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RESUMO

O envelhecimento acelerado da populagéao brasileira, com previsdao de mais de 50
milhdes de idosos até 2060, contribui para o aumento da prevaléncia de doencas
como a estenose aortica grave (EAG). A troca valvar adrtica cirargica (TVAC) por
esternotomia mediana consiste na principal modalidade terapéutica para EAG de
idosos com insuficiéncia cardiaca no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
apesar dos avancos na indicacdo e na regulacdo de dispositivos transcateter. Este
estudo investigou a letalidade da TVAC em idosos com EAG e disfuncéo ventricular
esquerda e avaliou o impacto da evolugéo da fracédo de ejecao do ventriculo esquerdo
(FEVE) poés-operatoria no risco de morte em 100 dias. Trata-se de um estudo de
coorte retrospectivo realizado no Instituto Nacional de Cardiologia com pacientes com
idade = 60 anos, FEVE < 50% e EAG sintomatica, operados de forma consecutiva
entre janeiro de 2007 e fevereiro de 2021. Os pacientes foram estratificados quanto a
evolucao da FEVE nos primeiros 30 dias pds-operatorios em grupos de recuperacéo
precoce positiva (RPP) e de recuperacéo precoce deficitaria (RPD). A RPP foi definida
como aumento da FEVE em pelo menos 10 pontos percentuais. A letalidade foi
avaliada em 30, 100, 365 e 1.277 dias. Utilizaram-se modelos de Cox para preditores
de mortalidade e regressao logistica para preditores de RRP. A amostra incluiu 92
pacientes com mediana de idade de 68 anos e predominancia masculina (75%). A
letalidade em 30, 100, 365 e 1277 dias foi, respectivamente, de 17,4%, 18,5%, 25% e
34,8%. A RRP ocorreu em 36,9% dos casos e associou-se a uma reducao de 88% no
risco de morte por todas as causas em 100 dias [HR 0,12 (0,02-0,63), p = 0,012], com
uma reducao de risco absoluto de 21,2%. Outros fatores progndsticos incluiram idade,
tempo de circulacdo extracorpdrea, area valvar aortica indexada e a presenca de
coronariopatia. O gradiente transvalvar adrtico e o emprego de préteses metalicas

estiveram associados a presenca de RRP.

Palavras-chave: Procedimentos cirdrgicos cardiovasculares. Cirurgia toracica.

Estenose da valva aortica. Insuficiéncia cardiaca. Remodelagéo ventricular.



ABSTRACT

The accelerated aging of the Brazilian population, with more than 50 million elderly
individuals projected by 2060, contributes to the increasing prevalence of conditions
such as severe aortic stenosis (SAS). Surgical aortic valve replacement (SAVR) via
median sternotomy remains the primary therapeutic modality for elderly patients with
heart failure and SAS within the Brazilian Unified Health System (SUS), despite
advances in the indication and regulation of transcatheter devices. This study
investigated the lethality of SAVR in elderly patients with SAS and left ventricular
dysfunction and evaluated the impact of postoperative changes in left ventricular
ejection fraction (LVEF) on the 100-day mortality risk. This is a retrospective cohort
study conducted at the National Institute of Cardiology, including patients aged =60
years with symptomatic SAS and LVEF <50%, who underwent consecutive SAVR
between January 2007 and February 2021. Patients were stratified based on LVEF
progression within the first 30 postoperative days into two groups: early positive
recovery (RPP) and early poor recovery (RPD). RPP was defined as an increase in
LVEF of at least 10 percentage points. Lethality was assessed at 30, 100, 365, and
1277 days. Cox proportional hazards models were used to identify predictors of
mortality, and logistic regression was used to identify predictors of RPP. The sample
included 92 patients, with a median age of 68 years and a predominance of males
(75%). Lethality at 30, 100, 365, and 1277 days was 17.4%, 18.5%, 25%, and 34.8%,
respectively. RPP occurred in 36.9% of cases and was associated with an 88%
reduction in the risk of all-cause death at 100 days [HR 0.12 (0.02-0.63), p = 0.012],
with an absolute risk reduction of 21.2%. Other prognostic factors included age,
cardiopulmonary bypass time, indexed aortic valve area, and the presence of coronary
artery disease. Higher transvalvular gradients and the use of mechanical prostheses
were associated with EPR.

Keywords: Cardiovascular surgical procedures. Aortic valve stenosis. Heart failure.
Ventricular remodeling. Thoracic surgery.
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1 INTRODUCAO

De acordo com o Relatério do Secretério-Geral da Organizacdo das Nacgdes
Unidas (ONU) sobre o Trabalho da Organizagdo (2024), o envelhecimento da
populacdo mundial esta ocorrendo a um ritmo sem precedentes, e estima-se que até
2050, mais de 1,6 bilhdo de pessoas terdo 65 anos ou mais!. Tal fato ndo poderia ser
diferente no Brasil. Enquanto paises como a Franca levaram aproximadamente 115
anos para que a proporcédo de idosos dobrasse de 7% para 14% da populagéo, o
Brasil esta vivenciando essa mesma mudan¢a em menos de duas décadas?.

De acordo com projecdes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), em 2010, 10,8% da populacédo brasileira tinha 60 anos ou mais, numero que
subiu para 14,7% em 2022, representando um crescimento de 39,8% no periodo de
2012 a 2021. Estima-se que até 2060, cerca de 25% da populacédo brasileira sera
idosa, totalizando mais de 50 milhGes de pessoas nessa faixa etaria3.

Essa rapida transformacdo demografica € impulsionada por dois fatores
principais: a queda na taxa de fecundidade, que passou de 6,3 filhos por mulher em
1960 para 1,9 em 2010, e o aumento da expectativa de vida, que saltou de 62,5 anos
em 1980 para 75,2 anos em 20153. Ndo obstante, fatores como urbanizacéo
acelerada, melhorias nas condi¢des sanitarias e 0 avanc¢o da atencédo primaria a saude
também contribuiram para esse cenario, a0 mesmo tempo em que exigiam politicas
publicas &geis e eficazes para lidar com o envelhecimento populacional e suas
consequéncias!?.

Enquanto paises desenvolvidos, como Franca e Alemanha, tiveram tempo para
adaptar seus sistemas de saude e de previdéncia para uma transi¢ao gradual, o Brasil
enfrenta sérios desafios, mas em nivel continental®>. Segundo a ONU, cerca de 70%
da carga global de doengas em pessoas com mais de 60 anos é causada por doencgas
cronicas ndo transmissiveis (DCNT), sendo as doencas cardiovasculares umas das
principais responsaveis pela morbimortalidade nessa populagdo®. No Brasil, as
doencas cardiovasculares representam a principal causa de morte e estado
diretamente relacionadas ao envelhecimento populacional®. A estenose adrtica grave

(EAG), portanto, representa um problema de satde publica emergente®.
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1.1 TENDENCIAS DA DOENCA VALVAR

Oliveira e colaboradores relataram um aumento de 54,3% na prevaléncia da
doenca valvar ndo reumatica (DVNR) no periodo de 1990 a 2019, passando de 25,3
(intervalo de confianca, IC 95%, 22,4 — 27,8) para 39 (IC 95%, 33,9 — 44,6) por 100
mil pessoas, respectivamente. Essa variagdo se deve majoritariamente ao aumento
da prevaléncia da doenca valvar aodrtica calcifica, dimensionado em 201,8% para
ambos 0s sexos no mesmo periodo®.

Tal tendéncia é observada na Europa e na América do Norte, onde a
prevaléncia de EAG na populagdo acima dos 75 anos de idade foi estimada, em
revisdo sistematica publicada em 2013, em 3,4%, representando mais de 7,5 milhdes
de pessoas. Destas, mais de 1,5 milhdo de pessoas eram sintomaticas e, portanto,
candidatas a alguma modalidade de intervencéo valvar®,

Se por um lado houve uma reducgéo na incidéncia de doenca valvar reumatica
no Brasil no grupo etéario de 15 a 49 anos e uma tendéncia a estabilidade nos demais
grupos etérios, as taxas de incidéncia da DVNR, por outro lado, tém aumentado
significativamente. Esse comportamento se deve, principalmente, ao aumento de
20,1% (IC 95%, 12,9 — 28,4) na incidéncia de estenose adrtica calcifica no periodo de
1990 a 2019°.

As taxas de mortalidade ajustadas pela idade para o Brasil decorrentes de
estenose aortica calcifica ndo reumatica, embora em curva de queda no periodo de
1990 a 2019, ainda eram em 2019 expressivamente maiores (1,54 6bitos por 100mil
pessoas — IC 95%, 1,33 — 1,78) do que as observadas no grupo de paises de renda
intermediéaria a alta do Banco Mundial (0,54 6bitos por 100mil pessoas — IC 95%, 0,48
- 0,6), do qual o Brasil faz parte, e maiores do que as observadas no grupo de paises
da América Latina e Caribe (1,42 6bitos por 100mil pessoas — IC 95%, 1,24 — 1,63).
E importante observar ainda que as taxas de mortalidade brutas por estenose aértica
calcifica ndo reumatica no Brasil aumentaram em 52% na ultima década na populacéao
com mais de 70 anos de idade, registrando-se em 2019 2.266 6bitos®.

Estes dados apontam para uma realidade brasileira marcada pelo
envelhecimento da populacdo, pelo aumento da prevaléncia de fatores de risco
cardiovascular, pela dificuldade de acesso ao sistema de saude e pelas distor¢des de

capacidade instalada para diagnéstico e tratamento em territério nacional’.
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Adicionalmente, apesar dos avangos em técnicas cirdrgicas e transcateter, estudos
mostram que as taxas de mortalidade e de hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca,
mesmo em paises desenvolvidos, continuam elevadas nos primeiros meses apos a

intervengao®29,

1.2 RELEVANCIA DO PRESENTE TRABALHO

Diante desse cenario, torna-se fundamental investigar, de modo abrangente,
os resultados obtidos pela intervencao cirdrgica em idosos com EAG e insuficiéncia
cardiaca, especialmente no contexto do sistema publico de saude brasileiro. Embora
as evidéncias internacionais apontem para beneficios na sobrevida e na funcao
ventricular, ainda ha lacunas em relacdo as caracteristicas clinicas de nossa
populacdo, as taxas de letalidade em curto e médio prazo e ao processo de
remodelamento cardiaco apds correcao do fator obstrutivo. Desse modo, o presente
estudo busca elucidar esses aspectos, com foco na evolucéo pds-operatéria da FEVE
e nos fatores que influenciam o prognéstico dos pacientes, servindo de subsidio para
0 aprimoramento das politicas publicas e do cuidado cardiol6gico no ambito do SUS,

em nivel institucional.
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2 REFERENCIAL TEORICO

A intervencdo cirurgica é a principal, se ndo a unica, modalidade de tratamento
amplamente disponivel para pacientes com EAG no ambito do SUS, inclusive na
populacdo de idosos com disfuncdo ventricular esquerda e risco operatorio
intermediario ou alto. Entretanto, dados especificos sobre letalidade cirtrgica nessa

populacdo sdo escassos no Brasil.

2.1 PUBLICACOES SOBRE LETALIDADE CIRURGICA

O estudo "Valve Heart Surgery in Brazil — The BYPASS Registry Analysis"
analisou 920 pacientes submetidos a cirurgias valvares no Brasil'®, com média de
idade de 56,7 anos, revelando que a troca valvar aortica foi o procedimento mais
realizado (34%), seguida da troca valvar mitral (24,9%). A principal etiologia
identificada nessa coorte foi a doenca valvar reumatica (38,3%) e apenas 6,3% dos
pacientes apresentavam FEVE < 40%. A letalidade hospitalar, definida como
frequéncia de 6bitos ocorridos na mesma internacdo da intervencdo (mesmo que
superior a 30 dias pés-operatorios), foi de 7,3%, que embora superior aos indices
observados em registros internacionais foi condizente com o risco estimado pelo ESL
(7,9%)%°.

Em respeito a doenca valvar adrtica, a letalidade cirdrgica registrada para a
TVAC isolada foi de 5,1% e para TVAC combinada com CRVM foi de 14,7%°. As
taxas de letalidade relatadas ndo sdo especificas para pacientes idosos com EAG e
disfuncéo ventricular esquerda; outrossim, englobam pacientes de diferentes grupos
etarios, com insuficiéncia adrtica isolada ou associada, e com histérico de cirurgia
cardiaca prévia.

Tagliari e colaboradores, por sua vez, analisaram os resultados cirdrgicos a
curto e medio prazo de pacientes acima de 75 anos com EAG no periodo de janeiro
de 2002 a dezembro de 2007. Em sua coorte de 230 pacientes a média de idade foi
de 83,4 anos, 27% dos pacientes tinham FEVE < 60% e 87,4% foram submetidos a
TVAC. A taxa de letalidade pés-operatoria intra-hospitalar foi de 13,9% enquanto a

taxa anual se manteve elevada em 9,44% com uma sobrevida média da populacéo
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de 57,4% no periodo de seguimento médio de quatro anos e meio'l. Tagliari, assim
como outros autores, argumentaram que apesar das elevadas taxas de
morbimortalidade precoce, as taxas de sobrevida em dois a quatro anos eram
aceitaveis em relacédo a expectativa de vida de octogenarios sem intervencdo em uma
era anterior ao TAVI?13,

Embora a populacdo de idosos com disfungdo ventricular esquerda nao tenha
sido adequadamente representada nas duas coortes nacionais descritas
anteriormente, é importante reconhecer que a FEVE em diferentes analises esteve
relacionada a risco independente de morte tanto para intervencao cirdrgica quanto
para intervencao transcateter®4,

Utilizando-se uma populacéo pareada por propensdo com disfuncéo ventricular
esquerda importante (definida como uma FEVE menor ou igual a 35%) de um grande
registro italiano de pacientes com EAG submetidos a TVAC ou ao TAVI, Onorati e
colaboradores néo identificaram diferenca quanto a letalidade em 30 dias entre as
intervencdes (8,6% TVAC contra 6,2% TAVI, P valor = 0,37)*°. Foram incluidos 162
pacientes na analise, dos quais 81 foram submetidos a TVAC, com uma média de
idade de 77 anos. Este trabalho foi importante porque até o momento de sua
publicacdo em 2014 os resultados do TAVI para essa populacdo de pacientes eram
conflitantes, sugerindo-se até pior desfecho em relacdo a ocorréncia de eventos
cardiovasculares e a sobrevidal®!’.

Ao refletir o mundo real, foi possivel observar uma maior indicacdo de TAVI
para pacientes com multiplas comorbidades, maior prevaléncia de doenca
coronariana com menor taxa de revascularizacdo miocardica em relacdo aos
pacientes operados, maior prevaléncia de insuficiéncia mitral moderada a importante,
menor gradiente médio V/A pré-operatério, maior frequéncia de implante de
marcapasso definitivo e de regurgitacdo aortica residual. Cerca de 10 anos ap0s a
publicacdo deste trabalho, houve grandes avancos na tecnologia dos dispositivos
transcateter, com menor incidéncia de complicagfes vasculares e de regurgitacdo
adrtica residual, além da curva de aprendizado adquirida*®.

Sattar e colaboradores publicaram em 2022 um robusto estudo de coorte
retrospectivo que incluiu 74.995 octogenarios com EAG e insuficiéncia cardiaca
submetidos a TVAC ou ao TAVI no periodo de 2015 a 2018, a partir de um banco de
dados estadunidense chamado National Inpatient Sample!®. Ao se analisar

especificamente a populagdo com FEVE menor ou igual a 40%, uma vez que o
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trabalho também incluiu fenétipos de insuficiéncia cardiaca com FEVE intermediaria
e com FEVE preservada, 9.905 pacientes foram submetidos ao TAVI e 2.525 a TVAC.

Na coorte pareada por propensdo, 0s pacientes submetidos ao TAVI
apresentaram menor mortalidade hospitalar (1,9% contra 7,7%; P valor < 0,001),
definida como desfecho primario, além de menos morte subita (10% contra 19,4%; P
valor < 0.001), injuria renal aguda (21% contra 45,1%; P valor < 0.001), necessidade
de hemotransfusao (30,2% contra 71,7%; p < 0,001), choque cardiogénico (3,1%
contra 14,9%; P valor < 0.001) e necessidade de suporte circulatorio mecéanico (1,7%
contra 12,5%; P valor < 0.001).

2.2 IMPACTO DA INTERVENCAO VALVAR SOBRE O REMODELAMENTO
CARDIACO

A capacidade de recuperacéo tanto da funcao quanto da estrutura do ventriculo
esquerdo, avaliadas através de medidas estruturais e hemodinamicas, também tem
sido objeto de estudo como marcador prognéstico para diversos tipos de intervencao.
Neste contexto, o impacto da TVAC e do TAVI sobre variaveis de remodelamento
reverso ja estd bem estabelecido, conforme revisdo sistematica com meta-analise
conduzida por Nunes e colaboradores em 202420,

Apés analisar os resultados de 11.751 pacientes com EAG a partir de 27
estudos primarios publicados entre 1998 e 2020, foi possivel observar de forma
estatisticamente significativa uma reducdo da massa ventricular esquerda, do
didametro e do volume diastolico final do ventriculo esquerdo, assim como um aumento
da FEVE em 2,35 pontos percentuais (IC95%: 1,31 a 3,40, 12=94,1%). A meta-analise
revelou que o incremento médio na FEVE nesse subgrupo foi de aproximadamente
5,6% (IC 95%: 4,2-7,1%), contrastando com um aumento de 1,8% (IC 95%: 1,0% -
2,6%) nos pacientes com FEVE pré-operatéria 250%. A maior parte dos estudos
considerou o primeiro ecocardiograma de controle realizado em torno de um a trés
meses pos-operatorios.

Os pacientes submetidos a TVAC apresentaram maior recuperacdo da FEVE
(+3,2%; 1C95%: 2,0-4,4%) quando comparados aqueles que realizaram TAVI (+1,9%;
IC95%: 0,8-3,0%, P valor = 0,04). Aléem disso, a TVAC promoveu uma reducdo mais
expressiva da massa ventricular esquerda (-42 g contra -28 g; P valor = 0,02) e do
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DDFVE (-2,92 mm contra -0,16 mm; P valor < 0,001), sugerindo maior beneficio
estrutural e funcional no pds-operatorio.

A analise de subgrupos e a meta-regresséao indicaram que variaveis como sexo,
hipertensédo arterial sistémica e doenca arterial coronariana explicaram parte da
heterogeneidade observada entre os estudos. Por outro lado, fatores como idade,
classe funcional pela New York Heart Association (NYHA) e tipo de técnica (cirargica
vs. transcateter) ndo foram identificados como preditores estatisticamente
significativos da heterogeneidade na meta-regressdo. O tempo de seguimento
influenciou os resultados, com menor heterogeneidade em estudos com seguimento
de curto prazo (1 a 6 meses) e maior variabilidade ap6s 1 ano (12=91,6%), sugerindo
gue as diferencas no tempo de acompanhamento contribuiram para a variabilidade
entre os estudos?°.

No ambito do SUS, estudos contemporaneos para avaliacao de remodelamento
reverso como marcador progndstico ap6s TVAC em idosos com disfungéo ventricular
esquerda nao foram encontrados. Com relacéo a estudos de remodelamento reverso
pos TAVI no SUS, Simbes e colaboradores publicaram os resultados de uma
casuistica de 25 pacientes com EAG e disfuncdo ventricular esquerda que
sobreviveram apds um ano de seguimento pds-TAVI no periodo de 2011 a 2018 no
Instituto Nacional de Cardiologia do Rio de Janeiro (INC)?!. A taxa de remodelamento
reverso foi de 72%, definido por um aumento de pelo menos 10 pontos percentuais
da FEVE comparando-se este parametro obtido no pré-operatorio por meio de
ecocardiograma transtoracico com o mesmo parametro em um ano de seguimento,
contanto que a FEVE final tenha sido maior que 35%.

Entretanto, o estudo excluiu pacientes que faleceram no primeiro ano de pos-
operatorio (cinco pacientes) e ndo permitiu medidas de associacdo. Além disso, a taxa
de implante de marcapasso definitivo foi de 24% e as taxas de regurgitacao adrtica
moderada a importante foi elevada (20%).

Outros parametros ja foram utilizados em diferentes fenotipos de doenca para
o dimensionamento do remodelamento cardiaco reverso, como o grau de deformacao
ventricular e variaveis hemodinamicas como a pressao de atrio esquerdo. Além disso,
marcadores moleculares, como o NT-pr6-BNP e a galectina-3, e informacdes obtidas
por ressonancia cardiaca, também tem sido estudados na determinacdo de

remodelamento cardiaco reverso apos intervencoes valvares??3,
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2.3 REMODELAMENTO REVERSO COMO MARCADOR PROGNOSTICO

Izumi e colaboradores publicaram em 2019 os resultados da andlise de 456
pacientes do registro japonés J-PROVE-retro com estenose aértica e insuficiéncia
aortica submetidos a TVAC, em relacédo ao impacto do remodelamento reverso sobre
o desfecho primario composto de morte cardiovascular e internagdo por insuficiéncia
cardiaca. Em sua coorte de pacientes com estenose adrtica, a idade média foi de 70
anos e a FEVE pré-operatdria média de 62,7%. Os autores concluiram que 0s
parametros ecocardiograficos obtidos em um ano de pdés-operatério eram melhores
preditores do desfecho primario em um seguimento médio de 9,2 anos do que aqueles
obtidos no pré-operatorio, particularmente o didmetro do atrio esquerdo e o indice de
massa ventricular esquerda apds analise multivariada. Os autores sugerem, todavia,
gue estudos futuros analisem também o impacto do remodelamento precoce em
desfechos a longo prazo@.

Em um estudo de coorte retrospectivo envolvendo 155 pacientes com EAG e
FEVE < 30% submetidos a TVAC no periodo de 1990 a 2000, Vaquette e
colaboradores demonstraram uma taxa de remodelamento reverso precoce de 40%
no subgrupo de pacientes com mais de 75 anos. Observou-se neste trabalho uma
letalidade em 30 dias pOs-operatoérios de 12% e, dentre 0s sobreviventes, aqueles que
obtiveram ganho de 10 pontos percentuais na FEVE avaliada por ecocardiograma pré-
alta (realizado em média com sete dias de pds-operatorio, de acordo com o0s
resultados reportados) apresentaram maiores chances de sobrevivéncia e de maior
capacidade funcional em um ano de seguimento. O corte de 10 pontos percentuais
parece ter sido suficiente para acomodar as possiveis discrepancias intra- e inter-
observador, dada a natureza observacional do estudo e da ampla disponibilidade do
ecocardiograma para tal avaliacdo®.

O termo remodelamento reverso precoce foi adotado neste estudo para
descrever o aumento da FEVE em pelo menos 10 pontos percentuais na primeira
semana pos-operatéria. Embora essa definicdo seja amplamente utilizada na literatura
como um marcador funcional de melhora ventricular apés intervencées valvares?°, é
importante reconhecer suas limitacbes. A FEVE, por ser uma medida global da
contratilidade, ndo captura completamente as alteracbes estruturais, celulares e

moleculares envolvidas no processo de remodelamento cardiaco®3,
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Adicionalmente, evidéncias sugerem que as adaptacdes celulares e
extracelulares que compdem o remodelamento reverso, como a regressao da
hipertrofia, normalizacdo da matriz extracelular e reducdo da fibrose miocardica,
ocorrem de forma gradual, muitas vezes estendendo-se por meses ap0s a correcao
da sobrecarga hemodinamica343°, Dessa forma, € improvavel que a melhora na FEVE
observada nos primeiros 30 dias represente, por si sO, a reversdo completa das
alteracdes histopatologicas promovidas pela EAG.

Ainda assim, a melhora precoce da FEVE tem valor progndstico, estando
associada a maior sobrevida em curto e médio prazo ap6s a cirurgia®?. Portanto, o uso
do critério de 10 pontos percentuais, embora pragmético, deve ser interpretado com
cautela, como um marcador inicial de recuperacao contratil, e ndo como um indicador
definitivo da reversdo estrutural do remodelamento ventricular. Por este motivo,
convencionou-se o termo “recuperacao precoce positiva” ao invés de “remodelamento
reverso precoce”.

A revisdo de literatura, portanto, evidencia tanto os avancos técnicos
alcancados na TVAC quanto os desafios existentes, sobretudo na populacédo idosa
com disfungao ventricular esquerda. Estudos prévios sugerem que o “remodelamento
reverso”, medido pela fragdo de ejegao, tem forte implicagdo no desfecho clinico, mas
ainda é pouco explorado em nosso meio. Diante disso, faz-se necessaria a realizagao
de pesquisas que mensuram a letalidade nesses pacientes e que avaliem, de forma
sistemética, a evolucdo da FEVE no periodo pds-operatorio, permitindo compreender
melhor os fatores de risco modificaveis e aperfeicoar o manejo desses individuos. A

seguir, descrevem-se 0s objetivos que nortearam este estudo.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Investigar a letalidade associada a troca valvar aértica cirurgica (TVAC) e
analisar a evolucdo pds-operatoria da fracdo de ejecédo do ventriculo esquerdo (FEVE)
em pacientes idosos com estenose aodrtica grave (EAG) sintomatica e disfuncao
ventricular esquerda, de modo a identificar fatores prognésticos e embasar estratégias

terapéuticas mais eficazes.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar o perfil clinico e cirtrgico dos pacientes submetidos a troca
valvar adrtica, incluindo a frequéncia de cirurgias associadas, tipos de préteses
utilizadas e principais comorbidades.

2. Mensurar a letalidade (geral e cardiovascular) e investigar suas causas
em diferentes momentos de seguimento (30, 100, 365 e 1277 dias), bem como avaliar
a taxa de reospitalizagdo em um ano.

3. Descrever as complicacfes pbés-operatdrias e o tempo de internagdo em
terapia intensiva, analisando sua relagcdo com o progndstico dos pacientes.

4. Examinar a evolucédo da fracédo de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE)
no periodo pos-operatdrio precoce (30 dias) e tardio (12 a 18 meses).

5. Verificar a associacao entre a recuperacéo precoce da FEVE e o risco
de mortalidade em 100 dias, identificando fatores determinantes que possam orientar

estratégias de manejo e otimizac&o do cuidado.
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

O presente trabalho consiste em um estudo observacional de coorte
retrospectivo a partir de analise de prontuarios de pacientes adultos operados de
forma consecutiva no INC do Rio de Janeiro no periodo de janeiro de 2007 a fevereiro
de 2021, constantes no registro de pacientes do Departamento de Doengas
Orovalvares e nos mapas cirurgicos do periodo assinalado.

E importante pontuar que, em nivel institucional, a TVAC era o tratamento de
escolha para pacientes com EAG sintomatica no periodo observado. Em relacédo ao
TAVI, os critérios institucionais de selecdo consistiam em: (1) diagnéstico de EAG
sintomética; (2) idade maior ou igual a 75 anos e (3) risco cirirgico alto ou proibitivo.
O primeiro TAVI realizado na instituicdo foi em 2011 e até a data de 30 de setembro
de 2024 haviam sido implantadas 102 préteses valvares adrticas percutaneas.

O TAVI também poderia ser destinado a pacientes com aorta em porcelana ou
torax hostil, bioprétese aodrtica disfuncionante, cirrose hepatica ou hipertensao
pulmonar grave, de acordo com protocolo institucional e apds decisédo do time de
Cardiologia. Entretanto, o0 acesso a tecnologia era limitado por questdes econémicas,

dependendo de compra, doacdo ou financiamento de pesquisa clinica.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

Instituto Nacional de Cardiologia do Rio de Janeiro, hospital de alta
complexidade em Cardiologia e Cirurgia Cardiovascular, unidade publica federal do
Ministério da Saude, localizada na zona sul do municipio do Rio de Janeiro. A
instituicdo dispde de 165 leitos, sendo 60 de centro de terapia intensiva, onde sao
realizadas anualmente 4 mil internacdes, 1200 cirurgias cardiacas e 50 mil consultas
médicas ambulatoriais. Apenas em 2024, foram realizados 23 procedimentos de
TVAC e seis de TAVI para pacientes com 60 anos ou mais e diagnostico de EAG. A
letalidade em 30 dias observada foi de 8,7% para TVAC e de zero para TAVI.
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4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos pacientes idosos com 60 anos ou mais com diagndstico de
EAG sintomatica associada a insuficiéncia cardiaca com FEVE reduzida, definida por
uma FEVE menor que 50%, de acordo com ecocardiograma transtoracico preé-
operatério, submetidos a TVAC no periodo relatado acima.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos pacientes com histérico de:

e Cirurgia prévia sobre a valva aortica (como plastia ou troca valvar adrtica

prévia);
e Insuficiéncia adrtica maior que moderada;
e Endocardite infecciosa no ultimo ano ou ativa,
e Reconstrucao ventricular esquerda concomitante;

e Auséncia de ecocardiograma de controle no periodo pés-operatério precoce
(até 30 dias da intervencao).

4.5 DEFINICOES OPERACIONAIS

Definiu-se EAG de acordo com a Atualizacdo das Diretrizes Brasileiras de

Valvopatias?:
e Area valvar adrtica: < 1cm2 ou indexada < 0,6cm2/m2 €;
e Gradiente médio V/A: 2 40mmHg ou;

e Velocidade de pico sistdlico: > 4m/s36:37,

Pacientes com EAG baixo-fluxo baixo-gradiente foram incluidos conforme
definicdo da equipe clinica assistente.
As seguintes variaveis demograficas e clinicas foram obtidas no periodo pré-

operatorio:



28

1. Varidveis demograficas:

a. Sexo

b. Data de nascimento

c. Municipio de residéncia

d. Cor de pele
2. Variaveis antropométricas:

a. Peso

b. Altura

c. Indice de massa corpérea

d. Area de superficie corporal
3. Variaveis clinicas:

a. EuroSCORE I logistico
EuroSCORE I
Nivel de urgéncia da cirurgia
Identificacdo de estado critico pré-operatorio

Classe funcional pela NYHA

-~ ® o o0 T

Presenca de sintomas como angina e sincope

Comorbidades

= Q

Presenca de marcapasso definitivo

Presenca de bloqueio de ramo
J. Presenca de fibrilagao ou flutter atrial
k. Taxa de filtracdo glomerular, calculada pela formula CKD-EPI (Chronic

Kidney Disease Epidemiology Collaboration)

Presenca de terapia renal substitutiva
. Histérico de cirurgia cardiaca prévia

Presenca de cardiopatia isquémica

°© = 3

Etiologia da doencga valvar aortica, a partir da analise ecocardiografica
pré-operatodria, anatdbmica intraoperatdria ou anatomo-patolégica pés-
operatoria, classificando-se a EAG como calcifica, reuméatica ou
bicuspide (congénita ou adquirida por distor¢ao e fuséo de folhetos)
4. Variaveis ecocardiograficas:

a. FEVE, como descrito anteriormente

b. Dados relativos ao diagndstico de EAG

i. Area valvar adrtica em cm? e indexada em cm?2/m?
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ii. Gradiente médio V/A em mmHg
iii. Velocidade de pico sistélico em m/s
iv. Presenca de reserva contratil nos casos de diagnostico de EAG
baixo-fluxo baixo-gradiente
c. Presenca de lesGes orovalvares concomitantes
d. Dados relativos ao remodelamento cardiaco, detalhados anteriormente

e. Presenca de disfuncéo ventricular direita

A cardiopatia isquémica foi definida como aguda ou cronica de acordo com o
relato de infarto agudo do miocéardio nos 90 dias que antecederam a intervencao
cirdrgica. Posteriormente, os pacientes foram classificados anatomicamente, visto que
todos foram submetidos a coronariografia pré-operatoria, com base na presenca de
estenose grave = 50% do tronco coronario esquerdo (TCE) ou = 70% de outras
artérias coronarias (vasos principais e ramos). Os pacientes foram classificados como
tendo coronariopatia uniarterial, biarterial ou multiarterial. Também foram classificados
de acordo com a presenca de lesdo grave de TCE ou de lesdo proximal da artéria
descendente anterior (ADA). Pacientes sem lesbes graves, mas com passado de
revascularizacdo miocéardica (cirargica ou percutanea), foram classificados como

tendo doenca isquémica crénica do coracao.

Variaveis clinicas e cirdrgicas foram obtidas no periodo p6s-operatério precoce.

Foram elas:

1. Variaveis cirurgicas:

a. Realizacdo de TVAC isolada ou combinada a outras intervencdes, como
revascularizacdo miocéardica, plastia ou troca valvar mitral, plastia
tricuspide, excluséo de auriculeta esquerda ou implante de tubo adrtico

b. Tempo de circulagédo extracorporea

c. Tempo de clampeamento de aorta

2. Variaveis clinico-cirurgicas relativas ao periodo per-operatérias e pos-
operatorio imediato (primeiras 24 horas):

a. Uso de hemoderivados

b. Uso de aminas vasoativas

c. Uso de suporte ventricular, como baldo intra-aértico

d

Uso de marcapasso provisorio
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3. Variaveis clinico-cirurgicas relativas a internagédo hospitalar:

a.
b.

C.

N ()]

g.
h. Acidente vascular encefélico

Tempo de permanéncia em unidade de terapia intensiva
Fibrilacao ou flutter atrial
Bloqueio atrioventricular total

I. Implante de marcapasso definitivo por esta indicagéo
Reoperacéo
Terapia renal substitutiva (hemodialise)
Traqueostomia

Mediastinite

Intervencdo coronariana percutanea

4. Variaveis ecocardiograficas:

a.
b.
C.
d.

FEVE, como descrito anteriormente
Presenca de mismatch
Dados relativos ao remodelamento cardiaco, detalhados anteriormente

Presenca de disfuncéo ventricular direita

5. Terapia farmacoldgica na alta hospitalar

As seguintes variaveis clinicas foram obtidas no periodo pds-operatorio tardio,

no periodo de 12 a 18 meses apoés a cirurgia:

1. Variaveis clinicas:

a.

b.

Reospitalizacéo
i. Motivo de internacéo

Classe funcional pela NYHA

2. Variaveis ecocardiograficas:

a.
b.
C.
d.

FEVE, como descrito anteriormente
Presenca de mismatch
Dados relativos ao remodelamento cardiaco, detalhados anteriormente

Presenca de disfuncéo ventricular direita

3. Ocorréncia de 6bito

a.
b.

C.

Data do 6bito
Causa do 6bito

Marcos
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i. Obito em 30 dias
ii. Obito em 100 dias
iii. Obito em 354 dias

iv. Obito em 1.277 dias (trés anos e meio)

Quanto as variaveis relativas ao remodelamento cardiaco, foram avaliados os

seguintes parametros ecocardiograficos:

e FEVE: calculada pelo método de Simpson ou de Teichholz;

e Volumes ventriculares: volume sistdlico final do ventriculo esquerdo indexado
(VSFVEI) e volume diastdlico final do ventriculo esquerdo indexado (VDFVEI),

medidos em ml/m2;

e Diametros ventriculares: diametro diastdlico final do ventriculo esquerdo
indexado (DDFVEI) e diametro sistolico final do ventriculo esquerdo indexado
(DSFVEI), medido em mm/m2;

e indice de massa ventricular esquerda (IMVE): expresso em g/m2;

e Padrao de influxo mitral: caracterizado como déficit de relaxamento, padrao

pseudonormal ou padrao restritivo;
e Pressao de atrio esquerdo (PAE): avaliado como < 10mmHg ou = 10mmHg;
e Volume do atrio esquerdo indexado (VAEI): expresso em ml/m2;

e Pressdao de atrio direito (PAD): obtida a partir do diametro e distensibilidade da

veia cava inferior;
e Presséo sistolica da artéria pulmonar (PSAP);

e Funcao ventricular direita: conforme descricdo em laudo de ecocardiograma a
partir da avaliagcdo de variaveis objetivas (como fracdo de encurtamento) e

subjetivas.

Essas variaveis foram obtidas em trés periodos diferentes: (1) pré-operatoério,
(2) p6s-operatério precoce (primeiros 30 dias) e (3) pés-operatério tardio (em 12 a 18

meses de seguimento).



32

A recuperagao precoce positiva (RPP) foi demonstrada de forma objetiva por
meio da variacdo da FEVE no periodo pré-operatério e pos-operatério precoce,
guando resultante de um ganho de pelo menos 10 pontos percentuais. Do contrario,
a recuperacado precoce foi definida como deficitaria (RPD), isto €, quando essa
variagcéo resultou em um ganho inferior a 10 pontos percentuais ou mesmo reducéo
da FEVE.

Os métodos para determinacédo da FEVE rotineiramente usados no INC séo o
meétodo biplanar de Simpson e o método unidimensional de Teichholz. O primeiro
método é mais indicado em pacientes com geometria ventricular alterada, garantindo
uma avaliagdo mais precisa da funcédo ventricular esquerda, apesar de requerer
imagens de boa qualidade e alinhamento adequado das janelas apicais. O ventriculo
esquerdo é dividido em multiplos discos de igual espessura em dois planos ortogonais
(geralmente apicais 4 e 2 camaras). O volume de cada disco é calculado e somado
para determinar o VDFVE e o VSFVE. A FEVE € entdo calculada pela formula
[(VDFVE - VSFVE) / VDFVE] x 10038,

O método de Teichholz se baseia em medi¢des unidimensionais (M-mode) da
cavidade ventricular no plano paraesternal longitudinal, obtendo-se assim o DSFVE e
o DDFVE. O volume ventricular é estimado com a férmula derivada da equacao do
elipsoide de revolugcdo para posteriormente se aplicar a formula descrita acima no
método de Simpson®,

Na auséncia de informacdes sobre a FEVE no pds-operatdrio precoce e tardio,
seja por indisponibilidade das medidas objetivas ou pela impossibilidade de uma
guantificacdo precisa devido a qualidade das imagens, foi levada em consideracéo a
avaliacdo subjetiva, assim como tratado por Vaquette e colaboradores®?. Na presenca
de concordancia entre os resultados da avaliacdo subjetiva, 0 mesmo valor de FEVE
reportado no pré-operatorio foi replicada nos exames subsequentes. Caso contrario,
ou na auséncia de informacdes suficientes para tal determinacéo, os pacientes foram
excluidos da andlise relativa ao RRP e seus impactos clinicos.

A avaliacdo subjetiva da funcdo ventricular esquerda € realizada por
ecocardiografistas experientes por meio da analise qualitativa da contratilidade global
e segmentar e do tamanho da cavidade ventricular. O examinador avalia a
movimentacgao das paredes ventriculares em diferentes planos (paraesternal, apical e

subxifoide). A funcdo ventricular é classificada qualitativamente como normal,

discretamente reduzida, moderadamente reduzida ou gravemente reduzida. Além
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disso, padrdoes de enchimento mitral e Doppler tecidual podem auxiliar na inferéncia
da funcgéo ventricular®® 3,

O desfecho primario avaliado foi morte por todas as causas em 100 dias de
pos-operatorio. As informacdes de 6bito foram obtidas pelo portal de consulta de
nascimentos e 6bitos da Corregedoria Geral de Justica do Estado do Rio de Janeiro.
A estratégia foi escolhida por facilidade de acesso e cobertura populacional. As causas
de o6bito foram obtidas em prontuario, quando disponiveis, e classificadas como (1)
cardiovascular, (2) hemorragica, (3) infecciosa ou (4) outras.

A escolha de morte por todas as causas como desfecho primério se deve a
limitacdo na determinacdo da causa especifica do 6bito no Portal da Corregedoria
Geral de Justica do RJ, que ndo segue a padronizacdo da CID-10, dificultando a
diferenciacdo entre mortes cardiovasculares e néo cardiovasculares. Além disso, essa
abordagem reduz o viés de classificacdo, aumenta o poder estatistico ao incluir mais
eventos, permite maior comparabilidade com a literatura e reflete melhor o impacto
global da intervencéo.

As seguintes variaveis foram avaliadas como desfecho secundario: melhora de
capacidade funcional (definido de forma subjetiva de acordo com a NYHA, de Ill/IV
para I/1l), reospitalizacdo, FEVE pdés-operatoria tardia (obtida em 12 a 18 meses),
morte por causa cardiovascular em 100 e 365 dias, e morte por todas as causas em
365 e 1277 dias. Morte cardiovascular foi definida por 6bito secundario a choque
cardiogénico, insuficiéncia cardiaca, infarto agudo do miocéardio, acidente vascular
encefalico ou isquemia mesentérica.

Os marcos temporais de 30, 100, 365 e 1277 dias foram escolhidos para
capturar diferentes fases da evolucdo poés-operatoria e otimizar a analise dos
desfechos. Os primeiros 30 dias refletem a letalidade perioperatéria, um padrdo em
estudos cirlrgicos para avaliar complicacdes precoces!®!l. Os primeiros 100 dias
compreendem o periodo de maior risco de hospitalizacdo e morte, de acordo com
estudos prévios, e define uma janela de oportunidade para intervencdes que visem
reduzir a ocorréncia de eventos em pacientes de risco (como aqueles com RRP
ausente)3240:41,

Os primeiros 365 dias (1 ano) abrangem a recuperacdo funcional e
estabilizacao clinica, possibilitando comparaces com outras coortes. J& o periodo de
1277 dias (aproximadamente 3 anos e meio) avaliam a sobrevida a médio/longo prazo,

permitindo uma visdo mais ampla da progressdo da doenca e dos beneficios da
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intervencdo. Essa abordagem equilibra a deteccdo de eventos precoces e tardios,
garantindo maior comparabilidade com a literatura. No entanto, a avaliagdo da causa
de Obito nesse periodo superior a um ano foi comprometida pelo método de
exploracéo de 6bitos descrito anteriormente.

Os resultados cirdrgicos dos pacientes com RRP foram comparados com 0s
resultados dos pacientes com RPD quanto ao desfecho primério em 100 dias de pos-
operatorio e quanto aos desfechos secundarios.

A coleta de dados foi conduzida via REDCap de modo a proteger a
confidencialidade dos pacientes, apds aprovacdo no Comité de Etica em Pesquisa
Institucional, sob o parecer de nimero 4.925.928 datado de 23 de agosto de 2021.

4.6 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram compilados e analisados a partir do programa JAMOVI, versao
2.5. As variaveis continuas foram inicialmente avaliadas quanto a normalidade com
base no teste de Shapiro-Wilk. Para aquelas que ndo apresentaram distribuicdo
normal (P valor < 0,05), utilizou-se o intervalo interquartil (11Q) para informacéo da
dispersdo dos dados e o teste nao-paramétrico de U de Mann-Whitney para
comparacado entre grupos. Para as variaveis que seguiram a normalidade, aplicou-se
o desvio-padrdo (DP) para informacao da dispersédo dos dados e o teste t de Student
para comparacdo de amostras independentes. O teste de McNemar foi utilizado para
avaliar mudancas em variaveis categoricas dicotbmicas antes e depois da cirurgia,
como a técnica empregada para determinagédo da FEVE.

Para avaliar a associacdo entre variaveis categoricas, foram desenvolvidas
tabelas de contingéncia. A significancia estatistica das associacdes foi testada
utilizando-se o teste qui-quadrado de Pearson ou, quando 0s pressupostos para o qui-
guadrado nao foram atendidos, o teste exato de Fisher. Um valor de P menor que 0,05
foi considerado indicativo de significancia estatistica.

Para avaliar a sobrevivéncia em 365 dias e em 100 dias e suas associagdes
com variaveis clinicas e funcionais, foram utilizadas analises de sobrevida
empregando o método de Kaplan-Meier e o teste de Log-rank. As curvas de Kaplan-
Meier foram geradas para estimar a probabilidade de sobrevivéncia ao longo do tempo

nos grupos de interesse.
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Um modelo de riscos proporcionais de Cox foi aplicado para identificar
preditores independentes de morte por todas as causas e morte cardiovascular em
100 dias. Pacientes que néo sofreram eventos durante o periodo de acompanhamento
ou que foram perdidos no seguimento foram considerados censurados, conforme o0s
padrdes da analise de sobrevivéncia. O modelo incluiu varidveis como idade, tempo
de circulacdo extracorpérea, cardiopatia isquémica, remodelamento reverso precoce,
e &rea valvar adrtica indexada. O Hazard ratio (HR) e os intervalos de confianca de
95% foram calculados para cada variavel incluida no modelo. A significancia
estatistica foi considerada para valores de P < 0,05.

A regressao logistica binomial foi empregada para avaliar associacdes entre
variaveis preditoras e a probabilidade de ocorréncia de RRP (variavel dependente).
As variaveis preditoras incluidas no modelo foram selecionadas com base em sua
relevancia clinica e estatistica em analises preliminares pela técnica stepwise. A
interceptacdo do modelo também foi estimada para representar as log-odds (logaritmo
da razdo de chances) do evento na auséncia de preditores. O modelo foi ajustado
utilizando o método de maxima verossimilhanca, gerando estimativas para os
coeficientes log-odds das variaveis independentes. Os resultados foram apresentados
em termos de estimativas dos coeficientes, erros-padrao SE, estatistica Z e valores
de P.



36

5 RESULTADOS

No periodo de janeiro de 2007 a fevereiro de 2021 foram realizados 18.242
procedimentos cirargicos no INC, dos quais 3.591 foram relacionados a intervengdes
valvares. Nesta populacdo, foram encontradas 954 cirurgias de troca valvar adrtica
para EAG sintomatica. Destes, apenas 115 pacientes apresentavam idade igual ou
maior a 60 anos e FEVE reduzida. Noventa e quatro pacientes foram analisados
quanto a letalidade cirargica, apds aplicagédo dos critérios de exclusdo. Dois pacientes,
no entanto, ndo foram submetidos ao exame de ecocardiograma no periodo pos-
operatorio precoce para avaliacdo da evolucdo pés-operatéria da FEVE e, portanto,
foram excluidos da andlise. Estes dados séo apresentados no Fluxograma 1.1 e 1.2.

A Tabela 1 descreve as principais caracteristicas demograficas e clinicas dos
92 pacientes do estudo. Os pacientes apresentaram uma idade mediana de 68 anos
(IQ 64 — 72), 15,2% da populacdo apresentava risco cirdrgico alto a partir do ESL
(>20%) e a prevaléncia de sintomas incapacitantes foi marcante: 69,5% apresentavam
classe funcional NYHA 1ll ou IV no pré-operatorio. Cinquenta e um pacientes
apresentavam sintomas de angina associados (56,7%) e 22 pacientes tinham histérico
de sincope (24,4%). Apenas quatro pacientes haviam sido submetidos a cirurgia
cardiaca prévia, o que representa 4,3% da amostra, dos quais dois foram submetidos

a revascularizacdo miocérdica.



18.242 procedimentos cirurgicos no
periodo de janeiro de 2007 a
fevereiro de 2021, no Instituto
Nacional de Cardiologia do Rio de
Janeiro

14.651 procedimentos excluidos por ndo
consistirem em procedimentos valvares

3.591 procedimentos valvares

1.249 procedimentos excluidos
- 45: abertura de estenose pulmonar
- 9: valvuloplastia adrtica por baldao
- 3: Cirurgia de Ross
- 1.125: plastica valvar cirurgica
- 67: valvuloplastia mitral por baldo

2.342 procedimentos de implante de
protese valvar

Fluxograma 1 - Fluxograma de inclusédo dos participantes da pesquisa
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2.342 procedimentos de implante
de proétese valvar

1.388 procedimentos excluidos nao-
adrticos 954 cirurgias de troca valvar adrtica para
ou com outra indicagdocirtrgica sendo estenose adrtica grave sintomdtica
estenose aodrtica grave sintomética

839 pacientes excluidos com menos de 60
anos e com FEVE maior ou igual a 50%

115 pacientes idosos (60 anos ou mais)
com estenose adrtica grave sintomatica
associada a disfungao ventricular esquerda
(FEVE < 50%)

Aplicagdo dos critérios de exclusdo:
- 6: intervencdo valvar adrtica prévia
- 2: endocardite no ultimo ano ou ativa
- 8: insuficiéncia adrtica maior que moderada ™=
- 5: reconstrugdo ventricular esquerda concomitante

- 2: auséncia de ecocardiograma no periodo pos-
operatorio precoce

— 92 pacientes

Fluxograma 2 - Fluxograma de inclusédo dos participantes da pesquisa (continuacao).
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Dados clinicos

Resultados

Sexo ao nascimento (n=92)
Masculino
Feminino

69 (75,0%)
23 (25,0%)

Idade em anos (n=92)

68 (11Q 64 — 72)

Cor (n=88)
Branca

Nao-branca

65 (73,9%)
23 (25,1%)

Municipio de residéncia (n=92)
Rio de Janeiro
Niteroi
Baixada fluminense

Outros

54 (58,7%)
4 (4,3%)
24 (20,8%)
10 (16,2%)

IMC (kg/m?2) (n=92)

26,55 (DP + 4,40)

ESL (%) (n=92)

8,3 (IIQ 4,9 — 13,7)

EuroSCORE Il (%) (n=92)

3,1 (11Q 2,0 - 5,9)

Categoria de risco cirtrgico (EuroSCORE | logistico)
Baixo (<10%)
Intermediario (10-20%)
Alto (220%)

55 (59,8%)
23 (25,0%)
14 (15,2%)

Capacidade funcional (NYHA) (n=92)
I-11
1
v

28 (30,4%)
44 (47,8%)
20 (21,7%)

Sintomas correlatos (n=73)
Sincope

Angina

22 (24,4%)
51 (56,7%)

Cardiopatia isquémica
Doenca triarterial
Lesdo de TCE
Lesdo de ADA proximal

IAM recente

38 (41,3%)
16 (17,4%)
4 (4,3%)
13 (14,1%)
6 (6,5%)

Etiologia da doenca valvar (n=92)
Degenerativa
Reumética

Bicuspide/bicuspidizada

69 (75,0%)
3 (3,2%)
20 (21,7%)

IIQ = intervalo interquartil; IMC = indice de massa corporea; DP = desvio-padrdo; ESL= EuroSCORE |

logistico; NYHA = New York Heart Association; TCE = tronco da coronaria esquerda; ADA = artéria
descendente anterior; IAM = infarto agudo do miocardio.
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A amostra é composta por pacientes com uma FEVE mediana de 39%,
cavidades esquerdas dilatadas e disfuncdo ventricular direita associada (21,7%).
Trinta por cento dos pacientes (n = 28) se enquadram nas definicdes de EAG baixo-
fluxo baixo-gradiente. Dos 55 pacientes com informacdes sobre o padréo de influxo
mitral, 52,7% apresentavam um padrao pseudonormal ou restritivo de funcao
diastdlica. Observou-se ainda a presenca de outras lesGes orovalvares significativas:
19,8% apresentavam regurgitacdo adrtica moderada, 13,3% apresentavam
regurgitacdo mitral moderada ou grave e 10,3% apresentavam regurgitacao tricispide
moderada ou grave. A Tabela 2 explora as caracteristicas ecocardiogréficas pré-
operatérias.

Os 92 pacientes foram submetidos a avaliacdo ecocardiografica em até 30 dias
pos-operatorios (mediana de 8 dias, 11Q 6-14). Destes, 84 (91,3%) pacientes tiveram
quantificacdo objetiva da FEVE (por qualquer técnica) e oito pacientes foram avaliados
guanto a funcao ventricular esquerda apenas de forma subjetiva.

Trinta e quatro pacientes (37%) apresentaram aumento da FEVE em pelo
menos 10 pontos percentuais nos primeiros 30 dias pés-operatérios contra 50 (54,3%)
pacientes que nao apresentaram. Oito pacientes avaliados de forma subjetiva nao
apresentaram melhora da contratilidade e, portanto, integraram o grupo de pacientes
com RPD.

A Tabela 3 explora as caracteristicas clinicas da amostra estratificada pela
evolucdo da FEVE no periodo pos-operatorio precoce. O grupo com RPP possuia uma
FEVE pré-operatéria mediana menor em relagdo ao grupo com RPD de forma
estatisticamente significativa (35,6% contra 40,6%, P valor = 0,018). Neste mesmo
grupo, a FEVE aumentou mais de 20 pontos percentuais no periodo pds-operatorio
precoce e a diferenca com o grupo com RPD foi estatisticamente significativa (P valor
<0,0001). Este aumento da FEVE foi acompanhado da redugcédo do DSFVEi e, por
conseguinte, do VSFVEI, como pode ser observado nas Tabelas 4 e 5.

O grupo com RPD possuia uma maior proporcdo, de forma estatisticamente
significativa, de pacientes com diagndstico de hipertensao arterial sistémica (HAS).
Houve ainda uma maior propor¢éo de pacientes com sintomas avancados e fibrilacao

atrial no grupo com RPD, embora sem significancia estatistica.
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Valores de referéncia

Dimensades, indices e gradientes obtidos Resultados
no ecocardiograma pré-operatorio (1Q/DP) T ST nv.
FEVE (%) (n=92) 39 (34,6 — 45) > 52% > 54%
VSFVEi (ml/m?) (n=91) 54,1 (42,3 — 64,7) < 21 <28
VDFVEIi (ml/m?2) (n=91) 89,8 (76,2 — 106,4) <54 <45
DSFVEi (mm/m?) (n=91) 25,6 (23 - 28,2) <20 <19
DDFVEi (mm/m?2) (n=91) 32,1(28,8-35,4) < 31 <30
IMVE (g/m?) (n=91) 157 (132 — 181) <115 <95
VAEi (ml/m2) (n=38) 45,3 (39,2 — 58,7) <34 <34
PAD (mmHg) (n=76) 8(8-28) 3-8 3-8
AVA (cm?) (n=84) 0,7 (0,5-0,8) >2,0 >2,0
AVAI (cm?/m?) (n=84) 0,37 (0,27 — 0,45) 21,0 21,0
Gradiente médio V/A (mmHg) (n=91) 47,7 (£ 17,4) <20 <20
Velocidade de pico sistolico (m/s) (n=88) 4,34 (3,97 — 4,89) <20 <20
PSAP (mmHg) (n=46) 44,7 (+ 15,2) <25 <25

IIQ = intervalo interquartil; DP = desvio-padrao; FEVE = fracdo de eje¢do do ventriculo esquerdo;
VSFVEI = volume sistélico final do ventriculo esquerdo indexado; VDFVEI = volume diastdlico final do
ventriculo esquerdo indexado; DSFVEi = diametro sistélico final do ventriculo esquerdo indexado;
DDFVEi = diametro diastodlico final do ventriculo esquerdo indexado; IMVE = indice de massa ventricular
esquerda; VAEI = volume do atrio esquerdo indexado; PAD = presséo do atrio direito; AVA = area valvar
aodrtica; AVAI = area valvar adrtica indexada; Gradiente médio V/A = gradiente médio transvalvar entre
o ventriculo esquerdo e a aorta; PSAP = presséo sistélica da artéria pulmonar; EAG = estenose adrtica

grave; N/A = ndo se aplica.
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Tabela 3 — Caracteristicas clinicas da amostra estratificada pela presenca de recuperagédo precoce da
FEVE, INC 2007-2021

RPP RPD P
Variavel clinica Populagao

(n=34) (n=58) valor
Idade em anos (n=92) 68 68 (I1Q 63-73) 69 (I1Q 64-72) 0,503
IMC em kg/m2(n=92) 26,6 26,6 (DP +4,8) 26,5 (+4,2) 0,451
FEVE em %(n=92) 39 (34,6 — 45) 35,6 (1IQ 32,1-43,6) 40,6 (11Q 36,3-46,3) | 0,018
NYHA IV (n=92) 20 (21,7%) 6/34 (17,6%) 14/58 (24,1%) 0,514
HAS (n=92) 69/92 (75%) 21/34 (61,8%) 48/58 (82,8%) 0,025
DM tipo 2 (n=92) 34 (37%) 14/34 (41,2%) 20/58 (34,5%) 0,521
- Uso de insulina (n=34) 7 (20,6%) 2/14 (14,3%) 5/20 (25%) 0,672
Dislipidemia (n=92) 41 (44,6%) 11/34 (32,4%) 30/58 (51,7%) 0,071
DPOC (n=92) 8 (8,7%) 5/34 (14,7%) 3/58 (5,2%) 0,140
Tabagismo (n=90) 44 (48,9%) 14/32 (43,8%) 30/58 (51,7%) 0,359
Fibrilac&o atrial (n=92) 10 (10,9%) 2/34 (5,9%) 8/58 (13,8%) 0,313
Marcapasso (n=92) 2 (2,2%) 0/34 2/58 (3,4%) 0,529
Bloqueio de ramo direito (n=84) 8 (9,5%) 4/34 (11,8%) 4/50 (8%) 0,884
Bloqueio de ramo esquerdo (n=84) 21 (25%) 8/34 (23,5%) 13/50 (26%) 0,884
DAOP (n=92) 8 (8,7%) 4/34 (11,8%) 4/58 (6,9%) 0,461
Doenca na aorta (n=92) 8 (8,7%) 3/34 (8,8%) 5/58 (8,6%) 1,000
Estenose carotidea (n=91) 5 (5,5%) 2/34 (5,9%) 3/57 (5,3%) 1,000
Doenca cerebrovascular (n=92) 7 (7,6%) 2/34 (5,9%) 5/58 (8,6%) 1,000
Disfuncéo neurolégica (n=92) 1(1,1%) 0/34 1/58 (1,7%) 1,000
TFG em ml/min/1,73m?2 (n=92) 59,5 (IIQ 47,0-74,8) 60,5 (I1Q 48,3-81) 59 (I1Q 46,3-73) 0,656
Didlise (n=92) 1(1,1%) 0/32 1/58 (1,7%) 1,000
Cirurgia cardiaca prévia (n=92) 4 (4,3%) 1 (2,9%) 3 (5,2%) 1,000
Cardiopatia reumética (n=92) 3 (3,3%) 0/34 3/58 (5,2%) 0,293
Estado critico pré-operatério (n=92) 2 (2,2%) 1/34 (2,9%) 1/58 (1,7%) 1,000

RPP = recuperacao precoce positiva; RPD = recuperacdo precoce deficitéria; I1Q = iintervalo
interquartil; DP = desvio-padrao; FEVE = fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo; AVAI = area valvar
aodrtica indexada; gradiente médio V/A = gradiente médio transvalvar entre o ventriculo esquerdo e a
aorta; HAS = hipertenséo arterial sistémica; DM tipo 2 = diabete melito tipo 2; DPOC = doenca
pulmonar obstrutiva crénica; TFG = taxa de filtracdo glomerular.
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Tabela 4 — Variaveis ecocardiograficas no periodo pré-operatério, tanto estruturais quanto
hemodin&micos, da amostra estratificada pela presenca de recuperacéo precoce da FEVE, INC 2007-

2021

Grupo RPP (n=34) RPD (n=58)
Variavel Resultados (1IQ) Resultados (1IQ) P valor
(omissos) (omissos)

FEVE (%) 35,6 (32,1-43,6) (0) 40,6 (36,3-46,3) (0) 0,018
VSFVEi (ml/m2) 54,9 (44,2-63,2) (0) 51,9 (41,7-70,6) (1) 0,931
VDFVEi (ml/m2) 89,8 (80,9-99,9) (0) 89,6 (76,0-116,3) (1) 0,510
DSFVEi (mm/m2) 25,5 (23-27,9) (0) 26,1 (23-28,4) (1) 0,679
DDFVEi (mm/m2) 31,8 (28,9-34,4) (0) 32,1 (28,8-35,8) (1) 0,850

IMVE (g/m2) 147,2 (118,3-167,0) (0) 159,4 (137,4-186,6) (1) 0,067
VAEi (ml/m2) 54,7 (45,1-57,1) (25) 45 (37,8-59,3) (29) 0,173
PAD (mmHg) 8 (8-15) (7) 8 (8-8) (9) 0,534

RPP = recuperacgéo precoce positiva; RPD = recuperacao precoce deficitaria; FEVE = fracdo de ejecéo
do ventriculo esquerdo; VSFVEIi = volume sistdlico final do ventriculo esquerdo indexado; VDFVEi =
volume diastdlico final do ventriculo esquerdo indexado; DSFVEI = didmetro sistélico final do ventriculo
esquerdo indexado; DDFVEI = diametro diastdlico final do ventriculo esquerdo indexado; IMVE = indice
de massa ventricular esquerda; VAEi = volume do atrio esquerdo indexado; PAD = presséo do atrio
direito; EAG = estenose aortica grave.

Tabela 5 — Variaveis ecocardiograficas do periodo pos-operatorio precoce da amostra estratificada pela
presenca de recuperacgdo precoce da FEVE, INC 2007-2021

Grupo RPP (n=34) RPD (n=58)
P valor

Variavel Resultados (1IQ) (omissos) Resultados (IIQ) (omissos)

FEVE (%) 58 (54-62,8) (0) 38 (34-45) (8) <0,0001
VSFVEi (ml/m2) 30,2 (24-39,7) (0) 49,2 (36,9-62,3) (18) <0,001
VDFVEIi (ml/m2) 76,4 (60,7-88,2) (0) 83,3 (68-107,9) (18) 0,137
DSFVEi (mm/m2) 20,4 (18,2-23,1) (0) 24,2 (21,1-28,2) (16) 0,003
DDFVEi (mm/m?2) 30,0 (25,7-32,1) (0) 30,3 (26,7-30,3) (16) 0,397

IMVE (g/m?2) 133,2 (109,5-143,3) (1) 131,5 (102,5-164) (18) 0,720
VAEi (ml/m2) 50,3 (45,2-59,1) (27) 45,6 (37,7-51,5) (43) 0,438
PAD (mmHg) 8 (8-8) (5) 8 (8-11,5) (11) 0,744

RPP =recuperacao precoce positiva; RPD = recuperac¢éo precoce deficitéria; 11Q = intervalo interquartil;
FEVE = fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; VSFVEiI = volume sistélico final do ventriculo
esquerdo indexado; VDFVEI = volume diastélico final do ventriculo esquerdo indexado; DSFVEI =
didmetro sistélico final do ventriculo esquerdo indexado; DDFVEiI = didmetro diastdlico final do
ventriculo esquerdo indexado; IMVE = indice de massa ventricular esquerda; VAEi = volume do atrio
esquerdo indexado; PAD = presséo do atrio direito; EAG = estenose adrtica grave.
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N&o houve diferencas estatisticamente significativas em relacdo a prevaléncia
de cardiopatia isquémica. Apesar disso, é importante assinalar que uma propor¢ao
maior de pacientes com RPD apresentava anatomia de risco ou infarto agudo do

miocardio (IAM) recente, de acordo com a Tabela 6.

Tabela 6 — Prevaléncia de cardiopatia isquémica da amostra estratificada pela presenca de
recuperacao precoce da FEVE, INC 2007-2021

RPP RPD
Variavel clinica (n=92) Populagéo P valor
(n=34) (n=58)

Cardiopatia isquémica 38 (41,3%) 12/33 (35,3%) 26/58 (44,8%) 0,283
Doenca uniarterial 11 (12%) 4/12 (33,3%) 7126 (26,9%) 1,000
Doenca biarterial 12 (12 %) 3/12 (25%) 8/26 (30,8%) 0,741
Doenca multiarterial 16 (17,4%) 5/12 (41,7%) 11/26 (42,3%) 0,603
IAM recente 6 (6,5%) 1/34 (2,9%) 5/58 (8,6%) 0,646
Lesdo de TCE 4 (4,3%) 1/34 (2,9%) 3/58 (5,2%) 1,000

Lesdo de ADA proximal 13 (14,1%) 3/34 (8,8%) 10/58 (17,2%) 0,359

RPP = recuperagéo precoce positiva; RPD = recuperacgédo precoce deficitaria; IAM = infarto agudo do
miocardio; TCE = tronco coronario esquerdo; ADA = artéria descendente anterior

Ao se analisar a distribuicdo do risco operatorio entre 0s grupos, é possivel

observar uma maior propor¢cdo de pacientes com RPP de alto risco, embora a

diferenga ndo apresente significancia estatistica.

Tabela 7 — Risco operatério da amostra estratificada pela presenca de recuperacao precoce da FEVE,
INC 2007-2021

Variavel clinica (n=92) RPP (n=34) RPD (n=58) P valor
EuroSCORE | logistico 8,3 (IIQ 4,6-18,1) 8,3 (IlIQ 5,0-11,9) 0,248
EuroSCORE || 3,1 (I1Q 2,1-5,7) 3,1 (11Q 1,9-6,0) 0,917
EuroSCORE |, por categoria
- Baixo risco (<10%) 19/34 (55,9%) 36/58 (62,1%) 0,222
- Risco intermediario (10-19,9%) 7/34 (20,6%) 16/58 (27,6%) 0,222
- Alto risco (220%) 8/34 (23,5%) 6/58 (10,3%) 0,222

RPP =recuperagao precoce positiva; RPD = recuperacao precoce deficitaria; [1Q = intervalo interquartil.

Trinta e dois pacientes (34,8%) foram submetidos a revascularizacéo cirurgica
combinada a troca valvar, quatro pacientes foram submetidos a troca valvar mitral, um

paciente foi submetido a plastia mitral e cinco pacientes foram submetidos a plastia
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tricuspide. Outro ponto relevante é a proporgéo de pacientes submetidos a cirurgia de
urgéncia: 28,3% das cirurgias foram realizadas na mesma internagdo por
descompensacédo clinica da doenca e uma cirurgia (1,1%) foi realizada em até 24
horas da indicacdo como tratamento de emergéncia.

Em relacdo ao tipo de prétese valvar adrtica, 80 pacientes (87%) optaram pelo
implante de préteses biologicas. Quatro pacientes foram submetidos a troca da aorta
ascendente concomitante, tendo sido utilizado apenas um tubo adrtico valvado e os
outros trés, ndo-valvados.

Quando se comparam 0s grupos, mais pacientes com RPP foram submetidos
ao implante de préteses mecanicas e o tempo de CEC nesse grupo foi menor em
cerca de 10 minutos. Apesar das diferencas numéricas, ndo houve significancia

estatistica. A Tabela 8 explora o detalhamento cirdrgico.

Tabela 8 — Aspectos cirlrgicos da amostra estratificada pela presenca de recuperac¢do precoce da
FEVE, INC 2007-2021

Variavel cirargica Total RPP (n=34) RPD (n=58) vaIIDor
Eletiva 65 (70,7%) 22134 (64,7%) 43/58 (74,1%) 0,271
Urgente 26 (28,3%) 11/34 (32,4%) 15/58 (25,9%) 0,271
Emergencial 1(1,1%) 1/34 (2,9%) 0/58 0,271
TVAC isolada 51 (55,4%) 20/34 (58,8%) 31/58 (53,4%) 0,617
CRVM 32 (34,8%) 11/34 (32,4%) 21/58 (36,2%) 0,822
Intervenc&o mitral 5 (5,4%) 0/34 5/58 (8,6%) 0,293
Intervencéo tricuspide 5 (5,4%) 0/34 5/58 (8,6%) 0,154
Exclusao de auriculeta 4 (4,4%) 0/34 1/58 (1,7%) 1,000
Prétese metalica 12/92 (13%) 7/34 (20,6%) 5/58 (8,6%) 0,100
Tubo adrtico 4 (4,4%) 2/34 (5,9%) 2/58 (3,5%) 0,718
CEC em minutos 125 (1IQ 100-155) | 116 (1IQ 106-140) | 127 (IIQ 95-157) | 0,625
CLAMP em minutos 98 (I1Q 83-127) 95 (1IQ 84-124) 101 (11Q 78-128) 0,530

RPP = recuperacao precoce positiva; RPD = recuperacdo precoce deficitaria; TVAC = troca valvar
aodrtica cirtrgica; CRVM = cirurgia de revascularizagdo do miocardio; CEC = tempo de circulagéo
extracorpérea (expresso em mediana e desvio-padrao); CLAMP = tempo de clampeamento de aorta
(expresso em mediana e desvio-padrdo); IIQ = intervalo interquartil.
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Em relagdo ao periodo pds-operatorio intra-hospitalar, 39,1% dos pacientes
fizeram uso de hemocomponentes, seis pacientes (6,5%) precisaram de suporte
ventricular com baldo intra-adrtico e nenhum paciente precisou de oxigenacéo por
membrana extracorporea. Embora a frequéncia de bloqueio atrioventricular total tenha
sido de 10,9%, apenas 4,4% foram submetidos ao implante de marcapasso definitivo
por essa indicacao. A frequéncia de fibrilacéo ou flutter atrial foi de 31,5%, de acidente
vascular encefélico foi de 2,2%, de terapia renal substitutiva foi de 14,1% e de
tragueostomia foi de 5,4%.

Dezesseis pacientes (17,4%) foram submetidos a reoperacdo devido a
sangramento ou mediastinite. A prevaléncia de mediastinite, por sua vez, foi de 9,2%.
Apesar de ndo haver uma associacao estatisticamente significativa, observou-se uma
maior incidéncia de mediastinite em pacientes submetidos a revascularizacao
miocéardica concomitante (16,1% contra 5,4%, P valor = 0,127). O tempo mediano de
internacéo em terapia intensiva (UTI) foi de seis dias (11Q 4-12).

As informacfes clinicas pés-operatdrias durante o periodo de internacdo
hospitalar de cada grupo estratificado pela evolucdo da FEVE estdo descritas na
Tabela 9. Observa-se uma maior propor¢cdo de complicacBes pos-operatérias no
grupo com RPP e, paradoxalmente, maior tempo de internagdo em UTI também neste
grupo, embora ndo haja significancia estatistica.

Informacdes relativas a prescricdo de medicamentos no momento da alta
hospitalar foram limitadas, observando-se diferenca quanto a prescricdo de inibidores
da enzima conversora de angiotensina ou bloqueadores do receptor de angiotensina
II, maior no grupo com RPD (81% contra 57,7%, P valor 0,038), e quanto a prescricdo
de varfarina, também maior nesse grupo (79,5% contra 55,6%, P valor 0,032). Estas

informacdes estao detalhadas na Tabela 10.
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Tabela 9 — Aspectos clinicos p6s-operatorios da amostra estratificada pela presenca de recuperacao

precoce da FEVE, INC 2007-2021

Variavel cirdrgica Total RPP (n=34) RPD (n=58) P valor
Baldo intra-adrtico 6 (6,5%) 2/34 (5,9%) 4/58 (6,9%) 1,000
BAVT 10 (10,8%) 4/34 (11,8%) 6/58 (10,3%) 1,000
Hemotransfus&o 46 (38,7%) 14/34 (41,2%) 22/58 (37,9%) 0,748
Marcapasso definitivo 4 (4,3%) 2/34 (5,9%) 2/56 (3,6%) 0,631
Fibrilag&o ou flutter atrial 30 (32,3%) 13/34 (38,2%) 16/58 (27,6%) 0,289
Mediastinite (n=87) 9 (9,7%) 4/34 (12,1%) 4154 (7,4%) 0,471
Reoperacao 16 (17,2%) 8/34 (23,5%) 8/58 (13,8%) 0,234
Acidente vascular encefalico 2 (2,2%) 1/34 (2,9%) 1/58 (1,7%) 1,000
Hemodialise 13 (14%) 6/34 (17,6%) 7/58 (12,1%) 0,458
Tragueostomia 6 (6,5%) 4/34 (11,8%) 1/58 (1,7%) 0,060
Tempo de intemagao em UTI 6 (1IQ 4-12) 8 (lIQ 3-14) 6 (11Q 4-8) 0,495

em dias (n=79)

RPP =recuperacao precoce positiva; RPD = recuperac¢éo precoce deficitaria; 11Q = intervalo interquartil;

BAVT = bloqueio atrioventricular total; UTI = unidade de terapia intensiva.

Tabela 10 — Prescricdo no momento da alta hospitalar estratificada pela presenca de recuperacéo

precoce da FEVE, INC 2007-2021

Variavel cirargica Total RPP (n=34) RPD (n=58) P valor
IECA ou BRA 49 (68,1%) 15/26 (57,7%) 34/42 (81%) 0,038
Betabloqueador 57 (79,2%) 21/26 (80,8%) 36/41 (87,8%) 0,431
Espironolactona 22 (30,6%) 10/26 (38,5%) 12/41 (29,3%) 0,435
Digoxina 3 (4,2%) 0/26 3/41 (7,3%) 0,277
Antiagregante plaquetario 25 (34,7%) 10/26 (38,5%) 15/42 (35,7%) 0,819
Varfarina 50 (69,4%) 15/27 (55,6%) 35/44 (79,5%) 0,032
Estatina 30 (41,7%) 11/26 (42,3%) 19/41 (46,3%) 0,746
Amiodarona 14 (19,4%) 5/26 (19,2%) 9/42 (21,4%) 0,828
Insulina 5 (6,9%) 2126 (7,7%) 3/43 (7%) 1,00

RPP =recuperacao precoce positiva; RPD = recuperac¢do precoce deficitéria; 11Q = intervalo interquartil;
IECA = inibidores da enzima conversora de angiotensina; BRA = bloqueadores do receptor de

angiotensina Il



48

Dos 69 pacientes que sobreviveram ao primeiro ano pos-operatorio, dados
sobre FEVE foram obtidos ao final do seguimento de 18 meses em 49 (71%). As
diferencas entre os grupos estdo expostas na Tabela 11. Observa-se que a
recuperacdo da FEVE se sustentou até o final do seguimento no grupo com RPP, com
uma pequena diferenga que ndo é clinicamente relevante nem estatisticamente
significativa. J& o grupo de pacientes com RPD apresentou ao final do seguimento
uma melhora tardia da FEVE, em média de 14 pontos percentuais, que foi
estatisticamente significativa.

Tabela 11 — Valores da FEVE como variavel indicativa de remodelamento cardiaco no periodo poés-
operatdrio, INC 2007-2021

FEVE RPP (n=34) RPD (n=58)
Pés-operatdério precoce (até 30 dias) 57,6 £9,3 (34) 39,2 +9,3 (50)
Pdés-operatdrio tardio (12-18 meses) 59,4 +9,8 (21) 53 £16,4 (28)
P valor 0,1886 0,0002

FEVE = fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; RPP = recuperag¢do precoce positiva; RPD =
recuperacao precoce deficitaria

A funcdo ventricular direita foi avaliada no periodo pos-operatério precoce em
80 (87%) pacientes e no periodo pos-operatorio tardio em 47 (68% dos sobreviventes).
Enquanto no grupo com RPD houve um aumento da propor¢cdo de pacientes com
disfuncao ventricular direita, foi possivel observar uma reducao dessa proporcdo no
grupo com RPP no periodo pés-operatorio precoce. Ao final do seguimento de 18
meses, mais sobreviventes do grupo com RPD apresentaram melhora da funcao,
engquanto este nimero se manteve constante no grupo com RPP. E importante
assinalar que, no periodo pos-operatério precoce, havia de forma estatisticamente
significativa mais pacientes com disfuncéo ventricular direita no grupo com RPD em

relacéo ao outro grupo. Essas informacdes estdo expostas na Tabela 12.
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Tabela 12 — Frequéncia de disfungdo ventricular direita desde o pré-operatorio ao periodo pos-
operatério tardio em pacientes idosos submetidos a TVAC, estratificados pela presenca de recuperagao
precoce da FEVE, INC 2007-2021

Periodo RPP (%) (n) RPD (%) (n) vaTor
Pré-operatorio 10 (29,4%) (34) 10 (17,2%) (58) 0,172
Pés-operatério precoce 1(3,1%) (32) 13 (27,1%) (48) 0,006
P&s-operatério tardio 1 (5,3%) (19) 4 (14,3%) (28) 0,634

TVAC =troca valvar aértica cirdrgica; RPP =recuperacao precoce positiva; RPD = recuperacao precoce
deficitaria

5.1 DESFECHOS CLINICOS

Dos 92 pacientes, 23 (25%) morreram em até um ano pos-operatério. As
causas de Obito foram registradas em 18 casos, tendo sido 12 de origem
cardiovascular, cinco de origem infecciosa e uma de origem hemorragica. A principal
causa de Obito de origem cardiovascular foi choque cardiogénico ou vasoplégico,
seguido de isquemia mesentérica. A taxa de letalidade tardia por todas as causas em
1277 dias foi determinada em 34,8% (32 06bitos).

1.00 4 Linha clara: RPD
Linha escura: RPP

0.75 1 lﬁ

Probabilidade de
sobrevida
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Tempo em dias
Gréfico 1 — Curva de sobrevida referente a ébito por todas as causas em 1277 dias pds-operatérios

estratificada pela presenca de recuperacao precoce da FEVE, INC 2007-2021
RPP = recuperacao precoce positiva; RPD = recuperacédo precoce deficitaria
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Quatorze oObitos ocorreram nos primeiros 30 dias apés a intervencgdo cirargica,
0 que representa 15,2% da amostra. Apenas um paciente com RPP (2,9%) faleceu
nesse periodo contra 13 (22,41%) com RPD (P valor 0,0145). A letalidade cirurgica foi
de 17,4%, incluindo-se para esta analise os dois pacientes que faleceram nas
primeiras 24 horas sem avaliagdo ecocardiografica precoce e que, portanto, haviam
sido excluidos. Estes dois pacientes faleceram por choque cardiogénico.

Nos primeiros 100 dias pos-operatorios, ocorreram 17 oObitos (18,48%), sendo
trés no grupo de pacientes que apresentaram RPP (8,8%) e 14 (24,1%) no grupo de
pacientes com RPD (P valor 0,0953). As curvas de sobrevida em 100 dias avaliaram
as diferencas entre os grupos estratificados pela evolucdo da FEVE, com base na
ocorréncia de 6bitos por todas as causas (Gréfico 2) e por causas cardiovasculares
(Gréfico 3). Os resultados foram analisados através do teste de Log-rank, destacando-
se 0s eventos observados e esperados em cada grupo.

Na primeira analise, relativa & morte por todas as causas, a diferenca entre os
grupos foi marginalmente significativa (Log-rank x2=3,60, P valor = 0,058). No grupo
com RPP, foram observados 14 (24,1%) 6bitos, acima dos 10 previstos pelo modelo,
enquanto no grupo com RPD, ocorreram apenas trés (8,8%), significativamente
abaixo dos seis esperados.

Embora a diferenca entre os grupos tenha mostrado uma tendéncia favoravel
a RPP a partir de uma analise univariada (HR 0,25; IC95%: 0,06-1,10; P valor = 0,067),
0 pequeno tamanho amostral e a presenca de fatores ndo controladas limitaram o
poder estatistico para detectar significancia.

Na analise multivariada, a RPP emergiu como um fator protetor expressivo,
reduzindo o risco de morte em 88% (HR 0,12; 1C95%: 0,02-0,63; P valor = 0,012).
Outra leitura do resultado para melhor compreenséao da magnitude do efeito protetor
da RPP é através da reducdo de risco absoluto (RRA), calculada com base na taxa
ajustada da analise multivariada em 21,2%. A partir da RRA é possivel determinar que
a RPP precisa ser observada em cerca de 5 pacientes para que uma morte seja
evitada (NNT ou nimero necessario para tratar de 4,7).

Na segunda analise, relativa a morte cardiovascular, os dados indicaram uma
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (Log-rank x? = 5,59, P valor =
0,018). No grupo com RPD foram observados 12 (20,7%) O&bitos por causas
cardiovasculares, enquanto o modelo esperava sete eventos. Ja no grupo com RPP,

apenas um (2,9%) evento foi observado, embora o0 modelo previsse cinco eventos.
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Gréfico 2 — Curva de sobrevida referente a letalidade por todas as causas em 100 dias pds-operatérios
por grupo estratificado pela presenca de recuperagéo precoce da FEVE, INC 2007-2021
RPP = recuperagéo precoce positiva; RPD = recuperacao precoce deficitaria
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Gréfico 3 — Curva de sobrevida referente a letalidade cardiovascular em 100 dias pos-operatérios por
grupo estratificado pela presenca de recuperacédo precoce da FEVE, INC 2007-2021.
RPP = recuperagéo precoce positiva; RPD = recuperacao precoce deficitaria

O modelo de riscos proporcionais de Cox permitiu a identificacdo de outras
variaveis prognoésticas que impactaram o risco de morte por todas as causas em 100
dias. A Tabela 13 resume os resultados do modelo univariado e a Tabela 14 resume

os resultados do modelo multivariado.
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Tabela 13 — Modelo preditor univariado de sobrevida em 100 dias, em fun¢&o do risco de morte por
todas as causas e por causas cardiovasculares, INC 2007-2021

Morte Geral Cardiovascular
N Razéo de risco — modelo P Razéo de risco — modelo P

univariado (1C95%) valor univariado (1C95%) valor
Idade 1,06 (0,97-1,16) 0,208 1,09 (0,98-1,21) 0,128
RPP 0,25 (0,06-1,10) 0,067 0,15 (0,02-1,17) 0,070
AVA * 0,97 (0,92-1,02) 0,203 0,98 (0,93-1,04) 0,512
CEC 1,02 (1,01-1,03) 0,001 1,02 (1,01-1,04) 0,001
DAC 5,52 (1,54-19,82) 0,009 6,69 (1,44-30,97) 0,015

RPP = recuperacao precoce positiva; AVAI = area valvar adrtica indexada; CEC = tempo de circula¢éo
extracorpérea; DAC = cardiopatia isquémica. *Foi incorporado no modelo a unidade de 1mm?2/m?2,
equivalente a 0,01cm?/m?, para facilitar a interpretacéo dos dados.
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Tabela 14 — Modelo preditor multivariado de sobrevida em 100 dias, em funcdo do risco de morte por
todas as causas e por causas cardiovasculares, INC 2007-2021

Morte Geral Cardiovascular
N Razéo de risco — modelo P Razé&o de risco — modelo P

multivariado (1C95%) valor multivariado (1C95%) valor
Idade 1,16 (1,03-1,31) 0,013 1,20 (1,05-1,38) 0,008
RPP 0,12 (0,02-0,63) 0,012 0,08 (0,01-0,74) 0,026
AVAI * 0,92 (0,86-0,98) 0,008 0,94 (0,88-1,00) 0,049
CEC 1,02 (1,01-1,03) 0,004 1,02 (1,01-1,03) 0,006
DAC 4,71 (1,05-21,17) 0,043 5,58 (0,97-32,16) 0,054

RPP = recuperacao precoce positiva; AVAI = area valvar adrtica indexada; CEC = tempo de circulagdo
extracorpérea; DAC = cardiopatia isquémica. *Foi incorporado no modelo a unidade de 1mm?2/m?2,
equivalente a 0,01cm?/m?, para facilitar a interpretacéo dos dados.

Em outra andlise, pacientes que sobreviveram os primeiros 100 dias pos-
operatérios apresentaram, de forma estatisticamente significativa, menor idade (P
valor 0,034), menor tempo de circulagcéo extracorporea (P valor 0,004) e menor tempo
de clampeamento de aorta (P valor 0,007). Esses fatores progndésticos se mantiveram
relevantes entre os sobreviventes de um ano pos-operatérios em relacao aos que nao
sobreviveram (P valor 0,024; 0,003; 0,004; respectivamente).

Enguanto 64 pacientes (69,6%) se apresentavam em classe funcional NYHA 11|
ou IV no pré-operatorio, ao final de um ano 58 sobreviventes encontravam-se em
classe funcional NYHA | ou Il (11 omissos). Embora uma propor¢cdo maior dos
sobreviventes com RPP tenha sido classificada como NYHA | ao final de um ano
(95,2% contra 81,1%), nao foi observada diferenca estatisticamente significativa (P
valor = 0,237).

A incidéncia de disfuncéo protética foi baixa. Apenas um paciente em cada
grupo apresentou diagndstico de mismatch ao final de um ano (3,7% no grupo com
RPP contra 4,8% no grupo com RPD, 11 omissos, P valor = 1,00), um paciente
apresentou regurgitacao paraprotética maior que moderada no grupo com RPD (3,6%
contra 0, 10 omissos, P valor = 1,00) e um paciente apresentou regurgitacao
transprotética maior que moderada no grupo com RPD (3,6% contra 0, 10 omissos, P
valor = 0,725).
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Ao longo de um ano, ocorreram 15 reospitalizacdes, seja no proprio INC ou em
outra unidade de saude (caso esta informacéo tivesse sido registrada no prontuario
do INC). A frequéncia de reospitalizacdo observada no primeiro ano pos-operatorio foi
de 15 eventos, ndo havendo diferenca entre os grupos (15,8% no grupo com RPD
contra 17,6% no grupo com RPP, P valor = 0,817). O Grafico 4 mostra a curva de
Kaplan-Meier referente a reospitalizacdo. Observa-se que o maior volume de

reinternacdo ocorreu nos primeiros 100 dias pds-operatérios em ambos 0S grupos.
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Gréfico 4 — Curva de Kaplan-Meier referente a frequéncia de reospitalizagdo no periodo pds-operatorio
em grupos estratificados pela recuperacéo precoce da FEVE, INC 2007-2021
RPP = recuperagéo precoce positiva; RPD = recuperacao precoce deficitaria

Modelos de regresséao logistica foram elaborados para avaliacdo de variaveis
independentes que pudessem impactar a RPP. O tipo de prétese adrtica influenciou
significativamente os resultados. Pacientes que receberam préteses metélicas
apresentaram 4,2 vezes mais chances de apresentar RPP em comparagdo com
pacientes que receberam préteses bioldgicas (OR 4,22; 1C95%: 1,03-17,37; P valor =
0,046). Nao parece haver interacéo entre o tipo de protese e a prescricao de varfarina
(P valor = 0,094).

Por fim, observou-se que o gradiente médio VE-AO observado no pré-
operatorio também influenciou significativamente a ocorréncia de RPP. Para cada
aumento unitario no gradiente médio, houve um aumento de 3,7% na chance de RRP
(OR 1,037; 1C95%: 1,00-1,07; P valor = 0,0059).
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6 DISCUSSAO

A coorte deste trabalho consiste em uma amostra de conveniéncia de pacientes
idosos com EAG sintomatica e FEVE reduzida, operados de forma consecutiva em
um hospital publico de alta complexidade do Estado do Rio de Janeiro. O periodo
abordado, de 2007 a 2021, foi marcado pelo advento do TAVI e posterior incorporacao
nacional aos sistemas de saude privado e publico*?#°. No entanto, apesar da mudanca
de paradigma observada nas duas Ultimas décadas, a TVAC continua sendo
empregada para a vasta maioria dos pacientes com EAG, havendo evidéncia limitada
na literatura sobre seus resultados no ambito do SUS’.

Estudamos os resultados da TVAC a partir da analise da RPP como marcador
prognostico, definida como aumento da FEVE em = 10 pontos percentuais no periodo
pos-operatorio precoce. A RPP ocorreu em 37% dos casos em uma mediana de tempo
de 8 dias pés-operatoérios (11Q 6-14 dias). Confirmamos que a RPP foi associada a
uma reducao de 88% no risco de morte por todas as causas em 100 dias, com uma
reducdo de risco absoluto de 21,2%. Outros fatores progndsticos incluiram idade,
tempo de CEC, AVAI e a presenca de coronariopatia.

E interessante observar que pacientes com RPP apresentavam valores de
FEVE pré-operatéria significativamente inferiores aos pacientes com RPD (35,6%
contra 40,6%, P valor = 0,018), tanto do ponto de vista estatistico quanto clinico. Este
fenbmeno € conhecido: pacientes com graus mais acentuados de disfuncdo
ventricular apresentam maiores chances de recuperacio®. E possivel afirmar, com
bases nessas observacfes e nas evidéncias acumuladas por outros autores, que a
evolucdo pos-operatéria da FEVE tem valor progndstico3?42,

O primeiro ponto a se analisar se refere ao perfil clinico dos pacientes da
presente amostra. Cerca de 85% dos pacientes apresentavam risco baixo ou
intermediario segundo o ESL (mediana 8,3, 11Q 4,9-13,7) e a mediana de idade foi de
68 anos (11Q 64-72). Vaquette e colaboradores estudaram pacientes com um média
de idade de 72 anos (+ 9) e com alto risco operatério (sem menc¢ao do modelo de risco
utilizado)®2. Elmariah e colaboradores estudaram pacientes com uma média de idade
de 84 anos (x 7) e também de alto risco operatério de acordo com o escore STS

(média de 12 + 2,9)4!, Sattar e colaboradores, por sua vez, estudaram pacientes
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octogenarios com uma mediana de idade de 82 anos (11Q 81-84) e alto risco operatoério
de acordo com AHRQ Risk Mortality (indice 3)*°.

Apesar de mediana, menor de idade e menor risco cirirgico, € notavel que os
pacientes deste estudo apresentam um fenétipo de doenca avancada com importante
comprometimento funcional e estrutural. Observa-se uma elevada prevaléncia de
sintomas incapacitantes e de sincope, elevadas pressdes de enchimento e aumento
da massa ventricular esquerda. Outros achados indicativos de gravidade sdo a
observacdo de uma mediana de AVAI de 0,37 cm?/m? (0,27 — 0,45) e uma prevaléncia
de EAG baixo-fluxo baixo-gradiente de 30%. A presenca de outras lesdes orovalvares
também foi significativa, sobretudo de regurgitacédo aértica moderada (19,8%) e mitral
moderada a importante (13,3%).

Publicacbes anteriores estudaram pacientes com caracteristicas muito
heterogéneas nesse sentido. Embora o trabalho de Vaquette apresente os resultados
de uma amostra com FEVE média de 25% (+ 5), os autores excluiram pacientes com
insuficiéncia mitral moderada a grave e insuficiéncia adrtica moderada a grave, o que
poderia comprometer a validade externa dos seus achados®?. Neste trabalho, a AVAI
média foi de 0,35 cm?/m? (x0,09) e a prevaléncia de pacientes com EAG baixo-fluxo
baixo-gradiente foi reportada em 11%, definida pela presenca de gradiente médio V/A
< 30 mmHg??. O trabalho de Elmariah excluiu pacientes com FEVE < 20% e reportou
uma prevaléncia de regurgitacdo mitral moderada a grave de 25%%'. Em seu trabalho,
a AVAI média do grupo cirtrgico foi de 0,34 cm?/m? (+ 0,1) e ndo ha dados objetivos
sobre a prevaléncia de EAG baixo-fluxo baixo-gradiente®’. O trabalho de Sattar
apresentou dados insuficientes para uma andalise comparativa'®.

Na prética clinica, pacientes com EAG associada a disfuncdo ventricular
esquerda frequentemente apresentam alteracdes funcionais da valva mitral e
tricispide que traduzem a sobrecarga de pressdo®°. Além disso, a presenca de
regurgitacdo mitral moderada a importante pré-operatéria parece ter implicacbes
progndsticas em pacientes submetidos a intervencdes adrticas®?.

O estudo de Barbanti e colaboradores avaliou o impacto da regurgitagdo mitral
moderada a grave sobre a letalidade em dois anos de 630 pacientes submetidos ao
TAVI ou a TVAC do PARTNER Trial (331 TAVI, 299 TVAC)%?. A regurgitacdo mitral
moderada a grave esteve presente em 19,6% dos pacientes submetidos ao TAVI e
em 21,2% daqueles submetidos a TVAC. A letalidade em dois anos foi maior nos

pacientes com regurgitacdo moderada a grave submetidos a TVAC (49,1% contra
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27,9%; HR 1,96; IC 95% 1,26-3,06; P valor < 0,01), mas nao no grupo de TAVI (37,0%
contra 32,7%; HR 1,14, IC 95% 0,72-1,78; P valor = 0,58)%

6.1 COMENTARIOS TECNICOS SOBRE A EVOLUCAO POS-OPERATORIA DA
FEVE

Em ambos os grupos a maioria dos pacientes foi avaliada pelo método de
Teichholz no pds-operatdrio precoce, sem diferenca estatistica entre os grupos. No
grupo com RPP, todos os nove pacientes (100%) inicialmente avaliados por Simpson
passaram a ser avaliados por Teichholz, e 22 pacientes (88%) que haviam sido
avaliados por Teichholz mantiveram o método (P < 0,0001). No grupo com RPD, 12
pacientes (70,6%) avaliados inicialmente por Simpson migraram para Teichholz,
enquanto 27 pacientes (87,1%) mantiveram essa técnica (P < 0,0001).

Devido a necessidade de imagens de qualidade, a utilizacdo do método de
Simpson no pés-operatorio é limitada. Em coracdes estruturalmente normais, os dois
métodos sdo geralmente comparaveis, apresentando valores de FEVE
semelhantes®. Isso ocorre porque, em um ventriculo de geometria preservada, a
suposicdo de um formato elipsoidal feita pelo método de Teichholz é valida, tornando
suas estimativas bastante préximas as do método de Simpson®3,

No entanto, em coracdes remodelados, como aqueles com hipertrofia
ventricular, aneurismas ou disfuncdo segmentar, o método de Teichholz pode
superestimar ou subestimar a FEVE, pois ndo leva em conta variacbes na geometria
do ventriculo esquerdo®. J4 o método de Simpson, que segmenta o ventriculo em
discos, fornece um calculo mais preciso, independentemente de alteracdes
estruturais®®53,

Essa mudanca no método de avaliagdo néo teve impacto clinico relevante, uma
vez que ocorreu de forma proporcional nos dois grupos, sem diferenca estatistica
entre eles. Além disso, a observacao de melhora de outras variaveis estruturais como
0 VSFVEI (de 54,9 ml/m? para 30,2 ml/m?, P valor < 0,001) e o DSFVEi (de 25,5 mm/m?
para 20 mm/m?, P valor 0,003), aliada a um aumento numericamente expressivo da
FEVE no grupo com RPP (de 35,6% para 58%, P valor < 0,0001), reforcam a validade
e coeréncia dos achados. Em contraste, o volume do atrio esquerdo e a pressao do
atrio direito ndo demonstraram o mesmo comportamento, possivelmente devido a alta

taxa de dados omissos nessas variaveis.
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Oito pacientes foram avaliados apenas de forma subjetiva no periodo pos-
operatério precoce e apresentaram RPD. Esse numero reflete apenas 8,7% da
amostra e ndo compromete os resultados do estudo. Vaquette e colaboradores, por
sua vez, migraram para avaliacdo subjetiva em 64,5% dos exames realizados no pos-
operatério, apesar das definicbes pré-estabelecidas®?. A andlise de sensibilidade

excluindo esses oito pacientes é prejudicado pelo pequeno tamanho amostral.

6.2 DIFERENCAS CLINICAS E CIRURGICAS ENTRE OS GRUPOS
ESTRATIFICADOS PELA EVOLUCAO POS-OPERATORIA DA FEVE

A incidéncia de RPP apés TVAC é variavel. Enquanto no presente estudo foi
observada uma taxa de 37%, outros autores encontraram taxas que variaram de 35 a
51% utilizando-se as mesmas definicdes®2>4,

Observam-se diferencas numéricas clinicamente relevantes entre 0s grupos.
Mesmo sem significancia estatistica, os pacientes com RPD apresentaram maior
prevaléncia de sintomas ao repouso (24,1% contra 17,6%, P valor = 0,514), de
fibrilacéo atrial (13,8% contra 5,9%, P valor = 0,313), de cardiopatia isquémica (44,8%
contra 35,3%, P valor = 0,283), de IAM recente (8,6% contra 2,9%, P valor = 0,646) e
de leséo de ADA proximal (17,2% contra 8,8%, P valor = 0,359). Os pacientes com
RPD também apresentaram maior prevaléncia de HAS (82,8% contra 61,8%, P valor
= 0,025). Paradoxalmente, o grupo com RPP apresentou uma maior propor¢cao de
pacientes de alto risco operatorio (23,5% contra 10,3%, P valor = 0,222) e de cirurgias
nao-eletivas (35,3% contra 25,9%, P valor = 0,271).

Embora a diferenca nos tempos de CEC e de CLAMP entre 0s grupos seja
discreta e estatisticamente ndo significativa, tais variaveis revelaram robusto valor
progndstico para o risco de morte e foram numericamente maiores no grupo com RPD.
Tempos mais longos de CEC e de CLAMP estéo associados a maior morbidade pos-
operatoria, incluindo disfuncdo ventricular persistente, insuficiéncia renal, resposta
inflamatdria exacerbada e pior recuperacéo funcional®>-°’,

E importante assinalar que o tempo de CEC (120 min, 1IQ 100-155) foi
consideravelmente maior que aquele reportado por Vaquette (70 min £ 28), em grande
parte devido a maior prevaléncia de cirurgias combinadas no presente estudo (44,6%
contra 16%)32. Elmariah e Sattar ndo reportaram o tempo de CEC ou a frequéncia de

cirurgias combinadas!®#!. O estudo de Elmariah, na realidade, excluiu pacientes com
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indicacao de revascularizacéo miocardica concomitante*!.

6.3 EVOLUCAO POS-OPERATORIA DA FEVE COMO MARCADOR
PROGNOSTICO

As curvas de Kaplan-Meier previamente expostas revelaram que a diferenca
na letalidade por todas as causas em 100 dias foi apenas marginal (P valor = 0,058),
enquanto a letalidade cardiovascular foi significativamente menor no grupo com RPP
(P valor = 0,018). Vaquette demonstrou que a auséncia de RPP esteve associada a
menor sobrevida em um ano (OR 0,96; 1C95%: 0,94-0,97; P valor = 0,01)%2. Em
contraste, a ocorréncia de RRP apds TVAC demonstrada por Elmariah ndo esteve
associada a melhores desfechos clinicos (HR 1,19; IC95%: 0,34-4,11; P valor =
0,78)32'41.

Pacientes com RPP podem diferir dos pacientes com RPD em diversas
caracteristicas, como ja explorado. A andlise multivariada ajusta esses fatores,
garantindo que a reducao da letalidade associada a RPP nao seja explicada apenas
por essas diferencas. A partir desse método de analise, o efeito se fortaleceu e se
tornou estatisticamente significativo, de modo que a presenca de RPP se associou a
uma reducao do risco de morte em 100 dias de 88% (HR 0,12; 1C95%: 0,02-0,63; P
valor = 0,012) e a uma reducéo de risco absoluto de 21,2%. O fato de a RPP se
associar a reducdo de risco de forma independente da FEVE pré-operatéria pode
influenciar estratégias terapéuticas, indicando que a melhora pés-operatoria da FEVE
pode ser um marcador mais relevante do que o valor basal3?4°,

Entretanto, € importante se atentar ao fato de que a maior parte dos ébitos
ocorreram nos primeiros 30 dias pOs-operatérios, principalmente por choque
cardiogénico ou circulatério e sobretudo no grupo com RPD. Assim, outra perspectiva
relevante sobre esse fen6meno consiste em analisar os fatores associados a auséncia
de melhora da FEVE no periodo pds-operatério precoce.

Embora a falta de reserva contratil seja reconhecida como um preditor de pior
evolucao clinica apds a intervencgdo, ela representa apenas uma parte da complexa
fisiopatologia envolvida®®®°. Um fator adicional e muitas vezes negligenciado é a
disfuncéo ventricular induzida pela propria cardiotomia. A agressao cirurgica direta ao

miocardio, somada ao periodo de CEC, a lesdo por isquemia-reperfusdo e a
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manipulagdo mecéanica do coracdo, podem precipitar um estado de disfuncdo
miocardica aguda transitoria, conhecido como sindrome de disfuncéo ventricular pos-
cardiotomia®-%2, Esse quadro pode se manifestar por hipocontratilidade global, baixo
débito cardiaco, necessidade de suporte inotropico prolongado, uso de dispositivos
de assisténcia circulatéria e, nos casos mais graves, evolucdo para choque
cardiogénico e morte®?,

Estudos demonstram que essa disfuncdo pode acometer até 10-20% dos
pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, sendo mais comum em individuos com
disfuncao ventricular prévia, tempo prolongado de CEC, hipertrofia ventricular e
comorbidades associadas®’t06163 A presenca dessa disfuncdo pode mascarar
potenciais beneficios iniciais da correcao da sobrecarga hemodinamica imposta pela
EAG, retardando ou até impedindo a recuperacao contratil precoce.

Dessa forma, a auséncia de aumento da FEVE no periodo pds-operatorio
precoce nao deve ser interpretada isoladamente como fracasso terapéutico, mas sim
como um alerta para fatores adversos intraoperatorios e para a necessidade de
vigilancia hemodinamica intensiva. A constatacdo do RPD na primeira semana pos-
operatéria, em outras palavras, pode ser importante para a identificacdo de pacientes
com maior risco de morte hospitalar e que possam consumir mais recursos de
monitorizagao e suporte hemodinamico.

O presente estudo foi subdimensionado para demonstracdo de um efeito na
sobrevida tardia em um a cinco anos. lzumi foi capaz de demonstrar o impacto do
remodelamento reverso observado em um ano sobre o risco de morte em cinco anos,
a partir de parametros como o didmetro do atrio esquerdo e a massa ventricular
esquerda indexada®. Por outro lado, Vaquette relatou uma atenuacéo do efeito do RPP
na letalidade tardia, ndo sé devido limitacbes operacionais, mas também pela
influéncia de outras comorbidades e pela progressdo natural da insuficiéncia

cardiaca3?.

6.4 DETERMINANTES DE RPP

Trabalhos anteriores ja demonstraram que quanto maior o gradiente médio V/A
maiores as chances de remodelamento reverso, pois um gradiente elevado traduz um

ventriculo esquerdo com reserva contratil e potencial para recuperagcao funcional.
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Portanto, a associacdo desta variavel de forma positiva com a presenca de RPP é
plausivel?%:324041 - O emprego de préteses metdlicas também esteve associado de
forma independente a uma probabilidade 4,22 vezes maior de um paciente apresentar
aumento da FEVE no periodo pds-operatorio precoce (OR 4,22; IC95% 1,026-17,368).

Os resultados da andlise de regressao logistica demonstram associacdes
estatisticas entre variaveis clinicas e cirargicas e a ocorréncia de RPP. No entanto, é
importante destacar que essas associacfes nao implicam necessariamente em
relacbes de causa e efeito. Em estudos observacionais como este, os achados
refletem correlacdes que podem ser influenciadas por mdiltiplos fatores, incluindo
varidveis ndo mensuradas e interacbes complexas entre os elementos analisados.
Dessa forma, os dados sugerem que pacientes com determinadas caracteristicas
clinicas e cirargicas apresentam maior ou menor probabilidade de desenvolver RPP,
mas ndo permitem afirmar que essas caracteristicas sejam, por si sO, determinantes

do fendbmeno.

6.5 LETALIDADE CIRURGICA EM 30 DIAS E CAPACIDADE PREDITIVA DO
EUROSCORE

O desempenho do EuroSCORE como preditor de mortalidade em 30 dias neste
fendtipo clinico — idosos com estenose adrtica grave e disfungdo ventricular esquerda
operados no ambito do SUS — mostrou-se limitado. A letalidade observada foi de
17,4%, contrastando com os 8,3% (lIQ: 4,9-13,7) estimados pelo ESL. A acuracia
discriminatéria do modelo, avaliada pela area sob a curva (AUC) a partir da curva
ROC, foi de 0,773. J& 0 EuroSCORE Il estimou uma letalidade ainda menor, de 3,1%
(11Q: 2,0-5,9). O escore STS néo foi incluido na andlise devido a indisponibilidade
sistemética de variaveis essenciais para seu célculo nos prontuérios revisados.

No contexto das cirurgias valvares, especialmente em populacdes especificas
como esta, ha evidéncias conflitantes quanto a acuracia e a calibragem de modelos
de risco operatério tradicionalmente utilizados. O EuroSCORE, por exemplo, foi
originalmente desenvolvido a partir de dados de pacientes submetidos
majoritariamente a cirurgia de revascularizagdo miocéardica em paises desenvolvidos,
0 que limita sua aplicabilidade a pacientes valvulares operados em paises em
desenvolvimento. Como resultado, o0 escore apresenta baixa calibracéo,

especialmente para subpopulaces com fragilidades omitidas em sua avaliacéo®*.
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Os achados de Zilli e colaboradores, citados anteriormente, fornecem uma
perspectiva valiosa sobre a aplicabilidade do EuroSCORE na populagéo brasileira®.
A letalidade observada (7,3%) foi ligeiramente inferior a prevista pelo ESL (7,9%),
sugerindo uma superestimacao discreta do risco por parte do escore.

O estudo de Leontyev e colaboradores analisou 282 pacientes octogenarios
submetidos a TVAC isolada em um Unico centro na Alemanha entre 1995 e 2006%.
Nesta coorte, 97,2% da amostra tinha EAG predominante e 27,7% tinham FEVE <
50% (n = 78). A letalidade observada no grupo de alto risco foi de 12,5%, enquanto o
ESL previa 33%, confirmando uma superestimagao significativa®.

Andrade e colaboradores, por sua vez, avaliaram a aplicabilidade do
EuroSCORE na predicdo de letalidade operatéria em cirurgia valvar no Instituto do
Coracdo de Pernambuco®®. Foram analisados 840 pacientes operados entre 2001 e
2009, com desfecho primario de morte intra-hospitalar. A letalidade observada (7,9%)
foi semelhante a prevista. A acuracia foi avaliada pela curva ROC, com AUC de 0,731
(IC95%: 0,660-0,793), o que demonstra um desempenho moderado na discriminacao
entre sobreviventes e ndo sobreviventes®®.

Decotto e colaboradores em 2024 avaliaram a prevaléncia e os desfechos de
pacientes com EAG com FEVE < 55% submetidos a TVAC em um Unico centro
argentino®*. Em uma coorte retrospectiva de 685 pacientes, 11,4% apresentavam
FEVE reduzida, com letalidade intra-hospitalar de 5,1%. O EuroSCORE I, utilizado
para estratificacdo de risco, demonstrou boa discriminagcdo, porém com
superestimagdo do risco em alguns subgrupos®*. Entre eles, destacaram-se 0s
pacientes mais jovens, nos quais o risco estimado foi maior do que o real. O mesmo
ocorreu em individuos sem historico de cardiopatia isquémica, para os quais o modelo
atribuiu uma letalidade cirdrgica superior a observada. Além disso, houve menor
preciséo na previsdo do risco em pacientes com FEVE entre 45% e 55%. O escore
também superestimou o0 risco em casos submetidos a TVAC isolada, sem
necessidade de revascularizacdo®*.

O estudo de Bendiab e colaboradores avaliou em 2021 a precisdo dos escores
EuroSCORE Il e STS na previsdo de morte em 1.229 pacientes submetidos a TVAC,
divididos em idosos (>75 anos, n = 635) e mais jovens (<75 anos, n = 594)%". Os
resultados mostraram que, na populacdo geral, o EuroSCORE Il e o STS
apresentaram regular capacidade discriminativa (AUC 0,762 e 0,761,

respectivamente). No entanto, em idosos, a precisdo foi menor (AUC 0,731 para
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EuroSCORE Il e 0,738 para STS, P valor < 0,05), indicando subestimacéo do risco de
morte nesse grupo. A letalidade hospitalar foi 4,8% no geral, mas 6,6% nos idosos,
enquanto os escores previam valores inferiores®’. Na andlise multivariada, a idade
permaneceu um fator de risco independente®’. Isso sugere que esses modelos ndo
capturam adequadamente riscos especificos da idade avancada, como fragilidade,
sarcopenia e polifarmacia.

O estudo de Wendt e colaboradores também mostrou que a idade sozinha teve
um desempenho preditivo semelhante ao do EuroSCORE em pacientes submetidos
a TVAC, reforcando que o escore possa ser redundante em certas situacbes®®. E
importante enfatizar que a populacédo de idosos com EAG nao possui apenas uma
DCNT, mas multiplas. Assim, observa-se nitidamente neste grupo uma interacéo entre
a doenca orovalvar com a doenca coronariana, a doenga cerebrovascular, a doenca
pulmonar obstrutiva crénica, a doenca arterial obstrutiva periférica, o cancer e
diferentes graus de fragilidade clinica®®°.

Embora a taxa de letalidade em 30 dias observada no presente estudo seja
maior que a reportada por outros autores brasileiros, € dificil comparar os estudos
devido a heterogeneidade dos pacientes quanto a patologia de base (outros tipos de
doenca orovalvar incluidos) e a prevaléncia de disfuncédo ventricular esquerda®1?,

Quanto as publicacdes de outros paises envolvendo idosos e fendtipo de
doenca comparavel a coorte deste estudo, existem diferencas metodolédgicas e na
apresentacdo dos dados que dificultam uma analise equilibrada para os fatores
progndésticos importantes. Vaquette reportou uma taxa de letalidade em 30 dias de
12%, enquanto Elmariah e Sattar reportaram, respectivamente, taxas de 9,5% e
7’7%19,32,41.

Fatores socioeconbmicos também interferem na evolucdo de doencas
sindémicas e sdo igualmente relevantes’®. Dentre eles, destacam-se o nivel de
escolaridade e de literacia em saude da populacdo, que influenciam a busca por
diagndstico e o seguimento clinico adequado. Além disso, a acessibilidade ao sistema
de saude e sua capacidade diagndéstica sdo fundamentais. A infraestrutura disponivel
para tratamentos de média e alta complexidade também desempenha um papel
essencial. Outro aspecto relevante € a existéncia de politicas publicas que supram a
crescente demanda por recursos em uma populacdo envelhecida. Por fim, o
crescimento econémico do pais e a distribuicdo de renda impactam diretamente esses

processos!’:’1, Esses diferentes fatores, que atuam de forma sinérgica, implicam em
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diagnéstico tardio, presenca de disfuncdo ventricular esquerda, maior carga de
doencas, maior risco operatério e piores resultados clinicos face a realidade brasileira.

A subestimacao do EuroSCORE no presente estudo parece estar relacionada
a uma série de fatores ndo capturados adequadamente pelo modelo. A idade, a AVAI,
a presenca de DAC e o tempo de CEC foram fatores de risco independentes de morte
em 100 dias. A alta prevaléncia de EAG baixo-fluxo baixo-gradiente, de cirurgias
combinadas, de cirurgias néo-eletivas e de anatomia de risco parecem explicar em
parte os resultados®+%"72, N&do obstante, dada a elevada letalidade nos primeiros 30
dias p6s-operatoérios, em grande parte por choque cardiogénico ou circulatério como
exposto anteriormente, a revisdo de processos institucionais relacionados a selecao
de pacientes, aos cuidados intraoperatérios e ao manejo pos-operatério se faz
pertinente.

Outro ponto a ser observado é a taxa de prescricdo de medicamentos com
impacto prognostico na insuficiéncia cardiaca. Em pacientes que permanecem com
disfuncéo ventricular esquerda mesmo ap0s a intervencao, a taxa de prescricdo de
IECA/BRA (81%) e espironolactona (29,3%) foi abaixo da recomendada por
diretriz’374, No periodo do estudo, tdo pouco haviam sido validadas ou eram
acessiveis aos pacientes do SUS novas terapéuticas para insuficiéncia cardiaca,
como os inibidores do cotransportador de sédio-glicose tipo 2 e o inibidor da neprilisina
combinado ao BRA™.

Embora ndo tenham sido avaliadas neste estudo, as barreiras ao seguimento
ambulatorial, ao fornecimento e a adeséo de medicacdes com impacto progndstico na
insuficiéncia cardiaca e ao acesso a programas de reabilitacdo cardiopulmonar sdo
problemas conhecidos na rede publica do Rio de Janeiro’*7®. Em outras palavras,
apesar das ponderacfes acima relativas a capacidade discriminativa dos modelos de
predicéo clinica, existem lacunas institucionais e desafios regionais na assisténcia que
podem ter impacto nos resultados cirargicos. O reconhecimento e a auditoria dessas

fragilidades.

6.6 OUTROS MARCADORES PROGNOSTICOS

Dentre os fatores de risco de morte por todas as causas em 100 dias, a idade,
a presenca de cardiopatia isquémica e o tempo de CEC destacaram-se como variaveis
independentes a partir do modelo de riscos proporcionais de Cox. Como demonstrado
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anteriormente, a prevaléncia de DAC foi de 41,3% e de CRVM combinada, 34,8%.
Cada ano adicional de idade aumentou o risco de morte em 16% (HR 1,16; 1C95%
1,03-1,31; P valor = 0,013), enquanto cada minuto adicional no tempo de circulacéo
extracorpdérea aumentou o risco de Obito em 2% (HR 1,02; 1C95% 1,01-1,03: P valor
=0,004).

A presenca de cardiopatia isquémica, associada ou nao a revascularizagdo
cirdrgica, aumentou de forma independente o risco de morte em 100 dias em 4,7 vezes
(HR 4,71; 1C9% 1,05-21,17; P valor = 0,043). Entretanto, o amplo intervalo de
confianca observado, mesmo no modelo multivariado, reflete a potencial colinearidade
com variaveis como a idade e a &rea valvar adrtica, a baixa taxa de eventos, o
tamanho da amostra e o grau de liberdade do modelo.

A doenca valvar adrtica ndo-reumatica e a DAC compartilham os mesmos
fatores de risco, por conseguinte, pacientes com EAG apresentam elevada
prevaléncia de coronariopatia’’. Além disso, a cardiopatia isquémica € mais
prevalente em extremos de idade e em pacientes com pior funcdo ventricular
esquerda®.

Na coorte de Decotto, a cardiopatia isquémica foi identificada em 16,7% dos
casos e 55% dos pacientes foram submetidos a CRVM concomitante®*. Pacientes com
insuficiéncia cardiaca prévia e DAC apresentaram maior risco de morte. Além disso,
aqueles com idade mais avancada (78 contra 72 anos; P valor = 0,006) e com
cardiopatia isquémica tiveram menor recuperacao da funcéo ventricular (OR 0,18; IC
95%: 0,03-0,93; P valor = 0,04)>,

A isquemia miocardica crbnica leva ao desenvolvimento de fibrose irreversivel,
tornando o miocardio menos responsivo a melhora da p6s-carga apds a troca valvar®,
Estudos utilizando ressonancia magnética com realce tardio de gadolinio demonstram
qgue areas de fibrose preexistente estdo associadas a uma menor recuperacdo da
FEVE ap6s TAVC’®7, Estudos também indicam que a disfuncdo microvascular e a
hipoperfusdo persistente dificultam a adaptagdo do miocéardio apds a intervengéo,
resultando em menor beneficio da cirurgia®®. O estudo CURRENT AS reforca esse
achado®!, evidenciando que pacientes com DAC apresentam pior evolucéo clinica e
maior mortalidade pds-operatéria.

E importante destacar que a frequéncia de mediastinite foi mais elevada em
pacientes submetidos a CRVM combinada a TVAC (P valor = 0,127). Neste subgrupo,
a incidéncia de mediastinite foi de 16,1%, enquanto nos pacientes nao
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revascularizados, a taxa foi de 5,4%. A literatura corrobora a observagao de que a
mediastinite € uma complicacdo mais frequente em pacientes submetidos a CRVM.

Um estudo que analisou 1.038 cirurgias cardiovasculares consecutivas
identificou que 84% dos casos de mediastinite ocorreram em pacientes que passaram
por CRVM, indicando uma associagdo significativa entre esse procedimento e o
aumento do risco de desenvolvimento da infeccdo®. Outro estudo destacou que a
técnica cirirgica empregada pode influenciar o risco de mediastinite, especialmente
guando ha utilizacdo de ambas as artérias toracicas internas para revascularizacao
do miocardio®3,

Esse achado sugere que a revascularizacdo miocardica concomitante pode ser
um fator de risco adicional para mediastinite, possivelmente devido ao maior tempo
cirdrgico, extensdo das incisdbes e maior manipulacdo dos tecidos toracicos e
mediastinais. Embora a associacdo ndo tenha atingido significAncia estatistica, a
tendéncia observada reforca a necessidade de estratégias de prevencao rigorosas,
especialmente em pacientes submetidos a procedimentos combinados.

A AVAI obtida no pré-operatoério se apresentou como um importante marcador
preditivo. Para cada aumento de 0,01 cm?/m?2 na &rea valvar adrtica indexada, o risco
de morte em 100 dias foi reduzido em 8% (HR 0,92; 0,86-0,98; P valor = 0,008)].

As métricas do modelo multivariado indicam boa capacidade preditiva, com
uma concordancia (C-statistic) de 0,840 (Erro-padréo = 0,051) e um R-quadrado de
0,302, sugerindo que aproximadamente 24,3% da variacdo nos desfechos é explicada
pelos fatores incluidos. O teste de razédo de verossimilhanca foi significativo (23,089,
df = 4, P valor < 0,001), confirmando a adequacao do modelo.

Os mesmos fatores foram identificados como determinantes na analise de
letalidade cardiovascular, com excecdo da presenca de cardiopatia isquémica cuja
significancia estatistica foi apenas marginal. Essa analise utilizou um modelo
multivariado com boa capacidade preditiva, cujos resultados também estdo
detalhados nas Tabela 12 e 13.

6.7 APLICABILIDADE PRATICA

O ecocardiograma transtoracico beira-leito realizado em cerca de uma semana
apos aintervencgdo é uma ferramenta Util, pratica e barata para a definicdo prognostica

pré-alta. Este exame néo se faz necessario apenas para avaliacdo do funcionamento
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da protese ou da presenca de derrame pericardico, mas também para determinacéo
da FEVE como marcador de risco.

Se por um lado a presenca de RPP é um marcador de sobrevida em 30 e 100
dias, por outro lado a presenca de RPD traduz maior mortalidade cardiovascular e
geral nas primeiras semanas pds-operatdrias. E possivel que uma parcela desses
pacientes ndo apresenta recuperacao contrtil precoce, seja pela auséncia de reserva
contratil ou por disfuncdo induzida pela cardiotomia. Assim, eles podem exigir uma
capacidade instalada que permita adequada monitorizacdo hemodinamica e suporte
ventricular%-62, Esses pacientes também irdo precisar de atencdo redobrada quanto a
otimizacdo do tratamento para insuficiéncia cardiaca, revisdo poés-alta em uma
semana e inscricdo em programas de reabilitacdo cardiopulmonar’,

O EuroSCORE néo deve ser usado de forma isolada na tomada de deciséo
para intervengdo valvar em pacientes idosos com EAG sintomatica e disfuncao
ventricular esquerda, sobretudo no ambito do SUS®7¢8, Sua precisédo nesse contexto
€ comprometida e pode subestimar, ou superestimar, o risco de morte. Fatores
independentes como idade, AVAI, gradiente médio A/V, presenca de coronariopatia e
grau de fragilidade clinica devem compor a discussao para TAVI, TVAC ou cuidados
paliativos.

A reducdo do tempo de CEC e de CLAMP ¢é essencial para minimizar
complicacdes e melhorar os desfechos clinicos®¢. A otimizacdo pré-operatéria com
betabloqueadores e IECA/BRA, além da correcédo de anemia e disturbios metabdlicos,
podem promover maior tolerancia ao tempo de CEC3. O planejamento cirlrgico deve
considerar a escolha adequada da prétese valvar, favorecendo implantes que
reduzam o tempo intraoperatorio.

Entre as técnicas cirargicas para reduzir o tempo de CEC e CLAMP, destaca-
se 0 uso de proteses de rapida implantacao ("sutureless” ou "rapid deployment"), que
podem diminuir o tempo de CEC em 20 a 30 min, reduzindo a isquemia miocardica e
as complicacdes pos-operatérias®*. Estratégias intraoperatérias, como a cardioplegia
de dose Unica ou microplegia, permitem a manutencgdo da prote¢cdo miocardica sem a
necessidade de multiplas infusdes, reduzindo o tempo de clampeamento aortico. O
uso da abordagem "cross-clamp first", priorizando a troca valvar antes de outros

procedimentos concomitantes, também pode otimizar o tempo operat6rio®86,
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6.8 LIMITACOES DO ESTUDO

O estudo apresenta algumas limitacbes que devem ser consideradas. A
natureza retrospectiva pode introduzir viés de selecao e dificultar a padronizacéo da
coleta de dados. O tamanho amostral reduzido limita o poder estatistico para detectar
associacdes em subgrupos e desfechos tardios. A identificacdo da causa de 6bito foi
limitada pelo uso de dados do portal da Corregedoria Geral de Justica do Rio de
Janeiro, sem padronizacao da CID-10.

A avaliacdo do RPP foi baseada exclusivamente na variacdo da FEVE, sem
incluir outros marcadores estruturais, como strain miocardico ou realce tardio. A
auséncia de padronizacdo na quantificacdo da FEVE, com uso dos métodos de
Teichholz e Simpson, pode ter impactado a precisdo dos achados. Além disso, a
mudanca de método diagndstico no pos-operatério pode ter influenciado a
quantificacdo do RPP. A auséncia de dados sobre o uso de inotrépicos e sobre o
balanco hidrico no periodo pds-operatério imediato sao outros fatores que poderiam
influenciar a evolucdo da FEVE.

Por fim, algumas variaveis prognosticas, como fragilidade e adeséo terapéutica,
ndo foram totalmente ajustadas nos modelos estatisticos. Os achados refletem a
realidade de um centro de alta complexidade no ambito do SUS, podendo n&o ser
diretamente aplicaveis a outros contextos clinicos, como hospitais privados, outros

hospitais publicos ou centros com maior  acesso ao  TAVL

6.9 PERSPECTIVAS FUTURAS

Futuras pesquisas devem priorizar estudos prospectivos para validar os
achados deste trabalho, minimizando os vieses inerentes ao delineamento
retrospectivo. O uso de técnicas avancadas de imagem, como avaliacdo da
deformagcdo miocardica (strain), FEVE por ecocardiografia tridimensional e
ressonancia magnética cardiaca, pode proporcionar uma analise mais detalhada e
precisa da RPP.

Estudos com amostras maiores e seguimento prolongado sdo essenciais para
esclarecer o impacto da RPP na sobrevida tardia. A inclusdo de biomarcadores

inflamatoérios e de fibrose pode aprofundar a compreensdo dos mecanismos
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fisiopatologicos do remodelamento ventricular. A seguranga e eficacia de novas
terapias farmacoldgicas para insuficiéncia cardiaca, como sacubitril/valsartana e
dapagliflozina, no pos-operatorio de cirurgia valvar também carecem de validacao.
Por fim, a expansdo do estudo para multiplos centros podera aumentar o
recrutamento de pacientes e favorecer a generalizacdo dos resultados, permitindo
uma andlise mais abrangente da aplicabilidade clinica do RPP em diferentes

populacdes e cenarios assistenciais.
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7 CONCLUSAO

O presente trabalho revelou aspectos cruciais sobre o impacto da TVAC em
idosos com EAG sintomatica e disfuncdo ventricular esquerda. Os resultados
demonstraram taxas de letalidade ainda elevadas nos primeiros meses apos a
intervencdo, sugerindo a necessidade de aprimorar estratégias de manejo
perioperatorio e de suporte clinico no pdés-operatorio imediato. Nao obstante, a
melhora precoce da FEVE em um subgrupo expressivo de pacientes reforca o
beneficio consistente do procedimento na recuperacdo do miocardio em uma era de
mudanca de paradigma no tratamento da EAG para proteses transcateter,
demonstrando-se de forma robusta que a RPP se associou a menor letalidade em 30
e 100 dias pés-operatérios, sobretudo por causas cardiovasculares.

Adicionalmente, a andlise das curvas de sobrevida, das causas de 6bito e dos
modelos de risco proporcional enfatiza a importancia de uma avaliagcédo integral do
risco operatério, para além do emprego de modelos preditivos importados, bem como
da otimizacdo do tratamento clinico associado, incluindo ajustes na terapia
medicamentosa. Nesse cenario, a escolha adequada da técnica cirurgica, do tipo de
prétese e das terapias de suporte deve considerar tanto aspectos anatdmicos quanto
as condicbes clinicas especificas de cada paciente. Em conjunto, esses achados
podem subsidiar o desenvolvimento de protocolos assistenciais mais efetivos e
contribuir para o aperfeicoamento das politicas publicas de saude, sobretudo no
ambito do SUS.
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APENDICE A — PLANILHA DE DADOS - REDCAP

Instrumento de coleta de dados

Identificacdo

Pré operatorio

Avaliacdo ecocardiografica pré-operatéria
Perioperatorio e pos-operatorio imediato
Alta hospitalar

Avaliacdo ecocardiografica precoce
Seguimento e desfecho

Reospitalizacao

Avaliagdo ecocardiografica final

Exclusao do estudo

Mome

* Campd obrigatorida
Prontuario

* Campd o gat i

Sexo

* Campd o gat i

Data de Nascimento

* campd ol gal orio
Municipic de residéncia
Data de internacdo

* campd olbrigat oo
Critérios de inclusdo
Critérios de inclusdo

* campd ol gal orio

! Idade 60 anos ou mais

[l Diagnéstico pré-operatdric de estenoze adrtica grave sintornatica

Status

L Femining
2 Masculing

rEirnician

informar o municipio canstanke no prostudric

00 | Hoje | DA

_J Fragdo de ejegdo do ventriculo esquerdo (FEVE) pré-operatdria menor que 50%

[ submetidos & cirurgia de troca valvar adrtica no INC



Dados antropométricos

Cor v |
Peso

wg
Altura

oam

Indice de massa corporal Visualizar squagdo

Area de superficie corporal Visuaizar aquagic

Dados Clinicos e Comorbidades

Classe funcional
i () N3o
Sincope O Sim
Angina v
Presanca mesmao que atipica, mal definkda ou eculvalente
) Auséncia
Sepen O Presenga
Cirurgia Cardiaca Prévia
v
) NSO
RN ) Sim
) Nio
Dt ) Sim
g L) Nao
Dislipidemia ) Sim
] 'NSO
Asma/DPOC O Sim
i ) N3o
Imunossupressao atual O Sim
2 s L Nao
Radioterapia previa ) Sim
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reiniciar

reincisr

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar

remciat



Cancer em atividade

Historia familiar de morte subita morte

Apneia do sono

Doenca hepatica

Tabagismo

Fibrilacao ou flutter atrial

Marcapasso

Bloqueio de ramo

DAOP

Doenca em aorta

Estenose carotidea

Doenca cerebrovascular

Disfuncao neurologica

Exames

Hematocrito

Leucécitos

Contagem de plaquetas

Creatinina pré-operatoria

Dialise

Taxa de filtracao glomerular

O Nao
) Sim

) N3o
\J Sim
LJSim

LJ Nao
LJSim

) NZo
) Sim

L N3o
LJSim

' Nao
L) Sim

) Nao
L Sim

) Nao
LJSim

) N3o
LJSim

L) Sim

( 'NSO
LJSim

I Visuakizar equagdo

83

reinician

reinicise

reiniciar

reiniciar

reinician

reinicise

v

reinician

reiniciar

reinician

reinicis

reiniciar

reinicia



Cardiopatia isquémica

Data da coronariografia

Lesdo de TCE

Lesdo proximal da ADA

Coronariopatia uniarterial

Coronariopatia biarterial

Coronariopatia tri/multiarterial

Gradiente VE-AO

Estado critico pré-operatorio

EUROSCORE |

* campo obrigatore
EUROSCORE Il

STS SCORE

* campo obrigatimo

Etiologia da doenca valvar adrtica

Valvulopatia degenerativa

Valvulopatia reumatica

Valva adrtica bicuspide

Outra

O Nio
O sim

O N3o
) Sim

) NSO
) Sim

) N3o
0 Sim
0 N3o
) Sim

O N3o
O Sim

mm Hg

~

0 N3o
L) Sim

L~

L N3o
0 Sim

(J N3o
) Sim
) N3o
D Sim
O Nao
Sim

8 [ Hoje | Do
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reiniciar

reiniciat

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciat

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar
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Data do exame {38 e | Daea

FEVE

* campo obingatono

g O Teicholz
Técnica da FEVE ) e
J Simpson
reiniciar

Volume sistdlico final do VE
mbi

VSFVE indexado Visuahzar equacio
mifm2

Volume diastolico final do VE
mi

VDFVE indexado Visuahzar equacio
miym2

Diametro sistélico final do VE
mm

DSFVE indexado Visualuar squagio
mm/m2

Diametro diastolico final do VE
mm

DDFVE indexado Visualuzar equagio
mem/m2

Massa ventricular esquerda
gramas

Massa ventricular esquerda indexada Visualzar equagio
a/m2

Espessura relativa de parede
am

Tamanho do atrio esquerdo
mm

Volume do atrio esquerdo
mm

Volume do atrio esquerdo indexado Visualizar equagio
mi/m2

Padrao de influxo mitral v

% = (< 10
Pressao do atrio esquerdo D210

reinicias



Disfuncgao ventricular direita

Vela cava inferior

Pressao do atrio direito

Pressao sistolica da artéria pulmonar

Area Valvar Adrtica - AVA

Area valvar adrtica [AVA)

Método

AVA indexada

Gradiente VE-AD maximo

Gradiente VE-AD meédio

Velocidade de pico sistalico

Baixo-fluxo baixo-gradiente

Avaliagao de reserva contratil

Regurgitacao adrtica

Gradiente AE-WVE médio

Area valvar mitral

Regurgitacao mitral

Regurgitacdo tricuspide

L Nao
I Sim

mmHg

amfm2

mimHg

mimHg

mys
I Mo
L) Sim
I Nao
L) Sim

cmd

Wisualiaar equagdo

Visualisar equagia
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reinicias

A"

rEirniciar

reiniciar



Detalhes da cirurgia

Data da intervencao

Idade

Emergéncia

Troca valvar aortica isolada

Tubo em aorta

CRVM

Intervencao mitral

Intervencao triclspide

Exclusdo de auriculeta

Tamanho da protese adrtica

Tipo da protese adrtica

Tempo de CEC

Tempo de CLAMP

1 [Hae] o

Visuabizar equagdo

) Eletiva

) Urgéncia
) Emergéncia
() Salvamento
() N3o

1 Sim

) N3o
(O Valvado
) N3o valvado

) N3o
L) Sim
) Ndo
() Troca valvar mitral

() Piastia mitral

O N3o

() Piastia tricUspide com ou sem anel

') Troca valvar tricuspide

O N3o
) Sim

mm
O Biolégica

O Metalica

minutos

minutos
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reiniciar

reiniciarn

reinician

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar

reiniciar



Suporte perioperatério e pos-operatdrio imediato

Hemo componentes

Baldo intra-adrtico

ECMO

Data da alta da UTI

Tempo de internacdo na UT1

AVC

icp

Endocardite

Mediastinite

Reoperacao

Taquiarritmia

Fibrilacao ou flutter atrial

MP definitivo

Traqueostomia

Dialise
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) N3o
) Sim

rEirniciar
) Mo
) sim

reiniciar
) Mo
) Sim

reinicia
) NaEa
' Sim

reinicia

:_f_ [ Hoje | DA
Visualizar equagdo
dias

O N&o
O Sim

reiniciar
() N3o
() Sim

reiniciar
L) N3o
O Sim

reinicias
O Ndo
O Sim

reiniciar
O Néo
O Sim

feiniciar
) N3o
O Sim

reiniciar
L) N3o
0 Sim

reinicias

N3o se apica (pacientes que 12 possuiam histérico ce fibritacso ou
flutter atrial, paroxistico ou permanente, NG pré-operatino)

v
( 'NSO
(J Sim
reiniciar
) Nio
L Sim
reinicias



Prescricao de alta

IECA/BRA

Betabloqueador

Espironolactona

Digoxina

Antiagregante plaquetario

Varfarina

Estatina

Amiodarona

() sim
) N3o
() Sim
O Nio
O sim
O N3o
] Sim
J N3o
(J Sim
) N3o
() Sim
O sim

L) Sim

() 5im

O Ndo
L) Sim
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reinicias

reiniciar

feiniciar

remniciar

reinicias

reiniciar

reiniciar

reniciar

reinicias

reiniciar
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Marcadores de Remodelamento Cardiaco

» I N3o
Realizacao do ecocardiograma precoce O Sim
reinicisr
Data do Exame f0 [Hoje | paen
FEVE
Variagdo FEVE >=10% Visualizar equagia
Variacao FEVE >=10% Visualizar
equadc
- ! Teicholz
Tecnica da FEVE =
_! Simpson
reiniciat
Volume sistélico final do VE
mi
VSFVE indexado Visualizar equagia
mifm2
Volume diastolico final do VE
mL
VDFVE indexado Visualizar equagia
mifm2
Diametro sistolico final do VE
mm
DSFVE indexado Visualizar equagda
mm/m2
Diametro diastolico final do VE
mm
DDFVE indexado Visualuzar squagdo
mm/m2
Massa ventricular esquerda
gramas
Massa ventricular esquerda indexada Visualuzar equagdo
q/m2
Espessura relativa de parede
oM

Tamanho do atrio esquerdo
mm



Volume do atrio esquerdo

Volume do atrio esquerdo indexado

Padrao de influxo mitral

Pressio do atrio esquerdo

Disfuncao ventricular direita

Veia cava inferior

Pressao do atrio direito

Pressao sistolica da artéria pulmonar

Protese aortica

Mismatch

Gradiente VE-AO médio

Regurgitacao paraprotética

Regurgitacao transprotética

Reospitalizacao

Data da Reospitalizacao

Motivo reospitalizacdo

Data da alta da reospitalizacdo

Tempo da intervencdo até reospitalizacao

Tempo de internacao referente a reospitalizacao

91

Visualizar equagdo

mi/m2

) N3o
() Sim

reinicia

v

Visualizar equagio

mmHg

L) Ausente
() Presente ou provavel
reiniciar
\J < 40mmHg
0 2 40mmHg

reiniciar

-~

) N3o
® Sim
reiniciar

[ | Hoje | DM

: | Hoje | D-MA

Visualizar equagdo

Visualuar equagic

dias
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Marcadores de Remodelamento Cardiaco

= O Nio
Realizacao de ecocardiograma ao final do seguimento ® Sim
reiniciar
Data do Exame B8 [Hoje| oA
FEVE
c O Teicholz
Técnica da FEVE N
() Simpson
reiniciar
Variacao FEVE >=10% Visualizar equagda
Variacdo FEVE >=10% Visualizar
equagia
Volume sistélico final do VE
mL
VSFVE indexado Visualizar equagia
mi/m2
Volume diastdlico final do VE
mb
VDFVE indexado Visualizar squagio
mifm2
Diametro sistélico final do VE
mm
DSFVE indexado Visushizar equagia
mm/m2
Diametro diastélico final do VE
mm
DDFVE indexado Visualuar squagio
mm/m
Massa ventricular esquerda
gramas
Massa ventricular esquerda indexada Visualzar equagio
a/m2

Espessura relativa de parede

om



Tamanho do atric esquerdo

Volume do atrie esquerdo

Volume do atrio esquerdo indexado

Padrdo de influxo mitral

Pressao do atrio esquerdo

Disfungao ventricular direita

Veia cava inferior

Pressao do atrio direito

Pressao sistolica da artéria pulmonar

Protese adrtica

Mismatch

Gradiente VE-A0 médio

Regurgitacdo paraprotética

Regurgitagao transprotetica

mam
mi/m
Wisualicar equagio
mifm2
b
o
0 N&a
L 5im
Wisualicar equagio
mimHg
L) Ausente

) Presente ou provavel

LA < A0mmHg
1= A0mmHE
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reirician

b

reiniciar

reiniciar
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Numero do Parecer: 4925928

Apresentacao do Projeto:

A estenose aortica (EAO) consiste em um problema de satde publica emergente implicando em altos custos
para o sistema publico e privado de sadde no Brasil, com uma populacdo de mais de 30 milhdes de idosos
estimada para 2030. As alteracdes na estrutura e funcdo cardiaca decorrentes da sobrecarga cronica de
pressdo correspendem ao chamado remodelamento cardiaco, com consequente prejuizo na fragdo de
jegio

do ventriculo esquerdo (FEVE) e impacto ndo so na classe funcional como também na sobrevida. Mesmo
pacientes idosos com EAQ grave associada a disfungdo sistolica ventricular esquerda e risco operatdrio
elevado se beneficiam da troca valvar adrtica em relac@o a desfechos clinicos, sendo o beneficio ainda
maior guando ocorre o remodelamento reverso. Entretanto, muitos pacientes elegiveis continuam apenas
em tratamento clinico como na era pré-cinirgica. A identificac&o da preditores de remodelamento cardiaco
reverso e sua relacdo com desfechos clinicos tem valor

prognostico e impacto na tomada de decisdo cinirgica, porém estudos em pacientes com doenca orovalvar
S30 escassos.

Hipotese:

A identificacdo de preditores de remodelamento reverso (RR) e sua relag@o com desfechos clinicos em
pacientes com EAQ grave associada a insuficiéncia cardiaca com

FEVE reduzida tem valor prognostico e devera contribuir para a tomada de decis3o frente a um
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problema de satde pulblica emergente, permitindo um melhor manejo e selecio desses pacientes. Estudos
para identificacdo de preditores de RR ja foram conduzidos em outros fenétipos de insuficiéncia cardiaca e
apds terapia de ressincronizacdo cardiaca; entretanto, até o momento, estudos envolvendo pacientes com
EAQ s&o escassos. No Brasil, apenas um estudo retrospectivo analisou 25 pacientes com EAQO grave
submetidos ao implante valvar adrtico percuténeo no Instituto Nacional de Cardiologia (INC) dos quais 72%
obtiveram remodelamento reverso de acordo com os critérios do estudo, embora seu desenho descritivo e
pequena casuistica ndo permitam maiores conclusdes sobre variaveis preditoras. O presente desenho de
estudo de coorte retrospectivo ird incluir pacientes de 60 anos ou mais com EAQ grave sintomatica e FEVE
pré-operatoria menor que 50%, submetidos & troca valvar adrtica percutdnea ou cirirgica, mecanica ou
biologica, em um hospital plblico da cidade do Rio de Janeiro no periodo de 2010 a 2019. Os pacientes que
tiveram recuperacgdo precoce da FEVE maior ou igual a 10% serdo comparados com agueles que ndo
tiveram recuperacdo, em relagdo a desfechos clinicos € a indicadores de remodelamento cardiaco ao final
de 12 a 18 meses pos-operatorics.

Critério de Inclusdo:

Pacientes com 60 anos de idade ou mais quando do procedimento de troca valvar aodrtica com diagndstico
pré-operatorio de estenose aodrtica grave sintomatica e FEVE menor que 50% ao ecocardiograma
transtoracico.

Critério de Exdus&o:

Serdo excluidos pacientes com historico de cirurgia cardiaca prévia; insuficiéncia adrtica maior que leve;
insuficiéncia mitral maior que moderada; estenose mitral maior que leve; endocardite infecciosa no Ultimo
ano ou ativa; pacientes submetidos a cirurgia de reconstrug@o ventricular ou de aorta concomitante.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Determinar a incidéncia de hospitalizac@o e morte por todas as causas ao final de um ano de seguimento
pos-operatorio de pacientes com EAO grave sintomatica e FEVE < 50% submetidos a troca valvar.
Objetivos Secundarios:

-Determinar a incidéncia de remodelamento cardiaco reverso em termos quantitativos ao final de 12 a 18
meses de seguimento pas-operatorio.

-Comparar os resultados entre os grupos de pacientes com recuperacdo precoce da FEVE (maior ou igual a
10% em até seis meses pos-operatdrios) e aqueles sem recuperacdo precoce da FEVE,
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-Identificar fatores associados ao remodeiamento cardiaco reverso.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

N&o ha potencial de dano aos sujeitos da pesquisa. Todas as informagdes coletadas do prontudrio fisico e
eletronico serdo armazenadas de forma a proteger a identidade dos pacientes.

Beneficios:

N3o havera beneficio direto para os sujeitos da pesquisa mas o conhecimento gerado a partir da mesma
podera contribuir para o melhor manejo para pacientes com estenose adrtica no futuro.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante do ponto de vista cientifico e assistencial, pois objetiva a criacdo de um escore preditivo
de remodelamento reverso e a publicacdo de artigo cientifico referente aos resultados finais.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foi apresentado documento misto com solicitagdo de dispensa de TCLE e Termo de Compromisso de
Utilizacdo de Dados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O cronograma de execugdo deve ser atualizado, sendo retiradas as atividades descritas antes da aprovagdo
do projeto pelo CEP/INC. PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1691210.pdf 20:21:22
Projeto Detalhado / | Projeto_detalthado_19_08_21.pdf 19082021 | THIAGO SANT Aceito
Brochura 20:21:02 | ANNA COUTINHO
InvestiZador
Qutros CartaRespostaCEP . pdf 19/08/2021 | THIAGO SANT Aceito

20:19:31 | ANNA COUTINHO
Parecer Anterior inc.pdf 26/05/2021 | THIAGO SANT Aceito
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Parecer Anterior inc.pdf 10:40:28 | ANNA COUTINHO Aceito
Dedaragéo de CIENCIA_DAS_CHEFIAS pdf 03/052021 | THIAGO SANT Aceito
concordancia 16:01:23 | ANNA COUTINHO
Declaracdo de FORMULARIO_EP_003_TCUD.pdf 03/052021 | THIAGO SANT Aceito
Pesquisadores 16:01:01 | ANNA COUTINHO
TCLE/Termos de | SOLICITACAQ_DE_DISPENSA_DO_TE 03052021 | THIAGO SANT Aceito
Assentimento / RMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVRE 15:47:08 |ANNA COUTINHO
Justificativa de E_ESCLARECIDO.pdf

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 03052021 | THIAGO SANT Aceito

15:43:53 | ANNA COUTINHO

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 23 de Agosto de 2021

Assinado por:
Eduardo Vera Tibiriga
(Coordenador(a))
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