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RESUMO

Introdugdo: A Estenose Aodrtica (EA) é uma doencga cardiovascular que ocorre em
até 5% dos idosos (>75 anos),caracterizada pelo estreitamento da valvula adrtica e
comprometimento do fluxo sanguineo sistémico. Nos ultimos anos, o tratamento
dessa doenga evoluiu significativamente com a introducdo da Implantagao
Transcatéter de Valvula Adrtica (ITVA), uma alternativa minimamente invasiva a
cirurgia convencional de troca de valvula aédrtica. Entretanto, a aplicagéo da ITVA em
pacientes nonagenarios, com 89 anos ou mais, continua sendo controversa na
cardiologia devido aos desafios clinicos, éticos e econbmicos e a baixa produgao
cientifica sobre o assunto no Brasil. Objetivo: analisar os resultados da aplicagdo do
ITVA em pacientes nonagenarios em um hospital quaternario privado do Rio de
Janeiro. Os objetivos especificos incluem analisar a mortalidade e complicagdes
intra-hospitalares, além da mortalidade aos 30 dias, seis meses € um ano apos o
procedimento. Método: No periodo de dezembro de 2009 a maio de 2023, foi
realizado um estudo de coorte retrospectivo com seguimento prospectivo, baseado
na analise de um banco de dados da experiéncia unicéntrica em um hospital
quaternario privado no Rio de Janeiro. Quanto a analise dos dados, as variaveis
categoricas foram reportadas por meio das frequéncias absolutas (n) e relativas (%),
enquanto o uso da média e desvio padrao foi realizado para as variaveis continuas
(quantitativas) por atenderem aos pressupostos de normalidade (Teste
Shapiro-Wilk). A comparagao entre os grupos de ndo-nonagenarios e nonagenarios
foi efetuada pelos testes t independente e Qui-quadrado (x?) para variaveis
continuas e categodricas, respectivamente. O p-valor menor que 0,05 foi considerado
estatisticamente significante. Os dados foram analisados no GraphPad Prism 8
(GraphPad Software, San Diego, USA). Resultado: A amostra foi composta por 265
pacientes, sendo destes, 40 (15%) nonagenarios (com 89 anos ou mais). Neste
grupo, a maioria era formada por mulheres (55%), hipertensos (72,5%) e com
doenga renal cronica (95%). Observou-se que 12,5% tinham histéria prévia de
infarto do miocardio, além dos individuos com revascularizagdo coronaria prévia
(17,5%). Nas caracteristicas cardiologicas, a maioria estava em ritmo sinusal
(67,5%), com angina (22,5%). Em termos de procedimentos, 85% dos nonagenarios
receberam anestesia geral e 100% tiveram acesso cirurgico. A prétese mais utilizada
foi a Corevalve (67,5%), e o sucesso do ITVA, conforme critérios VARC-3, foi
alcancado em 90% dos casos. Quanto as complicagcdes, observou-se em 42,5% e a
necessidade de marcapasso definitivo em 35% dos pacientes enquanto a
mortalidade intra-hospitalar foi de 7,5%, sendo semelhante nas avaliacbes de 30
dias (p= 0,42), 6 meses (p= 0,30) e um ano (p = 0,06). Conclusao: Ao analisar os
dados obtidos no estudo, pode-se sugerir que o tratamento da estenose aodrtica
grave através do implante percutaneo da valvula adrtica nos pacientes nonagenarios
tem um resultado imediato e a curto prazo, semelhante aos ndo nonagenarios.

Palavras-chave: Estenose Adrtica. Implante Transcateter de Valvula Adrtica. ITVA
Nonagenarios. Nao-nonagenarios.



ABSTRACT

Introduction: Aortic Stenosis (AS) is a cardiovascular disease that affects up to 5%
of elderly individuals over 75 years old. It is characterized by the narrowing of the
aortic valve and impaired systemic blood flow. In recent years, treatment of this
condition has evolved significantly with the introduction of Transcatheter Aortic Valve
Implantation (TAVI), a minimally invasive alternative to conventional surgical aortic
valve replacement. However, the use of TAVI in nonagenarian patients (aged 89 or
older) remains controversial in cardiology due to clinical, ethical, and economic
challenges, as well as the limited scientific literature on this topic in Brazil. Objective:
To analyze the outcomes of TAVI in nonagenarian patients at a private quaternary
hospital in Rio de Janeiro. The specific objectives include evaluating in-hospital
mortality and complications, as well as mortality at 30 days, six months, and one year
post-procedure. Method: From December 2009 to May 2023, a retrospective cohort
study with prospective follow-up was conducted, based on the analysis of a
single-center database from a private quaternary hospital in Rio de Janeiro.
Categorical variables were reported using absolute (n) and relative (%) frequencies,
while means and standard deviations were used for continuous variables, which met
normality assumptions (Shapiro-Wilk test). Comparisons between
non-nonagenarians and nonagenarians were made using independent t-tests for
continuous variables and Chi-square (x?) tests for categorical variables. A p-value of
less than 0.05 was considered statistically significant. Data were analyzed using
GraphPad Prism 8 (GraphPad Software, San Diego, USA). Results: The sample
consisted of 265 patients, of whom 40 (15%) were nonagenarians (aged 89 or older).
In this group, most were women (55%), hypertensive (72.5%), and had chronic
kidney disease (95%). Additionally, 12.5% had a history of myocardial infarction, and
17.5% had previously undergone coronary revascularization. Regarding cardiac
characteristics, most were in sinus rhythm (67.5%) and had angina (22.5%). In terms
of procedures, 85% of nonagenarians received general anesthesia, and 100%
underwent surgical access. The most commonly used prosthesis was the CoreValve
(67.5%), and TAVI success, according to VARC-3 criteria, was achieved in 90% of
cases. Complications were observed in 42.5% of patients, with 35% requiring a
permanent pacemaker. In-hospital mortality was 7.5%, with similar rates at 30 days
(p = 0.42), six months (p = 0.35), and one year (p = 0.06). Conclusion: Based on the
data obtained in this study, it can be suggested that the treatment of severe aortic
stenosis through transcatheter aortic valve implantation in nonagenarian patients
yields immediate and short-term outcomes comparable to those in younger patients.

Keywords: Aortic Stenosis, Transcatheter Aortic Valve Replacement, TAVI
Nonagenarians, Non-nonagenarians



10

LISTA DE GRAFICOS

Grafico 1 — Comparagao entre TAVR e Cirurgia Convencional em Relagdo a

Mortalidade, AVC ou Re-hospitalizagao em 12 Meses em pacientes de alto risco 27

Grafico 2 - Comparacao de médias para Variaveis Diversas 59
Grafico 3a - Curva de sobrevida Kaplan-Meier para nonagenarios VS
nao-nonagenarios em 400 dias 65
Grafico 3b - Curva de sobrevida Kaplan-Meier para nonagenarios VS
nao-nonagenarios em 2500 dias 65
Grafico 4 - Evolugdo da classe funcional (NYHA) de n&o-nonagenarios
pré-procedimento, 30 dias apds o procedimento, 6 meses apos o procedimento e 1
ano apoés o procedimento. 68
Grafico 5 - Evolugdo da classe funcional (NYHA) de nonagenarios

pré-procedimento, 30 dias apds o procedimento, 6 meses apos o procedimento e 1
ano apos o procedimento. 68



11

LISTA DE ILUSTRAGOES

Figura 1 — Comparagao entre valvulas CoreValve e Evolut, destacando suas
caracteristicas de auto expansao, recaptura e avangos como sistemas
anti-vazamento e perfis menores 19
Figura 2 — Comparagéo entre as valvulas Acurate Neo e Acurate Neo 2, ambas
autoexpansiveis, com destaque para a liberagao em dois tempos e a adigao da saia
externa na versédo Neo 2 21

Figura 3 — Comparagao dos Dispositivos Valvulares: Sapien, Sapien XT e Sapien 3

21
Figura 4 — Etiologia 24
Figura 5 - Fluxograma de critérios de inclusao e critérios de exclusao 51

Figura 6 — Mortalidade em 30 dias, 6 meses e um ano apds procedimento de ITVA
nos grupos de ndo-nonagenarios (n= 225) e nonagenarios (n= 40) 63
Figura 7 — Mortalidade Cardiovascular em 30 dias, 6 meses e um ano apods
procedimento de ITVA nos grupos de ndo-nonagenarios (n= 225) e nonagenarios
(n=40) 64
Figura 8 - Fluxograma das causas de 6bito dos pacientes nonagenarios 64
Quadro 1 — Algoritmo para tomada de decisdo na estenose aértica. FEVE: fracéo
de ejecao do ventriculo esquerdo; TE: teste ergométrico; TAVI: implante de

bioprotese adrtica transcateter (da sigla em inglés, transcateter aortic valve

implantation); VACB: valvoplastia adrtica cateter-balédo 23
Quadro 2 - Classificagao funcional, segundo a New York Heart Association 23
Quadro 3 - Os principais sintomas da Estenose Adrtica. 35
Quadro 4 — O estadiamento da Estenose Adrtica segue diferentes estagios 36

Quadro 5 — Modelos de Valvulas Cardiacas Transcateter: Auto-Expansiveis e

Baldo-Expansiveis 38
Quadro 6 - ITVA: A jornada de transformacao evolutiva de 20 anos 39
Quadro 7 — Singularidades da anestesia geral e da sedagao consciente 40

Quadro 8 — Aspectos e Perspectivas do ITVA em Idosos 44



12

LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Caracteristicas antropométricas, fatores de risco e comorbidades de
nao-nonagenarios e honagenarios 58
Tabela 2 — Caracteristicas clinicas e eletrocardiograficas na indicagcdo do ITVA
(Implante Transcatéter de Valvula Adrtica) entre ndo-nonagenarios € nonagenarios
60

Tabela 3 - Variaveis angiograficas e do procedimento de ITVA (Implante
Transcatéter de Valvula Adrtica) em ndo-nonagenarios e nonagenarios 62

Tabela 4 — Evolugao da classe funcional em nonagenarios € nao-nonagenarios, ao
longo do tempo, apds o ITVA 67



ANVISA
ATC
AVC
AVE

CONITEC

CRM
CTVA
DAC
DCIV
DPOC
DRC
DVP
EA
ECG
EuroScore | e Il
FDA
HR
IAM
Ao
IMC
LDL
MPD
NYHA

PARTNER

13

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Angioplastia Transluminal Coronariana
Acidente Vascular Cerebral

Acidente Vascular Encefélico

Comisséo Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude

Cirurgia de Revascularizagdo Miocardica
Cirurgia de Troca Valvar Adrtica

Doenca Arterial Coronariana

Disturbios da Conducao Intraventricular
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica
Doenca Renal Crbnica

Doenca Vascular Periférica Prévia
Estenose Adrtica

Eletrocardiograma

European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
Food and Drug Administration

Razao de risco ( Hazard Ratio)

Infarto Agudo do Miocardio

Insuficiéncia Adrtica

indice de Massa Corporal

Lipoproteinas de Baixa Densidade
Marcapasso Definitivo

New York Heart Association

Placement of Aortic Transcatheter Valves



PARTNER 2
RM
SURTAVI

SUS

STS
STS-PROM
SVA

ITVA

TAVR

TC

VARC

Placement of Aortic Transcatheter Valves 2
Ressonancia Magnética

Surgical Replacement and Transcatheter Aortic
Implantation

Sistema Unico de Salde

Society of Thoracic Surgeons

Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality
Substituicao da Valvula Adrtica

Implante Transcateter de Valvula Adrtica

Transcatheter aortic valve replacement

Tomografia Computadorizada

Valve Academic Research Consortium

14

Valve



mmHg

cm?/m?

Kg/m?2

ml/min

vV IN IV

A

%

LISTA DE SiMBOLOS

Milimetros de mercurio

Centimetro quadrado por metro quadrado
Centimetro quadrado

Quilogramas por metro quadrado

Mililitro por minuto

Maior ou igual

Menor ou igual

Maior que

Menor que

Igual

Porcentagem

15



SUMARIO

1. INTRODUGAO

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 ESTENOSE AORTICA

2.1.1 Incidéncia

2.1.2 Histéria natural

2.1.3 Etiologia

2.1.4 Sintomas e estadiamento

2.1.5 Tratamento clinico cirurgico ITVA

2.2 ESTENOSE AORTICA (EA) NA POPULACAO IDOSA
2.2.1 Tratamento clinico cirurgico ITVA em idosos
2.2.2 Resultados do tratamento ITVA em idosos
3. JUSTIFICATIVA

4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

5. METODO

5.1 NUMERO DE PARTICIPANTES

5.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E CRITERIOS DE EXCLUSAO
5.2.1 Critérios de inclusao

5.2.2 Critérios de exclusao

5.2.3 Descricao do método de inclusao

5.2.4 Aspectos éticos

5.3 VARIAVEIS ANALISADAS

5.3.1 Variaveis demograficas e clinicas

5.3.2 Variaveis angiograficas

5.3.3 Variaveis do procedimento

5.3.4 Complicagoes Do Procedimento

5.3.5 Desfechos Clinicos Intra-Hospitalares

5.4 ANALISE ESTATISTICA

6. RESULTADOS

7. DISCUSSAO

8. CONCLUSAO

18
21
21
29
31
33
35
37
42
42
45
48
49
49
49
50
50
51
51
52
52
54
54
54
54
55
55
55
55
57
69
77

16



9. REFERENCIAS

10. ANEXOS E APENDICE

10.1 ANEXO A - DICIONARIO VARC 3

10.2 ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

10.3 ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
10.4 ANEXO D - FICHA DE REGISTRO E ACOMPANHAMENTO DOS
PACIENTES SUBMETIDOS AO IMPLANTE VALVAR AORTICO
TRANSCATETER

10.5 APENDICE A - PRODUTO ACADEMICO

10.6 APENDICE B - DEFINICOES

78
84
84
99
104

106
113
129

17



18

1 INTRODUGAO

A Estenose Adrtica (EA) trata-se de uma condicao -cardiovascular
caracterizada pelo estreitamento da area valvar aodrtica, e consequente
comprometimento do fluxo sanguineo do ventriculo esquerdo para a aorta e para
a circulacdo sistémica. Na EA, as cuspides da valvula tornam-se rigidas e
calcificadas, podendo ter sua causa justificada por diversos mecanismos. Estes
incluem processos degenerativos relacionados a idade, febre reumatica,
malformagdes congénitas como a valvula adrtica bicuspide e outras condigdes
menos comuns como doengas do tecido conjuntivo.(1) Com o aumento da
expectativa de vida e o envelhecimento da populagdo, a incidéncia de EA tem
aumentado expressivamente, tornando-se um desafio clinico com relevancia na
cardiologia contemporanea.(1,2)

O comprometimento da qualidade de vida e mortalidade sao elevados nos
pacientes com EA sintomaticos. Além, disso, os nonagenarios constituem um
subgrupo especial de pacientes em construgdo. A estenose aodrtica sintomatica,
quando presente nessa populagdo, encontra pacientes com maior fragilidade,
associacdo de comorbidades e um elevado risco operatorio.(3,4) Historicamente, a
troca valvar cirurgica sempre foi a Unica opgao para esta patologia, o que acabava
por excluir essa populagao de alto risco cirurgico, mantendo-os sempre com a
opgao estrita de seguir com tratamento clinico, por vezes paliativa.

Com o surgimento do tratamento percutaneo do implante de valvula adrtica
(ITVA) ofereceu-se uma alternativa minimamente invasiva, com menor impacto na
recuperacao e reducao da mortalidade intra-hospitalar, como foi observado no
ensaio Placement of Aortic Transcatheter Valves (PARTNER).(5-7) Contudo, a
aplicagao do ITVA em pacientes longevos, com 89 anos ou mais, continua sendo
um tema controverso na cardiologia. Pois, esses pacientes encaram desafios
clinicos, éticos e econdmicos unicos, além da baixa produgao cientifica sobre o
assunto que colabora para a incerteza quanto a eficacia e seguranca desse
procedimento nesse grupo populacional.

Os escores de risco de morbi-mortalidade para realizacao de cirurgias mais
usados sao o Society of Thoracic Surgeons (STS) e European System for Cardiac

Operative Risk Evaluation | e Il (EuroScore | e Il). Estes escores valorizam


https://www.zotero.org/google-docs/?5dEoDe
https://www.zotero.org/google-docs/?9xRvuJ
https://www.zotero.org/google-docs/?nHJ8ts
https://www.zotero.org/google-docs/?JNuEuE
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prioritariamente a idade para seu calculo e deixam de considerar outros fatores de
dificil mensuracdo, como a fragilidade. Neste cenario, foi possivel através do
calculo de mortalidade do STS avaliar que o programa de ITVA reduziu este a
metade em 2014 (4,2%) em comparagao com 2008 (10,4%). Além disso, estudos
com grande robustez metodolégica demonstram que este tipo de procedimento
consegue promover taxas superiores a 80% de sobrevida em um ano e 30% em 5
anos, incluindo os pacientes de alto risco.(8)

Diversos estudos foram realizados para demonstracdo da eficacia e da
segurancga de diferentes modelos de proteses em diferentes tipos de pacientes. O
primeiro dispositivo a receber aprovacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 2008 e ser utilizado no Brasil, foi a CoreValve. Atualmente,
dispde-se de 3 modelos autoexpansiveis e 2 modelos baldo-expansivel no Brasil,,
sendo as mais utilizadas a Corevalve (Evolute), Acurate Neo, a Sapien e Myval.(9)
Exemplificadas nas figuras 1, 2 e 3, a seguir. Estas foram aprovadas e
incorporadas, inclusive, pela Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC) em 2021, para inicio de sua

implementagdo no Sistema Unico de Saude (SUS).

Figura 1 — Comparagao entre valvulas CoreValve e Evolut, destacando suas caracteristicas de
autoexpansibilidade, recapturabilidade, e avangos como sistemas anti-vazamento e perfis
menores

CoreValve Evolute R Evolute PRO Evolute PRO+

Fonte: (Mitsis A, 2022) (10)


https://www.zotero.org/google-docs/?IXcSx9
https://www.zotero.org/google-docs/?cAq47r
https://www.zotero.org/google-docs/?6RhNXA
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Figura 2 — Comparagéao entre as valvulas Acurate Neo e Acurate Neo 2, ambas autoexpansiveis,
com destaque para a liberagdo em dois tempos e a adigdo da saia externa na versdo Neo 2

\ N N\ 4
) ’ Estrutura de nitinol auto expansivel \ ’ '

\/ \Arcos axiais estabilizadores/ \/

1l 1

{ .. : /
, ‘ % Folhetos de pericardio porcino™—_ ¢ i \

Coroa

interna e externa
de pericardio porcino
(neo2 saia externa é 60% maior)

' i
AL A A R A Sai lad int d
o ANPAN AW AL } aia seladora integrada

Fonte: Mollmann, (11)

Figura 3 — Comparacéo dos Dispositivos Valvulares: Sapien, Sapien XT e Sapien 3

(A) (B) (©)

Fonte: Adaptado de Mdlimann, (11)

A) Sapien (baldo expansivel)
B) Sapien XT (baldo expansivel com saia interna)

C) Sapien 3 (baldo expansivel com saia interna e externa)


https://www.zotero.org/google-docs/?imismI
https://www.zotero.org/google-docs/?Ekb5bp
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 ESTENOSE AORTICA

A EA corresponde a uma das doencgas valvares cardiacas mais prevalentes
notadamente em populag¢des idosas, diagnosticada em 3 a 5% da populagdo com
idade superior a 75 anos em paises de alta renda(12),, Com o aumento da
expectativa de vida e o envelhecimento da populagdo, a incidéncia de EA tem
aumentado expressivamente, tornando-se um desafio clinico com relevancia na
cardiologia contemporanea(13,14).

E importante considerar que a valvula adrtica € uma estrutura crucial do
coragao — composta por trés cuspides que se abrem para permitir a passagem do
sangue do ventriculo esquerdo para a aorta e se fecham para evitar o refluxo
sanguineo durante a diastole(3,13). A estenose adrtica é o resultado final de um
estresse mecanico que estimula mecanismos inflamatérios mediados e
perpetuados por ativagao de citocinas inflamatérias. Consequentemente, temos a
deposicao de lipoproteinas, aliadas a formagao de um tecido fibroso, precedendo
o0 espessamento dos folhetos valvares, e por fim, ocorrendo calcificagdo.(15) Na
EA, estas cuspides tornam-se rigidas e calcificadas, resultando em uma abertura
reduzida e inadequada.

Diversos estudos avaliam as diferentes causas da EA, incluindo processos
degenerativos relacionados a idade, febre reumatica, malformagdes congénitas
como a valvula aodrtica bicuspide e outras condicbes menos comuns como
doencas do tecido conjuntivo(13).

A histéria natural da EA envolve um longo periodo assintomatico, durante o
qual a doenga progride de forma lenta. Com o tempo, a resisténcia ao fluxo
sanguineo através da valvula adrtica aumenta, resultando numa hipertrofia
compensatoéria do ventriculo esquerdo, gerada para tentar sobrepor esse bloqueio
através do aumento da forga contratil. Eventualmente, o coragdo ndo consegue
mais compensar a obstrucdo, traduzindo-se em sintomas como dispneia, angina

pectoris e a sincope(16).


https://www.zotero.org/google-docs/?qKeAl1
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https://www.zotero.org/google-docs/?c9wWNc
https://www.zotero.org/google-docs/?QukbeS
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Cabe salientar que esses sintomas s&o indicativos de uma doenca grave e
avangada, que comumente precedem um rapido declinio clinico, com uma taxa de
mortalidade de 50% em um ano e 75% em dois anos, se nao tratada(17,18). Outro
aspecto interessante relacionado a EA diz respeito ao seu diagndstico e
prognéstico, no qual envolve uma combinagdo da avaliagdo clinica, com sua
classificagao funcional conforme os sintomas apresentados e exames de imagem.

O exame fisico € significativo nesse caso, especialmente porque pode
revelar um sopro sistolico ejetivo com pico telessistolico, hipofonese de B1 e B2
entre outros sinais de obstru¢cdo ao fluxo sanguineo, como pulso Parvus et
Tardus, fendbmeno de Gallavardin, entre outros.(16,19)

Dentro desse contexto, o ecocardiograma se destaca como sendo o
principal método diagndstico ndo invasivo, permitindo a visualizagdo direta da
valvula aortica bem como a medida da area valvar e a avaliagdo do gradiente de
pressdo através da valvula. Além desse, ha exames complementares como a
Tomografia Computadorizada (TC) e a Ressonancia Magnética (RM) que podem
ser utilizados para avaliar a calcificagdo valvar e a anatomia adrtica com maior
precisao(20).

A conducgao clinica da EA depende da presenca e intensidade dos
sintomas e da gravidade da obstrugdo. De modo mais especifico, em pacientes
assintomaticos com estenose leve a moderada, o acompanhamento clinico
regular na maioria das vezes € o recomendado. Contudo, em casos de estenose
grave, o tratamento peremptdrio é a substituicdo da valvula adrtica, sendo duas
as principais abordagens para a substituicdo valvar: a Cirurgia de Troca Valvar
Adrtica (CTVA) e a implante transcatéter da valvula adrtica (ITVA)(21-25). Para
esta definicdo é usado um algoritmo de tomada de decisdo, que pode ser

observado a seguir no quadro 1."°


https://www.zotero.org/google-docs/?cvglWw
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Quadro 1 - Algoritmo para tomada de decisdo na estenose aortica. FEVE: fracdo de eje¢édo do
ventriculo esquerdo; TE: teste ergométrico; TAVI: implante de bioprétese adrtica transcateter (da
sigla em inglés, transcateter aortic valve implantation); VACB: valvoplastia adrtica
cateter-baldo.(19)

Importante ¢ Discreta /
Moderada
Etiologia: degenerativa,
bicispide ou reumatica
Sintomas: dispneia, angina
Néoi

. Complicadores: FEVE < 50%,
Passo 4 Sim TE + ou valvopatia critica
Sim l Néol
v
P 5 Intervengéo: TAVI, cirurgia Seguimento individualizado
dS80 ou VACB de acordo com etiologia

Fonte: Tarasoutchi F, Montera MW, 2020 (19)

Para caracterizar a gravidade clinica do quadro, utiliza-se a classificacéo
de insuficiéncia cardiaca da New York Heart Association (NYHA) que é dividida
em classes funcionais. Classe |: auséncia de sintomas; Classe |l: Atividades
fisicas habituais causam sintomas. Limitagdo leve; Classe lll: Atividades fisicas
menos intensas que as habituais causam sintomas. Limitacdo importante, porém
confortavel no repouso; Classe IV: Incapacidade para realizar qualquer atividade

sem apresentar desconforto. Sintomas no repouso.(26) (Quadro2)

Quadro 2 - Classificagado funcional, segundo a New York Heart Association

Classe Definicao Descricdo geral
| Auséncia de sinbomas Asantomabica
I Afrwdades fisicas habituais causam snfomas. Limitagio leve Sinfomas levas

Il Afvidades fisicas menos intensas que a5 habituais cawsam siromas. Limeacdo importante, porém confortavel no repousa Girfomas moderadas

v Incapacidade para realizar qualquer afividade ssm apresentar desconforio. Sintomas na rapouso Sintomas graves

Fonte: Adaptado de Kossmann, (27)

Além da classificacdo clinica, é necessaria a avaliagdo ecocardiografica
cumprindo os seguintes critérios: area valvar adrtica (AVA) < 1,0 cm? e/ou AVA

indexada < 0,6 cm?/m2 na presenca de gradiente médio VE/aorta = 40 mmHg ou


https://www.zotero.org/google-docs/?7usFwJ
https://www.zotero.org/google-docs/?rXVpZp
https://www.zotero.org/google-docs/?Iyg2nm
https://www.zotero.org/google-docs/?G7ge0B
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velocidade maxima do jato adrtico = 4,0 m/s. J& em pacientes com EA baixo-fluxo
e baixo-gradiente (AVA < 1,0 cm? e gradiente médio VE/aorta < 40 mmHg) quando
confirmada a gravidade anatdmica, também podem ter indicacdo de intervencao.
No caso daqueles com EA baixo-fluxo e baixo-gradiente e FEVE preservada, é
necessdria a realizacdo de escore de célcio valvar que, se elevado (maior que
1300 AU para mulheres e maior que 2000 AU para homens), confirma EA
importante. Ja naqueles com EA baixo-fluxo e baixo-gradiente e FEVE reduzida,
deve ser realizado ecocardiograma com estresse com dobutamina. Se houver
reserva contratii e a AVA mantiver reduzida, definimos EA importante. Se nao
houver reserva contratil, também deve ser realizada a avaliagdo com escore de
calcio valvar, para definigdo da gravidade anatdmica. Tais pacientes sem reserva
contratil também tém beneficios com a realizagdo de intervengao cirurgica ou
transcateter.(19)

Na sequéncia, € necessario a analise etioldgica da EA. A figura 4 abaixo
aborda a etiologia das doengas valvares cardiacas, ilustrando as diferentes
formas de comprometimento das valvas aodrticas, tanto em aspectos morfoldgicos

guanto em achados ecocardiograficos.

Figura 4 — Etiologia

Fonte: (Leal, M. T. B. C., 2019) (28)

Na figura acima, € possivel observar na parte superior, as representagdes
esquematicas das valvulas aodrticas, destacando as alteracbes estruturais que

ocorrem devido as diversas etiologias, como estenose valvar adrtica por


https://www.zotero.org/google-docs/?FhCgk8
https://www.zotero.org/google-docs/?uTj7TE
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calcificagéo, fibrose, fusdo das cuspides (valva bicuspide) e deformidades
associadas a patologias reumaticas. As imagens na linha inferior correspondem a
cortes ecocardiograficos dessas valvas, permitindo a visualizagcdo em tempo real
das deformidades. A ecocardiografia € uma ferramenta essencial no diagnéstico e
no acompanhamento de doencgas valvares, pois fornece informagdes detalhadas
sobre a estrutura e a funcdo das valvas, além de auxiliar na avaliacdo da
gravidade das lesdes(29).

Essa combinagdo de ilustracbes anatbmicas com as ecocardiograficas
proporciona uma compreensao abrangente das alteracdes patoldgicas que afetam
a valva aodrtica. O entendimento dessas alteragdes é crucial para o manejo clinico
adequado, sobretudo porque cada etiologia pode demandar abordagens
terapéuticas distintas, que variam desde o monitoramento clinico até intervencdes
cirargicas ou percutaneas, como a substituicdo valvar adrtica.

O terceiro passo trata-se da avaliacao de sintomas atribuiveis a valvopatia.
Pacientes com EA importante e dispneia, angina ou sincope tém indicacéo
inequivoca de intervencgéo. Na auséncia de um destes sintomas, deve-se avaliar a
presenca de complicadores para indicar intervencdo. Atualmente, os
complicadores contemplados nas diretrizes sdo ao ecocardiograma disfungao de
ventriculo esquerdo: FEVE < 50% ou marcadores de mau prognostico: AVA < 0,7
cm?, velocidade maxima do jato aortico > 5,0 m/s, gradiente médio VE/Aorta > 60
mmHg.(19) A partir desses dados, une-se o Heart Team ( Time de Especialistas )
para a definicdo da abordagem intervencionista.

Sob uma otica mais esclarecedora, a CTVA se configura como um
procedimento cirurgico convencional que envolve a abertura do térax e a
substituicdo da valvula adrtica doente por uma protese mecanica ou bioldgica. Tal
procedimento é fundamental, sobretudo porque oferece significativos resultados a
longo prazo, mas esta associado a riscos, como a parada cardiocirculatéria
induzida com uso de circulacdo extracorporea durante o procedimento, e
sobretudo a necessidade de efetivas cardio e neuro protegcdo, em especial nos

pacientes idosos e/ou com comorbidades(21-23).


https://www.zotero.org/google-docs/?tpnERt
https://www.zotero.org/google-docs/?oBplBe
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Como ja mencionado na secdo anterior, o ITVA é uma técnica
minimamente invasiva que permite a substituicdo da valvula adrtica sem a
necessidade de uma cirurgia aberta. Este procedimento € realizado através de um
cateter inserido mais frequentemente na artéria femoral, mas na impossibilidade
do seu uso por motivos anatdbmicos, outras vias podem ser utilizadas, como a
subclavia, a transapical, a transaodrtica, ou ainda a transcarotidea. A literatura
sinaliza que o ITVA tem revolucionado o tratamento da EA, principalmente em
pacientes considerados inoperaveis ou de alto risco cirurgico(1,30).

Além disso, a produgéao cientifica tem demonstrado que o ITVA oferece
resultados comparaveis a CTVA em termos de mortalidade e melhora dos
sintomas, com a vantagem de uma recuperacdo mais rapida e menos
complicacdes perioperatérias.(31)

Nao obstante aos avangos no tratamento da EA, diversos desafios
permanecem. A escolha entre CTVA e ITVA deve ser avaliada cuidadosamente,
pois deve considerar os fatores individuais do paciente, como idade,
comorbidades e preferéncias pessoais(30). Igualmente, a durabilidade das
valvulas implantadas por ITVA e o manejo das complicagdes a longo prazo sao
areas que carecem de maior atenc¢ao e mais producgdes cientificas.

O grafico 1 compara os desfechos de mortalidade, acidente vascular
cerebral (AVC) ou reospitalizacdo em pacientes submetidos ao ITVA e a cirurgia
convencional ao longo de 12 meses, em pacientes de alto risco. O eixo Y
representa a porcentagem cumulativa de eventos adversos (morte, AVC ou
reospitalizacdo), enquanto o eixo X mostra o tempo decorrido desde o

procedimento em meses(32).


https://www.zotero.org/google-docs/?vtq6tW
https://www.zotero.org/google-docs/?SQI3ON
https://www.zotero.org/google-docs/?3B3ouU
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Grafico 1 — Comparagéo entre TAVR e Cirurgia Convencional em Relagéo a Mortalidade, AVC ou

Reospitalizagdo em 12 meses em pacientes de alto risco

100 10—
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TAVR 300 177 3153 329
Surgical 357 141 297 274
replacement

Fonte: Adams et al., (2014).(33)

O grafico indica uma diferenga significativa entre os dois grupos. Pacientes
que foram submetidos ao tratamento com ITVA, neste grafico representado como
TAVR termo em inglés para Transcatheter aortic valve replacement (TAVR),
apresentaram uma a taxa de eventos foi de 13,9% no grupo TAVR, em
comparagado com 18,7% no grupo cirurgico (redugdo absoluta do risco de 4,8
pontos percentuais; limite superior do IC de 95%, -0,4; P<0,001 para nao
inferioridade; P = 0,04 para superioridade). (32,33)

taxa de mortalidade por qualquer causa em 1 ano, que foi o desfecho
primario, foi menor no grupo TAVR do que no grupo cirurgico (14,2% vs. 19,1%),
representando uma reducgdo absoluta do risco de 4,9 pontos percentuais (limite
superior do intervalo de confianga [IC] de 95%, -0,4; P<0,001 para nao
inferioridade; P = 0,04 para superioridade). Esses dados sdo importantes na
tomada de decisbes clinicas, especialmente em pacientes de alto risco que
poderiam se beneficiar de um procedimento menos invasivo como o ITVA,
reduzindo assim a morbidade associada a cirurgia convencional(32,33). Essa

analise ressalta a importancia de considerar os resultados clinicos a longo prazo


https://www.zotero.org/google-docs/?ZepRXE
https://www.zotero.org/google-docs/?txtRLA
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ao escolher a melhor estratégia de tratamento para EA em diferentes populagdes

de pacientes(32,33).


https://www.zotero.org/google-docs/?1KhdyA
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2.1.1 Incidéncia

A incidéncia da EA varia largamente em funcado de fatores demograficos,
genéticos e ambientais. A EA é mais observada em populag¢des idosas, 2% da
populagdo acima de 65 anos(34), traduzindo seu processo degenerativo natural,
que advém com o envelhecimento. Diversos estudos epidemioldgicos indicam que
a prevaléncia de EA aumenta significativamente com a idade e observa-se com
maior frequéncia em adultos com mais de 65 anos, sendo relativamente rara na
sua forma congénita - bicuspide associada a individuos com menos de 60
anos(35).

Outro aspecto relevante a ser considerado é que a EA em pacientes
idosos, € frequentemente devida a calcificagdo degenerativa, processo analogo
ao desenvolvimento de aterosclerose, onde depdsitos de calcio se acumulam nas
cuspides da valvula aértica, causando rigidez e estreitamento progressivo(1,5,36).
Estudiosos na tematica, destacam que outros fatores de risco envolvem a
hipertensdo arterial, hipercolesterolemia, tabagismo e historico familiar de
doencas cardiovasculares.(37)

No Brasil, a transicdo demografica e o envelhecimento da populagédo tém
levado a um aumento na incidéncia de EA. Os ultimos estudos referentes ao tema
tém mostrado uma prevaléncia crescente da doenga, destacando a necessidade
de politicas de saude publica focadas na prevencao, diagnéstico precoce e
tratamento efetivo(35,36).

A EA representa um desafio significativo para os sistemas de saude em
todo o mundo. O impacto socioeconémico da doenga é substancial, ndo somente
em termos de custos diretos com tratamentos e hospitalizagdes, mas também em
termos de perda de produtividade e vida saudavel dos pacientes afetados. A
condicdo requer frequentemente intervencbes médicas complexas, como a
substituicdo da valvula adrtica por meio de cirurgia aberta ou pelo implante do
ITVA, procedimentos dispendiosos que exigem infraestrutura meédica

avangada(1,2,30).


https://www.zotero.org/google-docs/?lPsaY8
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O impacto crescente da EA nas politicas de saude exige a necessidade de
estratégias de saude publica voltadas para a prevengcao e o manejo eficiente da
doenca, sendo medidas essenciais que podem mitigar o impacto da doencga
como, por exemplo, a) programas de triagem e monitoramento regular das
populagdes em risco, b) campanhas de conscientizagdo sobre os fatores de risco
e estilos de vida saudaveis, e c) formagao continua de profissionais de saude,
(38).

Além disso, € fundamental compreender a histéria natural, os fatores de
risco e as variagdes regionais na incidéncia da doenga para a promogao de
estratégias eficazes de prevengcdo e tratamento. Em termos gerais, a
implementagéo de politicas de saude integradas, focadas no diagnostico precoce
e tratamento adequado, também se constitui como fator essencial para melhorar
os desfechos clinicos e qualidade de vida dos pacientes acometidos por esta

condicao(38).
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2.1.2 Historia natural

A historia natural da EA compreende varias fases, desde a sua etiologia
inicial até as manifestagdes clinicas de gravidade e potencialmente fatais, quando
nao tratada. Entender a evolugdo natural da EA é crucial, tanto para a
determinagcdo do momento adequado para a intervengcdo quanto para o0 manejo
clinico eficiente dos pacientes(39).

A historia natural da EA tipicamente inicia-se com um periodo prolongado
de progressdo silenciosa, durante o qual os pacientes permanecem
assintomaticos. Durante essa fase, a valvula adrtica gradualmente se torna mais
rigida e calcificada, aumentando a resisténcia ao fluxo sanguineo. A hipertrofia
ventricular esquerda compensatéria ocorre como resposta ao aumento da
pds-carga, permitindo que o coragdo mantenha um débito cardiaco adequado(39).

A medida que a estenose progride, a area valvar diminui e o gradiente de
pressao através da valvula adrtica aumenta significativamente. Quando a area da
valvula aodrtica diminui abaixo de aproximadamente 1 cm? - estenose grave, a
capacidade do ventriculo esquerdo de compensar a obstrucdo € superada,
gerando assim, um aumento da pressao intra-ventricular esquerda e diminui¢cao
do débito cardiaco(40).

Neste estagio, os pacientes apresentam sintomas clinicos significativos,
incluindo dispneia (em virtude da congestao pulmonar), angina pectoris (devido a
demanda aumentada de oxigénio do miocardio hipertrofiado) e sincope (causada
por reducao do débito cardiaco e da pressao arterial durante o exercicio)(40). A
fase sintomatica da EA esta associada a um progndstico ainda mais reservado.
Complicagdes graves incluem insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias
ventriculares, morte subita e eventos tromboembdlicos. Importa salientar que,
quando nao ha intervencao, a expectativa de vida dos pacientes com EA severa
sintomatica € reduzida. A sobrevida média sem tratamento nos pacientes que
apresentam angina é de 5 anos, na presenga de sincope 3 anos, insuficiéncia

cardiaca 2 anos.(41,42)
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O diagnostico precoce e o monitoramento da progressdo da EA séo
essenciais para a gestdo eficaz da doenca. Pacientes com EA assintomatica
precisam ser monitorados regularmente, com o objetivo de detectar a progressao
da doengca e a emergéncia de sintomas, que indicara a necessidade de
intervencao, visto que, o tratamento depende da gravidade dos sintomas e do
grau de obstrugdo valvar. J& em pacientes sintomaticos com estenose grave, a
substituicdo da valvula adrtica esta indicada, incluindo as opg¢des da CTVA e do

ITVA(21,22,30,43), como foi explicitado ao longo deste estudo.


https://www.zotero.org/google-docs/?nWNJFM
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2.1.3 Etiologia

As etiologias da EA sao variadas e podem ser agrupadas em trés
categorias: |) degenerativas, IlI) reumaticas e Ill) congénitas. Cada uma envolve
diferentes mecanismos etioldgicos e fatores de risco, que contribuem para o
desenvolvimento e a progressdo da doenca. E interessante reforcar o
entendimento de que a causa mais comum de EA em adultos, especialmente na
populagdo idosa, é a calcificacdo degenerativa. Este processo possui
similaridades com a aterosclerose — doenga crénica e progressiva marcada pelo
acumulo de placas de gordura, colesterol e outras substancias nas paredes das
artérias(44).

Inicialmente, ocorre um acumulo de Lipoproteinas de Baixa Densidade
(LDL) na superficie valvar, seguido por um processo inflamatério que leva a
calcificagcdo. Com a continuidade do processo, a valvula adrtica sofre alteragbes
estruturais, tornando-se mais espessa e menos flexivel, o que contribui para a
obstrucao do fluxo sanguineo(4s).

Além das causas especificas, diversos fatores de risco contribuem para o
desenvolvimento e progresséo da EA. O envelhecimento € o fator de risco mais
significativo, pois a prevaléncia de EA aumenta acentuadamente com a idade. A
inflamacao crénica e o estresse mecanico nas cuspides valvares sdo mecanismos
patogénicos comuns a varias causas de EA. A inflamacao crbénica, induzida por
fatores como infec¢ao ou dislipidemia, conduz a ativagao de células inflamatérias
e a producdo de mediadores inflamatérios que promovem a calcificacdo e o
espessamento das cuspides valvares(25,46,47).

A febre reumatica, uma complicacdo inflamatoria da infecgdo
estreptocdcica das vias aéreas superiores, € uma causa importante de EA em
jovens, sobretudo em regides onde a febre reumatica ainda € prevalente. Esta
condicao resulta em inflamagao das cuspides valvares, levando a fibrose e fusao
das comissuras valvares. A inflamagdo crénica e a cicatrizagdo derivam em
espessamento e deformidade das cuspides, que se fundem parcialmente,

reduzindo a area de de abertura valvar(46).
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A EA reumatica frequentemente coexiste com outras valvopatias, como a
estenose ou insuficiéncia mitral, pelo envolvimento simultdneo de multiplas
valvulas cardiacas. As malformagdes congénitas da valvula adrtica ocorrem com
frequéncia significativa. A anomalia congénita mais comum €& a valvula adrtica
bicuspide, presente em aproximadamente 1-2% da populagdo. Em vez das trés
cuspides normais, a valvula bicuspide possui apenas duas cuspides, o que
predispde a calcificagcao e estenose precoce(47).

Além da valvula bicuspide, outras anomalias congénitas, como a estenose
subadrtica e a estenose supra-adrtica, também podem desenvolver ou
simplesmente se comportar como uma estenose aodrtica. Apesar da historia
natural dessas condi¢des variarem, grande parte dos individuos com valvula
aortica bicuspide desenvolve algum grau de estenose ou insuficiéncia valvar ao

longo da vida provocando sintomas bastante semelhantes a EA(48).
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2.1.4 Sintomas e estadiamento

A evolucgio clinica da EA é gradual e pode permanecer assintomatica por
muitos anos. No entanto, a medida que a doenga progride, os sintomas comegam
a emergir e se tornam mais pronunciados. O estadiamento da EA, que classifica a
gravidade da obstrugédo valvar, € fundamental para guiar o manejo clinico e a
decisao terapéutica(1,2,21,22).

Os sintomas da EA geralmente se manifestam quando a area da valvula
aortica se reduz significativamente, tipicamente abaixo de 1 cm? (1,21,22). Os

principais sintomas estao descritos no Quadro 3.

Quadro 3 - Os principais sintomas da Estenose Adrtica

A falta de ar € o sintoma mais comum e resulta da

Dispneia incapacidade do ventriculo esquerdo de aumentar o débito
cardiaco durante o esforco fisico, levando a congestéao
pulmonar.

A dor toracica ocorre devido @ demanda aumentada de

Angina oxigénio pelo miocardio hipertrofiado, que ndo é

Pectoris adequadamente suprido devido a obstrucéo valvar e pela
possivel doenca arterial coronariana concomitante.
A perda da consciéncia esta frequentemente relacionada a
Sincope uma diminuicdo subita no débito cardiaco durante o
exercicio ou a arritmias, que resultam da incapacidade do
coracao de compensar a obstrucao valvar severa.
Fadiga e A diminuicéo do débito cardiaco e a ma perfuséo sistémica
Fraqueza levam a uma sensacéo geral de cansaco e fraqueza.
Insuficiéncia | Nos estagios avancados, a faléncia do ventriculo esquerdo

Cardiaca pode levar a sintomas de insuficiéncia cardiaca congestiva,
como edema periférico e ortopnela.

Fonte: Adaptado de Arnold et al. (13), Coccia (21), Siddiqi et al (49)

O estadiamento da EA é crucial para avaliar a gravidade da doencga e
determinar o momento apropriado para a intervencéo. O estadiamento é baseado
em achados clinicos, ecocardiograficos e hemodinamicos(1,21,22). A classificagao

geralmente segue os seguintes estagios (Quadro 4):


https://www.zotero.org/google-docs/?amQocB
https://www.zotero.org/google-docs/?4AUquG
https://www.zotero.org/google-docs/?D42qHg
https://www.zotero.org/google-docs/?DWb8Bg
https://www.zotero.org/google-docs/?hcybpP
https://www.zotero.org/google-docs/?7ZkMAW

Quadro 4 — O estadiamento da Estenose Adrtica segue diferentes estagios

Estagio 1

Estenose Adrtica
Leve

Area da valvula aortica: 1.5-2.0 cm?
Gradiente meédio de pressao. < 20
mmHg

Sintomas: Geralmente assintomaticos

Estagio 2

Estenose Aortica
Moderada

Area da valvula adrtica: 1.0-1.5 cm?
Gradiente médio de pressao: 20-40
mmHg

Sintomas: Pode ser assintomatico ou
apresentar sintomas leves com esforco

Estagio 3

Estenose Adrtica
Grave

Area da valvula adrtica: < 1.0 cm?
Gradiente méedio de pressao. = 40
mmHg

Sintomas: Sintomas tipicos como
dispneia, angina e sincope

Estagio 4

Estenose Adrtica
Critica

Area da valvula aértica: < 0.8 cm?
Gradiente médio de pressdao. = 50
mmHg

Sintomas: Sintomas graves e sinais de
insuficiéncia cardiaca

Fonte: Adaptado de Arnold et al. (13), Coccia (50), Siddiqi et al. (49).
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O prognéstico da EA varia de acordo com o estagio da doenga e a

presenca de sintomas, por exemplo, pacientes assintomaticos com EA leve a

moderada podem permanecer estaveis por varios anos, ja aqueles com EA grave

sintomatica tém um prognostico desfavoravel sem intervengdo, com uma alta

mortalidade anual(21,39,51).


https://www.zotero.org/google-docs/?Oucnbx
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2.1.5 Tratamento ITVA

O tratamento né&o cirurgico da EA grave, foi inicialmente descrito por Alain
Cribier em 1986, com a valvuloplastia aértica por baldo, sendo a opcdo menos
invasiva para os pacientes considerados inoperaveis, pelo alto risco cirurgico.
Inicialmente realizada com otimismo pela melhora clinica e alivio dos sintomas
imediatos, porém com o indice de reestenose alto, de até 80% em 6 a 12 meses e
sem impacto significativo na sobrevida a médio prazo, limitou o seu uso como
ponte para cirurgia de troca valvar nos pacientes instaveis. Com o advento do
ITVA, a valvuloplastia por baldo ressurgiu, como uma etapa inicial para a
realizacao e facilitagao do ITVA.(1).

O contexto historico da evolugado do ITVA reflete avanco significativo na
cardiologia intervencionista e na manipulagdo de valvopatias. A intencdo de
substituir uma valvula aértica por meio de um cateter foi descrita pela primeira vez
no final de 1980 e inicio de 1990. Contudo, apenas em 2002 houve o primeiro
relato de implante de valvula adrtica transcateter, que foi realizado de forma
exitosa por Alain Cribier em Rouen, Francga(52). Este procedimento tornou-se um
marco na historia, abriu-se uma nova era no tratamento da EA ao demonstrar-se
a possibilidade de substituir a valvula aortica sem a necessidade de uma cirurgia
aberta.

E relevante destacar que o procedimento de Cribier foi realizado em um
paciente idoso com EA grave, especialmente porque ndo era candidato a cirurgia
convencional em virtude do alto risco operatdrio. A valvula foi implantada com o
auxilio de um baldo expansivel, introduzido através de um cateter via a artéria
femoral(51-53).

Diante disso, o ITVA passou por um rapido desenvolvimento, com a
producdo de diversos estudos e aprimoramentos técnicos, sobretudo porque
diferentes empresas médicas passaram a investir fortemente no aprimoramento
das valvulas, com diferentes modelos e métodos de entrega. Nesse espectro, os
principais tipos de wvalvulas incluem as baldo-expansiveis e as
auto-expansiveis(52), cada uma com caracteristicas proprias a serem escolhidas
com base no perfil do paciente, na anatomia valvar e na experiéncia do

cardiologista intervencionista.(54-56)


https://www.zotero.org/google-docs/?i3Spxj
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https://www.zotero.org/google-docs/?7nAaHy
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Uma descricdo mais detalhada dos diferentes modelos de Valvulas
Cardiacas Transcateter auto-expansiveis e baldo-expansiveis pode ser

visualizada no Quadro 5.

Quadro 5 — Modelos de Valvulas Cardiacas Transcateter: Auto-Expansiveis e Baldo-Expansiveis

Modelo Empresa Tipo de Valvula Material Caracteristicas
Principal Especificas
CoreValve Medtronic Auto-Expansivel Nitinol Reposicionavel, reduz
Evolut R necessidade de
marca-passo
Evolut PRO Medtronic Auto-Expansivel Nitinol Revestimento
adicional para melhor
vedacgao
Portico Abbott Auto-Expansivel Nitinol Reposicionavel e
recapturavel
ACURATE Boston Auto-Expansivel Nitinol Estrutura em forma de
neo Scientific coroa para melhor
alinhamento
Sapien 3 Edwards Balao-Expansivel | Cobalto-Cromo | Vedagao precisa,
Lifesciences bainha de baixo perfil
Sapien XT Edwards Baldo-Expansivel | Cobalto-Cromo | Boa vedagao,
Lifesciences amplamente utilizada

Fonte: Adaptado de Oliveira e Oliveira (12).

Em termos gerais, a escolha do tipo e modelo de valvula precisa ser
baseada em uma avaliagao cuidadosa das caracteristicas anatdbmicas do paciente
bem como das especificidades do caso clinico, garantindo melhor abordagem
terapéutica. A medida que a tecnologia avangou, os procedimentos ITVA
tornaram-se mais seguros e eficazes. Significativos estudos clinicos, como o
PARTNER (57) e o CoreValve US Pivotal (58), demonstraram que o ITVA nao era
apenas uma alternativa viavel a cirurgia aberta, no entanto, em muitos casos, era
superior, principalmente em pacientes de alto risco cirurgico(59).

O quadro 6 mostra a sequéncia de estudos realizados em 20 anos,

demonstrando a evolugao das indicagaoes do ITVA.


https://www.zotero.org/google-docs/?7prcQ8
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Quadro 6 - ITVA: A jornada de transformagéo evolutiva de 20 anos

TAVI: A 20-YEAR JOURNEY OF TRANSFORMATIVE EVOLUTION

* PARTNER —t
1B * PARTNER i
* Extreme 1A * Corevalye
high.rigy * High.rigy High-Rigy * NoTioy -
* TOE * TOE Ruide * High-rigy, * Low.risy i SURT-QUI
“GA “GA *Tog Buide “TEA . In““_'media * PARTNER
*lcy “Icy *GA *GAgr te risk 3 3 Sgcrm
* TEaT, * TR, *icy Local *TFa * Evowr lvular
. W “TRA Nnaestheg *my Low Risk heart *PARTNER 3
ia “Gay * Low.- gy diseasg “Year f1y,
-y Conscioys “TRA = *NoTioy 5,
sedatign . GNCDn“i i delings . Year
ous dlE“ day SURTAY) 5.
sedation Stharge Year Ffy
*ESC/EAcs
2021
Valvula,
heary
diseasg
Buidelingg
H| Inoperable and extreme high-risk patients 1st line treatment in low-risk, > 75 year-old patients>

FONTE : (Kalogeropoulos, 2022) (60)

Os primeiros ensaios clinicos foram basilares para estabelecer a seguranca
e a eficacia do ITVA. O estudo PARTNER (57), que iniciou em 2007, é considerado
um dos primeiros ensaios clinicos randomizados a comparar o ITVA com a
cirurgia convencional e o tratamento clinico em pacientes considerados
inoperaveis ou de alto risco. A partir desses estudos, observou-se que o ITVA nao
era inferior a cirurgia e oferecia uma opg¢ao viavel para pacientes inoperaveis (59).

No cenario brasileiro, a partir de 2008, o emprego da endoproétese
CoreValve também se mostrou factivel e com resultados satisfatorios (61), o que
permitiu a introducao e posterior ampliacdo dessa pratica percutdnea em ambito
nacional.

No ano de 2011, a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos aprovou a primeira valvula transcateter para uso clinico em pacientes
inoperaveis com EA grave. Desde entdo, o ITVA vem sendo progressivamente
aprovado para um quantitativo crescente de pacientes, incluindo os casos com
risco cirurgico intermediario e, de modo recente, pacientes de baixo risco (62,63).

Soma-se ao exposto, o fato de que o procedimento ITVA pode ser efetivado por
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diversas abordagens de acesso, sendo a transfemoral a preferencial e mais
frequente, seguida da subclavia esquerda, carétida, transapical e transaortica.

E necessario destacar que a escolha da abordagem precisa levar em
consideragao a anatomia do paciente e a experiéncia da equipe médica. Em
termos operacionais, durante o procedimento, um cateter com a valvula dobrada é
inserido na artéria femoral e guiado até o coragdo. Apds posicionamento preciso
sobre a valvula adrtica nativa, a valvula transcateter € expandida empregando um
baldo ou se autoexpande, impelindo as cuspides calcificadas da valvula nativa
para o lado e estabelecendo uma nova via de saida ao fluxo sanguineo (53).

Um fator importante que precisa ser destacado € que por se tratar de uma
intervengdo complexa, o ITVA, requer escolha cuidadosa da técnica anestésica e
do método de acesso. Estas escolhas sé&o decisivas para minimizar complicagdes
e maximizar os resultados(23). Cabe sinalizar ainda a necessidade de
compreender que ha diferengas entre a anestesia geral e a sedagao consciente,

bem como os tipos de acesso cirurgico e por pungao guiada, suas vantagens,

desvantagens e potenciais complicagdes. (Quadro 7)

Quadro 7 — Singularidades da anestesia geral e da sedacédo consciente

Critério Anestesia Geral Sedacao Acesso Punc¢ao Guiada
Consciente Cirurgico
Vantagens Controle Recuperagao Visualizacao Angiografia: alta precisao.
completo do rapida direta Ultrassonografia (USG):
paciente seguranca
Imobilidade total | Menor Risco de Menor Angiografia: menos
complicagdes dependéncia de invasiva.
respiratorias equipamentos USG: precisao na pungao
Gestao de Conforto do
complicagdes Paciente
Desvantagens Recuperagéao Controle limitado Invasividade Angiografia: Exposigcéo a
prolongada do paciente maior Radiagao.
USG: necessidade de
treinamento.
Risco de Risco de Cicatrizagao Angiografia: Uso de
complicagdes movimento contraste.
respiratorias USG: Dependéncia da
Qualidade do Equipamento
Maior custo Limitacdo em Risco de
casos complexos hemorragia
Complicagdes Complicagdes Movimento do Maior risco de Dependéncia de
comuns respiratérias e paciente e infecgdes e equipamento e habilidades
lesdes na via complicagdes complicagdes do operador, com riscos
aérea relacionadas ao | de cicatrizagéao associados a precisao da
controle limitado pungao
da via aérea

Fonte: Adaptado de Téllez-Alarcona et al. (64).
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A escolha fundamentada entre anestesia geral e sedagdo consciente,
assim como o tipo de acesso, deve ser adequada as caracteristicas do paciente,
além de considerar a complexidade do procedimento relacionando as vantagens e
desvantagens além dos riscos e beneficios(65).

A decisdo entre anestesia geral e sedagdo consciente € um processo
multifacetado que requer uma analise abrangente de diversos fatores clinicos.
Além das caracteristicas do paciente, como idade, estado de saude pré-existente
e nivel de ansiedade, é imperativo considerar a duragdo e a invasividade do
procedimento a ser realizado. Enquanto a anestesia geral proporciona a
imobilidade completa e a auséncia de dor durante intervengcdes mais complexas,
a sedacao consciente oferece uma alternativa menos invasiva, permitindo que o
paciente mantenha algum nivel de consciéncia e cooperagao, o que pode ser
especialmente significativo em determinados contextos cirurgicos(65).

A experiéncia da equipe médica e a infraestrutura disponivel também
desempenham papel crucial na formulagdo dessa escolha. Ambientes preparados
para a anestesia geral devem contar com equipamentos adequados para
monitoramento e suporte respiratério, aumentando a seguranga do procedimento.
Em contraste, a sedacdo consciente pode ser adequadamente realizada em
ambientes menos equipados, desde que a equipe esteja bem treinada para lidar
com possiveis complicagdes(1,2,65).

Portanto, a abordagem ideal deve resultar de um dialogo aberto entre o
meédico e o paciente, onde as preferéncias do individuo e a compreensdo mutua
dos riscos envolvidos se tornem parte integrante do processo de decis&o(65).
Essa colaboracdo ndo s6 melhora a satisfagdo do paciente, mas também contribui
para a seguranca e eficacia do procedimento cirurgico. Assim, um planejamento

conjunto é fundamental para alcangar os melhores resultados clinicos possiveis.
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2.2ESTENOSE AORTICA (EA) NA POPULACAO IDOSA

2.2.1 Tratamento ITVA em idosos

O tratamento cirurgico tradicional, a substituicdo valvar aortica, nem
sempre é uma opg¢ao viavel para pacientes idosos em virtude do elevado risco
cirurgico associado a comorbidades e fragilidades(66). Neste contexto, o ITVA
desponta como uma alternativa necessaria e menos invasiva para o tratamento
da EA severa em idosos.

Os critérios para indicar o ITVA incluem a presenga de EA severa
sintomatica e a avaliacado do risco cirurgico(67). Os pacientes aptos para ITVA sao
aqueles que apresentam risco elevado ou proibitivo para a cirurgia convencional,
frequentemente avaliado por escores como o EuroSCORE e o Society of Thoracic
Surgeons Predicted Risk of Mortality (STS-PROM)(68). A decisdo envolve uma
avaliacdo  multidisciplinar, com  cardiologistas clinicos, cardiologistas
intervencionistas, cirurgidbes cardiacos, anestesiologistas, entre outros
especialistas.

Iniciado em 2002, o ITVA cresceu rapidamente como opg¢ado para o
tratamento dos pacientes portadores de estenose aortica grave sintomatica que
nao tinham possibilidade de serem submetidos a cirurgia de troca valvar. Em
outubro de 2010 foi publicado o primeiro grande estudo multicéntrico
randomizado, o PARTNER TRIAL(68), comparando a eficacia do tratamento com
implante percutaneo da valvula aédrtica versus o tratamento clinico otimizado nos
pacientes portadores de estenose adrtica grave sintomatica com risco cirurgico
proibitivo, e demonstrou sua eficacia com significativa redugdo de mortalidade de
todas as causas, eventos combinados de morte de todas as causas, internagdes
hospitalares repetidas e melhora de sintomas cardiacos, apesar de apresentar
uma frequéncia maior de AVC e eventos vasculares periféricos maiores.(51)

Realizada com a SAPIEN, uma prétese baldo expansivel, em pacientes
com a mediana de idade semelhante nos grupos com 83,1 +/- 8,6 anos para ITVA
e 83,2 +/- 8,3 anos para tratamento clinico. Os resultados favoraveis rapidamente
motivaram seu emprego como opgao em pacientes com risco intermediario e veio
entdo o PARTNER 2 (63), estudo randomizado publicado em abril de 2016, agora

com uma prétese também balao expansivel de segunda geragao com menor perfil
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mas ainda sendo utilizada tanto por acesso femoral quanto transapical,
comparada com a cirurgia, demonstrou nao inferioridade e quando avaliada
somente por via femoral mostrou sua superioridade.(51)

O estudo considerou o seguimento de dois anos para avaliar sucesso
clinico e complicagbes, notadamente a sobrevida livre de eventos e os AVC
maiores, com mediana de idade de 81,5 +/- 6,7 para ITVA e 81,5 +/- 6,7 para
CTVA e quando foi comparado grupo com idades maior ou menor que 85 anos
também ndo se observou diferenga significativa na mortalidade. As complicagdes
por sangramento maior, fibrilacao atrial e insuficiéncia renal foram mais frequentes
na CTVA, enquanto as complicagdes vasculares maiores ocorreram com maior
frequéncia no grupo do ITVA. Esse grupo foi acompanhado até os 5 anos
pos-intervencdo no PARTNER TRIAL 3,(69-71) publicado em fevereiro de 2020, e
nao se encontrou diferenga significativa entre os grupos tanto para mortalidade
quanto para AVC desabilitante. Observou-se, contudo, uma maior frequéncia de
insuficiéncia valvar aortica periprotética no grupo de ITVA, sendo necessaria
reintervencgao, sem contudo interferir na mortalidade ou qualidade de vida.

Como ja aprofundamos nos paragrafos anteriores, pacientes submetidos
ao ITVA tem tempo de recuperagdo mais curto e com menor incidéncia de
complicagdes perioperatdrias quando comparados com os da cirurgia aberta.
Além disso, o fato da abordagem ser menos invasiva é fundamentalmente
benéfica para pacientes idosos, uma vez que, estes pacientes sao mais
vulneraveis a infec¢des e outras complicagcdes pds-operatdrias(s2).

Embora possua beneficios, o ITVA também possui desafios, como, por
exemplo, as potenciais complicagdes — ocorréncia de vazamentos paravalvulares,
necessidade de marcapasso definitivo devido bloqueio elétrico cardiaco e
complicacbdes vasculares na localidade de insercido(52). Um aspecto importante a
ser considerado nesse processo € a selecdo adequada de pacientes e a

experiéncia da equipe médica. (Quadro 8)
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Quadro 8 — Aspectos e Perspectivas do ITVA em Idosos

Aspectos

Descrigao

Custo e
Acessibilidade

O ITVA é mais caro do que a cirurgia tradicional, levantando questbes
sobre sua acessibilidade e custo-efetividade, principalmente em
sistemas de saude com recursos limitados. Avaliagdo de custo-beneficio
e politcas de reembolso sdo essenciais para garantir sua
disponibilidade para os pacientes que mais se beneficiariam.

Perspectivas
Futuras

Pesquisas continuas objetivam aperfeigoar a durabilidade das valvulas,
expandir as indicagdes para pacientes de risco intermediario e baixo, e
reduzir complicacdes.

Beneficios e

O ITVA é uma inovagéao significativa no tratamento da EA severa em

Continuidade

Impacto idosos, oferecendo uma alternativa menos invasiva a cirurgia aberta e
proporcionando qualidade de vida e sobrevida aos pacientes.
Desafios e Apesar dos desafios, o ITVA é uma ferramenta indispensavel na

cardiologia moderna. Com o avango da tecnologia, espera-se que sua
qualidade evolua, oportunizando significativos resultados e beneficiando
um numero crescente de pacientes.

Fonte: Adaptado de Amato et al. (23).

Desse modo, o ITVA representa um avanco na medicina cardiovascular,

particularmente para a populacdo idosa, onde as alternativas menos invasivas

sdo altamente valorizadas(23). Com o sucessivo desenvolvimento da tecnologia e

0 ajustamento das politicas de saude, o ITVA se destaca como uma das

alternativas mais benéficas aos pacientes que enfrentam EA grave.



https://www.zotero.org/google-docs/?TNaPh6
https://www.zotero.org/google-docs/?qNhr1r

45

2.2.2 Resultados do tratamento ITVA em idosos

Os resultados do tratamento com ITVA em idosos, especialmente em
nonagenarios, apresentam diversas nuances que merecem destaque. Neste
contexto, se faz necessario avaliar os resultados imediatos, intra-hospitalares, de
30 dias, de 6 meses e de um ano apos o procedimento, e discutir esses
resultados em comparacédo com a literatura existente.

Os resultados imediatos do ITVA em idosos evidenciam uma melhora
significativa na funcado cardiaca e na qualidade de vida. A taxa de sucesso do
procedimento € elevada, com a maioria dos pacientes experimentando uma
reducdo notavel nos sintomas de EA, como dispneia e fadiga(63). Ainda na fase
Intra-hospitalar, a recuperacdo costuma ser rapida, com diversos pacientes
apresentando melhora clinica nas primeiras 24 a 48 horas apds o procedimento.

A escolha da técnica e do acesso cirurgico € substancial para atenuar as
complicagdes. O acesso transfemoral é o mais comum, ja que é o menos
invasivo, associado a menores taxas de complicagdes vasculares(63). Em termos
de anestesia, a tendéncia contemporanea favorece a sedacdo consciente em
comparagao a anestesia geral, cujo objetivo é reduzir o risco de complicagbes
como AVC, sépsis e mortalidade. A propria literatura destaca que a sedacgao
consciente esta associada a menores tempos de recuperagcdo e menores taxas de
complicagdes neuroldgicas(65).

A analise dos resultados aos 30 dias apos o ITVA apresenta que a maioria
dos pacientes conserva os beneficios iniciais do procedimento. As taxas de
mortalidade e complicagdes graves, a exemplo do AVC e insuficiéncia renal, sdo
relativamente baixas. Comparativamente, os pacientes nonagenarios tém uma
taxa de mortalidade levemente superior, mas ainda dentro de uma faixa aceitavel
considerando a gravidade de suas condigdes de saude pré-existentes(72,73).

Apds um ano, os beneficios do ITVA continuam evidentes. Grande parte
dos pacientes vivenciam uma melhoria sustentada na capacidade funcional e na
qualidade de vida. A sobrevida em um ano para pacientes idosos submetidos ao
ITVA é expressivamente melhor em comparacdo com aqueles tratados apenas

com manejo clinico(24).
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Estudos como o PARTNER 2 (63) e o Surgical Replacement and
Transcatheter Aortic Valve Implantation (SURTAVI)(74) reforcam esses achados,
mostrando que o ITVA oferece resultados comparaveis ou superiores a cirurgia
cardiaca aberta, de maneira especial em pacientes de alto risco.

Além disso, o preparo pré-procedimento possui a mesma relevancia. A
rotina de preparagdo compreende, a) avaliagdo clinica detalhada e b) otimizagao
das condigdes médicas pré-existentes, com o auxilio da equipe de enfermagem,
fisioterapeutas, nutricionistas e exames pré-operatérios rigorosos(6s).

A atencao a detalhes como controle da presséao arterial, estado nutricional,
funcao respiratdria e saude renal também s&o essenciais para redugao de riscos
durante e apds o procedimento(40,65). No que tange aos cuidados
pos-operatorios, € fundamental compreender a sua importancia para o sucesso
do ITVA.

Referenciais tedricos que tém se debrugcado aos estudos desse assunto
tem sinalizado que a vigilancia continua para detectar e tratar complicagdes como
tamponamento cardiaco, infecgdes respiratérias, sépsis, e insuficiéncia renal é
critica. Por isso, a prevengéao e gestao eficaz dessas complicagdes podem reduzir
significativamente o tempo de internagdo e corroborar para a melhoria dos
resultados a curto e longo prazo(75).

Uma consequéncia comum apos o ITVA é a necessidade de implantagao
de marca-passo devido a bloqueios cardiacos. Por esta razao, ritmo e frequéncia
cardiaca sao monitorados de perto e a intervengao precoce deve ser preconizada
para prevenir complicagdes maiores(16,51,70). Além disso, apdés o ITVA também
pode acontecer a demodulagdo autondmica, o que requer atengcao para impedir
eventos adversos como, por exemplo, hipertensdo ou hipotensdo arterial e
bradicardia(16).

Porém, nem sempre essas consequéncias sdo consideradas insucessos do
procedimento e com o objetivo de padronizar critérios de sucesso , insucesso e
complicagdes nos estudos, foi criado um consorcio académico de pesquisa
valvular (Valve Academic Research Consortium), formado por um grupo
internacional que reune cardiologistas intervencionistas, cirurgides cardiacos
ecocardiografistas, estatisticos, reguladores e representantes da industria. Com o

aperfeicoamento das técnicas e dos dispositivos houve a necessidade de
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adaptagcdes e chegamos atualmente aos critérios VARC-3, descritos em
anexo.(76-78)

O sucesso foi definido como auséncia de morte periprocedimento e correto
posicionamento de uma unica bioprotese, e apés 30 dias, a auséncia de morte,
AVC, sangramento ameacgador a vida, IAM, Insuficiéncia Renal Cronica,
Insuficiéncia Renal Aguda e disfungdo valvar que necessitasse de novo

procedimento. (77)


https://www.zotero.org/google-docs/?5DqvRr
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3 JUSTIFICATIVA

O tratamento para troca de valvula adrtica (valvula AO) em pacientes
nonagenarios (89 ou mais anos), ainda & controverso considerando aspectos
clinicos, éticos e econbmicos, aliado a escassez de publicagbes e dados
cientificos. O PARTNER 1A e 1B assim como o COREVALVE-US, com a
populacdo de idosos de média de idade de 83 anos, demonstraram sucesso com
superioridade ao tratamento clinico e nao inferioridade ao cirurgico, deixando uma
grande expectativa em relagdo aos nonagenarios.(79)

Assim é que, devido a escassa literatura brasileira no assunto, o presente
estudo busca avaliar a seguranga e eficacia do ITVA para os pacientes
nonagenarios portadores de estenose adrtica grave sintomatica com alto risco
cirurgico ou por contra indicagbes cirurgicas, anteriormente considerados
inoperaveis, e mantidos em tratamento clinico paliativo com alta mortalidade em

um ano.


https://www.zotero.org/google-docs/?iA0DiC
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4 OBJETIVOS
4.10BJETIVO GERAL

Analisar os resultados do ITVA em pacientes nonagenarios em um hospital

quaternario privado do Rio de Janeiro.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Analisar a mortalidade e as complicagdes intra-hospitalares, a mortalidade
aos 30 dias, seis meses e um ano de evolugao dos pacientes nonagenarios
submetidos ao ITVA, comparados aos nao-nonagenarios;

2. Pesquisar a influéncia da idade, isoladamente, como fator de risco
determinante de aumento da mortalidade e das complicagbes nos
pacientes submetidos ao ITVA;

3. Verificar a prevaléncia de comorbidades como determinantes de aumento
de mortalidade intra-hospitalar, 30 dias, 6 meses, e um ano em
comparagao com pacientes mais jovens;

4. Investigar a factibilidade, eficacia, seguranga e beneficios do procedimento,

em um ano, na populacéo nonagenaria.
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5 METODO

Trata-se de um estudo Coorte retrospectivo, baseado em uma analise de
banco de dados, confeccionado a partir da experiéncia unicéntrica, de um hospital
quaternario privado no Rio de Janeiro, que faz parte do banco de dados do
registro nacional de ITVA, Registro Brasileiro de Implante de Bioprotese Adrtica
por Cateter, Novas Tecnologias (RIBAC-nt). Este foi retrospectivamente analisado
ao longo de 14 anos, atualmente com 265 pacientes portadores de estenose
aortica grave sintomatica, submetidos ao implante percutaneo da valvula aértica.

Foram obtidos os desfechos subsequentes através de contato telefénico
com os pacientes e seus familiares, com médicos assistentes, revisdo de
prontuario, e na base de dados de declaragdes de obitos. A partir disso, foram
analisadas as taxas de mortalidade intra-hospitalar, de 30 dias, 6 meses e um ano

do grupo de pacientes incluidos.

5.1NUMERO DE PARTICIPANTES

No periodo de dezembro de 2009 a maio de 2023, o banco de dados
contabiliza 283 pacientes submetidos ao ITVA. Foram excluidos os pacientes
portadores de outras patologias aodrticas, seja por insuficiéncia da valvula aodrtica
ou pacientes previamente operados com disfungcdo de protese (valve in valve),
Dos 265 portadores de estenose aodrtica grave sintomatica, considerados
inoperaveis ou de altissimo risco submetidos ao ITVA, o grupo de nonagenarios

(89 ou mais anos) foi composto por 40 pacientes e analisados neste estudo.
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5.2CRITERIOS DE INCLUSAO E CRITERIOS DE EXCLUSAO

Figura 5 - Fluxograma de critérios de inclusao e critérios de excluséo

Busca no 283 PACIENTES
banco de (2009-2023)
dados
Incluidos 265 | | Excluidos 18 § A0, 12
. . valve-in-valve
pacientes EA pacientes (8 A0 e 4 EA)
40 nonagenarios 225
(89 ou mais anos) nao-nonagenarios

(menores de 89)

5.2.1 Critérios de inclusao

e Idade maior ou igual a 89 anos;

e Sintomas e evidéncias objetivas de estenose valvar adrtica grave; avaliagao
ecocardiografica transtoracica ou transesofagica com gradiente transvalvar
médio maior que 40 mmHg, e/ou velocidade do jato adrtico maior que 4m/s,
e/ou éarea valvar aortica inferior a 1 cm? ou area valvar indexada pela
superficie corporal inferior a 0,6cm?/m? 7;

e Classe funcional I, Il ou IV da NYHA;

e Contra-indicacao a troca valvar cirurgica definida pelo Heart team;

e Viabilidade de acesso arterial femoral, ou via artéria subclavia ou transaortico;

e Mensuragdes do anel valvar adrtico compativeis com as proteses disponiveis
comercialmente;

e Aceitacao da indicagao por parte do Heart team;

e Ler, aceitar e assinar termo de consentimento livre e esclarecido aprovado
previamente pela Comissao Cientifica e pelo Comité de Etica e Pesquisa local,
consoante com a Declaracao de Helsinque e a Resolucédo 196/96 do Conselho

Nacional de Salde.
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5.2.2 Critérios de exclusao

e Déficit cognitivo;

e Cardiopatia congénita significativa;

e Apresentar contraindicagdo absoluta para o ITVA (critérios técnicos e
anatémicos);

e Apresentar indicacao de transplante cardiaco;

e Apresentar estenose adrtica secundaria a troca valvar cirurgica prévia;

e Auséncia de sintomatologia;

e C(Classe funcional NYHA I;

e Auséncia de critérios ecocardiograficos de gravidade da estenose aodrtica;

e Auséncia de contraindicagdes a troca valvar cirurgica;

e Presenca de regurgitagao adrtica grave;

e Comorbidade com expectativa de sobrevida menor ou igual a 1 ano;

e Rejeicdo da indicagao pelo Heart team.

5.2.3 Descricao do método de inclusao

A inclusao dos pacientes foi feita apds avaliagao pelo Heart Team. O Heart
Team (ou “Time do Coragdo”) é a reunido de especialistas em doengas
cardiovasculares de diversas areas: Cardiologistas Clinicos, Cardiologistas
intervencionistas, Cirurgides Cardiacos, Vasculares, Geriatras, Enfermeiros e
Fisioterapeutas, com o objetivo avaliar a historia clinica, os exames fisicos e
laboratoriais e discutir riscos e beneficios das opgdes de tratamento, quer seja
clinico compassivo, cirurgico ou por implante percutaneo da valvula adrtica, a fim
de oferecer o melhor tratamento aos pacientes.

Inicialmente o encaminhamento foi feito para o programa de cardiopatia
estrutural ITVA, apdés a triagem nos consultérios dos médicos cardiologistas
através da historia clinica, exame fisico e habitualmente confirmado com um
ecocardiograma bidimensional com doppler ou eventualmente ja com cateterismo
cardiaco. Os pacientes encaminhados, quando necessario, foram submetidos ao

estudo hemodindmico, com as medidas dos gradientes entre o ventriculo
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esquerdo e a aorta para confirmagdo da sua gravidade. A coronariografia foi
realizada para avaliar a presenca de coronariopatia obstrutiva, a ventriculografia
esquerda para quantificagao da funcao ventricular, a aortografia toracica em duas
projecbes para dimensionamento do didmetro da valvula adrtica e calculo do
tamanho da protese. A aortografia abdominal foi feita para a avaliacdo das
artérias iliacas e femorais, a fim de determinar a viabilidade dos acessos femorais
para a introducdo dos cateteres e dispositivos terapéuticos (sistema liberador e
protese).

Com a disponibilidade da angiotomografia computadorizada do coragéao, da
aorta e seus ramos, existe mais uma forma de mensuracao refinada das medidas
da aorta, dos seios coronarios, do anel valvar, do trato de saida, da valvula adrtica
quanto a sua morfologia e calcificagao e ainda podemos medir as distancias entre
os 6stios coronarianos e o plano valvular.

Cada informacao obtida por estes exames, torna possivel a escolha do
tamanho da prétese e a melhor estratégia de implante que serao utilizados e sédo
fundamentais para o sucesso e a seguranca na execugao do procedimento. A
conduta estabelecida como acesso foi o cirurgico, que através da dissec¢éo da
artéria femoral, puncdo sob visualizacdo direta e reparacao final, evitam as
complicagdes vasculares (hemorragias, formacao de hematomas e necessidade
de reposicdo de hemoderivados). O acesso e as complicagdes vasculares sao
habitualmente os maiores preditores de mortalidade intra-hospitalar, pois em
decorréncia deles vém as complicacbes clinicas como hipotensdo arterial
prolongada, necessidade de reposicao de hemoderivados, inflamagao sistémica,
insuficiéncia renal e sepse.(80)

Os bloqueios atrio-ventriculares sao complicagdes esperadas nos
subgrupos de pacientes com disturbios prévios de condugao, como nos bloqueios
na conducéao atrioventricular de 1° ou 2° graus, bifasciculares e os bloqueios do
ramo direito. Devido a proximidade anatémica do feixe do ramo esquerdo e o trato
de saida do ventriculo esquerdo, o implante profundo da protese ou nos
momentos de dilatagbes por baldes nas pré e poés-dilatagbes, que por agao
mecéanica direta sobre os feixes de condugcdo do ramo esquerdo do coracgao
podem desenvolver o seu bloqueio e como consequéncia o bloqueio total da

condugao atrio-ventricular. O implante prévio de marca-passo provisorio e o
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implante de marca-passo definitivo sdo capazes de solucionar estes problemas
sem maiores transtornos permitindo uma boa evolugao dos pacientes. (76)

A inclusdo dos pacientes de 89 anos no grupo dos nonagenarios nao é
arbitraria, estd contemplada nos termos geriatricos quando os pacientes ja

completaram 89 anos e adentram no seu 90° ano de vida.(81)

5.2.4 Aspectos éticos:

Os dados analisados foram extraidos a partir de um banco de dados
institucional de preenchimento prospectivo, entre 2009 e 2023, em um hospital
quaternario privado do Rio de Janeiro, inscrito na plataforma Brasil. Apos
aprovacao do CEP local, conforme o anexo B - parecer consubstanciado do CEP.
Esta base de dados foi construida com informagdes de pacientes que
consentiram com a coleta desses dados a partir da assinatura de termo de
consentimento livre e esclarecido (anexo C) a admissdo hospitalar. O
desenvolvimento deste trabalho foi realizado de forma independente, sem o
recebimento de apoio financeiro de instituicbes publicas ou privadas, incluindo
aquelas vinculadas ao setor de saude.

(O Projeto do Banco de Dados da ITVA foi apreciado e aprovado na
reuniao do CEP de 15/12/2021 CAAE: 54137821.6.0000.5533. Numero do
Parecer: 5.183.540).

5.3 VARIAVEIS ANALISADAS
5.3.1 Variaveis demograficas e clinicas
e Sexo, idade, indice de Massa Corporal — IMC;
e Fatores de risco: diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica, doenca
vascular periférica, Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC);
e Indicagéo do procedimento: insuficiéncia cardiaca (NYHA I, Il, II, IV); Angina;
e Comorbidades: Doenca Arterial Coronariana (DAC), Angioplastia
Transluminal Coronariana (ATC prévia), Cirurgia de Revascularizagcao
Miocardica (CRM) prévia, Infarto Agudo do Miocardio (IAM) prévio, Acidente
Vascular Encefalico (AVE), Insuficiéncia cardiaca, Insuficiéncia Renal -

Hemodialise, Disturbio de condugéao prévio, Aorta em porcelana, Térax hostil
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5.3.2 Variaveis angiograficas
e Estenose adrtica, Dupla lesdo adrtica com predominio de estenose
e Acesso vascular femoral ou ndao femoral (Trans apical, Trans aortico, Via

subclavia)

5.3.3 Variaveis do procedimento
e Acessos arteriais utilizados;
e Anestesia
e Tamanho da prétese;
e Sucesso ou insucesso do procedimento, conforme os critérios VARC-3(78);
e Pré e Pos-dilatagao;
e Insuficiéncia adrtica residual;

e Necessidade de marca-passo definitivo.

5.3.4 Complicagoes Do Procedimento
e Necessidade de segunda protese por Insuficiéncia adrtica moderada ou
grave residual,
e Disseccoes;
e Sangramento/hemorragia maiores; (82)
e Tamponamento cardiaco;
e Choque;
e Necessidade de terapia de substituicdo renal - Dialise;

e Implante de marca-passo definitivo,

5.3.5 Desfechos Clinicos Intra-Hospitalares
e AVE;
e C(Cirurgia de troca valvar;
e Obito;

5.4 ANALISE ESTATISTICA

Variaveis categoricas foram reportadas por meio das frequéncias absolutas

(n) e relativas (%), enquanto o uso da média e desvio padréo foi realizado para as
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variaveis continuas por atenderem aos pressupostos de normalidade (Teste
Shapiro-Wilk).

A comparacao entre os grupos de nao-nonagenarios e nonagenarios foi
efetuada pelos testes t independente para varidveis continuas e Qui-quadrado (x?)
para categoricas. Um P-valor menor que 0,05 foi considerado estatisticamente
significante. Os dados foram analisados no GraphPad Prism 8 (GraphPad
Software, San Diego, USA).

O plano de analise executado no estudo envolveu varias etapas
estatisticas para investigar a relacdo entre o status de nonagenario e diversas
condigdes médicas. Inicialmente, foram utilizadas tabelas de contingéncia e testes
Qui-Quadrado para examinar a associagado entre variaveis categoéricas, como
género, hipertensédo, diabetes mellitus, doenga renal cronica (DRC), tipo de
anestesia, complicacdes e mortalidade.

Em seguida, foram realizados testes T para amostras independentes para
comparar as médias de variaveis continuas, como idade, IMC, clearance de
creatinina e varias medicbes pré e pos-procedimento, entre nonagenarios e
nao-nonagenarios. Os testes de normalidade de  Shapiro-Wilk,
Kolmogorov-Smirnov e Anderson-Darling foram utilizados para avaliar a
distribuicdo das variaveis continuas, identificando que muitas delas ndo seguiam
uma distribuicdo normal. As estatisticas descritivas forneceram um resumo
detalhado das distribuicbes dos dados, incluindo médias, desvios padrdo e
percentis.

Finalmente, a analise de sobrevivéncia foi conduzida utilizando modelos de
riscos proporcionais de Cox para examinar o impacto de multiplas variaveis no

tempo de sobrevivéncia.
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6 RESULTADOS

A tabela 1 reune caracteristicas antropométricas, fatores de risco e
comorbidades dos casos analisados. Os dados mostram o grupo de nonagenarios
formado por mulheres (55,0%), hipertensos (72,5%), diabéticos (35,0%), com
DRC (95,0%) e com DAC (60%). Além disso, os nonagenarios apresentam |IAM
prévio (12,5%), disturbios da conducgdo intraventricular (DCIV) (32,5%),
marcapasso definitivo (MPD) (17,5%), revascularizagdo do miocardio (17,5%),
angioplastia transluminal coronariana (ATC) (30%), doenga vascular periférica
prévia (DVP) (17,5%) ou AVE prévio (10%). Em relagdo as caracteristicas
antropométricas, fatores de risco e comorbidades (Tabela 1), ndo foram
observadas diferengas estatisticamente significantes entre os grupos de
ndo-nonagenarios e nonagenarios (p>0,05), exceto para idade, IMC e DRC. Em
especial, o grupo de nonagenarios apresentou menor IMC comparado aos
congéneres mais jovens (p<0,05), enquanto houve uma associagédo
estatisticamente significante entre DRC e ser nonagenario (p<0,05). Ja o grafico
2, demonstra a comparacao das caracteristicas significativas dos pacientes entre

0S nonagenarios € ndo nonagenarios.
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Tabela 1 — Caracteristicas antropométricas, fatores de risco e comorbidades em ndo-nonagenarios
€ nonagenarios

Idade (anos)

Variavel

<89 (n=225) 289 (n=40) p-valor
Idade (anos) 83,0 [78,0 — 85,0] 91,0 [89,0 — 92,0] 0,0500
IMC (Kg/m?) 25,7 [23,2 — 29,7] 23,4 [22,3 — 26,6] 0,0500
Sexo Feminino (%) 101 (44,9) 22 (55,0) 0,2000
HAS (%) 190 (84,4) 29 (72,5) 0,0600
Diabetes mellitus (%) 93 (41,3) 14 (35,0) 0,4000
IRC (%) 150 (66,7) 38 (95,0) 0,0002
Dialise (%) 10 (4,4) 1(2,5) 1,0000
DPOC (%) 35 (15,6) 7(17,5) 0,9000
DAC (%) 130 (57,8) 24 (60,0) 0,8000
IAM prévio (%) 29 (12,9) 5(12,5) 0,9000
(E())/ios)tUrbio da condugéo intraventricular 43 (19,1) 13 (32,5) 0.1000
Marcapasso Definitivo Prévio (%) 41 (18,2) 7(17,5) 0,9000
Revascularizagao Miocardica prévia (%) 53 (23,6) 7(17,5) 0,4000
ATC prévia (%) 75 (33,3) 12 (30,0) 0,6000
Doenca Vascular Periférica (%) 44 (19,6) 7(17,5) 0,7000
AVE prévio (%) 21(9,3) 4 (10,0) 1,0000

Variaveis quantitativas reportadas por média e desvio padrao. Variaveis categéricas reportadas por
frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Estatisticas dos testes qui-quadrado (variaveis categoricas)
ou t (varidveis quantitativas) e P-valor associados. IMC= indice de Massa Corporal. DPOC=
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica. DAC= Doenca Arterial Coronariana. IAM= Infarto Agudo do
Miocardio. DCIV= Disturbios da Condugéo Intraventricular. MPD= Marcapasso definitivo. ATC=
Angioplastia Transluminal Coronariana. DVP= Doenga Vascular Periférica Prévia. AVE= Acidente
Vascular Encefalico.
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Gréfico 2 - Comparacao de médias de idade, IMC, Clearance de Creatinina e STS mortality entre
nonagenarios e nado-nonagenarios
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No grafico 2, observamos as diferengas significativas entre nonagenarios e

nao nonagenarios e as variagdes inter quartil e valor de p para: a idade 91,0 [89,0
- 92,0] e 83,0 [78,0 - 85,8] p menor que 0,05, IMC 23,4 {22,3-26,6] e 25,7{23,2-
29,7} p menor que 0,05, STS mortalidade 16,8 [7,8 - 19,6] e 10 [3,8 - 12,6] p
menor que 0,05 e clearance de creatinina 37 {35,8 - 45,1] e 52,2 [37,6 - 64,6] com

p menor que 0,05. assim demonstrando uma idade superior, indice de massa

menor, risco de morte maior pelo STS e um clearance de creatinina menor.

As caracteristicas clinicas e apresentagdes eletrocardiograficas no

momento da indicagdo do ITVA estdo descritas na Tabela 2, destacando-se que a

maior parte dos nonagenarios apresentou Eletrocardiograma (ECG) sinusal
(67,5%), em fibrilagéo atrial (17,5%), cirurgia cardiaca (17,5%) ou angina (22,5%)
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prévias. As caracteristicas clinicas e eletrocardiograficas para a indicagdo do ITVA
entre nao-nonagenarios e nonagenarios (Tabela 2) foram estatisticamente
similares (p=0,5).

Tabela 2 —Caracteristicas clinicas e eletrocardiograficas na indicagéo do ITVA entre
nao-nonagenarios e nonagenarios

Idade (anos)

Variavel _ 289 p-valor
<89 (n=225) (n=40)
ECG basal (%) 0,3
FA 22 (9,8) 7(17,5)
Marcapasso 35 (15,6) 6 (15)
Sinusal 168 (74,7) 27 (67,5)
Cirurgia cardiaca (%) 44 (19,6) 7(17,5) 0,7
NYHA prévia (%) 0,5
I 2(0,9) 0(0)
Il 19 (8,4) 1(2,5)
11 131 (58,2) 23 (57,5)
v 73 (32,4) 16 (40,0)
Angina (%) 66 (29,3) 9 (22,5) 0,3

Variaveis reportadas por frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Estatisticas do teste qui-quadrado
e p-valor associado. NYHA= Classificagao funcional da New York Heart Association.

Quanto as variaveis angiograficas e do procedimento de ITVA (Tabela 3), a
maioria do grupo dos nonagenarios realizou anestesia geral (85%), com acesso
cirargico (100%), cujo acesso ao implante ocorreu pela femoral direita (72,5%).
Entre os nonagenarios, a principal marca de protese foi Corevalve (67,5%),
contudo, o sucesso conforme os critérios VARC-3 (Alta Hospitalar; Insuficiéncia
aortica ap6s no maximo leve; Gradiente aorta médio < 20; Utilizacdo de 1
Bioprétese) ocorreu em 90% dos casos. O Marcapasso Definitivo (MPD) foi
colocado em 35% dos casos no grupo dos nonagenarios, com a maioria nao
apresentando complicagdes do procedimento (52,5%), e nenhum 6bito durante o
procedimento. Em 85% dos casos, a hemotransfusdo nao foi necessaria para os
nonagenarios. Ainda assim, nao foram identificadas diferencas estatisticamente
significantes entre os grupos de nao-nonagenarios e nonagenarios para as

variaveis angiograficas ou do procedimento de ITVA (p>0,05).

apresentando complicagdes do procedimento (52,5%), e nenhum ébito durante o

procedimento. Em 85% dos casos, a hemotransfusdo nao foi necessaria para os
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nonagenarios. Ainda assim, ndo foram identificadas diferengas estatisticamente
significantes entre os grupos de nao-nonagenarios e nonagenarios para as

variaveis angiograficas ou do procedimento de ITVA (p>0,05).
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Tabela 3 — Variaveis angiograficas e do procedimento de ITVA em n&o-nonagenarios e

nonagenarios.
g Idade (anos)
Variavel <89 >89 p-valor
Anestesia 0,300
Sedagéo 22 (9,8) 6 (15,0)
Geral 203 (90,2) 34 (85,0)
Acesso (tipo) 0,500
Cirurgico 223 (99,1) 40 (100)
Percutaneo 2(0,9) 0
Acesso do implante 0,058
Transfemoral 219 (97,3) 36 (90,0)
Subclavia esquerda 4 (1,8) 3(7,5)
Subclavia direita 2(0,9) 0
Transaortico 0 1(2,5)
Pré-dilatagéo 178 (79,1) 33 (82,5) 0,800
Poés-dilatagéo 74 (32,9) 12 (30,0) 0,600
Prétese (modelo) 0,100
Corevalve 144 (64,0) 27 (67,5)
Evolut R 53 (23,5) 6 (15,0)
Evolut Pro 23 (10,2) 5(12,5)
Edward SAPIENS XT 0 1(2,5)
Edward SAPIENS 3 2(0,9) 0
Lotus 2(0,9) 0
Pértico 1(0,4) 1(2,5)
Segunda Prétese 0,300
Nao 223 (99,1) 39 (97,5)
Corevalve 1(0,4) 1(2,5)
Evolut R 1(0,4) 0
Sucesso (VARC-3) 212 (94,2) 36 (90,0) 0,500
Marcapasso definitivo pds 48 (21,3) 14 (35,0) 0,070
Complicagdes por ITVA 81 (36,0) 19 (47,5) 0,200
Insuficiéncia aodrtica pés pelo ECO 0,700
Ausente 109 (48,4) 19 (47,5)
Leve 80 (35,6) 17 (42,5)
Leve a moderada 26 (11,6) 3(7,5)
Importante 4 (1,8) 1(2,5)
Complicagdes na internagéo 72 (32) 17 (42,5) 0,200
Hemotransfusao 31 (13,8) 6 (15,0) 0,880
Obito por qualquer causa
no procedimento 2 (0,9) 0(0) 1,000
30 dias 10 (4,4) 3(7,5) 0,420
6 meses 18 (8,0) 5(12,5) 0,300
1 ano 22 (9,8) 8 (20,0) 0,060
Obito cardiovascular
30 dias 6 (2,7) 1(2,5) 1,000
6 meses 10 (4,4) 2(5,0) 0,600
1 ano 11 (4,9) 3(7,5) 0,400

Variaveis reportadas por frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Estatisticas do teste qui-quadrado
e p-valor associado. Variaveis reportadas por frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Estatisticas do
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teste qui-quadrado e p-valor associado. MPD= Marcapasso Definitivo. ECO=
ecocardiograma.ITVA= Implante Transcateter de Valvula Adrtica

A mortalidade geral entre os grupos em 30 dias ( p= 0,4), 6 meses ( p= 0,3) e um
ano (x°= 3,535; p= 0,06) apds procedimento de ITVA foram estatisticamente
semelhantes entre os grupos de nao-nonagenarios € nonagenarios (Figura 6),
assim como a mortalidade cardiovascular (Figura 7). As causas dos 6bitos em 30

dias, 6 meses e 1 ano, estao descritas na figura 8.

Mortalidade
Nao Nonagenarios X Nonagenarios
100%

90%
80%
70%
60%

50%

Mortalidade (%)

40%

30%

20,0%

20%
12,5%
10% 80% 27 :
b :

7,5%
0%

30dias 6 meses 1ano 30dias 6 meses 1ano

Figura 6 — Mortalidade em 30 dias, 6 meses e um ano apds procedimento de ITVA nos grupos de
nao-nonagenarios (n= 225) e nonagenarios (n= 40)
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Mortalidade Cardiovascular
Ndo Nonagenarios X Nonagenarios
100%
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Figura 7 — Mortalidade Cardiovascular em 30 dias, 6 meses e um ano apos procedimento de ITVA
nos grupos de ndo-nonagenarios (n= 225) e nonagenarios (n= 40)
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Figura 8 - Fluxograma das causas de 6bito dos pacientes nonagenarios
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Grafico 3a — Curva de sobrevida Kaplan-Meier para nonagenarios VS ndo-nonagenarios em 400

dias
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Grafico 3b — Curva de sobrevida Kaplan-Meier para nonagenarios VS ndo-nonagenarios em 2500

dias

0 _—-_‘—'—-—-__\_|— — NOnagEnang
Nda Nonagendrio

Frobabilidade de Sobréevida

=4[ 4

_5[: L

0 500 1000 1500 2000 2500
Tempo (deas)

Ao interpretar esses graficos, € significativo destacar que no grafico 3a o
numero de dias de acompanhamento foram de no maximo 400 dias e no 3b
houve também uma projecdo para 2500 dias. Os graficos apresentam uma
diferengca clara na sobrevivéncia entre os dois grupos. As curvas dos
nao-nonagenarios, representadas em preto e laranja, mostram uma sobrevida
inicial semelhante a sobrevida dos nonagenarios, mas ao completarem 6 meses
comecam a se afastar. A curva dos ndo nonagenarios se mantém estavel e apos
aproximadamente 1 ano a curva dos nonagenarios comega uma queda um pouco
mais acentuada, mas ainda se mantendo uma diferenca dentro de uma faixa nao
significativa, provavelmente pelo tamanho amostral. Apés 1 ano ha acentuagao na
mortalidade dos nonagenarios representado pelo afastamento expressivo e queda
discreta e simultdnea dos ndo nonagenarios, sugerindo aumento progressivo da
mortalidade nos grupos e na diferenga da mortalidade entre os grupos ao longo
do tempo, porém deve ser levado em consideracdo que pode-se inferir que
independente de fatores etiologicos a expectativa de vida natural dos

nonagenarios € menor.
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A melhoria da classe funcional dos pacientes apds o procedimento,
segundo os critérios da NYHA, evidencia uma redugao expressiva dos casos
classificados como NYHA Il e IV, com um aumento dos pacientes nos estagios | e
[I tanto em nonagenarios como em nao-nonagenarios (Graficos 4 e 5), sem

diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (Tabela 4).

Tabela 4 — Evolugdo da classe funcional em nonagenarios e nao-nonagenarios, ao longo do
tempo, apés o ITVA

Idade
Variavel p valor
<89 anos 289 anos

NYHA Pré Procedimento n=225 n=40 0,4799
I 2(0,9) 0(0)
Il 19(8,4) 1(2,5)
1 131 (58,2) 23 (57,5)
v 73 (324) 16 (40,0 )
NYHA apés 30 dias n=215 n=37 0,102
| 86 (40,0) 12 (32,4)
Il 120 (55,8) 22 (59,5)
I 6 (2,8) 3(8,1)
v 3(1,4) 0
NYHA apos 6 meses n=207 n=35 0,2122
I 84 (40,6) 15 (42,8)
Il 117 (56,5) 17 (48,6)
I 6 (2,9) 3(8,6)
v 0 0
NYHA apoés 1 ano n=203 n=32 0,6867
I 72 (47,5) 14 (43,7)
I 127 (47,5) 18 (56,3)
I 4 (3,3) 0

v 0 0
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Grafico 4: Evolugéo da classe funcional (NYHA) de ndo-nonagenarios pré-procedimento, 30 dias
apo6s o procedimento, 6 meses apos o procedimento e 1 ano apds o procedimento.
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Grafico 5: Evolugdo da classe funcional (NYHA) de nonagenarios pré-procedimento, 30 dias apds
o procedimento, 6 meses apods o procedimento e 1 ano apds o procedimento.
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7 DISCUSSAO

Os aperfeicoamentos dos dispositivos possibilitaram que o ITVA fosse a
proposta terapéutica de escolha em pacientes com alto e intermediario risco
cirargico. Entretanto, os avangos tecnoldgicos dos dispositivos guiam para uma
abordagem ainda menos invasiva, dada a introducdo da técnica no cenario
internacional. Contudo, a maioria dos estudos utiliza pacientes com expectativa
de vida reduzida, acarretando a necessidade de evidéncias mais solidas acerca
dos efeitos do dispositivo a longo prazo.

A analise das caracteristicas antropométricas, fatores de risco e
comorbidades de nao-nonagenarios e nonagenarios, bem como as variaveis
relacionadas ao procedimento de ITVA, revela uma série de diferengas
significativas entre esses dois grupos etarios.

A Tabela 1 apresenta uma comparacio detalhada dessas caracteristicas e
variaveis, destacando a influéncia da idade avangada na prevaléncia de
determinadas condi¢cdes de saude e na resposta ao tratamento. A idade mediana
dos nao-nonagenarios foi de 83,0 [78,0 — 85,0] anos, enquanto a dos
nonagenarios foi significativamente maior, com mediana de 91,0 [89,0 — 92,0]
anos, refletindo um de p-valor <0,05. Essa diferenca era esperada, considerando
a categorizagao dos grupos etarios.

Nesse contexto, cabe ressaltar que ha uma relagao estreita entre a idade
avancgada e suas implicacées para a saude, evidenciando caracteristicas criticas
que afetam o tratamento e o manejo clinico em idosos. Ao examinar os
nao-nonagenarios e 0s nonagenarios, € possivel observar uma série de fatores
que nao apenas esclarecem a prevaléncia de condicdbes médicas, mas também
sugerem diferentes abordagens terapéuticas(73).

Inicialmente, a diferencga significativa na idade média entre os grupos, com
0S nonagenarios apresentando uma mediana de 91,0 anos, coloca uma
perspectiva importante sobre a biologia do envelhecimento. A literatura médica
descreve que o aumento da idade esta associado a uma série de mudancgas
fisioldgicas que podem impactar tanto diagndsticos quanto o gerenciamento de

condicbes de saude, como por exemplo, as mudangas no metabolismo e na
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resposta imunolégica, que tém implicagcdes diretas sobre a eficacia de
tratamentos farmacoldgicos e intervengdes nao farmacolégicas(73).

O IMC também mostrou uma diferenga significativa, com os
nao-nonagenarios apresentando um IMC médio de 25,7 kg/m? [23,2 — 29,7],
comparado aos 25,7kg/m? [23,2 — 29,7] dos nonagenarios com p-valor <0,05.
Essa reducao no IMC entre os nonagenarios pode ser atribuida a alteragdes na
composic¢ao corporal da idade, como a perda de massa muscular e a diminuigao
da ingestédo caldrica, que indica a necessidade de monitoramento nutricional e
estratégias de manutencédo de peso adequado nesta faixa etaria para promover
um envelhecimento saudavel, evitando que os nonagenarios estejam mais
suscetiveis a complicagdes e limitando sua capacidade funcional.

Nesse sentido, a abordagem nutricional, portanto, deve ser revista,
enfatizando a importancia da ingestdo de proteinas e da atividade fisica regular,
que sao basilares para preservagao da massa muscular e, consequentemente, a
funcionalidade. Além disso, a analise das doengas crénicas expde que, embora a
hipertensdo e a diabetes mellitus sejam comuns em ambas as faixas etarias, a
DRC se destaca como um problema de saude mais prevalente entre os
nonagenarios(73).

Nesse contexto, a DRC foi significativamente mais prevalente entre os
nonagenarios (95%) comparado aos ndo-nonagenarios (66,7%) ( p=0,0002). Isto
corrobora a literatura que associa o envelhecimento a um declinio na fungao
renal, refletido pelo clearance de creatinina menor que 50 mL/min, sendo entre os
nonagenarios (37,0 mL/min, DP=14,4) em comparagdo aos nao-nonagenarios
(52,7 mL/min, DP=23,7)(73).

A diferengca substancial na proporgdo de pacientes com DRC (95% em
nonagenarios versus 66,7% em n&o-nonagenarios) ndo apenas reflete a maior
vulnerabilidade renal com o aumento da idade, mas também ressalta a
necessidade de vigilancia continua e estratégias de manejo adequadas para esta
condicdo. A redugao no clearance de creatinina também sublinha a importancia
de avaliagbes regulares da fungdo renal em pacientes idosos, para que se
possam implementar estratégias preventivas e terapéuticas eficazes(73).

A distribuicdo de sexo entre os grupos nao apresentou diferenca

estatisticamente significativa ( p=0,2), com uma propor¢ao ligeiramente maior de
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homens nao-nonagenarios (55,1%) comparado aos nonagenarios (45%). A
hipertensdo, embora mais prevalente entre os n&do-nonagenarios (84,4%), néo
mostrou uma diferenga significativa ( p=0,06). Da mesma forma, a diabetes
mellitus e a DPOC ndo apresentaram diferengas significativas entre os grupos
(p=0,4 e p=0,8, respectivamente).

A falta de diferengas estatisticas significativas entre os grupos na
distribuicdo de sexo e nas condigdes de saude como hipertensido, diabetes e
DPOC implica que esses fatores estdo uniformemente distribuidos ao longo das
faixas etarias, contudo, ndo diminui sua relevancia clinica. Ao contrario, destaca
um ponto crucial: a sua complexidade da comorbidade na idade avancada.
Apesar das condigcdes avaliadas nao apresentarem diferengas significativas
individualmente, a presenga simultdnea de multiplos problemas de saude pode
impactar aspectos de vida dos pacientes e a capacidade funcional, demandando
uma abordagem multidisciplinar para o tratamento.

A analise dos dados também nos convida a refletir sobre as implicagdes
sociais e econdmicas do envelhecimento, com o aumento da longevidade e da
propor¢gdo de nonagenarios na populagédo, os sistemas de saude enfrentam a
tarefa de atender a uma crescente demanda por cuidados médicos
especializados. Isso exige a necessidade de politicas de saude publica que
priorizem o cuidado geriatrico, a educagao em saude para os idosos e o suporte a
cuidadores(12). A promocgao de estilos de vida saudaveis e investimentos em
pesquisa sobre o envelhecimento sdo essenciais para desenvolver intervengdes
que melhorem a qualidade de vida nessa populagéo.

Em termos gerais, a Tabela 1 ndo so elucida o impacto da idade na saude
e no tratamento, mas também ressalta a importdncia de um enfoque
multidisciplinar e proativo na gestdo da saude dos idosos. A analise das
caracteristicas apresentadas nos grupos permite um entendimento mais profundo
das necessidades individuais e coletivas, o que é fundamental na formulacao de
politicas que busquem aperfeicoar a qualidade de vida e a assisténcia médica
voltada para essa faixa etaria em constante crescimento.(12)

No que tange a andlise das razbes que levam a indicacdo do ITVA,
revelaram uma série de nuances expressivas na pratica clinica contemporanea.

Os dados mostrados na Tabela 2 indicam que, apesar da idade avangada, a
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maioria dos nonagenarios apresenta caracteristicas cardiovasculares favoraveis,
como um ECG sinusal em 67,5% dos casos e uma consideravel proporgédo sem
fibrilagao atrial (82,5%)(72). Sado dados fundamentais para a compreensao do
perfil clinico desses pacientes, ja que sugerem que muitos mantém uma reserva
funcional adequada, o que pode afetar diretamente a decisao clinica em torno da
intervengao.

Em um primeiro momento, € importante considerar a implicacdo de um
ECG sinusal na pratica clinica. A presenca de um ritmo sinusal em idosos é um
indicador de estabilidade cardiovascular, o que pode ser surpreendente em um
grupo etario onde comorbidades sao prevalentes. O fato de apenas 17,7% dos
nonagenarios terem apresentado fibrilagcado atrial revela que, ao contrario do que
se poderia presumir, a saude cardiovascular nao ¢é necessariamente
comprometida em todos os idosos, possibilitando que candidatos a intervengdes
menos invasivas, como o ITVA, sejam identificados(72). Apesar disso, deve-se
ressaltar que a presencga de fibrilacdo atrial gera um maior risco trombdtico e
hemorragico associado a intervengao.

Além disso, a auséncia de cirurgias cardiacas prévias em 82,5% dos
pacientes reforca a ideia de que muitos nonagenarios ndo se encontram em um
estado de saude desolador. Este aspecto é significativo, visto que a histéria de
cirurgias cardiacas passadas sugere um quadro hospitalar mais complexo(72).

Outro ponto relevante diz respeito a incidéncia de angina entre os
pacientes, presente em 22,5%, € possivel inferir que os individuos nonagenarios
tém um perfil clinico que, embora merega atengao, ainda se mostra passivel de
uma abordagem menos invasiva. Isso € importante, pois a angina € geralmente
um sintoma evidente da evolugdo da EA para fase critica ou outras complicacdes
como doenga arterial coronariana. Este fato sugere que, mesmo com EA, a
condigdo clinica dos nonagenarios pode ser menos severa do que a meédia
observada entre pacientes mais jovens que requerem intervengado pelo quadro
mais expressivo (16,72).

A similaridade nas razbes para a indicacdo do ITVA entre
nao-nonagenarios € nonagenarios € um dado significativo. A relevancia estatistica
dos dados (P<0,05) indica que um perfil clinico e demografico adequado pode ser

estabelecido, permitindo que idosos, que normalmente seriam excluidos de
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determinadas abordagens cirurgicas, sejam considerados para procedimentos
como o ITVA(72). Essa uniformidade na avaliagao sinaliza que as abordagens de
tratamento contemplem uma visdo mais completa do paciente, considerando a
vontade do paciente, comorbidades e, de maneira especial, a reserva funcional
cardiaca.

Esses resultados também impulsionam uma discussao mais ampla sobre a
individualizagdo do tratamento na cardiologia. A avaliagcdo deve transitar de
critérios puramente etarios para uma analise mais detalhada da condicdo de
saude do paciente, reconhecendo que muitos nonagenarios estao alcangando
idades anteriormente impensaveis com uma qualidade de vida aceitavel e
condigdes fisiologicas que permitem intervengdes com riscos controlaveis(37,72). A
individualizacdo do tratamento ndao apenas favorece desfechos clinicos mais
positivos, mas também pode impactar significativamente no bem-estar dos
pacientes.

A indicacado do ITVA surge como uma alternativa muitas vezes subestimada
para a populacéo idosa. A medida que a medicina avanca, especialmente no que
se refere a técnicas minimamente invasivas, torna-se imperativo reavaliar os
critérios de inclusédo para esses procedimentos. O ITVA n&o apenas oferece uma
via alternativa a cirurgia cardiaca convencional, mas também desafia as
percepgdes gerontoldgicas sobre a vulnerabilidade do paciente idoso. Com uma
abordagem cuidadosa e baseada em dados, € possivel proporcionar intervengdes
que nao soO prolongam a vida, mas que também potencialmente melhoram a
qualidade de vida nessa populagao crescente(72,83).

Este tipo de analise também pode incentivar a producédo de novas linhas de
pesquisa no que se refere a saude cardiovascular em idosos, destacando a
necessidade de mais estudos que explorem a complexidade da fragilidade e da
reserva funcional em pacientes de idade avangada.

A Tabela 3 explora as variaveis angiograficas e do procedimento de ITVA. A
escolha do tipo de anestesia (sedagao versus geral) ndo apresentou diferenca
significativa (p=0,3), assim como o tipo de acesso (cirurgico versus percutaneo, ,
p=0,5). Pode-se dizer que esta oferece uma visdo abrangente das variaveis
angiograficas e dos aspectos do procedimento de ITVA, destacando a

complexidade do tratamento em populagdes idosas. A analise das variaveis
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anestésicas e de acesso cirurgico indica que, apesar da escolha do método
anestésico, a seguranga e a eficacia do procedimento n&o parecem variar
significativamente entre sedagao e anestesia geral. Isso sugere que a decisao
sobre o tipo de anestesia pode ser pautada por preferéncias dos pacientes e
consideracgdes clinicas individuais, em vez de evidéncias dispares de eficacia.

O acesso femoral foi o0 mais comum em ambos os grupos, sendo 97,3% no
grupo mais jovem e 90% nos nonagenarios, sem diferengas significativas
(p=0,058). Tal constatacdo € relevante de se analisar para ressaltar que esta
abordagem foi uma decisdo do Heart Team como via preferencial, por maior
dominio da equipe e maior evidéncia de seguranca.

A pré e pos-dilatagao, tipos de proteses utilizadas e o sucesso do
procedimento conforme os critérios VARC-3 também n&do mostraram diferencas
significativas entre os grupos. O fato de n&o haver registros de obitos durante o
procedimento e a escassa necessidade de hemotransfusao refletem um perfil de
seguranga aceitavel, o que é especialmente relevante dada a vulnerabilidade dos
nonagenarios .

A analise de mortalidade em 30 dias, 60 dias e um ano pos-ITVA revela
que a mortalidade intra-hospitalar foi maior entre os nonagenarios (20,0%)
comparado aos ndo-nonagenarios (9,8%), embora sem significancia estatistica (
p=0,06). As complicacdes relacionadas ao ITVA também foram mais frequentes
entre 0s nonagenarios (47,5%) em comparagao aos nao-nonagenarios (36%),
novamente sem diferenga estatistica significativa ( p=0,2)(72,73).

Os nonagenarios, apesar de se beneficiarem do ITVA, apresentam taxas de
mortalidade intra-hospitalar e complicagdes pds-procedimento ligeiramente
maiores, embora nao significativamente estatisticas, possivelmente devido ao
tamanho amostral relativamente pequeno. Estudos futuros com amostras maiores
poderiam esclarecer melhor essas associagdes. A compreensao dessas nuances
€ crucial para o desenvolvimento de estratégias terapéuticas que possam
maximizar os beneficios do ITVA enquanto minimizam os riscos para os pacientes
mais idosos. Estudos prévios tém discutido amplamente a importancia de uma
avaliagdo geriatrica orientada que considere ndo apenas as comorbidades
existentes, mas também a resiliéncia global e a capacidade funcional dos

pacientes mais idosos(21,22,66,73). Além disso, a inclusdo de variaveis como a
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funcdo cognitiva e a autonomia pré-operatoria pode proporcionar uma visdo mais
clara dos fatores que influenciam a mortalidade e as complicagbes
poOs-procedimento(72,73).

Os dados sugerem que, embora a analise inicial ndo tenha revelado
diferencas significativas nos primeiros 30 dias e aos 6 meses, a mortalidade aos
12 meses com o valor de P de 0,06, demonstra uma tendéncia a inferioridade
possivelmente mascarada pelo tamanho amostral. Essa distingdo temporal na
mortalidade pode indicar que, apds um ano, fatores como comorbidades,
qualidade de vida pds-procedimento e resposta a terapias podem influenciar de
forma mais acentuada a sobrevivéncia entre idosos, especialmente entre os
nonagenarios. Este dado pode ser evidenciado na comparagao da Figura 6 com a
Figura 7, pelos obitos relacionados e nao relacionados a causas cardiovasculares
no primeiro ano apoés o procedimento.

Os graficos 3 e 4 representam a melhoria da classe funcional dos
pacientes apos o procedimento, segundo os critérios da NYHA, e ressalta a
reducdo expressiva dos casos classificados como NYHA Il e IV, com um aumento
dos pacientes nos estagios | e Il tanto em nonagenarios como em
nao-nonagenarios, sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos
como pode ser observado na Tabela 4. O que ressalta a importancia da
abordagem intervencionista, nesse perfil de pacientes, evidenciando de forma

objetiva a melhora sintomatica e o impacto significativo na qualidade de vida.

As limitagdes e problemas encontrados durante a construgado deste banco
de dados e da sua analise foram, seu carater retrospectivo, ndo randomizado e
desenho de centro unico; o uso de diferentes tipos de préteses; a ndo inclusdo de
instrumento de avaliacdo de fragilidade; o processo de tomada de decisado
atribuido a cooperacao individual com o Heart Team e n&o poder ser considerado
geral; a dificuldade no preenchimento do banco de dados; a dificuldade na coleta
de dados nos prontuarios; dificuldade no seguimento tardio dos pacientes
realizado através da busca em site de registro de obituario, contato telefénico com
médico assistente e contato telefébnico com familiar responsavel. Um problema
que ocorreu e retardou de forma significativa a coleta de dados, foi a pandemia do
COVID-19, iniciada em 2020 e tendo seu pico em 2021. Esta desencadeou a

interrupcdo da admissao de novos pacientes, a ocorréncia de Obitos nao
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cardiacos, e principalmente, o atraso na submissdo ao comité de ética em
pesquisa, para validar e se obter a inclusdo do banco de dados, através da
Plataforma Brasil.

Ademais, a discussdo em torno do ITVA em nonagenarios deve caminhar
sempre para a acado de sistematizar aprendizados e praticas clinicas. A
identificacdo de caracteristicas e comportamentos que correlacionam com
melhores desfechos ¢é essencial. Assim, a busca por protocolos clinicos
adaptados a esse grupo etario, juntamente com a coleta constante de dados que
permitam a realizagdo de anadlises mais compreensivas, contribuird para o
aprimoramento da saude e da qualidade de vida dos pacientes idosos submetidos
a procedimentos de alta complexidade, como o ITVA.

Encorajar um ambiente de pesquisa continua e colaboragcdo entre
diferentes especialidades médicas pode ser a chave para melhorar a assisténcia
ao paciente geriatra, integrando avangos técnicos a compreensdo do
envelhecimento.

Sendo assim, a EA na populagao idosa, especialmente em nonagenarios,
apresenta desafios especificos devido ao aumento das comorbidades e a
fragilidade associada ao envelhecimento. No entanto, o ITVA surge como uma
opgao terapéutica promissora, oferecendo beneficios significativos em termos de
seguranga e eficacia. A personalizacdo do tratamento e o acompanhamento
continuo sdo fundamentais para maximizar os beneficios desse procedimento e

melhorar a qualidade de vida dos pacientes idosos
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8 CONCLUSAO

Ao analisar resultados do ITVA em pacientes nonagenarios em um hospital

quaternario privado do Rio de Janeiro, atendemos os objetivos da seguinte forma:

Objetivo 1 e 2, o estudo demonstrou que embora essa populagao tenha
apresentado tendéncia a maiores taxas de mortalidade e complicagdes
pos-procedimento, tais diferengas nao atingiram significancia estatistica em
comparagdo aos pacientes mais jovens, sugerindo que a idade avancgada,
isoladamente, nao configura fator de risco independente para desfechos

adversos.

Objetivo 3, a presengca de comorbidades, especialmente Doenga Renal
Crénica, e um menor indice de massa corporal foram mais prevalentes entre os
nonagenarios € podem ter contribuido para a tendéncia de piores desfechos
clinicos. Assim, reforca-se a necessidade de avaliagdo individualizada,
considerando ndo apenas a idade cronologica, mas principalmente a reserva

funcional, o estado clinico geral e a carga global de comorbidades.

Objetivo 4, a alta taxa de sucesso técnico do procedimento, aliada a
melhora funcional significativa e a baixa incidéncia de complicagdes graves,
sugere o beneficio do ITVA mesmo em pacientes extremamente idosos, desde
que submetidos a selecéo criteriosa e acompanhamento multidisciplinar. Portanto,
os achados deste estudo apoiam a inclusdo de pacientes nonagenarios como
candidatos viaveis ao ITVA, ampliando as possibilidades terapéuticas nessa faixa

etaria.
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10 ANEXOS E APENDICE
10.1 - ANEXO A - DICIONARIO VARC 3

MORTALIDADE

1 - Causas de Mortalidade

1.1 - Mortalidade por todas as causas

1.1.1 - Mortalidade cardiovascular

Morte que atenda a um dos seguintes critérios:

e Relacionada a insuficiéncia cardiaca, choque cardiogénico, disfungcéo da
valvula bioprotética, infarto do miocardio, AVC, tromboembolismo,
sangramento, tamponamento, complicagao vascular, arritmia ou disturbios
do sistema de conducéo, infec¢ao cardiovascular (por exemplo,
mediastinite, endocardite), ou outra causa cardiovascular evidente.

Morte intraprocedimento
Morte subita
Morte de causa desconhecida

1.1.2 - Mortalidade relacionada a valvula
Morte presumivelmente relacionada a disfung¢ao da valvula bioprotética.
1.1.3 - Mortalidade nao cardiovascular

Morte claramente relacionada a uma causa n&o cardiovascular, como:
Insuficiéncia respiratéria n&o relacionada a insuficiéncia cardiaca (ex.:
pneumonia), Insuficiéncia renal, Insuficiéncia hepatica, Infec¢ao (ex.: urossepse),
Cancer, Trauma e Suicidio.

2 - Momento da Mortalidade
2.1 - Mortalidade periprocedimento
Morte que atenda a um dos seguintes critérios:

e Ocorrida em até 30 dias apds o procedimento inicial
e Ocorrida apos 30 dias, mas durante a hospitalizagao inicial

2.2 - Mortalidade precoce

Morte ocorrida apos 30 dias, mas dentro de 1 ano apds a hospitalizagao inicial
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2.3 - Mortalidade tardia

Morte ocorrida mais de 1 ano apds a hospitalizagao inicial

EVENTOS NEUROLOGICOS

1 - Categorias de Eventos Neurolégicos

1.1 - Leséao evidente do SNC (NeuroARC Tipo 1)

1.1.1

- Acidente vascular cerebral (AVC)

AVC isquémico:

Inicio agudo de sinais ou sintomas neurolégicos focais, compativeis com
um territério vascular cerebral, da medula espinhal ou da retina (NeuroARC
Tipo 1a ou 1aH), cumprindo um dos seguintes critérios:

o Sinais ou sintomas com duracado =24 horas ou até a morte, com
evidéncia de infarto do SNC em patologia ou neuroimagem, ou sem
outra causa aparente;

o Sintomas com duracéo < 24 horas, com confirmacéao de infarto do
SNC por neuroimagem ou patologia no territorio vascular
correspondente.

AVC hemorragico:

Inicio agudo de sinais ou sintomas neurologicos devido a sangramento
intracraniano (hemorragia intracerebral ou subaracnoide) nao traumatico
(NeuroARC Tipos 1b ou 1c).

AVC nao especificado:

Inicio agudo de sinais ou sintomas neurolégicos com duragédo =24 horas
ou até a morte, mas sem evidéncia suficiente de imagem ou patologia para
classificagao definitiva (NeuroARC Tipo 1d).

1.1.2 - Lesao hipoxico-isquémica sintomatica:

Sinais ou sintomas neuroldgicos difusos (nao focais) com morte celular cerebral,
medular ou retiniana confirmada por neuroimagem ou patologia, atribuida a
hipotensao ou hipoxia (NeuroARC Tipo 1e).

1.2 - Lesédo oculta do SNC (NeuroARC Tipo 2)

1.2.1 - Infarto ou hemorragia do SNC oculta:
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Evidéncia de isquemia ou hemorragia focal ou multifocal no SNC por
neuroimagem ou patologia (NeuroARC Tipo 2a ou 2aH, ou Tipo 2b), sem
sintomas neurolégicos agudos compativeis com a localizagao da lesao.

1.3

Disfungcao neurolégica sintomatica aguda sem lesao do SNC

(NeuroARC Tipo 3)

e AIT (Ataque Isquémico Transitoério):

Sinais ou sintomas neuroldgicos focais e transitérios com duragéo <24
horas, presumivelmente causados por isquemia focal cerebral, medular ou
retiniana, mas sem evidéncia de infarto na imagem ou patologia, ou sem
imagem realizada (NeuroARC Tipo 3a ou 3aH).

Delirio sem lesao do SNC:

Sinais ou sintomas neuroldgicos nao focais e transitérios, geralmente de
duragéo variavel, sem evidéncia de infarto por imagem ou patologia, ou
sem imagem realizada (NeuroARC Tipo 3b).

2 - Classificagao da gravidade do AVC*

2.1 - Gravidade aguda do AVC:

Disfungao neurolégica leve: NIHSS 0-5
Disfunc&o neurologica moderada: NIHSS 6-14
Disfuncao neurolégica grave: NIHSS 215

2.2 - Incapacidade causada pelo AVC:

AVC fatal: morte causada pelo AVC

AVC com incapacidade: escore mRS 22 aos 90 dias e aumento =1 ponto
em relacao a linha de base pré-AVC

AVC sem incapacidade: escore mRS 0 (sem sintomas) ou 1 (capaz de
realizar todas as atividades habituais) aos 90 dias, ou sem mudanga na
categoria do mRS em relacéo a linha de base pré-AvVC

3 - Classificagao temporal dos eventos neurolégicos

Periprocedimental: ocorrido até 30 dias apos o procedimento inicial
Agudo: ocorrido nas primeiras 24 horas apds o procedimento

Subagudo: ocorrido apos 24 horas, mas até 30 dias apds o procedimento
Precoce: ocorrido apds 30 dias, mas até 1 ano apds o procedimento
Tardio: ocorrido apés 1 ano do procedimento
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HOSPITALIZAGAO (OU REINTERNAGAO)

1 - Definigao

Qualquer admissdo, apos a hospitalizagéo indice ou inclusdo no estudo, em uma
unidade de internagdo ou enfermaria hospitalar por 2 24 horas, incluindo
passagens pelo pronto-socorro. Hospitalizacbes planejadas para condigoes
pré-existentes sdo excluidas, exceto se houver piora da condicao basal.
Visitas a unidades de pronto-atendimento ou emergéncias com duragcao <24
horas também podem ser incluidas, caso haja intensificagao significativa da
terapia, como: episédios de insuficiéncia cardiaca tratados com: Diuréticos
intravenosos; Aumentos significativos nas doses de medicamentos; Incluséo de
novos agentes farmacolégico

2 - Categorias de Hospitalizagao
2.1 - Hospitalizacao Cardiovascular
2.1.1 - Hospitalizacao relacionada ao procedimento ou a valvula:

e Hospitalizagdo por novas complicagdes, como: AVC, Sangramento (ex.:
hemotorax, hematoma retroperitoneal), Derrame pericardico, Complicagdes
vasculares ou no local de acesso (ex.: isquemia de membro, infecgdo de
ferida), Novo disturbio de condugéo ou arritmia (ex.: bloqueio
atrioventricular, fibrilagao atrial), Lesao renal aguda, Qualquer outra nova
complicacao relacionada ao procedimento, incluindo insuficiéncia cardiaca
valvar periprocedimental (ex.: regurgitagcao paravalvar, piora da fungao
ventricular esquerda, piora de obstrugao subvalvar)

e Agravamento ou piora de complicag¢des periprocedimentais anteriores,
como: Pneumonia associada a ventilagdo mecanica, Derrames
pericardicos ou pleurais recorrentes, Hemotoérax recorrente, Insuficiéncia
cardiaca relacionada a valvula

e Disfungao da valvula bioprotética, como: Trombose da valvula,
Endocardite, Deterioragao estrutural da valvula, Disfungao valvar nao
estrutural

e Doenca da valva aértica nativa nao tratada ou suas consequéncias,
como: Insuficiéncia cardiaca, Sincope, Angina, Arritmia de inicio recente,
Endocardite, Outros sintomas ou consequéncias relacionados a valva
nativa doente

e Complicag6es hemorragicas relacionadas ao uso de anticoagulantes
orais ou antiplaquetarios para preveng¢ao de tromboembolismo valvar ou
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fibrilac&o atrial

e Hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca em que A insuficiéncia
cardiaca nova ou agravada € o motivo predominante da internacéo =24
horas Confirmada por sintomas e sinais clinicos, além de exames
diagnosticos, Necessita tratamento com terapias intravenosas ou
mecanicas para insuficiéncia cardiaca, Inclui causas primarias
(cardiacas) e secundarias (nao cardiacas)

2.1.2 - Outras Hospitalizagdes Cardiovasculares

Hospitalizagbes  cardiovasculares nao diretamente relacionadas ao
procedimento indice ou a valva adrtica nativa nao tratada.

Incluindo: Infarto agudo do miocardio; Doenca arterial coronariana crénica;
Hipertensao; Arritmias (ndo relacionadas ao procedimento ou a valva aodrtica);
Insuficiéncia cardiaca por outras etiologias especificas comprovadas (como:
Miocardiopatias, Outras valvopatias ndo tratadas, Disfungdo grave do ventriculo
direito); Doenga vascular periférica

2.1.3 - Hospitalizagado Nao Cardiovascular

Hospitalizacdes ndo causadas por motivos cardiovasculares, conforme
definido acima.

Incluindo: Infecgdes ndo cardiovasculares e sepse (ex.: urossepse); Insuficiéncia
respiratéria nao relacionada a insuficiéncia cardiaca (ex.: pneumonia);
Insuficiéncia renal; Insuficiéncia hepatica; Delirio ou deméncia; Cancer; Trauma;
Doenca psiquiatrica.

SANGRAMENTO E TRANSFUSOES
Sangramento manifesto (clinico) que atende a um dos seguintes critérios:
Tipo 1

e Sangramento manifesto que nao requer interveng¢ao cirurgica ou
percutanea, mas que necessita intervengcao médica por um
profissional de saude, levando a: Hospitalizacdo, Aumento no nivel de
cuidados, Avaliagao médica (corresponde ao BARC 2)

e Sangramento manifesto que requer transfusao de 1 unidade de sangue
total / hemacias (corresponde ao BARC 3a)



Tipo 2

Tipo 3

Tipo 4
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Sangramento manifesto que requer transfusao de 2 a 4 unidades de
sangue total / hemacias (BARC 3a)

Sangramento manifesto associado a queda de hemoglobina >3 g/dL
(>1,86 mmol/L) mas <5 g/dL (<3,1 mmol/L) (BARC 3a)

Sangramento manifesto em érgao critico, como: Intracraniano;
Intraespinal; Intraocular; Pericardico (associado a comprometimento
hemodinamico/tamponamento e necessitando intervengao); Intramuscular
com sindrome compartimental (BARC 3b, BARC 3c)

Sangramento manifesto que causa choque hipovolémico ou hipotensao
grave, com: Pressao arterial sistdlica <90 mmHg por >30 minutos; Sem
resposta a reposicao volémica; Necessidade de vasopressores ou cirurgia
(BARC 3b)

Sangramento manifesto que requer reoperagao, exploracao cirurgica ou
reintervengao para controle do sangramento (BARC 3b, BARC 4)
Drenagem de torax apos toracotomia com volume 22 litros em 24 horas
(BARC 4)

Sangramento manifesto que requer transfusao de 25 unidades de
sangue total / hemacias (BARC 3a)

Sangramento manifesto associado a queda de hemoglobina 25 g/dL
(23,1 mmol/L) (BARC 3b)

Sangramento manifesto que leva a morte. Classificado como:
o Provavel: Suspeita clinica (BARC 5a)
o Definido: Confirmado por autopsia ou imagem (BARC 5b)

COMPLICAGCOES VASCULARES E RELACIONADAS AO ACESSO

1 - Complicagdes Vasculares

1.1 - Maiores

Qualquer um dos seguintes critérios:

Disseccao ou ruptura da aorta
Lesao vascular (arterial ou venosa) incluindo: Perfuragdo, Ruptura,
Dissecc¢ao, Estenose, Isquemia, Trombose arterial ou venosa (incluindo
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embolia pulmonar), Fistula arteriovenosa, Pseudoaneurisma, Hematoma,
Hematoma retroperitoneal, Infeccdo ou Sindrome compartimental
Resultando em Obito, Sangramento tipo =2 (segundo VARC), Isquemia de
membro ou viscera ou Comprometimento neurolégico irreversivel

e Embolizagao distal nao cerebral (de origem vascular) resultando em:
Obito, Amputacéo, Isquemia de membro ou viscera, Dano irreversivel a
orgao-alvo

e Intervengao endovascular ou cirurgica nao planejada resultando em:
Obito, Sangramento tipo =2 (VARC), Isquemia de membro ou viscera,
Comprometimento neuroldgico irreversivel

e Falha de dispositivo de fechamento resultando em: Obito, Sangramento
tipo 22 (VARC), Isquemia de membro ou viscera, Comprometimento
neuroldgico irreversivel

1.2 - Menores
Qualquer um dos seguintes critérios:

e Lesao vascular (arterial ou venosa) incluindo os mesmos tipos citados
acima, mas que nio resultem em: Obito, Sangramento tipo =2 (VARC),
Isquemia de membro ou viscera, Comprometimento neurolégico
irreversivel

e Embolizagao distal tratada com embolectomia e/ou trombectomia,
sem causar: Obito, Amputacao, Isquemia de membro ou viscera, Dano
irreversivel a érgao-alvo

e Intervencao endovascular ou cirurgica nao planejada, compressao
guiada por ultrassom ou injecdo de trombina, sem resultar em: Obito,
Sangramento tipo =2 (VARC), Isquemia de membro ou viscera,
Comprometimento neuroldgico irreversivel

e Falha de dispositivo de fechamento, sem resultar em: Obito,
Sangramento tipo =22 (VARC), Isquemia de membro ou viscera,
Comprometimento neuroldgico irreversivel

2 - Complicag6es Nao Vasculares Relacionadas ao Acesso
2.1 - Maiores
Qualquer um dos seguintes critérios:

e Perfuragao, lesao ou infecgao de estrutura nao vascular e ndao
cardiaca, que resulte em: Obito, Sangramento tipo =2 (VARC), Les&o
nervosa irreversivel, Necessidade de cirurgia ou intervencao percutanea
nao planejada
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Perfuracgao, lesao ou infecgcao em local de acesso nao vascular (ex.:
acesso transapical do ventriculo esquerdo), que resulte em: Obito,
Sangramento tipo =22 (VARC), Leséo nervosa irreversivel, Necessidade de
cirurgia ou intervengao percutanea nao planejada

2.2 - Menores

Qualquer um dos seguintes critérios:

Perfuracgao, lesao ou infecgao de estrutura nao vascular e nao
cardiaca§, sem resultar em: Obito, Sangramento tipo =2 (VARC), Lesdo
nervosa irreversivel, Necessidade de cirurgia ou intervengéo percutanea
nao planejada

Perfuracgao, lesao ou infecgao em local de acesso nao vascular (ex.:
acesso transapical do ventriculo esquerdo), sem resultar em: Obito,
Sangramento tipo 22 (VARC), Leséo nervosa irreversivel, Necessidade de
cirurgia ou intervencéo percutanea nao planejada

COMPLICAGOES ESTRUTURAIS CARDIACAS

1 - Maiores

Qualquer um dos seguintes critérios:

Perfuragao, lesao ou comprometimento de estrutura cardiaca*
resultando em: Obito, Sangramento tipo =2 (VARC), Comprometimento
hemodinamico ou tamponamento cardiaco, Necessidade de cirurgia ou
intervengao percutanea nao planejada

Novo derrame pericardico resultando em: Obito, Sangramento tipo =2
(VARC), Comprometimento hemodinamico ou tamponamento cardiaco,
Necessidade de cirurgia ou intervengao percutanea nao planejada
Obstrugio coronariana resultando em: Obito, Comprometimento
hemodinamico, Infarto do miocardio, Cirurgia ou intervengao percutanea
nao planejada Obs.: A obstrugcao coronariana pode ser aguda (durante o
procedimento) ou tardia (apds sua conclusao).

Dificuldades de acesso as artérias coronarias para realizagao de
angiografia ou intervengdo necessaria, resultando em: Obito,
Comprometimento hemodinamico, Infarto do miocardio, Lesao coronariana
ou da raiz aortica, Comprometimento da integridade da prétese valvar
aortica, Cirurgia ou intervencgao percutanea nao planejada, Incapacidade
de realizar o procedimento pretendido
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2 - Menores
Qualquer um dos seguintes critérios:

e Perfuragao, lesdao ou comprometimento de estrutura cardiaca* que
nao resulte em: Obito, Sangramento tipo =2 (VARC), Comprometimento
hemodinamico ou tamponamento, Cirurgia ou intervencao percutanea nao
planejada

e Novo derrame pericardico que néo resulte em: Obito, Sangramento tipo
22 (VARC), Comprometimento hemodinamico ou tamponamento, Cirurgia
ou intervengao percutanea nao planejada

e Obstrugio coronariana que nao resulte em: Obito, Comprometimento
hemodinamico, Infarto do miocardio, Cirurgia ou intervengao percutanea
nao planejada

e Dificuldades de acesso as artérias coronarias para
Angiografia/intervengdo sem resultar em: Obito, Comprometimento
hemodinamico, Infarto do miocardio, Lesao coronariana ou da raiz adrtica,
Comprometimento da prétese valvar, Intervengao cirurgica/percutanea nao
planejada, Incapacidade de realizar o procedimento pretendido

OUTRAS COMPLICAGOES AGUDAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO
E A PROTESE VALVULAR

1 - Conversao para cirurgia aberta

Conversao para esternotomia ou toracotomia aberta com uso de circulagcéo
extracorpdrea devido a qualquer complicagao relacionada ao procedimento ou
falha na abordagem transcateter planejada. Deve ser classificada como:

e Conversao intraprocedural: durante o procedimento indice
e Conversao periprocedural: até 30 dias apds o procedimento indice
e Conversao tardia: mais de 30 dias apos o procedimento indice

2 - Uso néo planejado de suporte circulatorio mecanico

3 - Implantagdo de multiplas (>1) préteses valvulares transcateter durante a
hospitalizagao indice

4 - Posicionamento incorreto da valvula
Deve ser classificado como:

e Migracdo da valvula: Apos o posicionamento inicial correto, a prétese
valvular move-se para cima ou para baixo, dentro do anel adrtico a partir da
posicao inicial, sem embolizagao da valvula
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Embolizagdo da valvula: A prétese valvular move-se para cima ou para
baixo apds o posicionamento final, de forma que perde contato com o anel
aortico

Implantagao ectopica da valvula: Implantagao irreversivel de uma protese
valvular em local diferente do pretendido devido a embolizacéo da valvula
ou incapacidade de entregar a protese no local desejado

5 - Regurgitacéo paravalvular

DISTURBIOS DE CONDUGAO E ARRITMIAS

1 - Antes do procedimento indice
1.1 - Disturbios de conducéo:

Bloqueio atrioventricular (BAV) de 1° grau

Bloqueio atrioventricular de 2° grau

Bloqueio de ramo esquerdo

Bloqueio de ramo direito

Bloqueio incompleto de ramo com QRS =120 ms

Bradicardia (frequéncia cardiaca <60 bpm) ou sindrome do n¢6 sinusal
(SNS)

1.2 - Marca-passo permanente

O tipo de marca-passo permanente deve ser registrado (ex.: unicameral,
bicameral, biventricular, desfibrilador)

1.3 - Fibrilagao atrial (ou flutter)

Paroxistica, persistente, persistente de longa duragcéo ou permanente

2 - Durante ou apdés o procedimento indice
2.1 - Disturbios de conducéo:

Bloqueios AV de 1°, 2° ou 3° grau
Bloqueio de ramo esquerdo
Bloqueio incompleto de ramo com QRS 2120 ms
Novo inicio: definido como novo disturbio de condugao em relagao a linha
de base
Tempo de ocorréncia:
o Procedural: até 24 horas apds o procedimento indice
o Tardio: mais de 24 horas apods o procedimento indice
Duracéo:
o Transitdrio: resolvido antes da alta hospitalar ou até 7 dias apos o
procedimento indice em caso de internagéo prolongada
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o Persistente: presente na alta hospitalar ou por mais de 7 dias apds o
procedimento indice em caso de internagéo prolongada

o Permanente: presente por mais de 30 dias apds o procedimento
indice

2.2 - Marca-passo permanente

e Tipo: unicameral, bicameral, biventricular, desfibrilador, sem eletrodo
(leadless)

e Tempo: numero de dias apds o procedimento indice

e Indicacéo: incluindo bloqueio AV, sindrome do né sinusal

2.3 - Fibrilagao atrial (ou flutter)

e Novo inicio: definido como qualquer arritmia que nao estava presente na
linha de base, que apresenta caracteristicas eletrocardiograficas de
fibrilagao atrial (ou flutter) e que dura tempo suficiente para ser registrada
em um ECG de 12 derivagdes ou pelo menos 30 segundos em tragado de
ritmo

e Tempo de ocorréncia:

o Periprocedural: até 30 dias apds o procedimento indice
o Tardio/esporadico: mais de 30 dias apds o procedimento indice

e Duracao:

o Paroxistica: fibrilagdo atrial que termina espontaneamente ou com
intervengao em até 7 dias do inicio
Persistente: fibrilagao atrial continua sustentada por mais de 7 dias
Persistente de longa duragéo: fibrilagdo atrial continua por mais de
12 meses

o Permanente: usada quando o paciente e o médico decidem
conjuntamente parar as tentativas de restaurar e/ou manter o ritmo
sinusal

LESAO RENAL AGUDA

Estagio 1
Lesao renal aguda que cumpre pelo menos um dos seguintes critérios:

e Aumento da creatinina sérica entre 150% e 200% (incremento de 1,5 a 2
vezes) dentro de 7 dias em comparag¢ao com a linha de base

e Aumento de pelo menos 0,3 mg/dL (26,4 umol/L) dentro de 48 horas apos
o procedimento indice

Estagio 2
Lesao renal aguda que cumpre o seguinte critério:
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e Aumento da creatinina sérica acima de 200% até 300% (maisque 2a 3
vezes) dentro de 7 dias em comparag¢ao com a linha de base

Estagio 3
Lesao renal aguda que cumpre pelo menos um dos seguintes critérios:

e Aumento da creatinina sérica acima de 300% (mais que 3 vezes) dentro de
7 dias em comparagao com a linha de base

e Creatinina sérica = 4,0 mg/dL (354 ymol/L) com aumento agudo de pelo
menos 0,5 mg/dL (44 pmol/L)

Estagio 4
Lesdo renal aguda que requer nova terapia de substituigdo renal temporaria ou
permanente

INFARTO DO MIOCARDIO (adaptado das definigées do 4° Universal, SCAI e
ARC-2)

Tipo 1 (Infarto Espontaneo) (>48 h apés o procedimento indice)

e Deteccao de aumento e/ou diminui¢ao dos valores de cTn com pelo menos
um valor acima do percentil 99 do limite superior de referéncia (URL), com
pelo menos um dos seguintes:

o Sintomas de isquemia aguda

o Alteragdes isquémicas novas no ECG (novas alteragbes do
segmento ST ou onda T ou novo bloqueio do ramo esquerdo -
LBBB)
Ondas Q patolégicas novas em =2 derivagdes contiguas
Evidéncia por imagem de nova perda de musculo viavel ou nova
anormalidade do movimento da parede consistente com etiologia
isquémica
Identificagdo de trombo coronariano por angiografia ou autdpsia
Demonstragéo post-mortem de aterotrombose na artéria que irriga o
miocardio infartado, ou area macroscopica grande e circunscrita de
necrose com ou sem hemorragia intramiocardica, atendendo aos
critérios de infarto tipo 1 independentemente dos valores de cTn

Tipo 2 (Desequilibrio entre oferta e demanda de oxigénio miocardico)

e Detecgao de aumento e/ou diminuigdo dos valores de cTnh com pelo menos
um valor acima do percentil 99 do URL, e evidéncia de desequilibrio entre
oferta e demanda de oxigénio ao miocardio ndo relacionada a trombose
coronariana, exigindo pelo menos um dos seguintes:

o Sintomas de isquemia
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o Alteragdes isquémicas novas no ECG (novas alteragbes do
segmento ST ou onda T ou novo LBBB)
Ondas Q patolégicas novas em =2 derivagdes contiguas
Evidéncia por imagem de nova perda de musculo viavel ou nova
anormalidade do movimento da parede

Tipo 3 (Infarto associado a morte subita cardiaca)

e Pacientes que sofrem morte cardiaca, com sintomas sugestivos de
isquemia miocardica acompanhados por alteragdes isquémicas presumidas
novas no ECG ou fibrilagdo ventricular, que morrem antes da coleta de
amostras para biomarcadores, ou antes do aumento destes ser detectado,
ou infarto detectado por autépsia.

Tipo 4A (Critérios para infarto relacionado a ICP < 48 h apés o procedimento
indice)

e Em pacientes com CK-MB basal normail:
o Pico de CK-MB medido em até 48 h apds o procedimento 210 vezes
o limite superior de referéncia local (ULN) ou CK-MB =5 vezes o
ULN com um ou mais dos seguintes:
m Ondas Q patoldgicas novas em =2 derivagdes contiguas
m Novo bloqueio persistente do ramo esquerdo (LBBB)
m Complicagdes angiograficas limitantes de fluxo em vaso
epicardico maior ou ramo >1,5 mm de didametro
m Perda substancial nova de musculo viavel em imagem
relacionada ao procedimento
e Na auséncia de medidas de CK-MB e com cTn basal normal:
o cTn (I ou T) medida em até 48 h apds o procedimento que aumenta
270 vezes o ULN local ou =35 vezes o ULN, com um ou mais dos
itens acima
e Em pacientes com CK-MB (ou cTn) basal elevada:
o CK-MB (ou cTn) aumenta por incremento absoluto igual aos niveis
recomendados acima, comparado ao nivel pré-procedimento mais
recente, com novas alteragcdes no ECG descritas

Tipo 4B (Trombose do Stent)

e Trombose do stent documentada por angiografia ou autépsia, usando
critérios do infarto tipo 1. Classificada em:
o Aguda:0a24h
o Subaguda: >24 h a 30 dias
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o Tardia: >30 dias a 1 ano
o Muito tardia: >1 ano apds a implantagao do stent

Tipo 4C (Reestenose do Stent Coronario)

e Reestenose focal ou difusa, ou lesdo complexa associada a aumento e/ou
diminui¢cao dos valores de cTn acima do percentil 99 do URL, aplicando os
mesmos critérios do infarto tipo 1

Tipo 5 (Infarto Periprocedimento — p6s-SAVR, TAVR ou CABG) (<48 h apés o
procedimento indice)

e Em pacientes com CK-MB basal normal:
o Pico de CK-MB medido em até 48 h apds o procedimento 210 vezes
o ULN local ou CK-MB =5 vezes o ULN, com um ou mais dos
seguintes:
m Ondas Q patoldgicas novas em =2 derivagdes contiguas
m  Novo bloqueio persistente do ramo esquerdo (LBBB)
m Complicagdes angiograficas limitantes de fluxo em vaso
epicardico maior ou ramo >1,5 mm de didmetro
m Perda substancial nova de musculo viavel em imagem
relacionada ao procedimento
e Na auséncia de medidas de CK-MB e com cTn basal normal:
o cTn (I ou T) medida em até 48 h apds o procedimento que aumenta
270 vezes o ULN local ou 235 vezes o ULN, com um ou mais dos
itens acima
e Em pacientes com CK-MB (ou cTn) basal elevada:
o CK-MB (ou cTn) aumenta por incremento absoluto igual aos niveis
recomendados acima, comparado ao nivel pré-procedimento mais
recente, com novas alteragdes no ECG conforme descrito

DISFUNGAO DA VALVULA BIOPROTETICA AORTICA
1 - Categorias de Disfuncao da Valvula Bioprotética (BVD)
1.1 - Deterioragao Estrutural da Valvula (SVD)

e Alteragdes permanentes intrinsecas a valvula protética, incluindo desgaste,
ruptura das cuspides, cuspide solta (flail), fibrose e/ou calcificagao das
cuspides, ou fratura ou deformagéo da estrutura (strut)

1.2 - Disfungéo Nao Estrutural da Valvula (NSVD)
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e Qualquer anormalidade, ndo intrinseca a valvula protética, que resulte em
disfungao valvar. Exemplos incluem regurgitagéo residual intra- ou
paraprotética adrtica; aprisionamento da cuspide por panus, tecido ou
sutura; posicionamento ou dimensionamento inadequado; dilatagao da raiz
aortica apos proteses sem stent ou operagdes de preservagao da valvula
aortica; incompatibilidade prétese-paciente; e embolizagao

1.3 - Trombose
1.4 - Endocardite

e Atendimento de pelo menos um dos seguintes critérios:
(i) Cumprimento dos critérios de endocardite de Duke
(i) Evidéncia de abscesso, pus ou vegetagao confirmada como secundaria
a infecgao por estudos histolégicos ou microbioldgicos durante reoperagao
(iif) Evidéncia de abscesso, pus ou vegetagao confirmada em autépsia

2 - Apresentacao Clinica

e Subclinica: Qualquer disfuncédo da valvula bioprotética associada a
auséncia ou a mudangas hemodinamicas leves, E auséncia de sintomas ou
sequelas

e Faléncia da valvula bioprotética (BVF):

o [Estagio 1: Qualquer disfungdo da valvula bioprotética associada a
critérios clinicamente expressivos (sintomas novos ou agravados,
dilatagao/hipertrofia/disfungao do ventriculo esquerdo, ou
hipertensdo pulmonar) ou deterioragdo hemodinémica irreversivel da
valvula estagio 3

o Estagio 2: Reoperagdo ou reintervengao na valvula aortica

o Estagio 3: Morte relacionada a valvula
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10.2 - ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

— HOSPITAL PRO-CARDIACO -

= Pra-Can ESHO EMPRESA DE ‘@W‘““

—
W Americas senis SERVICOS HOSPITALARES /

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP

DA DTks DD PROJETO DE PESGLIES L

Titulo a Peaquisa: Banco de ados do Implante de Bloprotese Abriica por Cateter (TAVT) - Reglstro do

Pr-Candiacn
Pesquisador: LULZ ANTOMNIO FERREIRA CARVALHD
Area Tematica:
Wersano 1

CAAE S4137T521.6.0000.5533
Inesrtrhulg: 8o Proponsnis: E5H0 EMPRESA DE SERVICOS HOSPITALARES S.A
Pamocinastor Prindpal: Finandamento Propria

DADDS DO PARECER
Mumero oo Parecer 5.153.540

Aprasentagao oo Projeto;
Trata-s& do paodetn Banco de dados do Implame de Blopritese Adrica por Cateter (TAVT) - Registro do
Hosgital Pro-Cariiaco. A estenose aortca & a doenca vaivar ITais COMUM N0 COrago do 18050, 3cometando
CEfCa ge 5% 0& populagdo adima ge 75 ancs. Ale 2020, o ratamentio pamrdo para paceniss com sinmomas
decormentes da estanose aortica era a substiuigo ciringica, com Implante de protese mecanica ou
tiologica. Contudo, ha pouco mals de 1 década, cerca de 1/3 dos pacientes gue nlo eram submetidos 3
cirurgla por apresentanem ldads MUt avan(ada ou comorbidades COMEaram a ser tratados com Implants
o3 bloprotese 30rica percUtinea com SUcess0. Diamte dos DONS resuitatos, padentes com nsco cirngico
Imermediaro & os mals Idos0s Com baio fsco ciningico @mbem s& bensidaram oo meinda. O processD de
selecdo destes paclentes alnda segue crtéros dinkeos & anabimices na sua avalagdo & o procadimento
exige logistica complexa. O Implante da bioprotesa adrtica por cabeter (IBAC) ou TAV] (da sigia em Inglés,
Transcateter Aoric Vaive Implaniation ¢ o tratamento de escoina, SeQUrD @ factivel para esta populagio
portadora de estenose adrica grave sintomatica, com alto e Intermediario risco cininglco e nos pacientes
com mals de 70 anos de |dade, mesmo com taled fscy dnirgco, visando o allvio de sintomas,
Proponcionando uma melhor qualidade de vida e mudanga drastica na hisiora natural da doenga. Objetvo
Geral: monitorar Indlcagores € desfechos do procedimento de TAVI, do periogo pos-oparatono e
acompannar a evoluglo dos pacientes a curto, medio & longo prazo, visando mehonas continuas bacnicas
pre, per & pis-procedimenio & propiciar 3

Erdeieizs Hus Volushices Sa Pk, 4958 aocar

Balra: SOTARDCE CEF. & JPa0G8

uF: B Munkdpks RO OE JSKEIRD

Tabrfona: |3 [S8E-800 Far! (I PEIE-381r E-madl: comssosScafioeardien com be

Sngi Lt o8 2
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Cortiramclie So Fasscar 51 BDUSE

realizaglio de esi00s centMcos neste assUNto Mendo: analise refrospectiva @ prospaciiva com coleta oe
Bados CAMOQrancos, Propeciuticos, tecnicos & complicacdes oo procedimento. Avallaremos 06 Satos
coletados & suas rddagles com varlavels relacionadas, que permitam ciar critésios de seguranca, Idenificar
calsas oo desfechos desfavaravels e quaniiicar os benafltios @ curi, madio & Iongo prazn.

Objattvoe da Pesgqulaa:

Objetivo Primano;

Crlar e acompaninar uma coons de packentes submetidos ao IBAC nas Instulgles emvoividas, atraves do
registro e anmazenamento de dados do procedimento e do acompanhamento cinleo que nos permita
identficar, quantificar e qualificar Indicadores de qualidate e sequANGa, permitingo apesrfeicoar o protocolo
die Implante die Dlopnatese atrica por catster,

Objetivo Secundario:

Desenvoiver estudos clenticos para ampllar o conhecimento meadico na area de vaivopalla acetica,
contribulndo assim para melhores praticas no IBAC. 05 poeshels estudos Induem anallse de evenlos
SOVENS0s, d06 da00s epl0eMInogcos, J08 S500MES O M50, d06 13006 d06 eXames complementarss, o
0ad06 & maenals ullizadss no procedimento.

MIEADO0I0gIE PropOsta:

Avallagao dos RIBCOS & Banancios:

Rlsoos:

05 Mecis &3 Implementagdo do Banco de Dados d2 TAWI =30 refersntes 3 confidencialldase e sigllo
Impeestos pela Laf no 13.70902013 que € 3 Lel Geral oe Proteco oe Dados Pessoals (LGPDP), que rata ge
toda Intormacio relacionada 3 pessoa natural dentficada ou que POS5a Ser identfcavel & 306 dados que
tratem de origem racial ou &nlea, comécido religiosa, opinldo politica, fllagdo 3 sindcato ou a organkzagao
de caraber relighaso, fiostfico ou politico, dado referenbe & salde ou a vida sexual, dado genédoco au
blométrico, sempre que oF Mmesmos estiverem vinculados 3 uma pessoad natural. &5 Informacdes pessoals
presenta no formulans do Bancos de Dados 550 35 esNtaments Necassanas para 3 pesquisa clentios em
EereE humanos (dade; sexn & oo da pele). Todas a8 outras Infomagdes restantes 530 relafvas 3 priona
doenga oo pacenie. independeniamentz, o Banco de Dados IMplementado no Programa MCrosof ACCess®
fol elaborado com sisiema de login e senha, permitindo acesso resirin apenas acs médlcos e profissionals
fie 53008 EMVONICOS NO PrOJEtD, MIlgando 06 Msces o8 Violagso de d300s dos pacientes. COMO Mais uma
barmeira de proteglo, a rede de Infemet do HPG @ aliamente protegida,

Erderes.  Hus Volusinos Sa M, 05T asdar
Harea: BOTAFDCEL CEF. 3 9Faias
UF: B Munbdple: MO OE JAKEIRD

TelaPfona: (I S0 Fas! I ETE-THEIT E-mall: corvie sScalisrooartiern com. b

=i LU R D0
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proloindo acses0 a e-mals e sies ndo corporativos.
Berefloins

Alam de allmentar o Reglsino Brasheim de TAV] (RIBAC NT40), o banco de 83306 podera nos proporconar
o desenvalvimento de estudos clentificos com capacidade de apresentagdes em eventos cientMoos e
pubilcapdes na eratura medica, que certaments engranieceran NS Instulgdo, como Tol o caso 9o Tama
Livre sobre aplcagdo do TAVR Risk escore 33 alem de pesquisas que tragam medhorias na tecnica do
proCEdimeno, 8, COm S50, Tazer beneficios para o tratemento de pacienes portadonss de estenose atrica
no Aturo.

Comentarios & Conslderagies sobre 3 Pesquisa:

Estudo relevanie que wvisa andlise retrospectiva e prospectiva com coleta de dados demograficos,
propecautices, tEonices & complcacdes do procedimenio da coons e pagentes submetidos ao Implanis de
Blopritese Adrica por Cateter (TAVI) que permitia identificar, quantficar & qualificar Indicadorss de
qualidace e seguUANCE, pammitindo aperfeicoar o protocolo de Implante de bioprotese 30rica por cateter,
Foram axaminadcs 06 3specios eicos deste projeto de pesquisa, Como tambam 3 adequacdo a8 NoMmas
atinentes, & nad Mram SNeonTadas INadequacad.

Conslderages sobre 0B Tarmos de apresentagac obrigatora:
Tarme de consentimento |hvie & esdarecido segue as nomas estabalecidas pala resolugdo Mo 456, DE 12

DE DEEMERC DE 2012

Recomendandas:
1. © Parbigipante da pesquisa tem a Iberdade de recusar-s2 3 particpar ou de retiar seu consentmento
em qualquer f3s2 da pesquisa, sem penalizaco alguma & sem praiulzo 30 seu culdado (Res. CHS 466712 -
lterm IV.3.d) & deve recebar uma via do Tenmo de Consentimento Livie & Esclarecido, na integra, por ele
assinado {lham M3 1),

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocoio aprovado e
desconinuar o estugo soments apts andlise das razfies fa descontinuidade paio CEP que o aprvou (Res.

CHS Rem [I1.2.u), aguardandd seu parecer, exceto quando perceber fsco ou dana ndo previsto 3o sujelto
participante ou quando constatar a superiondade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (1tem
WA QU requsiram aceo Imediata

3. OVCEP dewe sef Imiomado 02 1nados o efefine adversos Ou Taiss relievanies Jue atsrem o

Erlatezz.  Hus Yohushiris Se Faira, 4095 eedar
Halren! SO ARDED CEF: x> JTo008
uF: Bl Munbdps. MO OE JANEIHD

TbrPoran {27 [SEE-300 Fas! 2 IE-TEIT E-malll! comvissScalizroeedsn com b

Sngi L1 e 28
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Cortirasclc 5o Faescer 21 B05E0

cursn nofmal 00 estudd [Res. CNS Item V.5). € papel do pesquisador assegurar medldas Imedlatas
adequadas frente a evento adverso grave ocomido (Mesmo que tenha sido em oubro centro) & emviar
noificagdo a0 CEP e 4 Agncia Nacional de Vigliancia Sanitaria ; ANVISA ; UMD com 52U posiconamento.
4. Evenusis modfcacies ou emendas a0 protocolo devarm ser apresantadas 30 CEP de forma clara e
sucinta, identficando a parte oo profocolo a ser modficada e su3s |usificaivas. Em caso de prostos do
Grupo | ou Il apresentados amenonmenie 3 ANVISA, 0 pesquisation ou parcinador deve envid-las mbem
4 MESITA, |unbo com 0 parecer aprovabnio do CEP, para serem juntadas a0 protocoio nkial | Res. 251197,
Rem lIL2Ze).

. Reatoncs pancdals & inal devem ser apresentanos 30 CEP, Infclalmente a partr de sois (D5) meses
3 SU3 3pMVasan & 3t o Bming do estudo. Solcha-se que Emném s=ia Infomads 3 data de Incusio do

primelm padente.

Conclusies ou Pendénclas & Lista de Inadequagias:
Aps analise, o CEP do Hospital Pro-Cartiaco APROVOU a presanie pesquisa & oCUmEntos anexaios.

Conslderagies Finals a criténe do CEP:

Eala parecer fod elabiorado bassado nos Gocumentos abalo reacionados:

Tipa Documento Arquiva Posiagem ALstor Sihagho
TMTOEet Dastat | PO _TNF oA Le s BAICAS Do B | 26 1] L1250
g Prjein ROUETO 1866172 il 15:148:45
Oulms Vincuio pdf 26M152031 | ILUE ANTONID Ao

131359 | FERREIRA
CARVALHC
T i Timar_Fublco REsUlE00s HE 2eT1RAET (LU ANTIONKD A0
131332 | FERRERA
CARVAL HC
Cims Fecnuitamento 2612021 | LLNZ ANTONIO Aedtn
1513:00 | FERREIRA
CARVALHO
Ouims Obtencan TCLE par 2612021 | LUNZ ANTONIO Ao
131233 | FERREIRA
CARVALHOD
Outms Comfidenclalidage pdf 26M12081 | ILUE ANTONID A0
131158 | FERREIRA
CARVALHC
Erdetepe Hus Volosbires de Peire, D5 a~dar
Harda: SOTARSE] CEF. I 3Toimgs
uF: Bl Munidpés WO UE JSREIHD
TabiPoran: (27 (SR80 Fae! [ EIE-TEIT E-mall! corvis rScslszrocmdisn com b
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Cantiramglic S Paeear 21 B35S0

SBran

mo

Cuitnos Cara_Submissan. pd 281172021 | LUIZ ANTONID Ao
11130 | FERRERA
CARVALHD
T i (=TT v e s = T SETTAET | DO ARTOHE ACEiD
13111 | FERRERA
CARVALHD
Crcamento Crcamento jpdf 26152021 | LUIZ ANTORID HApedtn
151022 | FERREIRA
CARVAL B0
Deacd de Infa_Esirnuiua, pdt 281172021 | LUEZ ANTOMID Ao
Imﬂ]nsﬂ‘“ 151006 | FERREIRA
| CARVALHD
Cronograma Cronograma. 261102021 | LUIZ ANTOMID Ao
ad 150952 | FERREIRA
CARVALHD
Proeio DeEahado | |Projen TAW Versao CHANCELADAD| 2 TE [0 ANTORIG B
Brochura o 150932 | FERREIRA
Hovestigador AR HICH
Proi=io Diefainado ! |Pmojein TAM Versan CHANCELADWA | 26112021 |ILLIZ ANTONID HApedtn
Brochura ocE 15091 | FERREIRA
ll].'ﬂgﬂ CARALHO
TCLE § Teamos TCLE_Projebo TAWLDGY 28172021 | LUIZ ANTOMID Arsiio
Assantimena 150906 |FERREIRA
JUusitcatva de CARVALHD
ALEENCS
TCELE { Temmos de | TCLE Projeto TAWLdocx 261102021 | LUIZ ANTOMID Ao
AssEmimenia 1308:59 | FERREIRA
JUusitcatva de CARVALHD
ALSEENCS
[Folna oe Moo Folia_Fosn_Assinada pdl TS |0 ARTORIG B
150843 |FERREIRA
CARVAL HC
Siuagdo do Parscar
ADrOIVEND
Mecesalta Apreciagio da COMEP:
Mo

RIO DE JAMEIRD, 21 ge Dezemiro de 2024

Azsinado por
ALFREDO ANTOMIO POTSCH
[Cooraanadoral)

Erniateps. Hus Volusherios S8 Fefra, 40 5T asdar
Barsa: BOTARDCD

UF: Bl BMunidpes. RO OE JAREIRD
Tebrfona: (X1 [T 1 - SaT

CEF. xF STo-00s

Fax! E-rmail.

corwissSoalinroc e e com be

Sngi L oE o
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10. 3 - ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

E CarEED

HOSPITAL

TERMO DE CONSENTIMENTO TNFORMADOD
Implante de Valva Aortica Percutanea

IDENTIFICACAD

Mome:

Tcade: ldentidade n: OmBo expedidar:

D P rrte D Responsdvel ou Representante legal

OES: Mo G50 0 declarante Ao S8r o Dacheie, Dreancher 0 ER0a00 At
REFRESENTANTE / RESPONSAVEL LEGAL

Mo

Idads: [dentidade no: l!ilr|i|.!-|:l axpadidar:

Introdugho: A estenose Sortca & 3 doenda valvar mais omum no ooragso, Soometendo Cenca
de 5% das populsdSo acdma de 75 anos. O regultedo & urna dificuldade de passagem do sangue
dn coraglo para a artbria sorta (obstrucSe) com greves repercussfes pars o pacents,

O gue &7 Quando estd indicada?
D Implante de valed Adrtice pendutanes & um procediments que permite 2 trscs 48 vahoula Sem
nemmstidade de drurgla & & indicads am caaos de astenose Adrtica grave.

Como & realizada?

& substituicio peroutines da valva adrtica &, am geral, reallzado sob sedacSo e anestesia local,
amompéanhéadd por wn médiod anesedists. Mo entantd, &m Bgumas sRusgbes podée Raver
necesiidade de anestesis geral. O médico aneshesita realiza ums visits pré-pnastdsica na qual,
além de forrecer eidarecdmentos ligedos 50 ate arasbisios, da obbdm informagiet dobre suas
condigies de salde fisica & mental.

antes do procedimento, instale-se um marcapasss provisdno que poderd Ser mantido apds o
procedimentt por mas algurm bempo abé & avalisgio da nomalidade do ritmo candisdn.

0 procedimants pode ser neallzadn stravis de punclo ou de peguens inciela dringics ne e de
Boedis pars implante da welva. Apds & anesbesis, oSt introduzidos cateteres no Sichems
cardiovascular do padente. ESes cabteberes tgm o objetivo de medir presStes, injetar
comtreste, dilatar a valva obstruida e conduzir & protess, que & implantada sobre & valva
abrtica originel do paciente.

De mansdra samalheante & coronadografia, o cabeter balSs & spavemante calocads no lozal da
cbhitrugio da valve & inguflade. Com ates intuflagio & valve ecbreitads & dilstads & o cEangue
pas=s & cormer Sem dificuldade. Erm Seguida, outro cateber leva & prdfese abd o mesmo local,
onde & liberada, O procediments dura cerca de duss horas.,

Qual o risco & inoovenian ba®
Por g8 trater da urm procedimants invesive, ¢ natursl gue & substituicls percutirea valvar
adrtica tenha rsos. Contudo, ¢ procadimento & realizado por uma equipe médica experiente,

1
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sendo o risco de complicagles graves como o temponamento cardiaco, acidents vascular
cerebral, momplicacBo vasculer importante ou dbito, inferfor 8 5%, tomendo-se maior de acordo
Com & gravidade do pacente. O Blogueid Atrio Ventricular com necessidade de implante de
marcapasn definitive pode ocorrer em carca de 30% dos cases.

Quais os beneficios?

O grande beneficio ¢ evitar uma drurgia cardiaca com circulaclo extracorpdres.

Apesar disso, o implente valver abdrtico & scompanhado por urna equipe de cirurgls candiaca,
que fica de prontidSo para a eventual oomings de siguma complicaclo grave que necessibe
da drurgla cardiaca de ernerglneia ou urglnela.

E apds o exame?

0 padents parmenscerd em unidsde de Pde Operstdro por, pals menos, 48k sendo entBo
wﬂuﬂammwme.m&bﬁm:hﬂﬁwmmﬁ;ﬂudﬂmmhm-

Edt fundarmental mp-u-t.!r'u:lu aue o pacente mantenha atn-aplu medicamentoss prescrita,
Dsbectores de retsl @ massondncis magnetica nBo sfetam a vala sortica Implantada.

Se Epds a alta hospltaler houser o aparecimentd de gualjuer tipo de dor, desconforts,
formigaments, mancha mxs oo averrnelheds (equirnese) oo inchecss oom manchs varmalke
oU ImEEE huhmm}mhulﬁsuumd:n-nmﬂlmmw,mmmmamjpede
hemodindmica do Hospital Pré-Cardiecn & seu mddian assistenbe.

Aszim, dedero agora que estou satisfeitola) cm as informaces recebidas & que compreends o
aleEnds & ridoos do proosdirmenta. ﬁh‘tﬂdﬁﬂ,!iﬂtﬂtﬂr‘ﬁjﬁ&, dou & risy AoidsrtrEntn
Para gue o rmesmo !E_I! radlizads. Também erbendl que & guakjuer rdrmentt & Sam
necessidade de dar nenhuma explicaclo poderel revogar este consentimento, antes gue o
procedimento & mealioe.

R da Janaino, chix i e :

e

[Paciente) ou (Responsivel [ Representants lagal)

TeSbeEm Uit TSt i

MEDICO RESPONSAVEL (em situacSes de Emerg&ncia, dois médicos deverfo assinar)

T Preslel toddE & Irormagies recsasbc 1 Bo CODETUE ou St reresenierde legsl, conforme o termo BoieE.
T Wil Fo pussivel & colews desee Terve de ConeenDmess inforrads, por ratsr-se de stuscio de EwsdERd i,

s de Janern e de o :

ldioe, S b, O

T e o it Tl i

1R
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10. 4 - ANEXO D - FICHA DE REGISTRO E ACOMPANHAMENTO DOS
PACIENTES SUBMETIDOS AO IMPLANTE VALVAR AORTICO TRANSCATETER

——
= * Cargiacs
HOSPFITAL
REGISTRO BRASILEIRD Pﬁ.ﬂﬂ.ﬂ.‘i‘.ﬂuum D5 RESULTADOS De0 IMPLANTE
DE BIOPROTESE AORTICA POR CATETER
BP0 D0 CENTRO
Hofrss g2 vesligador: D, Lulr Amonis Ferrein Canvalbo
Corire: HOSHTAL PROCARDIACD (|
[DADGE DE MO GHAF 0%

N do packiile no el I:l Incais I:l

Dt i W s e L

Data de Procedimente:

disde no procedimenio:

Car da Pale

ICC HYHA CF

Angina

Sncope/Pre-sincope

Doenga Coronanana

Infarts do miocardio

ANT ou AIT

Deeseniga Caretidea
2oy Ltobe crwis CU

DRDC

Srurizmes de Sorts

Deabetes

Disli picieria

Hipert=nsan

Dioenga Vasouar Pertenica

Aty =m DorceE e

Hipertensao pulmonar

Dzt Hemetokagicos

Insuficiencis rens

Divenga Meurologics

LU

Dutras comorbidades
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HISTORIA CLIMICA CARDIOWASCULAR

blancapasss Defisitve

Dircifis iladdar implanlade
Eewariculaiizech: de miociindis
Walvuloplcta adetica

Theda vakaar afikea

& g Eoplaalia coroharia

Cnlrgn

ESCDRES DE FIS0D

Leghitke Busralenne

Poitalidide

515 Sooere

Poitalidide

PloibiimeilalHade

L U

ECOCARDIDGRAMA PRE

Area valvad adetica (eml)
Aivirl vabsai afitks
Fragho de e jegdo ¥ [T
Dvidirron 902 13 da WE

Grad lenbe Abrtios

FEe | Hi]

Mo fmimbg

Bepugitacis
AnrEa
PAitral
Eiprasura
Sapln (mim|
Parmle poibarion |mm)
I
Pl




ECG

mLmo
SR
Diirdrbio de condechs

Oulfas anormabdade

ANGIOTOMIOGRARLE

Eraliiada Brgiolomeyralia
Bl varsai [mim)
Drili e e A ] e

Jusgle Slins Tubulad | mim|
ARura L e

Ahura CE |rem )

Dilireatro dis Mereerals (mim)

Dilirreetro dis llacas |rem)

EXAMES LAEDRATORLALS

Al Ggtdl|
Flasgiietis (ol 03l
i gl

Chsaiercs da crnalining

ULOUR OO0

ENP

PR

MEDMCALOES PRE PROCEDIMENTOD

ECEERa Lumaiinicss
Bata Bogumader Dgital

Blog die ik
Hilrates

DHesrdticn

1l

Loy vawcalieias

Eslartina

Antlairitreics

JiL
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PROCEMMENTO

PROCEDIMENTD

AN D o

PLEE -
Eiompanhaimenlo S0 Froched
Ares il

oo trasaseliilos

FILA Ecbociada

Medicagio
AR

Cleghkiogrel
Antbidten

Bz ey vl e & I=gliste

Lol
Tip=
Do By ool e L i

v ol e Notal di confaste

IMPLANTE D& BIOFROTESE

Sop O Lk

Wilvuloplict b Fré

Tamanho da bopsdlics
Shtema de Hbsragio Aoou Trak
Fés dilatacia

Sucaiss de dih peltive

Bz

Balls |dibmelne) mm

Balls [dibmalre) rmem

1
1

MEDID. &5 HEMODINAMICAS

Gradients Ped [mmHg

Gradinte P |remibg|

ECG

Bilmuo
SR
Dt de condecls R

Dtirdebions de corduglo so perioda
nlra-h sl Lala

| LR LULOL) e

COMFPLICACOES DURANTE O PROCEDIMENTD

Cammplicaies:
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ALTA

ALTA

Uala da alta I !
EXAMES LAEBDRATORLAIS

Hb imensr wilh pdo-procedirmiio]
Faguetas (i3l

iLF | pilisy bk T g ol imeaia)

ECOCARDIOGRAMA

Fraglo da e jegda (T)

dradiente Adrtks
FEs | mem Hil

Plddbn Cmmbgl

Ko purgitapics
AOTEa
Pditral

ECG

mbmo

B

Dirdrbin de condudls N

Dtdbios de conduglio o peiloeda
filfa-h s il

Baba Blogumnader

MEDICALOES

BEE By e Cavis :

Chopidogal Hilrates Ii
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APRESENTACAO

Este guia corresponde ao Produto Educacional da dissertacédo de mestrado
apresentada ao Programa de Pés-Graduacdo do Mestrado Profissional em
Ciéncias Cardiovasculares, do Instituto Nacional de Cardiologia, como requisito a
obtencdo do titulo de Mestre em Ciéncias Cardiovasculares. O objetivo €&
apresentar ao clinico e ao geriatra a visao cardiolégica da avaliagdo dos pacientes
idosos com estenose adrtica (EA) e a atuacao e importancia do “heart team” (HT)
(equipe multidisciplinar). Apresenta os resultados da pesquisa sobre: “ITVA EM
PACIENTES NONAGENARIOS: Evolugdo intra-hospitalar e sobrevida no
primeiro ano”, de autoria do Médico Nelson Durval Ferreira Gomes de Mattos
sob orientacéo da professora Profa. Dra. Helena Cramer Veiga Rey.

O Guia tem como finalidade nortear os profissionais de saude sobre as
acdes médicas dentro das organizagdes de saude, o presente produto destaca
caracteristicas relevantes e significativas de como guias técnicos contribuem para
que os objetivos sejam alcangados por meio da implantagao do planejamento
estratégico como instrumento utilizado na qualidade de vida dos pacientes

atendidos.
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1 INTRODUCAO

A Estenose Aodrtica (EA) trata-se de uma condig&o cardiovascular comum
em idosos, caracterizada pelo estreitamento da valvula adrtica e consequente
comprometimento do fluxo sanguineo. Nos ultimos anos, o tratamento para essa
patologia tem evoluido expressivamente, notadamente com o advento da
implantagdo Transcateter de Valvula Adrtica (ITVA), sendo esta, uma alternativa
minimamente invasiva a cirurgia convencional de troca de valvula adrtica.’>3+

Contudo, a aplicagdo da ITVA em pacientes longevos, com 89 anos ou
mais, continua sendo um tema controverso na cardiologia. Esses pacientes
encaram desafios clinicos, éticos e econdmicos unicos, além da baixa producao
cientifica sobre o assunto que colabora para a incerteza quanto a eficacia e
seguranga desse procedimento nesse grupo populacional.

A prevaléncia de EA esta aumentando na populagido idosa nos paises em
desenvolvimento e a populacdo de nonagenarios vem sendo construida com o
envelhecimento da populagdo. O comprometimento da qualidade de vida e
mortalidade sdo muito elevados nos pacientes sintomaticos. A troca valvar
cirargica foi a Unica opgéao para esta patologia durante muitos anos. O surgimento
do tratamento percutdneo do implante de valvula adrtica veio oferecer uma opgao
menos agressiva, com menor impacto na recuperagao e redugao da mortalidade
intra-hospitalar, como foi observado no ensaio Placement of Aortic Transcatheter
Valves (PARTNER)*3.

Os escores de risco de morbi-mortalidade para realizagéo de cirurgias mais
usados sao o Society of Thoracic Surgeons (STS) e European System for Cardiac
Operative Risk Evaluation | e Il (EuroScore | e Il). Estes escores colocam grande
peso na idade para seu calculo e deixam de considerar outros fatores de dificil
mensuragao, como a fragilidade. Neste cenario, o programa de ITVA reduziu a
mortalidade calculada pelo STS a metade em 2014 (4,2%) em comparagdo com
2008 (10,4%). Estudos com grande robustez metodoldgica demonstram que este
tipo de procedimento consegue promover taxas superiores a 80% de sobrevida
em um ano e 30% em 5 anos, incluindo os pacientes de alto risco.®

Os nonagenarios constituem um subgrupo especial de pacientes em

construcao. A estenose adrtica sintomatica, quando presente nessa populagao,
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encontra pacientes com maior fragilidade, associacdo de comorbidades e um
elevado risco operatério.®’ Varios estudos foram realizados para demonstragao da
eficacia e da seguranca de diferentes modelos de préteses. Atualmente dispomos
de 3 modelos autoexpansiveis e 2 modelos baldo expansivel no Brasil, sendo as
mais utilizadas a Corevalve (Evolute), Acurate Neo, a Sapien e Myval.®

Nesse contexto, € relevante enfatizar que orientagdes que norteiem as
acdes medicas dentro das organizagbes de saude, em especial guias técnicos,
contribuem para que os objetivos sejam alcangados por meio da implantagdo do
planejamento estratégico como instrumento utilizado na qualidade de vida dos
pacientes atendidos. Dito isso, o presente guia tem como objetivo geral
apresentar ao clinico e ao geriatra a visao cardiologica da avaliagao dos pacientes
idosos com estenose aortica (EA) e a atuagao e importancia do “heart team” (HT)
(equipe multidisciplinar). De modo especifico, busca-se, apresentar a técnica do
procedimento e uma avaliagdo clinica inicial padronizada a fim de prevenir as
complicagcdes mais frequentes; sugerir uma rotina de acompanhamento clinico
para o0 pré e pos-operatério; orientar parametros prognoésticos dos pacientes
submetidos ao IVAC.

2 A PARTICIPACAO DA EQUIPE MULTIDISCIPLINAR (“HEART TEAM”) NA
ELEICGAO DO TRATAMENTO AOS PACIENTES PORTADORES DE ESTENOSE
AORTICA GRAVE SINTOMATICA

Com o envelhecimento populacional e o0 aumento de casos diagnosticados
de EA, o surgimento de novas tecnologias trouxe opg¢des de tratamento para os
pacientes de alta complexidade. Estes novos tratamentos baseados em
tecnologia avangada combinam técnicas cirurgicas, dispositivos baseados em
catéteres e métodos de imagem sofisticados. Em vista do amplo espectro de
conhecimento e habilidades necessarias para a execugao destes procedimentos,
existe hoje um consenso mundial de que as decisdes de casos complexos devem
ser partilhadas entre cardiologistas, cardiologistas intervencionistas e cirurgides
em espirito de equipe.®'° Idosos com multiplas comorbidades, como neste caso,
sdo um exemplo tipico. Atualmente, os fabricantes das préteses de IVAC, exigem
que os centros que iniciam o treinamento de implante de valvulas possuam uma

equipe previamente definida.



121

3 COMO CONFIRMAR O DIAGNOSTICO DA GRAVIDADE DA ESTENOSE
AORTICA

Inicialmente, faz-se imperativo confirmar o diagndstico clinico de estenose
aortica grave degenerativa, através do ecocardiograma transtoracico. O mesmo
utiliza-se de 3 parametros: area valvar aortica (AVA < 1,0 cm? ou 0,6 cm?/m?,
gradiente VE-Aorta médio > 40 mmHg e Velocidade de Ejegdo > 4 m/s).” O
conceito enraizado de interpretar apenas o gradiente VE-Ao deve ser
abandonado. Ao ecocardiograma, a presenga de estenose adrtica com AVA < 1,0
cm? e gradiente VE-Ao médio < 40 mmHg ocorre em 30% dos casos com fungéo
sistdlica do VE normal com descrito em estudo que analisou 2427 pacientes.'> O
mecanismo deste fendmeno ocorre pelo baixo fluxo através da valvula e pode
ocorrer com ou sem disfungao ventricular esquerda. Os casos de estenose adrtica
grave com baixo gradiente, baixo fluxo adrtico e funcdo sistélica do VE
preservada sao explicados, em parte, pela pequena cavidade do VE (hipertrofia
ventricular esquerda), que assim gera pequenos volumes na ejecao, portanto
baixo fluxo.™

O cateterismo cardiaco ndo se destina a confirmar o diagndstico de
estenose aodrtica grave, e sim de afastar doenga coronariana. A presencga de
estenose adrtica grave (AVA < 1,0 cm? ao eco) e gradiente VE-Ao médio < 40

mmHg ao CAT ocorre em 26% dos casos.™

4 MECANISMO FISIOPATOLOGICO QUE EXPLICA O CANSAGO
PROGRESSIVO

A degeneragdo dos folhetos aorticos ocorre lentamente num processo
semelhante a aterosclerose, através do espessamento e calcificagdo das
cuspides e redugdo de sua mobilidade, sem a presenca de fusdo." Inicialmente,
ela se apresenta de forma silenciosa, porém o agravamento da estenose adrtica
pela piora da mobilidade dos folhetos, acarreta na piora dos sintomas e
consequentemente da classe funcional da NYHA, comumente com rapidez apds
um determinado grau de estenose. Akahori et al.’® sugeriram que hematomas
espontaneos (semelhantes a necrose e ruptura da placa aterosclerética) podem

ser fatores de progressdo rapida.'® A anemia ocorre em 49% dos casos de
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estenose adrtica submetidos ao IVAC e ndo deve ser considerada a causa
exclusiva dos sintomas' Pacientes com estenose adrtica grave exibem
sangramento cutaneo ou de mucosa em 21% dos casos, tendo como mecanismo
a fragmentacéo da proteina do fator de Von Willebrand que resulta em disfungao

da agregacao plaquetaria.’®"®

5 COMORBIDADES ESTAO MAIS ASSOCIADAS A ESTENOSE AORTICA
DEGENERATIVA

Exatamente por ocorrer em idosos, a estenose aodrtica degenerativa esta
associada a muitas comorbidades e por isso, o risco da cirurgia € considerado
inaceitavel em 1/3 dos casos.?’ Para definir o alto risco de morte para cirurgia
convencional e assim substanciar a indicacdo do IVAC, utilizamos escores que
avaliam o risco de morte nos 30 dias a seguir do ato cirurgico. Os principais
escores utilizados Euroscore >15% (http://euroscore.org/calcold.html) e/ou escore
STS >10% (http://209.220.160.181/STSWebRiskCalc261/de.aspx), facilmente
calculados on-line. Lembramos que algumas caracteristicas clinicas que
aumentam o risco da cirurgia de troca valvar ndo sao contempladas nestes
escores, como cirrose hepatica, presengca de aorta em porcelana, fragilidade do

idoso, entre outros.

6 PROGNOSTICO DO PACIENTE COM ESTENOSE AORTICA GRAVE
CANDIDATO A IVAC QUE NAO SE SUBMETE AO PROCEDIMENTO

Pacientes com estenose aortica grave que foram randomizados para o
tratamento sem IVAC exibiram mortalidade de 50% em 1 ano no estudo
PARTNERS coorte B.?’

7 ALEM DE ALIVIAR OS SINTOMAS, O IMPLANTE DE VALVULA AORTICA
POR CATETER REDUZ DESFECHOS (MORTE E INTERNAGAO)

A desobstrugdo do trato de saida do VE gera alivio imediato de sintomas.

Desde a primeira série de casos publicados, em média a area valvar aértica varia
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de 0,5 cm? para 1,7 cm? apés o IVAC, com melhora da classe funcional da
NYHA. %2

O estudo multicéntrico, prospectivo, randomizado PARTNERS coorte B,
comparou o IVAC ao tratamento sem implante de valvula em 358 pacientes com
estenose aortica grave sintomatica considerados inoperaveis. Ao final de 1 ano,
morte ou hospitalizagdo ocorreu em 42,5% no grupo IVAC versus 71,6%
(p<0,001) e a mortalidade foi de 30,7% no grupo IVAC versus 50,7%. Portanto foi
demonstrada a superioridade do IVAC frente ao tratamento convencional. Este
conceito foi incorporado as diretrizes nacionais de valvulopatias 2011 com
recomendagéo de tratamento classe |, B.%

A comparacado de meétodos de intervengao valvar nos pacientes operaveis
de alto risco, ou seja, a comparacdo da IVAC versus CTVA, foi analisada no
estudo PARTNERS Coorte A, que randomizou 699 pacientes. E importante
elucidar que variagdes da técnica (transfemoral x transapical) foram analisadas.
Foi demonstrada a nao inferioridade da IVAC frente a CTVA, pois a mortalidade

de 1 ano foi 24,2% versus 26,8% (p=0,44), respectivamente.?*

8 AS COMPLICAGOES E AS SUAS RELAGOES COM A TECNICAS DO
PROCEDIMENTO

A mortalidade da ITVA nos registros e ensaios clinicos varia entre 5% a
12,7% nos 30 dias iniciais.?"* As complicagbes nos acessos vasculares estio
geralmente associadas a hipotensao grave e a necessidade de hemotransfusoes,
ocorrendo entre 13% e 19%."%" O acesso por via femoral é a de escolha em 90%
a 92% dos casos e o didmetro minimo de 55 a 6 mm da artéria femoral é
necessario para a utilizacao da bainha 14 ou 18F utilizadas no procedimento.®"’
A avaliagdo das artérias femorais e aorta deve ser sempre cuidadosa (didametro,
calcificagcado e tortuosidade) durante o cateterismo e/ou na angioTC prévia. Vias
alternativas sao artéria subclavia, carétida, transadrtico, transapical do VE. Os
acidentes vasculares cerebrais maiores ocorrem em 3,8% dos casos, mais
frequentes nas baldo expansiveis.'®" Ja as arritmias como a fibrilagédo atrial
ocorre em 8,6 % dos casos.? Os disturbios de condugdo sdo mais frequentes nas
auto expansiveis. O bloqueio de ramo esquerdo € mais comum com a valvula

Medtronic-Corevalve (Evolute, PRO e PRO+) em aproximadamente metade dos
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casos® com consequente necessidade de implante de marcapasso definitivo em
25,7% dos casos, enquanto a protese Edwards-Sapien necessitava de
marcapasso em 5,3% dos casos?'. A evolugdo da prétese autoexpansivel para
Evolute, PRO e PRO+ se tornou primeiro recapturavel e em seguida com sistema
anti Leak paravalvular, associado a mudangas técnicas com implantes mais
‘rasos” (aproximando a porcao distal da prétese ao anel valvular), determinou
uma reducao significativa do desenvolvimento de bloqueios de condugao AV total,
a necessidade de marca-passo definitivo, insuficiéncia adrtica moderada e grave
e sobretudo o implante de segunda protese.

Existem apenas 2 tipos de valvulas por catéter: as autoexpansiveis
(Medtronic - Corevalve, Evolute PRO e PRO+, Boston Acurate neo 2, Aboott
Portico e Navitor) e as balao expansiveis (Myval, Edwards-Sapien - SAPIEN 3, e
a Braile - fabricagdo nacional). Embora haja poucos estudos comparando o
sucesso VARC entre as valvulas, os registros e estudos realizados de outros
paises que incluiram os 2 tipos de valvula apontam para semelhanga no sucesso
e diferengcas em tipos de complicagdes. Estas diferencas refletem a diversidade
conceitual, os biomateriais empregados e as técnicas de implante.

A taxa de sobrevivéncia ao final de 1 ano nos casos de IVAC variou entre
71,9% e 78,6%.2" % Um registro inglés de 870 pacientes relatou sobrevivéncia de
78,6% em 1 ano e 73,7% em 2 anos.?’ A durabilidade das préteses no longo
prazo (5 anos ou mais) ainda sdo escassamente relatadas em publicacdes

formais.

9 ETAPAS PARA AVALIAGAO DA INDICAGAO DA IVAC

Na presenca de paciente de idoso com estenose adrtica grave e sintomas,
sugere-se 0s seguintes passos:

1) Caracterizar alto risco para a cirurgia cardiaca: Euroscore (>15%),
Euroscore2 (>4%) ou STS (>10%). Nao ha correlagao linear entre os escores.

2) Anatomia da Valvula Adrtica e Raiz da Aorta: ecocardiograma
transtoracico com especial atencédo para a anel adrtico, sendo os problemas mais
frequentes a assimetria e o anel pequeno (< 20 mm). Angiotomografia
computadorizada (angioTC) é especialmente eficaz para esta avaliagcdo e se

correlaciona melhor com medidas in vivo, tendo sua maior validade nos casos
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duvidosos. Iremos observar dimensdes da aorta, jun¢ao sino-tubular, anel aértico
e o trato de saida do ventriculo esquerda (VE). Também serdo analisadas as
alturas dos 6stios coronarios, a presenca e grau de calcificacdo nos folhetos, anel
e trato de saida do VE.

3) Acesso Vascular: esta etapa ja faz parte da estratégia do procedimento
e cabe ao intervencionista definir entre realizar diretamente o cateterismo
cardiaco (CAT) - definindo aorta, funcdo do VE, valvula mitral, gradiente VE-Ao,
artérias coronarias e artérias femorais, solicitar angioTC, ou ambos dependendo
da funcgao renal do paciente.

4) Coronariografia: na maioria dos casos deve ser realizada antes do
procedimento, salvo em casos de doencga vascular periférica critica. A decisao de
realizar angioplastia coronariana antes do IVAC deve ser considerada para lesdes
graves em vasos de grande importancia anatémica.

5) Avaliagao: Avaliacéo laboratorial de rotina minima deve constar fungéo
renal, coagulograma, hemograma,  eletrolitos, eletrocardiograma e

ecocardiograma .

10 ROTINA DOS CUIDADOS CLINICOS APOS O PROCEDIMENTO

Orientagcdo geral apdés analise de experiéncia inicial e que atualmente
acumula 265 casos realizados até o fechamento desta publicagao?’:

1) Tempo de internagdao minimo: 2 dias de CTI (com marcapasso
provisorio em modo demanda), seguido de 5 dias de unidade semi-intensiva.

2) Rotina de Exames Laboratoriais: diarios até quinto dia (hemograma,
plagquetas, creatinina, proteina C reativa, eletrdlitos). Dosagem de troponina no dia
seguinte ao procedimento.

3) Eletrocardiograma (ECG): diario no CTl e pré alta.

4) Ecocardiograma: programado para 3° dia pos procedimento. Podera
ser realizado a qualquer momento antes ou apds esta data ao menor sinal de
instabilizacdo hemodinamica.

5) Apos alta visitas de seguimento clinico: em 30 dias, 6 meses, 1 ano e
2 anos. ldealmente com a realizagdo de ecocardiograma, ECG e exames

laboratoriais.
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6) Medicagoes: a recomendacdo ao uso de AAS é universal. O uso de
clopidogrel, embora empirico, € amplamente recomendado por 6 meses. Os
pacientes que ja faziam uso anteriormente ao procedimento por motivo de doenga
coronaria o mantém. Tendo em vista a falta de evidéncias cientificas de sua
necessidade, ndo sugerimos seu uso rotineiro. Sugerimos a suspensao de AAS
se plaquetopenia < 50 mil.

7) Anticoagulantes orais: seu uso esta indicado nos casos de fibrilagao
atrial mantida e uso prévio.

8) Profilaxia de antibiéticos para procedimentos cirurgicos: segue

diretrizes como prétese valvar que é.

Quadro 1 — O estadiamento da Estenose Adrtica segue diferentes estagios

Area da valvula aértica: 1.5-2.0 cm?

Estagio 1 Estenose Adrtica Leve | o

e Gradiente médio de pressao: < 20 mmHg

e Sintomas: Geralmente assintomaticos
Estagio 2 Estenose Adrtica e Area da valvula adrtica: 1.0-1.5 cm?

Moderada e Gradiente médio de presséo: 20-40 mmHg
e Sintomas: Pode ser assintomatico ou
apresentar sintomas leves com esforco
Estagio 3 Estenose Adrtica e Area da valvula aértica: < 1.0 cm?
Grave e Gradiente médio de pressao: > 40 mmHg

e Sintomas: Sintomas tipicos como dispneia,
angina e sincope

Estagio 4 Estenose Adrtica e Area da valvula aértica: < 0.8 cm?

Critica Gradiente médio de pressao: > 50 mmHg

e Sintomas: Sintomas graves e sinais de
insuficiéncia cardiaca

Fonte: Adaptado de Arnold et al. (2017); Coccia (2021); Siddiqi et al. (2020).

Quadro 2 — Os principais sintomas da Estenose Adrtica

Dispneia A falta de ar é o sintoma mais comum e resulta da incapacidade do
ventriculo esquerdo de aumentar o débito cardiaco durante o esforgo
fisico, levando a congestdo pulmonar.

Angina Pectoris | A dor toracica ocorre devido a demanda aumentada de oxigénio pelo
miocardio hipertrofiado, que ndo é adequadamente suprido devido a
obstrucao valvar e possivel doenca arterial coronariana concomitante.
Sincope A perda de consciéncia é frequentemente relacionada a uma diminuigéo
subita no débito cardiaco durante o exercicio ou a arritmias, que
resultam da incapacidade do coragdao de compensar a obstrugao valvar

severa.
Fadiga e A diminuicdo do débito cardiaco e a ma perfusio sistémica levam a uma
Fraqueza sensacao geral de cansaco e fraqueza.
Insuficiéncia Nos estagios avancados, a faléncia do ventriculo esquerdo pode levar a
Cardiaca sintomas de insuficiéncia cardiaca congestiva, como edema periférico e
ortopneia.

Fonte: Adaptado de Arnold et al. (2017); Coccia (2021); Siddiqi et al. (2020).

11 CONSIDERAGOES FINAIS
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Considerando as diferentes abordagens encontradas na literatura,
compreende-se que a EA corresponde a uma condi¢ao prevalente em idosos, que
se caracteriza pelo estreitamento da valvula adrtica, obstruindo o fluxo sanguineo
do ventriculo esquerdo para a aorta. Sendo perceptivel que a incidéncia de EA
aumenta com a idade, se torna particularmente comum em individuos acima de
75 anos.

E importante enfatizar que suportes educacionais em nivel técnico
direcionado a profissionais de saude ajudam no entendimento significativo a
respeito da histéria natural da EA, iniciando com o conhecimento das principais
causas que incluem degeneracéao calcificada da valvula adrtica, doenga reumatica
e, menos frequentemente, malformagdes congénitas. Quanto aos sintomas
iniciais, tem-se dispneia e angina, que pode progredir para insuficiéncia cardiaca
e sincope a medida que a obstrucdo aumenta. O estadiamento da EA é
fundamentado na gravidade da obstrugdo e na presenga de sintomas,
classificando-se em leve, moderada ou severa. Sem intervencao terapéutica,
frequentemente evolui a sintomas severos e prognéstico reservado, como
insuficiéncia cardiaca, sincope e morte subita.

Problematizamos ainda que o tratamento da EA pode ser clinico ou
cirurgico, a depender da gravidade dos sintomas e das comorbidades do
paciente. Em pacientes com alto risco cirurgico, a ITVA tem emergido como uma
alternativa menos invasiva em comparacgao a cirurgia de troca valvar tradicional. E
importante ressaltar que a ITVA envolve a inser¢do de uma valvula bioprotética
através de um cateter, geralmente via acesso femoral, evitando a necessidade de
uma cirurgia de peito aberto.

No contexto da populacéo idosa, especialmente nonagenarios, a ITVA tem
se mostrado uma alternativa eficaz e segura. A literatura demonstra que, apesar
da idade avangada, esses pacientes podem ser beneficiados significativamente
pelo procedimento, com taxas de complicagbes e mortalidade comparaveis as de
pacientes mais jovens. Sendo assim, o presente guia auxilia na personalizagéo do
tratamento e no acompanhamento continuo destes pacientes, aspectos que sio
fundamentais para maximizar os beneficios desse procedimento e melhorar a

qualidade de vida dos pacientes idosos.



10.

11.

12.

13.

128

REFERENCIAS

Bernard, J., St-Louis, R., Robichaud, M., Kalavrouziotis, D., Dumont, E., Paradis, J. M., ...
& Mohammadi, S. (2023). Is Transcatheter Aortic Valve Replacement Futile in Patients
Over Ninety Years of Age?. CJC open, 5(10), 784-791.

Reynolds MR, Magnuson EA, Wang K, Thourani VH, Williams M, Zajarias A, Rihal CS,
Brown DL, Smith CR, Leon MB. Qualidade de vida relacionada a saude apds substituicao
transcateter ou cirurgica da valvula adrtica em pacientes de alto risco com estenose
aortica grave: resultados do ensaio PARTNER (Placement of AoRTic TraNscathetER
Valve) (Coorte A) J. Am. Coll. Cardiol. 2012; 60 (6): 548—558.

Campaner, L. B., Dallazen, A. R., & Antunes, R. M. D. S. S. (2023). Analise do perfil
epidemiolégico e da qualidade de vida em pacientes apds procedimento de implante
transcateter de valva adrtica (TAVI) em municipio do oeste paranaense. Research, Society
and Development, 12(7), e0212742231-e0212742231.

lung B, Vahanian A. Epidemiologia da doenga cardiaca valvular adquirida. Pode. J.
Cardiol. 2014; 30 (9): 962-970.

Puri, R., lung, B., Cohen, D. J., & Rodes-Cabau, J. (2016). TAVI or No TAVI: identifying
patients unlikely to benefit from transcatheter aortic valve implantation. European heart
journal, 37(28), 2217-2225.

Eggebrecht H, et al. Outcomes of transfemoral transcatheter aortic valve implantation at
hospitals with and without on-site cardiac surgery department: insights from the
prospective German aortic valve replacement quality assurance registry (AQUA) in 17 919
patients. European heart journal, 2016; 37(28): 2240-2248.

Sousa, A. L., Feijo, A. L., Salgado, C. G., Branco, R. V., Falcédo, C. H., & Assad, J. A.
(2010). Implante de valvula adrtica percutédnea: experiéncia inicial no estado do Rio de
Janeiro. Rev Bras Cardiol, 23(1), 35-42.

Pavlovsky H y cols. | Tavi en nonagenarios. Resultados hospitalarios y en el follow
up,Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2017;8(2):67-73.

Members WC, Levine GN, Bates ER, et al. 2011 accf/aha/scai guideline for percutaneous
coronary intervention. Circulation. 2011;124:e574-e651.

Holmes DR, Jr, Mack MJ. Transcatheter valve therapy: A professional society overview
from the american college of cardiology foundation and the society of thoracic surgeons. J
Am Coll Cardiol. 2011;58:445-455.

Bonow RO, Carabello BA, Chatterjee K, et al. 2008 focused update incorporated into the
acc/aha 2006 guidelines for the management of patients with valvular heart disease: A
report of the american college of cardiology/american heart association task force on
practice guidelines (writing committee to revise the 1998 guidelines for the management of
patients with valvular heart disease): Endorsed by the society of cardiovascular
anesthesiologists, society for cardiovascular angiography and interventions, and society of
thoracic surgeons. Circulation. 2008;118:€523-661.

Minners J, Allgeier M, Gohlke-Baerwolf C, et al. Inconsistencies of echocardiographic
criteria for the grading of aortic valve stenosis. European Heart Journal.
2008;29:1043-1048.

Dumesnil JG, Pibarot P, Carabello B. Paradoxical low flow and/or low gradient severe
aortic stenosis despite preserved left ventricular ejection fraction: Implications for diagnosis
and treatment. Eur Heart J.31:281-289.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

129

Minners J, Allgeier M, Gohlke-Baerwolf C, et al. Inconsistent grading of aortic valve
stenosis by current guidelines: Haemodynamic studies in patients with apparently normal
left ventricular function. Heart. 2010;96:1463-1468.

Breyne J, Juthier F, Corseaux D, et al. Atherosclerotic-like process in aortic stenosis:
Activation of the tissue factor-thrombin pathway and potential role through osteopontin
alteration. Atherosclerosis. 2010;213:369-376.

Akahori H, Tsujino T, Naito Y, et al. Intraleaflet haemorrhage is associated with
rapidprogression of degenerative aortic valve stenosis. European Heart Journal. 2011.

Van Mieghem NM, Nuis RJ, Tzikas A, et al. Prevalence and prognostic implications of
baseline anaemia in patients undergoing transcatheter aortic valve implantation.
Eurolntervention. 2011;7:184-191.

Pareti FI, Lattuada A, Bressi C, et al. Proteolysis of von willebrand factor and shear
stress-induced platelet aggregation in patients with aortic valve stenosis. Circulation.
2000;102:1290-1295.

Vincentelli A, Susen S, Le Tourneau T, et al. Acquired von willebrand syndrome in aortic
stenosis. N Engl J Med. 2003;349:343-349.

lung B, Baron G, Butchart EG, et al. A prospective survey of patients with valvular heart
disease in europe: The euro heart survey on valvular heart disease. Eur Heart J.
2003;24:1231-1243.

Leon MB, Smith CR, Mack M, et al. Transcatheter aortic-valve implantation for aortic
stenosis in patients who cannot undergo surgery. N Engl J Med. 2010;363:1597-1607.

Cribier A, Eltchaninoff H, Tron C, et al. Early experience with percutaneous transcatheter
implantation of heart valve prosthesis for the treatment of end-stage inoperable patients
with calcific aortic stenosis. J Am Coll Cardiol. 2004;43:698-703.

Castro |, Tarasoutchi F, Montera MW. Diretriz brasileira de valvopatias — sbc 2011.
Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2011;97:01-67.

Smith CR, Leon MB, Mack MJ, et al. Transcatheter versus surgical aortic-valve
replacement in high-risk patients. New England Journal of Medicine. 2011;364:2187-2198.

Rodes-Cabau J, Dumont E, De LaRochelliere R, et al. Feasibility and initial results of
percutaneous aortic valve implantation including selection of the transfemoral or
transapical approach in patients with severe aortic stenosis. Am J Cardiol.
2008;102:1240-1246.

Rodes-Cabau J, Webb JG, Cheung A, et al. Transcatheter aortic valve implantation for the
treatment of severe symptomatic aortic stenosis in patients at very high or prohibitive
surgical risk: Acute and late outcomes of the multicenter canadian experience. J Am Coll
Cardiol. 2010;55:1080-1090.

Calvi V, Puzzangara E, Pruiti GP, et al. Early conduction disorders following percutaneous
aortic valve replacement. Pacing Clin Electrophysiol. 2009;32 Suppl 1:5126-130.



130

10.6 APENDICE B - DEFINICOES

e Torax hostil: um térax que apresenta condicdes anatdomicas ou clinicas que
aumentam significativamente o risco de complicagdes durante uma
reabordagem cirurgica. Como, aderéncias intensas (por radioterapia),
enxertos de bypass coronario (mamaria interna ou safena) muito aderentes
ao esterno, que podem ser lesados na reentrada, complicacdes infecciosas
anteriores (mediastinite, osteomielite esternal), presenga de material
protético (valvulas, cabos de pacemaker, proteses vasculares), anomalias
anatdbmicas que dificultam o acesso seguro (como pectus excavatum).

e Insuficiéncia Renal Cronica: definida pela Taxa de filtragcdo glomerular
(TFG) reduzida (< 60 mL/min/1,73 m? por = 3 meses), independentemente
da causa; Marcadores de lesdo renal persistentes, como proteinuria,
hematuria de origem glomerular, alteragbes em exames de imagem ou
alteragdes histolégicas; Consequéncias metabdlicas ou clinicas da
disfungao renal (ex.: retencédo de ureia, disturbios eletroliticos, hipertensao
secundaria). Esta é classificada em estadios (1 a 5) de acordo com a TFG
e a presenga de lesdo renal, sendo o estadio 5 correspondente a
insuficiéncia renal terminal, quando geralmente é necessario recorrer a
dialise ou transplante renal.

e Insuficiéncia Renal Aguda (Critérios AKIN - Acute Kidney Injury Network,
2007): definida pelo surgimento de um dos quadros a seguir em até 48
horas, 0 aumento absoluto da creatinina sérica = 0,3 mg/dL (26,4 pmol/L);
ou 0 aumento relativo da creatinina sérica = 1,5 vezes o valor basal; ou
débito urinario < 0,5 mL/kg/h durante = 6 horas. Sendo este classificado em
estadios (1 a 3), sendo estadio 1 o aumento da creatinina sérica = 0,3
mg/dL ou 1,5-2,0 vezes o valor basal ou débito urinario < 0,5 mL/kg/h por =
6 horas; estadio 2 o aumento da creatinina sérica > 2,0-3,0 vezes o valor
basal ou débito urinario < 0,5 mL/kg/h por = 12 horas; e o estadio 3 o
aumento da creatinina sérica > 3,0 vezes o valor basal, ou creatinina sérica
= 4,0 mg/dL (com aumento agudo = 0,5 mg/dL) ou necessidade de dialise

ou débito urinario < 0,3 mL/kg/h por = 24 horas ou anuria por = 12 horas.
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