () Néo
Sucesso do procedimento () Sim () Néo
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PERI E POS PROCEDIMENTO

DADOS CLINICOS:

Obito ( )Sim ( ) Nao

Complicag6es hemorragicas ( ) Sim () Nao
Qual:
IAM ( )Sim ( )Nao

AVC ( )Sim ( )Nao

BAV com necessidade de implante de marca-passo permanente
( )Sim ( )Nao

Complicagoes vasculares ( ) Sim () Nao

Qual:
IRA ( )Sim ( )Nao
Outras ( ) Sim ( ) N&o Qual:
NYHA ()1 ()1 (Hm () 1Iv

ECG

Tempo de internagdo do procedimento até a alta:

DADOS ECOCARDIOGRAFICOS:

Regurgitacdo paravalvar () Sim ( ) Nédo Grau:
Gradiente médio transvalvar aértico:

Gradiente de pico:

FEVE:
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APENDICE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

UFSC

Universidade Federal de Santa Catarina
Centro de Ciéncias da Saude - Departamento de Clinica Médica
Campus Universitario - Trindade - Florianopolis-SC
Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago(HU) -
Universidade Federal de Santa Catarina(UFSC)
Santa Catarina, Floriandpolis, Trindade, Rua Professora Maria Flora
Pausewang. CEP 88036-800 - / Fone/FAX: +55 (48) 3721-9100/3721-

8354
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Eu, , portador da
Carteira de Identidade nimero: fui convidada

a participar da pesquisa “AVALIACAO DO RESULTADO
IMEDIATO DO IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA
AORTICA NO ESTADO DE SANTA CATARINA”, conduzida pela
Mestranda Camila Broering De Patta, sob orientagdo da Profa Ana Maria
Nunes de Faria Stamm, ambas da UFSC.

Esse estudo tem como objetivo estabelecer a taxa de sucesso dos
implantes percutaneos de valvula adrtica realizados no Estado de Santa
Catarina entre o periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2015. Para que
esse objetivo seja alcancado, fui informada que € necessario que dados
sobre a minha doenca e sobre o periodo que fiquei internado para a
realizacdo do procedimento sejam coletados em meu prontuério.

Fui informado(a) que minha privacidade sera respeitada, sendo
mantido em sigilo quaisquer dados que possam me identificar, com risco
minimo de perda acidental da confidencialidade e/ou constrangimento.
Que me ¢ garantido o livre acesso a todas as informagdes ,bem como me
recusar a participar ou retirar meu consentimento em qualquer etapa da
pesquisa, sem penaliza¢do ou constrangimento, além de ndo ter nenhum
valor econdmico a receber ou a pagar. E que partes ou o trabalho, quando
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finalizado, pode ser apresentado em sala de aula e/ou congressos, ou
outros eventos cientificos.

Estou ciente de que esta pesquisa ndo vai modificar em nada o
meu tratamento e seguimento oferecido no Instituto de Cardiologia de
Santa Catarina, pois 0 meu médico e sua equipe vai continuar prestando
assisténcia, independentemente da realizacdo da pesquisa.

Declaro que, ap0s ter sido esclarecida pelo pesquisador, e de ter
entendido o que me foi explicado, EU _CONCORDO EM
PARTICIPAR DESSE ESTUDOQ, permitindo a coleta de dados no meu
prontuario médico, e recebendo uma cépia assinada deste termo de
consentimento e telefone do pesquisador responsavel para contato.

Rubrica do Sujeito da Pesquisa Rubrica do Pesquisador
Principal
Floriandpolis, de de 20

Assinatura do Sujeito da Pesquisa

Eu, declaro que forneci todas
as informac0es referentes ao projeto ao participante da pesquisa.

Camila Broering De Patta
Pesquisadora Principal

Eu, Ana Maria Nunes de Faria Stamm, declaro que a pesquisa esta
pautada na da Resolugdo do CNS (Conselho Nacional de Saude) n° 466,
de 12 de dezembro de 2012 e asseguro o cumprimento das exigéncias
contidas nos itens 1V.3 e 1V.4, referente ao processo de consentimento
livre e esclarecido.

Ana Maria Nunes de Faria Stamm
Pesquisadora Responsavel



CONTATOS
Pesquisadora Responsavel

Ana Maria Nunes de Faria Stamm
Contato: 0xx(48)3721-9014

Pesquisador Principal

Camila Broering De Patta
Contato: 0xx(48)32254811
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