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RESUMO

Objectivo Geral: avaliar comparativamente o perfil hemodindmico das proteses valvulares adrticas
percutaneas disponiveis no mercado — valvula auto-expansivel (VAE) e valvula expansivel por baldo
(VEB)

Metodologia: Estudo observacional, retrospectivo e unicéntrico de 98 doentes com estenose adrtica
grave inoperavel, propostos e aceites para VAP (implantagdo de valvula aértica percuténea), pelo Heart
Team da UNICARV do Hospital St® Cruz, num intervalo temporal de seguimento de 6 a 24 meses
abrangendo dois momentos distintos, pré e pés VAP. Foram analisados dados demograficos,
antecedentes pessoais e apresentacgao clinica, parametros avaliados por Ecocardiografia — area valvular
adrtica (AVA), gradientes maximo e médio, presséo sistélica da artéria pulmonar (PSAP), regurgitagéo
adrtica (RAQ), hipertrofia ventricular esquerda (HVE) e fungao ventricular esquerda (FVE) — utilizados em
todo o processo de selecgdo, estratificacao de risco e caracterizagdo hemodindmica, bem como o tipo de
prétese, tamanho, e via de abordagem no procedimento VAP, e os resultados relativos as avaliagdes de
seguimento, nomeadamente o Ecocardiograma, a classe funcional New York heart Association (NYHA) e

0 estado vital.

Resultados: Foram implantadas 54 VAE e 40 VEB, numa populagéo com uma idade média de 81(x7.2
anos) anos, 49% homens, com multiplos factores de risco (FR) para doenga cardiovascular (96% dos
doentes apresentavam pelo menos dois FR) estenose valvular adrtica degenerativa grave (AVA
média:0.6cm? +(0.18) sintomatica, com mudltiplas co-morbilidades associadas e scores cirdrgicos
elevados. Comparando globalmente os parametros analisados pré e poés VAP, ndo se registaram
diferengas estatisticamente significativas. Com excepgao dos gradientes, assistiu-se a uma evolugdo
reduzida dos valores hemodindmicos, em ambas as préteses. Quanto a Classe NYHA e RAO, assistiu-se

a uma evolugao francamente positiva.

Conclusdo: Ambas as préteses adrticas percutaneas disponiveis no mercado apresentam uma evolugao
hemodindmica positiva, com boas repercussdes clinicas em doentes com estenose adrtica grave

inoperavel submetidos a VAP.

Palavras-chave:

Estenose adrtica grave; Valvulas aorticas percuténeas; perfil hemodinamico
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ABSTRACT

Aim: To comparatively assess the hemodynamic profile of the two commercialized percutaneous aortic

valve prostheses - a self-expanding valve (SEV) and balloon-expandable valve (BEV)

Methodology: Observational, retrospective, unicentric study of 98 patients with inoperable severe aortic
stenosis, proposed and accepted for transcatheter aortic valve implantation (TAVI) by the Heart Team at
UNICARYV - Hospital Sta Cruz. Follow-up was 6 to 24 months, covering two different moments, pre and
post TAVI. We analyzed demographic data; personal history and clinical presentation; parameters
evaluated by Echocardiography - aortic valve area (AVA), maximum and mean gradients, pulmonary
artery systolic pressure (PASP), aortic regurgitation (AoR), left ventricular hypertrophy (LVH) and left
ventricular function (LVF) - used throughout the selection process, risk stratification and hemodynamic
characterization; type of prosthesis, size, and TAVI procedure access, and results from the follow-up
evaluations, including echocardiography and New York Heart Association (NYHA) functional class and

vital satus.

Results: 54 SEV and 40 BEV were implanted, in a population aged 81(SD+7.2) years, 49%males, with
multiple risk factors (RF) for cardiovascular disease (96% of patients had at least two RF) and diagnosed
with severe and symptomatic degenerative valvular aortic stenosis (AVA 0.6cm2 (SD+0.18), with multiple
co-morbidities and high risk surgical scores. Comparing the parameters analyzed pre-and post TAVI, there
were no statistically significant differences between the two prosthesis. With the exception of gradients, a
reduction of the hemodynamic values was observed in both prosthetics. As for the NYHA functional class

and AoR, there was a clear improvement for both valves.
Conclusion: The two available percutaneous aortic valves have comparable hemodynamic profiles and
show favorable clinical outcomes in patients with inoperable severe aortic stenosis undergoing TAVI. It is

not possible to choose a prosthesis over the other.

Keywords:

Severe aortic stenosis, percutaneous aortic valves; hemodynamic profile;
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INTRODUCAO

A estenose aortica (EAO) é uma das doengas valvulares degenerativas mais frequentes nos
paises desenvolvidos, € é actualmente uma importante causa de mortalidade e morbilidade. Com o
aumento da esperanga de vida das populagles, prevé-se que a prevaléncia desta doenga aumente
significativamente num futuro préximo, bem como os custos associados ao seu tratamento, ja que esta é

actualmente a segunda indicagdo mais frequente para cirurgia cardiaca(4

Como se sabe, a estenose aortica grave sintomatica apresenta-se com um prognéstico muito
reservado ©. De acordo com o Euro Heart Survey para doenga valvular, e outros estudos semelhantes,
27 a 41% dos doentes com estenose adrtica grave sintomatica ndo receberam tratamento de substituicao
valvular cirUrgica. Esta elevada percentagem aliada ao alto risco cirurgico desta populagéo, impulsionou

novas abordagens terapéuticas® & 7).

Em 2002 Alain Cribier e colegas realizaram a primeira implantagdo de valvula aértica percutanea
por via trans-septal anterégrada, e desde entdo varios foram os registos e estudos realizados baseados

na experiéncia dos diversos centros clinicos que acolheram a VAP (-10),

Com os avangos na medicina dos Ultimos anos, tem-se vindo a observar uma evolugdo nas
formas de tratamento. E de realcar que a implantagdo de valvulas adrticas por via percutanea (VAP) é
hoje uma realidade internacionalmente aceite, e apresenta-se como a alternativa ao tratamento Gold
Standard - cirurgia de substitui¢do valvular aértica (CVAo) — em doentes com estenose adrtica grave,

sintomatica com alto risco cirlrgico® 1,

Ainda que associada a algumas complicagbes, de ordem técnica e cirurgica, a VAP tem
demonstrado com alguma evidéncia clinica, ser exequivel, segura, € com bons resultados a médio e a

longo prazo 1112,

Os varios estudos realizados até ao momento tém permitido a optimizagdo das técnicas de
implantagdo, seleccdo da via de abordagem, reconhecimento e minimizagdo das complicagbes intra e
pds-procedimento, bem como a diminuigdo da mortalidade intra-hospitalar. Desta forma tém contribuido
nao so para o aperfeigopamento das proteses valvulares adrticas percutaneas (VAP’s), como demonstram
0 entusiasmo crescente dos clinicos e investigadores face ao sucesso de uma técnica para a qual se
perspectiva uma aplicabilidade alargada a outro tipo de doentes com doenca valvular aértica, ja que cada

vez mais se apresenta como uma alternativa de tratamento segura e exequivel (13 14),
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Importa salientar que qualquer intervengéo cirirgica ou percuténea se reveste simultaneamente
de beneficio e risco. De facto, conhecer vantagens e desvantagens, as potencialidades e caracteristicas
técnicas especificas destes dispositivos, bem como identificar os riscos e complicagdes associadas, €

fundamental para obter sucesso na técnica (! 14),

Em sintese, a elaboragdo de registos e estudos comparativos bem como a divulgagdo das
experiéncias de centros, é um aspecto primordial na evolugdo de qualquer nova técnica ("). E neste
sentido que se justifica a pertinéncia do presente projecto de estudo comparativo dos perfis
hemodinamicos entre as duas VAP disponiveis no mercado, cujos resultados se esperam poder contribuir
positivamente para a melhoria das condigbes e critérios de aplicabilidade de cada vélvula, bem como

alargar a margem de seguranga do procedimento.
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1 - ENQUADRAMENTO TEORICO

Com a evolugao da medicina assistimos simultaneamente a um progressivo envelhecimento da
populagdo mundial, sobretudo nos paises desenvolvidos. Consequentemente a esta evolugdo, as
patologias do foro degenerativo apresentam actualmente uma maior incidéncia, despertando na
comunidade médico-cientifica um novo desafio. De relevar que nas Ultimas cinco décadas tém-se
verificado nos paises ocidentais alteragdes importantes na distribuicdo das etiologias das denominadas

patologias valvulares cardiacas, entre as quais as do tipo degenerativo(* 15.16),

Diferentes estudos assinalam que as valvulopatias degenerativas, em particular a estenose
adrtica encontram-se cada vez mais presentes na populagéo. Na verdade, segundo Ferrari e colegas,
estima-se que a estenose aortica degenerativa apresente uma prevaléncia de 4,6% em adultos com mais

de 75 anos: 1),

A estenose valvular adrtica grave é encontrada em 2 a 5% dos idosos e estd associada a mau
prognostico se ndo tratada, com aproximadamente 80% de risco de morte a 5 anos, progredindo

frequentemente para insuficiéncia cardiaca e possivel substituicdo valvular?- ),

Devido as consequéncias associadas a esta patologia no plano da morbi-mortalidade, a
estenose aortica grave € actualmente a segunda indicagao mais frequente para cirurgia cardiaca. Importa
salientar que o American Heart Association Statistics Committe estimou que no ano de 2004 foram
efectuados nos Estados Unidos 99.000 substituicbes valvulares com custo médio por intervencao de
aproximadamente 40.000 euros. Em 2011, Arnaoutakis et al foram pioneiros e levaram a cabo o primeiro
estudo sobre o impacto econémico, no qual se concluiu que quanto maior for a gravidade e o risco
cirirgico, maiores serdo os custos associados a CVAo. Por este facto, a estenose valvular aértica é

considerada um encargo major ao nivel dos custos com cuidados de saude ¢ 7).

1.1.Estenose Adrtica Grave Sintomatica, Prognéstico & Tratamento.

O inicio da sintomatologia marca a fase de agravamento da doenga. A triade habitual de
sintomas é constituida por angina, sincope e insuficiéncia cardiaca, tendo sido demonstrado por diversos
estudos que apds o seu aparecimento o tempo de sobrevivéncia diminui de forma muito significativa (7. 18)

(Figura 1).
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Frequentemente existe um historial de progresséo insidiosa de fadiga e dispneia que resultam
numa diminui¢do gradual das actividades diarias, 0 que por vezes mascara a sintomatologia, uma vez

que na fase inicial da doenca esta apenas se manifesta com o esforgo (3. 18),

A angina ou cansago — equivalente anginoso — € o sintoma mais frequente; ocorre em cerca de
dois tercos dos doentes sendo devida a isquémia miocardica, a qual pode existir mesmo na auséncia de
doencga coronaria devido a combinagdo de maior necessidade miocardica de oxigénio (na presenca de
aumento da massa ventricular) e fluxo coronario limitado (por doenga coronaria associada e/ou por
compressdo arterial). O tempo mediano de sobrevivéncia apos o aparecimento de angina néo tratada é

de 5 anos (18),

Inicio de sintomas severos
100 p——, *
< Angina
o — Sincope
<S 80 - IC
> Periodo de laténcia
= (aumento da obstrugéo,
z 60 overload miocardico)
- 0 2 4 6
'8 40 L Sobrevivéncia
N meédia (anos)
o
BN 20 Idade média
/ morte (homem)
0 F I 1 | | | | J
0 40 50 60 70 80

Idade (anos)

Figura 1 — Sobrevivéncia (em anos) ap6s inicio de sintomas

Adaptado de Braunwald E. “Natural history of artic stenosis”;chapter 57:Valvular Heart

Disease;pp1586.

A sincope ou pré-sincope de esforgo é um sintoma que se manifesta principalmente apés
exercicio sobretudo devido ao facto de o aumento do débito cardiaco ndo conseguir compensar a
diminuicdo das resisténcias vasculares neste contexto, ou por surgimento de arritmias induzidas pelo

esforgo. O tempo mediano de sobrevivéncia apés o aparecimento de sincope néo tratada é de 3 anos .7

18,19)

Os sinais de insuficiéncia cardiaca sdo o pior marcador progndstico, com um tempo de
sobrevivéncia mediano de 2 anos se esta néo for tratada. A insuficiéncia cardiaca manifesta-se por

dispneia de esforgo, ortopneia, dispneia paroxistica nocturna ou edema pulmonar. A presenga de
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fibrilhagdo auricular neste contexto podera desencadear um episédio agudo de insuficiéncia cardiaca.

Nos doentes mais idosos a dispneia de esforgo pode ser tardiamente detectada devido ao estilo
de vida mais sedentario e a menor capacidade para esforgos comparativamente com os doentes mais

jovens (. 18-20),

De relevar que a morte subita esta associada essencialmente a arritmias malignas ocorrendo em
3 a 5% dos doentes, principalmente na fase sintomatica, mas ndo necessariamente em associa¢do

directa ao esforgo (7. 18),

N&o existem actualmente terapias farmacolégicas com efeitos comprovados no tempo de
sobrevivéncia dos doentes sintomaticos, sendo apenas utilizadas para os efeitos sistémicos da estenose

aortica calcificada (19,

Com base na informagé&o disponivel na actualidade, a Unica forma de melhorar a sobrevivéncia e
qualidade de vida dos doentes, é a substituicdo valvular. A substitui¢do valvular cirdrgica é o tratamento
gold standard das valvulopatias mas, desde que foi descrito o primeiro caso de sucesso de VAP ha 10
anos, que se tem vindo a observar uma evolugdo da pratica clinica relativamente ao tratamento da

estenose aodrtica @),

De facto, a terapéutica de substituicdo valvular por via percutdnea reveste-se de uma
importancia crescente, permitindo oferecer solugdes aos doentes para os quais a cirurgia convencional

ndo consegue responder "),

Hoje em dia, a VAP é cada vez mais considerada uma técnica inovadora que tem vindo a ser
aperfeicoada, apresentando-se neste momento como uma alternativa credivel a substituicdo valvular
cirurgica, com bons resultados e exequivel em doentes com estenose aortica grave que, por possuirem
co-morbilidades eflou serem considerados de alto risco, sdo recusados para cirurgia de substituicdo

valvular (11.22),

N&o obstante existirem na actualidade varias empresas na area da tecnologia médica que
desenvolvem este tipo de valvulas, apenas duas delas sdo referidas na literatura consultada, e é sobre

elas que tém vindo a incidir as escolhas de eleigao por variados centros médicos (1. 22),

1.2. O Estado da Arte

Até ao momento de elaboragédo desta dissertagao, o estado da arte em VAP, estabelece-a como
a mais recente terapéutica alternativa da estenose aortica grave sintomatica, sendo considerada

actualmente como um dos aspectos mais estimulantes da cardiologia de intervengao (2,
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Desde a primeira implantagao até aos dias de hoje, tem-se observado um interesse crescente da
comunidade cientifica, confirmado pela publicagdo de estudos, registos e experiéncias de centro,
divulgando os aspectos técnicos mais importantes das duas valvulas disponiveis no mercado: expansivel

por baldo (VEB) (Edwards Sapien, LifeScience) e auto-expansivel (VAE) (CoreValve, Medtronic) (23

Apos estabelecida a exequibilidade da técnica, surgiram varios registos a nivel Europeu, como o
[-REVIVE que posteriormente viria a denominar-se de Estudo RECAST, para a VEB (Edwards Sapien)
(1), Este estudo envolveu 36 doentes com estenose aortica grave e alto risco cirtrgico, tendo-se
verificado o sucesso de implantagdo numa proporgdo de 27/36, com melhoria significativa da area
valvular, gradiente transvalvular e diminuigao da classe funcional segundo a New York Heart Association
(NYHA) (11.22.23),

De notar que este tipo de registos e estudos ganharam dimensdo mundial alargando-se aos
Estados Unidos e Canada com o REVIVAL-Il e o Canadian Special Access Registry, dirigidos a
estabelecer a eficacia e seguranga deste tipo de intervengao, estabelecendo comparagdes entre as varias

vias de abordagem e complicagdes associadas (3 24),

Os estudos foram também desenvolvidos no sentido de estabelecer critérios de selec¢do de
doentes, j& que, e apesar de ndo haver ainda um consenso sobre este assunto, esse € 0 momento que
continua a assumir uma extrema importancia para o sucesso da implantagdo bem como para a escolha
da via de abordagem e tipo de VAP. Relativamente as vias de abordagem, ha diferengas entre elas,

embora ndo se encontrem estabelecidas as vantagens em utilizar uma via preferencialmente a outra © 1"

2).

Segundo os estudos SOURCE, PARTNER e o Registo Francés, o sucesso de implantagdo

apresenta-se nos 97% e a ocorréncia de complicagées é rara (23 25),

Embora a investigagdo realizada revele “bons” resultados, é necessério realgar que esta foi
iniciada em centros que, apesar de detentores de alguma experiéncia, estavam ainda incluidos numa
curva de aprendizagem progressiva, tanto relativamente ao dispositivo e & optimizagao do seu perfil como

do procedimento de implantagéo (25,

Nos Ultimos 2 anos e gragas aos estudos aleatorizados para a VEB (Edward-Sapien),
PARTNER, PARTNER Cohort B, e PARTNER Cohort A, é possivel afirmar que a VAP é uma alternativa
ao tratamento da EAO grave sintomatica igualmente valida como as terapéuticas disponiveis, i.e. médica,

cirGrgica e valvuloplastia por baldo (25 26.27),

O PARTNER EU demonstrou a seguranga e a eficacia da VAP, através de um estudo
multicéntrico prospectivo com seguimento de um ano de 130 doentes, comparando as abordagens

transfemoral (TF) e transapical (TA). As taxas de sucesso de implantagdo foram de 96,4% e 95,4%,
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respectivamente, e a mortalidade aos 30 dias foi mais baixa que a prevista incialmente pelo EUROScore:
8,2% no grupo TF e 18,8% no grupo TA, com diminuicdo de gradientes médios, classe funcional NYHA e

melhoria da qualidade de vida segundo o Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) (),

Publicado em Outubro de 2010, o PARTNER cohort B apresenta comparativamente a VAP vs
terapéutica optimizada em doentes com EAO grave de alto risco recusados para CVAo, numa
aleatorizagao 1:1, sendo o endpoint principal a taxa de mortalidade a 1 ano, por qualquer causa. Este
estudo com 358 doentes revelou que os doentes tratados com VAP apresentam menor taxa de
mortalidade ao fim de um ano (30,7% vs 50,7% respectivamente), menor taxa de internamentos (42,5%
vs 71,6%) e melhoria da classe funcional NYHA (25,2% vs 58,0%). No entanto a VAP apresenta maior
incidéncia de acidentes cerebrovasculares aos 30 dias (5,0% vs 1,1%) e complicagdes vasculares (16,2%
vs 1,1%). Quanto ao dispositivo, os achados ecocardiograficos a 1 ano, demonstram melhoria da area

valvular e diminuigdo dos gradientes médios e melhoria da fungdo ventricular esquerda (%),

Em Junho de 2011, o PARTNER cohort A com 622 doentes veio demonstrar que a VAP n&o é
inferior a CVSA no tratamento da EAO grave, ao revelar ndo existirem diferengas significativas da taxa de
mortalidade entre VAP vs CVAo, a 30 dias (3,4% vs 6,5%) e 1 ano (24,2% vs 26,8%) (Junho 2011). As
complicagbes cerebrovasculares foram mais frequentes na VAP (3,8% vs 2,1%) a 30 dias e a 1 ano
(5,1% vs 2,4%), bem como as complicagbes vasculares (11% vs 3,2%). Relativamente as complicacdes
hemorragicas (9,3% vs 19,2%) e fibrilhagdo auricular de novo (8,6% vs 16%), a relagdo estatistica
inverteu-se, sendo a CVAo a que apresenta mais efeitos adversos. Quanto a melhoria de sintomas,
embora ambos 0s grupos apresentem resultados excelentes a 1 ano, no grupo VAP,aos 30 dias era ja
evidente a recuperagéo funcional, evidenciando uma recuperagao mais célere particularmente importante

neste grupo etario 7).

Quanto & VAE (CoreValve), o registo Siegburg First-in-Man apresentado em 2006 demonstrou
ser, na mesma linha dos estudos realizados para a VEB, um dispositivo igualmente seguro e eficaz, com

bons resultados associados a uma taxa de sucesso de 88% (29),

O registo Seigburg foi um estudo prospectivo, unicéntrico ndo aleatorizado, que envolveu 25
doentes com EAO grave sintomatica de alto risco; com uma area valvular estimada ecocardio-
graficamente inferior a 1cm? e um gradiente médio de 44,2mmHg; EuroScore logistico médio de 11% e

mdltiplas comorbilidades (28),

O objectivo principal deste estudo foi avaliar o sucesso do dispositivo e do procedimento. Desta
forma foram realizados seguimentos aos 15 e 30 dias apds VAP, nos quais se avaliaram varios
endpoints, nomeadamente uma reducao do gradiente médio em 12,4mmHg. As complicagbes cardio e
cerebrovasculares intra-hospitalares ocorreram em 8 dos 25 doentes incluidos, com ébito de 5 destes 8

doentes. Os restantes 18 doentes tiveram alta sem registo de complicagdes intra-hospitalares, bem como
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nos 30 dias que se seguiram a alta (),

Ap6s publicagéo deste registo a VAE (CoreValve) recebeu a marca CE, European Conformity

(23)

Em Agosto de 2010, Petronio e colegas relataram a sua experiéncia com sucesso sobre a
utilizagdo da abordagem por via subclavia, demonstrando a vantagem desta via em doentes com doencga

ilio-femoral grave e com apex ventricular esquerdo potencialmente friavel (29,

Em sintese, todos os estudos referidos acima corroboram a ideia de que a VAP se apresenta
como uma técnica bastante promissora no tratamento da estenose aédrtica e perspectiva-se a

possibilidade de estender esta técnica a doentes com menor risco cirtirgico@326.27),

Contudo, considerando os estudos apresentados até a actualidade, ndo é ainda possivel
determinar se a VAE (CoreValve) e a VEB (Edwards Sapien) se apresentam competitivas entre si ou

complementares, na medida em que é necessario comparar com rigor e profundidade ambas as VAP.

1.3. Descrigé@o das Proteses Adrticas Percutaneas

1.3.1 Protese valvular adrtica expansivel por baldo: Edward-Sapien THV

A VEB, Edward-Sapien™ THV Edward-lifesciences Inc., CA USA, (Figura 2) € uma proétese
valvular aodrtica constituida por trés folhetos de origem bovina previamente tratados pelo método
anticalcificante ThermaFix™ | suturados numa estrutura tubular € montados num stent de metal,
expansivel por baldo. Através da for¢a radial exercida por este, a prétese é implantanda em posigéo
adrtica, obtendo-se boas areas valvulares, coaptagdo uniforme dos folhetos e boa performance
hemodinamica. Estes resultados foram comprovados por inumeros estudos realizados, ja mencionados,

que demonstram a exequibilidade desta técnica (3031,

Trata-se de uma protese disponivel em duas medidas, 23mm e 26mm, sendo estas utilizadas no
tratamento de doentes com EAO calcificada grave cujos anéis adrticos apresentem dimensdes de 18 a

21mm e 21 a 25, respectivamente. (30

A VEB pode ser utilizada nas duas abordagens: transfermoral e transapical. No Gltimo semestre
de 2011 ficou disponivel uma nova abordagem transadrtica indicada em situagdes de fragilidade
ventricular esquerda e/ou auséncia de acesso vascular periférico % 32, Na abordagem transfemoral s&o
utilizadas bainhas introdutoras 22F (VEB 23mm) e 24F (VEB 26mm) ©0). O sistema de entrega Retroflex™

fara progredir a prétese e o baldo de valvuloplastia até ao local de implantagdo (Figura 3) ©%. Na
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abordagem transapical o sistema de entrega denomina-se Ascendra™, sendo necessario uma bainha
introdutora 26F (Figura 4)@0)

Figura 2 -Edward-Sapien ™ THV Edward-lifesciences Inc.,

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.
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Figura 3 - Cateter de entrega Retroflex ™

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.
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Figura 4 - Ascendra™

Fonte:Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.
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No segundo semestre de 2010, ficou disponivel a nova geragéo da VEB, Edwards Sapien XT
THV (Figura 5), que a semelhanga da geragao anterior, possui trés folhetos de origem bovina montados
num stent, que nesta geragdo é de cromo-cobalto com uma nova geometria, conferindo-lhe um perfil mais
baixo, sendo este 0 adequado ao tamanho reduzido das bainhas introdutoras: 18F para via transfemoral —

possibilitando ja um procedimento inteiramente percutaneo — e 22F ou 24F para o transapical. (0. 33),

Este & o aspecto mais inovador desta nova geracdo de VEB, melhorando o perfil de
desempenho da implantagdo retrégrada ou anterograda @0 34, Os sistemas de entrega também
diminuiram os seus perfis, tendo sido desenvolvido o Novoflex ™ para a abordagem transfemoral e o

Ascendra II™ para a aborgadem transapical (33 34),
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Figura 5 - Edwards Sapien ™ XT THV Edward-lifesciences Inc.,

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

1.3.2. Prétese valvular adrtica autoexpansivel - CoreValve Revalving System

A VAE, CoreValve Revalving System (Medtronic, USA) é constituido por 3 componentes: o
dispositivo auto-expansivel composto por trés folhetos de tecido porcino montados num stent de nitinol, o

sistema do catéter de entrega, e o sistema de montagem da valvula ©0),

Entre 2005 e 2006, observou-se uma redugéo consideravel dos perfis dos sistemas de catéter de
entrega, de 25F para 18F, e surgiram varios estudos que evidenciaram a seguranga e eficacia deste novo
dispositivo, nomeadamente o registo Siegburg First-in-Man apresentado em 2006, que demonstrou — a
imagem dos estudos realizados para a VAB — que a VAE é um dispositivo igualmente seguro, eficaz, com

bons resultados e associado a uma taxa de sucesso de pelo menos 88% (28 %0, 35),

A malha na qual se encontra a bioprotese possui 3 didmetros diferentes, aos quais estdo

associados diferentes forgas radiais, permitindo assim um ancoramento adequado quer ao nivel do anel
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valvular nativo, bem como uma boa adaptacdo ao longo da aorta ascendente (em cima) e ao nivel da
camara de saida do ventriculo esquerdo (em baixo). A conjugagédo destas forgas radiais associada a
forma néo-cilindrica bem como a auto-expansibilidade desta prétese permitem um bom alinhamento da
valvula com fluxo sanguineo, e minimizacdo da probabilidade da ocorréncia de embolizagdo e

regurgitagdes paravalvulares (Figura 6) ©0),

Tudo isto é possivel ja que a protese apesar de implantada ao nivel do anel valvular, funciona
supra-anularmente, sendo esta a sua caracteristica mais importante, contribuindo para uma melhor

fungdo hemodinamica ©0),

Relativamente a porgéo central da prétese, onde se encontram os folhetos porcinos, as forgas
em hoop e a forma cdncava, aliada a inser¢do “supra-valvular” evitam o bloqueio da circulagao coronaria

e facilitam o acesso aos dstios coronarios 9,

Figura 6 - CoreValve Revalving System™ (Medtronic, USA)

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

Existem dois tamanhos disponiveis de protese adrtica CoreValve Revalving (CVR), 26 e 29mm
destinadas a pacientes cujo anel aortico esteja compreendido entre 20-23mm, e 24-27mm
respectivamente %, No segundo semestre de 2011 foi disponibilizada uma prétese de 31mm destinada a

anéis adrticos compreendidos entre 0s 27 e 0s 29mm.

As vias de abordagem de elei¢do sdo a transfemoral e a trans-subclavia (TSC) 9. Nos doentes
com doenga vascular periférica grave, a via transadrtica (TAo) apresenta-se neste momento como uma

alternativa exequivel e segura (6,

Todas estas préteses sdo implantadas utilizado um sistema cateter over-the-wire (0,035”)
constituido por uma capsula na porgédo distal com um tamanho de 18F, cuja fungdo serad alojar e

transportar a bioprotese, através de um acesso percutaneo (Figura 7) 0,

Na porgdo proximal da capsula o catéter diminui 0 seu tamanho para 12F, permitindo uma

melhor progressdo e condugdo através do acesso vascular até a valvula aértica nativa. As marcas
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radiopacas da protese revelam a posigdo da prétese e sdo uma ajuda preciosa no correcto

posicionamento da mesma (0,

A porcao proximal do sistema de entrega possui os elementos de controlo utilizados no momento
de “carregar’ e de implantar a valvula (Figura 8). Através de dois mecanismos reguladores, & possivel

controlar o movimento répido ou lento da bainha que envolve a prétese dentro da capsula distal 0.

Over-the-wire (0.035” compatible)

connvanys N — |
Radiopaque tip

18 F Valve capsule ~

12 F Flexible shaft N
Radiopaque
marker

Figura 7 - Cateter de entrega

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and
tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

Proximal Luer

oo S

Macro Slide MiciolKiah

Distal Luer
Figura 8 - Sistema de controlo de libertagdo da CVR

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips

andlfricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

A seguinte tabela resume as principais caracteristicas das duas préteses valvulares adrticas disponiveis

no mercado.
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Tabela 1 - Descrigdo comparativa das caracteristicas das préteses valvulares adrticas disponiveis no mercado

Valvula expansivel por balao Valvula autoexpansivel
(Edwards-Sapien Valve, Edwards Lifescience) (CoreValve ReValving, Medtronic)
Folhetos origem bovina, Carpentier-Edwards Folhetos de origem porcina

Thermafix
Estrutura:
ESV THV - Stent tubular metalico Malha em nitinol n&o-cilindrica com 3 niveis

ESV XT - Stent tubular crémiocobalto de forgas radiais.

Tamanhos:
& 23mm e 26mm & 26mm, 29mm e 31mm

Zona de implantagao/fungao:

Anel aértico/Intra-anular Intra-anular e aorta ascendente/supra-anular

Vias de acesso:

Transfemoral (TF); Transapical (TA); Transfermoral (TF); Trans-subclavia(TSC).

Sistemas de entrega:
ESV THV: TF: Retroflex e Ascendra 22 e 24 Fr 18F
ESV XT: TF: Novaflex 18 e 19 F
ESV THV: TA: Ascendra Il 26 F

Diametro de anel recomendado
18-25 20-28

Reposicionavel/Removivel

Nao/Nao Parcialmente/Nao

Implantacao de PMP pés IVAP

<10% 25%-35%

Fonte: Adaptado de, Salinas et al. Transcatheter aortic valve implantation: Current status and future prespectives, World J Cardiol
2011 June 26; 3(6):177-185

1.4. Técnicas de implantagéo da Protese

Utilizam-se actualmente quatro tipos de abordagem para VAP, a transfemoral retrégrada, a

transapical anterégrada e retrograda, a transadrtica retrégrada e a subclavia retrégrada, sendo esta via
associada a VAE (22.30)
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A equipa que realiza esta técnica devera ser multidisciplinar, englobando elementos de cirurgia
cardiotoracica, cardiologia de intervengdo, anestesia, ecocardiografia, enfermagem, técnicos de

cardipneumologia e radiologia 30,

Esta técnica deve ser realizada preferencialmente numa sala com condi¢des de esterilizagdo
semelhantes a um bloco operatério, devera possuir equipamento de radiologia state-of-the-art, equipa de
cirurgia cardio-toracica de prevengdo, com rapido acesso a equipamento de bypass cardiopulmonar, e a

todo o material necessario para realizar cirurgia bailout (2. 30,

O doente devera realizar profilaxia para endocardite, antiagregacdo plaquetéria e controlo de
coagulagcdo ao longo do procedimento, sobretudo na abordagem transapical, ja que esta implica mini-
torocotomia, pericardiotomia e pungdo do ventriculo esquerdo, pelo que normalmente requer anestesia

geral @),

A preparagdo da protese devera obedecer a um determinado timing que compreende a

confirmagdo do acesso e o0 momento de inicio da valvuloplastia com baldo da valvula nativa . 30),

A razéo deste timing, prende-se com as complicagbes que possam surgir no momento da
valvuloplastia, como por exemplo, a insuficiéncia adrtica aguda grave, criando a necessidade da

implantagao da protese com critérios de urgéncia afim de corrigir rapidamente a situagéo (0,

O ecocardiograma transesofagico antes e durante o procedimento, quando realizado, auxilia a
monitorizagéo da localizagdo e posicionamento da valvula nativa e VAP, a detecgéo rapida das possiveis

complicagdes que possam surgir e a diminui¢do a quantidade de contraste utilizado (30.37),

Apos a passagem da valvula aértica, é realizada a valvuloplastia com baldo da valvula nativa,
com auxilio de estimulag&o ventricular rapida que ao gerar pressoes sistolicas, inferiores a pelo menos 80

mmHg permite a estabilizagdo no posicionamento do baldo 0,

Uma vez restabelecida a presséo arterial, segue-se o posicionamento da prétese em posicdo
adrtica sendo que é importante a realizacdo de aortografias em varias projecgdes ja que fornecem
informagbes ndo s6 sobre o estado da valvula nativa apds valvuloplastia, como sobretudo permitem

auxiliar no correcto posicionamento da prétese (0,

Segue-se a implantagdo da protese, igualmente feita sob estimulagdo rapida no caso da valvula
expansivel por baldo. Apds a implantagéo, é importante avaliar o grau de insuficiéncia adrtica, verificar a
paténcia das artérias coronarias, procurar complicagdes como hemopericardio ou dissecgédo adrtica, e
avaliar resultados hemodinémicos, gradiente transvalvular, area valvular, e fungdo ventricular, realizando

ecocardiograma transesofagico ou transtoracico ':30),

O doente devera ficar em vigilancia nos cuidados intensivos 24 a 48 horas, onde serdo
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monitorizados parametros hemodinamicos, acessos vasculares, arritmias e fungao renal 1),

1.5.0bjectivos e Resultados

Apresentando-se a VAP como uma técnica emergente na tratamento da EAQ grave, vérios s&o
os centros que, mundialmente, a praticam e se dedicam ao estudo e aperfeicoamento desta técnica

através da realizagao estudos e registos clinicos (38-40),

Por ndo terem sido ainda estabelecidas as guidelines para a practica da VAP, a Valve Academic
Research Consortium (VARC), reuniu varios membros de sociedades/academias mundiais de
investigagdo cientifica em areas da Cardiologia e Cirurgia Cardio-Toracica, a Food and Drug
Administration (FDA), as empresas médicas que produzem as VAP, bem como outros especialistas e
apresentou uma proposta na qual se pretende definir importantes endpoints clinicos da VAP, de forma a
normalizar todo o procedimento, bem como melhorar a qualidade de toda a investigagéo clinica realizada
nesta éarea, permitindo realizar analises comparativas significativas dos estudos realizados e

fundamentalmente tornar a VAP mais eficaz e segura 1),

Respeitar o legado histérico das recomendagdes da cirurgia valvular, identificar os mecanismos
fisiopatolégicos associados aos eventos clinicos, e relevancia e aplicabilidade clinica, foram as trés
consideragdes mais importantes da VARC na defini¢do dos endpoints, sendo estes: mortalidade; enfarte
agudo do miocardio; complicagbes neurologicas; hemorragia; insuficiéncia renal aguda, complicagbes

vasculares; perfil hemodinamico da VAP e por fim a seguranga e exequibilidade da VAP “1),

Relativamente aos resultados, como ja referido nesta dissertagao, a VAP apresenta-se como
uma técnica inovadora no tratamento da EAO grave, com taxas de sucesso que rondam os 90%,

obtendo-se boas areas valvulares (1,5 a 1,8 cm2) com bom funcionamento (1.3,

A taxa de sobrevivéncia descrita aos 2 anos ¢ de 70 a 80%, com melhoria significativa do estado
clinico geral, e boa integridade dos folhetos valvulares, confirmadas por estudo ecocardiografico realizado

em seguimento (1.42),

Conforme as fontes disponiveis, as mortes tardias encontram-se associadas a co-morbilidades

sendo as mais observadas “3).

= Mortalidade 1°s 30 dias: 5-18%
= Enfarte Agudo Miocérdio: 2-11%
= Obstrucéo coronaria: <1%

= Regurgitagéo adrtica: 5-10%

= Embolizagéo da protese: 1%
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= Acidentes Vasculares Cerebrais: 3-9 %

= Complicagbes vasculares: <5%

= Bloqueios Auriculo-Ventriculares: 4-8%

= Necessidade de implantagdo de pacemaker definitivo: 24% (associado preponderantemente as

proteses auto-expansiveis)4)

1.6. Selec¢do do Doente

Um dos passos mais importantes para o sucesso da VAP é a selec¢do do doente. Para tal é
necessario avaliar o doente candidato através de um processo criterioso que envolve, avaliar os
sintomas, estimar a esperanga e a qualidade de vida, determinar o risco de cirurgia vs a implantagéo
percuténea da valvula, realizar nova avaliagdo da estenose aortica, efectuar estudo completo da aorta e
de todas as estruturas envolventes e estudo de todo o sistema arterial com particular incidéncia nos

vasos supra-aorticos e ilio-femorais (11 22.30),

Estes dados séo fundamentais na incluséo ou excluséo dos doentes, e permitem determinar qual
a via de abordagem - transfemoral, transapical ou subclavia - bem como a escolha do tamanho da

protese.

1.6.1. EuroScore | e Scores STS mortalidade e morbilidade

A estratificagdo de risco € um assunto que levanta muitas questbes, j& que ainda ndo esta
estabelecido um modelo de risco para este tipo de procedimento, visto ser uma técnica recente, e embora
seja ja consideravel o nimero de registos e estudos clinicos, existe ainda alguma dificuldade em
caracterizar este emergente sub-grupo de doentes com estenose adrtica, dificultando desta forma a
constru¢do de um modelo. De momento aplica-se 0 modelo utilizado para a cirurgia cardiaca, porém
estes apresentam algumas falhas, ja que o grupo que pretende estratificar pertence a uma populagéo que

n&o esta ainda totalmente definida ©1.49),

Existem varios modelos de estratificagcdo de risco, no entanto apenas dois sao frequentemente
utilizados: Society of Thoracic Surgery Predicted Risk of Mortality (STS- PROM) e o European System for
Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE). Ambos calculam a mortalidade esperada para um
doente submetido a uma cirurgia cardio-toracica, através dum algoritmo que correlaciona varidveis

clinicas, demogréficas e cirurgicas ).

Segundo, Vahanian et al. os doentes candidatos a VAP deverdo apresentar STS-PROM acima
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de 10% e um EuroSCORE acima de 20%. (21). No entanto, existem doentes que apesar de
apresentarem scores cir(irgicos baixos, sdo classificados como doentes de alto risco e inoperaveis, ja que
estes scores ndo tém em linha de conta co-morbilidades tais como, doenga hepatica grave, aorta de
porcelana, doengas oncoldgicas, insuficiéncia renal em pré-dialise, doengas do mediastino e doenga

pulmonar cronica (17.49),

Existem igualmente outras variavies mais subjectivas, como o estado geral do doente e a
capacidade de este manter as suas actividades diarias, que embora de dificil classificagdo, poderéo ter

um papel importante na recuperagao apos VAP (21.31),

1.6.2. Meios Complementares de Diagndstico

No processo de seleccdo de doentes, 0os meios complementares de diagndstico com suporte de

imagem s&o uma ajuda preciosa.

A ecocardiografia com estudo de doppler consegue caracterizar ndo so, o grau de estenose e
todo o aparelho valvular, bem como calcular fluxos e gradientes transvalvulares e inferir a area valvular,
permitindo a escolha do numero da prétese adequado, de forma a evitar possiveis complicagdes no

momento da implantagéo, tais como embolizagdo da protese e as regurgitagdes paravalvulares (' 11.30),

Para o estudo do sistema ilio-femoral e adrtico, existem diversas técnicas tais como a tomografia
computorizada, a angiografia e a ressonancia magnética que fornecem e complementam informagdes,
tornando assim o estudo realizado mais completo, permitindo determinar tanto o tamanho da protese

ideal como a via de abordagem 0 (Tabela 2)
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Tabela 2 - Sensibilidade de diferentes meios complementares de diagndstico, na avaliagéo de critérios de selecgéo

de doentes
ETT ETE TAC RM
1. Gravidade da estenose aértica + + + +
2. Morfologia da valvula Ao
Bicuspide/tricuspide + + + +
Calcificagéo valvular +\- +\- + -

3. Raiz da Aorta e aorta ascendente

Didmetro do anel aértico + + + +
Seios de valsava e didmetro das jungdes sinotubulares ~ + + + +
Didmetro Ao ascendente +- + + +
Angulagdo Ao ascendente - - + +
Localizag&o dos 6stios coronarios - - + +
4. Doenga coronaria - - + +

5. Ventriculo esquerdo
Dimensdes e fungéo ventricular + + + +

Trombos intracavitarios + + + +

6. Artérias periféricas e Aorta

Tortuosidades - - + +
Ateromatose - - + +
Placas calcificadas e aorta de porcelana - - + -

Legenda: ETT=Ecocardiograma transtoracico; ETE=Ecocardiograma transesofégico; TAC= tomografia axial computorizada;
RM=Ressonancia magnética.

Fonte: Adaptado de Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and tricks to avoid failure

1.6.2.1 Ecocardiograma Transtoréacico e Transesofagico.

A ecocardiografia mantém-se como um instrumento fundamental no diagnéstico e estratificagéo
da estenose adrtica (Indicagéo classe | ACC\AHA) ao fornecer informagao anatémica e hemodindmica do
aparelho valvular aértico 6. Permite a identificacdo, quantificagcdo e avaliagdo da morfologia valvular,
grau e extensdo da calcificacdo adrtica, grau de regurgitagao, didmetro do anel valvular, cdmara de saida
do ventriculo esquerdo, raiz da aorta e aorta ascendente, dimensé&o e fungao ventricular esquerda entre

outros parametros fundamentais na avaliagdo global das repercussées da obstrugédo valvular (30.46),

O estudo Doppler é a técnica de eleicdo na avaliagdo da velocidade maxima do fluxo adrtico,
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gradientes maximo e médio transvalvulares, e calculo da area valvular pela equagdo da continuidade.
Assim, e segundo as recomendagdes da European Association of Ecocardiography e a American Society
of Ecocardiography (EAE/ASE), os péaramentos que definem a gravidade da EAO s&o: area valvular

adrtica < 1 cm?; gradiente médio transvalvular = a 40mmHg e velocidade maxima de fluxo aortico = 4m/s

(37)

Todos os aspectos supracitados s&o importantes na selec¢do do doente para VAP e contribuem
para o0 sucesso da técnica, ja que a medigdo das dimensdes do aparelho valvular, particularmente do
anel, permitem a escolha adequada do tamanho da prétese minimizando desta forma a ocorréncia de
complicagdes. Adicionalmente, é necessario destacar o papel da ecocardiografia transtoracica (ETT) e
transesofagica (ETE) na monitorizagéo intra-procedimento bem como no pés-procedimento, sendo este o

MCDT de elei¢éo para seguimento dos doentes submetidos a VAP ©7),

Consequentemente a evolugao da VAP e antecipando néo so6 a extenséo desta a outros grupos
de doentes, bem com o progresso deste tipo de terapéutica valvular percutdnea e novos dispositivos, a
EAE/ASE associaram-se no sentido de elaborar recomendagbes que visam complementar as ja
existentes para a avaliagdo dos doentes com estenose aortica e/ou com prétese valvular em posigéo
adrtica, colmatando aspectos fundamentais que englobam as caracteristicas técnicas de cada prétese, ou
mesmo a elaboragao de protocolos que permitam a monitorizagdo de todo o procedimento VAP, avaliar o

sucesso da implantagéo e identificagdo imediata de complicagdes ©7).

1.6.2.2. Angio TC

Como ja mencionado o sucesso da VAP depende de um conhecimento preciso das dimensdes
anatémicas e caracteristicas fisicas da calcificagdo existente do aparelho valvular aortico. A selecgéo
correcta da protese e o planeamento da intervengdo é baseada na informagdo obtida através dos
MCDT'’s, e como tal é crucial confiar nas medigdes das seguintes estruturas anatémicas, anel adrtico, raiz
da aorta, area valvular aértica, didmetro dos 6stios coronarios, altura e angulagéo da aorta ascendente, e

dos trés pontos “ancora” “47.48),

O calculo impreciso das estruturas acima referidas pode resultar em eventos adversos, incluindo
a regurgitagdo paravalvular residual apés VAP, ou expansdo assimétrica da prétese prejudicando a
durabilidade e performance hemodindmica desta. Em casos mais graves de erros no calculo das
dimensdes, poderéo ocorrer complicagdes como a embolizagéo do dispositivo ou ruptura da raiz da aorta

determinado o insucesso da VAP 7).
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Como ja mencionado nesta dissertagdo varios séo os MCDTS utilizados na realizagdo desta
avaliacdo, [angiografia, ETT, ETE, Angio TC (MSCT)]. Segundo o estudo comparativo de Delgado et al,
no qual sdo comparados os resultados de todas a medigdes acima referidas, utilizando os varios MCDTS,

é possivel afirmar que estes se complementam relativamente a informagao fornecida. “8 49.51),

Assim sendo, a Angio TC MSCT assume cada vez mais um papel importante como MCDT na
avaliacdo do doente proposto para VAP, ao permitir uma avaliagao anatémica detalhada em 3D de todo o
aparelho valvular e aorta, facilitando a selec¢do do tamanho ideal da prétese e do sistema ilio-femoral,

de extrema importancia na determinagéo da via e local de acesso vascular (47-50),

1.6.2.3 Cateterismo Cardiaco e Angiografia

A realizagdo de cateterismo cardiaco com estudo angiografico reveste-se de grande utilidade ao
possibilitar concumitantemente a realizagdo de coronariografia para exclusdo de doenga coronaria, bem

como o tratamento desta quando presente e exequivel através da angioplastia coronéria (0,

O estudo completo do sistema aorto ilio-femoral é importante sempre que a abordagem
transfemoral é considerada e neste caso o estudo detalhado dos didmetros maximos e minimos das
artérias iliacas, femorais e aorta, identificagdo de tortuosidades e angulagdes, presenga de placas
calcificantes e extensdo destas e a existéncia de aorta de porcelana, sao cruciais na escolha da via de

abordagem (0,

1.6.2.4 Critérios de Seleccdo dos Doentes: Valvula Auto Expansivel vs Expansivel por Bal&o.

Assim que a elegibilidade do doente para VAP é estabelecida, a escolha adequada da protese

rege-se por varios critérios, como descrito na Tabela 3.
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Tabela 3 - Critérios anatémicos para selec¢do dos doentes, segundo as empresas manufacturantes das préteses

Vélvula expansivel por baldo Valvula auto expansivel

Anel aértico 18-27 19-29
Altura dos seios de valsalva - >10 mm
Juncéo sino tubular - 30-40
Aorta ascendente - <43
Angulo do tracto de saida da
- <43°
aorta ascendente
Didmetro do tracto de saida >18 >19
Didmetro minimo do sistema >7mm (VAP n°23) ~6mm
ilio-femoral >8mm (VAP n°26)
Tortuosidades < moderada <moderada
Calcificacdo <moderada <moderada

Fonte: Adaptado de R.A. Hernandez-Antolin et al; Revista Esp Cardiol.2011;64(1):35-42

1.6.3. Contra-Indicagbes

Existem alguns factores que concorrem para que ndo seja possivel o tratamento por este
método. Entre eles podemos encontrar contra-indicagdes gerais ou contra-indicagdes especificas para

cada via de intervengao (21.30.31),

1.6.3.1. Contra-Indicagbes Gerais

e Tamanho do anel adrtico:
= <18 o0u>27mm (VEB, Edward-Sapien)
= <20 ou>31mm (VAE, Corevalve)
* Valvula bicuspide:
= aumenta o risco de implantagdo incompleta da prétese
* Calcificacdo grave com alteragdo da geometria valvular:
= compressao das artérias coronarias durante a VAP
* Dimensdes da raiz da aorta > 45 mm

* Presenga de trombos apicais no ventriculo esquerdo
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1.6.3.2. Contra-Indicagbes na Abordagem Transfemoral

*  Artérias ilio-femoral:
= calcificagdo grave
= tortuosidades
= didmetro < 6-9mm

=  bypass aorto-femoral prévio

= angulagéo grave

= placa de ateroma significativas na crossa da aorta

= coartacdo

= aneurisma da aorta abdominal com trombo mural proeminente

= jrregularidades da aorta ascendente

1.6.3.3. Contra-Indica¢des na abordagem transapical

e cirurgia prévia do ventriculo esquerdo

* calcificagdo do pericardio

* insuficiéncia respiratoria grave

* apex ventricular esquerdo de dificil acesso
* lipomatose

* idade superior a 90 anos
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2 - OPCOES METODOLOGICAS

Neste capitulo da-se a conhecer o percurso metodolégico deste trabalho onde se inclui as
hipdteses e as variaveis em estudo, o universo e amostra, e os métodos que permitiram a anélise e

interpretagdo dos dados.

2.1. Do Problema as Hipdteses de Investigagéo

Em 2002, Cribier descreveu o primeiro caso de VAP no tratamento de EAO grave sintomatica(®-
Passados 10 anos e como ja mencionado nesta dissertacdo, varios foram os registos e estudos
realizados com vista a demonstrar a exequibilidade, eficacia e seguranga desta técnica, permitindo neste
momento confirmar a VAP como a mais recente e inovadora terapéutica alternativa em doentes com EAO

grave sintomatica recusados para CVAo (22 25.28),

Ainda que os resultados obtidos até agora nos varios centros mundiais sejam bastante
aceitaveis e optimistas € importante que se dé continuidade ao estudo dos aspectos técnicos destes
dipositivos e do impacto que estes possam eventualmente ter no doente com EAO grave de forma a

optimizar a técnica de VAP nas unidades hospitalares portuguesas.

E neste sentido que a presente investigacdo realizada com um estudo comparativo dos perfis
hemodindmicos entre as duas VAP disponiveis no mercado, pretende ser uma das formas para
caracterizar e avaliar a evolugdo hemodinamica dos doentes submetidos a VAP, numa unidade hospitalar

portuguesa.

Dado a natureza do problema analisado elaborou-se um estudo de natureza retrospectivo

observacional comparativo com os seguintes objectivos principais:

a. Caracterizar o perfil clinico dos doentes propostos e submetidos a VAP.
b. Caracterizar o perfil hemodinamico dos doentes propostos e submetidos a VAP por tipo de VAP.

Caracterizar as variagdes do perfil hemodinadmico dos doentes submetidos a VAP pré e pds VAP.

o

d. Caracterizar os perfis hemodinédmicos das VAP’s ap6s a intervengao.

O obhjectivo secundario prende-se com a avaliagdo das complicacdes associadas por VAP.

43



Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

Segundo Bell, a hipotese é como que um guia para o investigador, na medida em que descreve

um caminho a ser seguido para resolugdo do problema (2. Nesta perspectiva, para operacionalizar o

desenvolvimento do estudo, elaboram-se duas hipéteses de investigagao formuladas no modo seguinte:

1-

Existem diferencas nos valores hemodinamicos (area valvular aértica (AVA); gradiente médio e

maximo, pressao sistélica da artéria pulmonar (PSAP) e funcdo ventricular esquerda (FVE)

avaliados pré-VAP entre proteses.

Existem diferencas na variagdo dos valores hemodinamicos (gradiente médio e maximo, PSAP e

FVE) avaliados no pré-VAP e pds VAP entre proteses.

Tabela 4- Abordagem Metodoldgica

Problema
de Investigacao

Objectivos Principais

Hipéteses de Investigagdo

Avaliar o perfil
hemodinamico em agudo
das VAP’s disponiveis no

mercado: VAE e VEB

Caracterizar o perfil clinico
dos doentes propostos e
submetidos a VAP.

Caracterizar o perfil
hemodindmico dos doentes
propostos e submetidos a
VAP por tipo de prétese.

Caracterizar as variagdes do
perfil hemodinamico dos
doentes submetidos a VAP
pré e pés VAP.

Caracterizar os perfis
hemodinamicos das préteses
apés VAP.

H1:. Existem diferengas nos valores
hemodinamicos(Area valvular adrtica (AVA);
Gradiente médio e méximo, Press&o sistdlica na
artéria pulmonar (PSAP) e Fung&o ventricular
esquerda (FVE))avaliados no pré-VAP entre
proteses

H2: Existem diferengas na variagao dos
valores hemodinamicos (Gradiente médio e
maximo, e Presséo sistolica na artéria pulmonar
(PSAP) e FVE))avaliados no pré-VAP e pos
VAP entre proteses.

Fonte: Elaboragao prépria

2.2. Da Recolha ao Tratamento de Dados

A populagao estudada foi constituida pela totalidade dos casos registados na UNICARV no

Hospital Santa Cruz, Centro Hospitalar Lisboa Ocidental (CHLO). Foram consultados os processos

clinicos de doentes com estenose adrtica grave propostos e aceites para VAP pelo Heart Team. A

escolha da instituigdo prendeu-se com o facto de que esta unidade dispde da maior experiéncia nacional

e nela sdo implantadas as duas proteses valvulares aérticas percuténeas disponiveis no mercado.
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Dada a particularidade de cada caso e a singularidade das situagdes clinicas pré e pos VAP,
optou-se pela orientagdo ndo probabilistica. Importa salientar que de acordo com Fortin, a amostra néo
probabilistica resulta de “...um procedimento de selecgdo segundo o qual cada elemento da populagéo
néo tem uma probabilidade igual de ser escolhido para formar a amostra.”(in Fortin, pp209), ou seja,
decorre dum processo de amostragem intencional por selec¢do racional, ja que e de acordo com o
mesmo autor, teve por base o julgamento do investigador para construir a amostra de sujeitos em fungao

do seu caracter tipico permitindo a compreenséo destes (%3

Face ao exposto, a recolha da amostra foi unicéntrica, realizada no Hospital Santa Cruz, Centro

Hospitalar Lisboa Ocidental (CHLO), local onde funciona a UNICARV, como ja foi referido acima.

Assim sendo, efectuou-se uma amostragem intencional n&o probabilistica com recolha de
informagao feita ao longo de trés meses, através da revisdo de processos clinicos de doentes com
estenose aértica grave propostos e aceites para VAP pelo Heart Team que englobou um intervalo

temporal de seguimento de 6 a 24 meses abrangendo dois momentos distintos: pré e pos VAP.

Em termos estritos, foram recolhidos os dados demogréaficos (sexo, idade), antecedentes
pessoais e apresentagdo clinica (factores de risco, score cirurgico, sintomatologia), os parametros
avaliados por MCDT utilizados em todo o processo de selecgao, estratificagdo de risco e caracterizagéo
hemodinamica, bem como os dados relativos ao procedimento, tipo de prétese, tamanho, e via de
abordagem. Recolheram-se também os resultados relativos as avaliagdes de seguimento,

nomeadamente o Ecocardiograma, a classe funcional e o estado vital.

De relevar que a informacgéo recolhida através dos MCDT diz respeito aos seguintes exames:
Ecocardiograma transtoracico e transesofagico — area valvular aértica (AVA), gradientes maximo e médio,
PSAP, RAO, HVE e FVE; — AngioTAC - dimensé&o da raiz da aorta; Cateterismo cardiaco com estudo

angiogréafico — presenga de doenga coronaria, sistema ilio-femoral.

A partir das variaveis recolhidas e descritas acima, foram calculadas a seguintes variaveis

derivadas:;

Redugao relativa do gradiente maximo
Variavel continua definida como (GradMax pré-VAP - GradMax p6s-VAP) / GradMax pré-VAP * 100

Redugao relativa do gradiente médio
Variavel continua definida como (GradMed pré-VAP - GradMed p6s-VAP) / GradMed pré-VAP * 100

Redugao relativa da PSAP
Variavel continua definida como (PSAP pré-VAP - PSAP p6s-VAP) / PSAP pré-VAP * 100
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Variagao relativa da FEVE
Variavel continua definida como (FEVE pés-VAP - FEVE pés-VAP) / FEVE pré-VAP * 100

Evolugao da classificagdo do grau de regurgitagao adrtica

Variavel continua definida como a diferenga em graus de regurgitacdo adrtica entre as avaliages pos- e
pré-VAP.

Evolugao da classificagdo NYHA

Variavel continua definida como a diferenga em graus NYHA entre as avaliagdes pos- e pré-VAP.

Hipertensao pulmonar pré-VAP

Variavel continua definida como a presenga de PSAP>40 pré-VAP.

Hipertensao pulmonar pos-VAP

Variavel continua definida como a presencga de PSAP>40 p6s-VAP.

A anélise estatistica foi efectuada através do programa R (R Project for Statistical Computing)
considerando que este soffware livre preenche os requisitos de calculo necessarios para o presente
estudo. Para além disso, decorrente da facil operatividade e transparéncia da aplicagao informatica, os
calculos efectuados e os outputs correspondentes, podem ser auditados no dominio da optimizagao,

detecgdo e correcgéo de erros ¢4,

Procedeu-se ao seguinte protocolo de analise tomando por base os casos validos da matriz de

dados:

- Analise descritiva:

Para as variaveis continuas foi apresentada a respectiva média, mediana, minimo, maximo e
desvio padrdo. As variaveis categéricas foram caracterizadas através das suas frequéncias
absolutas e relativas. A adopgéo deste nivel de descrigao analitica inicial permite compreender o
peso e a importancia de cada variavel, isto é, as caracteristicas da amostra decorrentes das
medidas de tendéncia central e do grau de dispersao dos dados recolhidos. %9 Para resumo das
principais situagdes, foram efectuadas representagdes graficas, entre as quais o diagrama de

extremos e quartis (box-plot), histograma de frequéncias, diagrama de linhas, entre outros (%%
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- Anaélise comparativa:

Num primeiro momento, procedeu a comparagdo de variaveis categoricas entre tipos de
préteses valvular com recurso ao teste de Qui-quadrado de Pearson, tendo como objectivo testar
o nivel de independéncia relativamente a determinadas caracteristicas dos elementos amostrais.
Para o efeito, foram criadas tabelas de contingéncia dos dados e submetidos posteriormente a
tratamento. Adoptou-se como critério de refutagdo dos célculos efectuados via aplicagéo
informatica R, todas as situages em que se verificaram mais de 20% de células com as

frequéncias esperadas inferior a 5 (%),

Relativamente a comparagao de variaveis continuas — e tendo-se verificado que a esmagadora
maioria dos valores a comparar ndo apresenta distribuigdo normal, através da aplicagéo do
Teste de Shapiro-Wilk (apéndice 1) — empregou-se o teste ndo—paramétrico de Mann-Whitney.
Como se sabe, este teste permite comparar as fungdes de distribuicdo de duas amostras
independentes, em substituicdo ao teste T-Student para amostras independentes quando n&o
sao validos os pressupostos deste teste, situagcdo que se ajustou perfeitamente para os

propdsitos do presente estudo (69,

Sob o ponto de vista da comparagdo da sobrevivéncia, pese embora 0 numero de Obitos
registado néo ter sido suficiente para o célculo dos tempos medianos de sobrevivéncia, mas por
uma questéo ilustrativa, procedeu-se ainda a extrac¢do das Curvas de Kaplan-Meier para o

tempo de sobrevivéncia, por tipo de protese.

Para os diferentes ensaios de hipdteses efectuados, considerou-se a existéncia de diferengas
quando a hipotese nula do referido teste pode ser rejeitada com um nivel de confianga igual ou

superior a 95%, isto é, quando p<0.05.

2.4 Consideracdes Eticas e Legais:

Tratando-se de um trabalho académico conducente a dissertagdo de mestrado, foi requerida

autorizagdo & Comisséo de Etica e & Direcgdo do Centro Hospitalar Lisboa Oeste (Anexo 1).

O estudo decorreu de acordo com o definido nas Boas Praticas Clinicas e na Declaragdo de
Helsinquia. A confidencialidade dos dados foi assegurada, cumprindo-se a legislagdo nacional aplicavel,
nomeadamente o Dec.-Lei 67/98 e a Lei 12/2005.
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N&o foi pedido aos doentes um consentimento informado (Cl) especifico para o estudo,
considerando-se 0 mesmo abrangido na clausula de utilizagdo dos dados para fins cientificos constante

do Cl apresentado aos doentes para realizacdo de VAP.
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3 — ANALISE E DISCUSSAO DE RESULTADOS

A andlise dos resultados foi dividida em varias fases de modo a encontrar respostas as

hipdteses de investigacao levantadas no presente estudo.

3.1. Caracterizacao da Populacdo

Analisaram-se os dados relativos a 98 doentes, dos quais 58 (59%) receberam protese auto-

expansivel (VAE), com os restantes 40 (41%) a receberem préteses expansiveis por baldo (VEB).

3.1.1 Dados demogréficos e antropométricos

A data do procedimento, os doentes apresentavam uma idade média de aproximadamente 81
anos, oscilando entre um minimo de 57 e um maximo de 94 (apéndice 2). A distribuicdo dos doentes por
sexo € aproximadamente equitativa, com um nimero ligeiramente superior de mulheres (51%). Os dados

antropométricos dos doentes sdo resumidos na Tabela 5.

Tabela 5- Dados antropométricos

Peso (kg) Altura (cm) IMC (kg/m?2) Sup. corporal (m2)

Validos 98 98 98 98
Omissos 0 0 0 0
Min. 43 140 171 1,34
Mediana 66 161 25,4 1,73
Média 66,9 161,5 25,6 1,73
Max. 100,0 187 38,3 2,17
Desv. Padrao 11,81 8,93 4,96 0,18

3.1.2 Factores de Risco e Antecedentes Pessoais

A hipertenséo arterial (HTA) é o factor de risco mais prevalente nos doentes analisados,
afectando cerca de 80% destes, seguindo-se a dislipidémia (61%) e a Diabetes Mellitus Tipo Il (36%),

sendo que nao se registaram casos de Diabetes Mellitus Tipo | (Figura 9).
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Os casos de Diabetes Mellitus Tipo Il eram na maioria néo insulino-dependentes (72%) (Tabela 6)

100% =

79.8%

80% =

60% =

40% =

I I |
Diabetes Mellitus Tipo Il Dislipidémia HTA Ex-fumador

Figura 9 — Factores de Risco

Tabela 6- Tratamento da Diabetes Mellitus Tipo |l

N %
Medicagéo Oral 26 72,2
Insulina 5 13,9
Dieta 1 2,8
ND 4 11,1
Total 36

Em relagdo aos antecedentes pessoais, a insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é o
antecedente mais prevalente, presente em mais de metade dos doentes (62%), seguido-se a intervengéo

corondria percutanea (ICP) (42%) e a doenca arterial periférica (DAP) (26%) (Figura 10).
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EAM - 18 18.4%
ICP - 42 42.9%
CABG - 24 24.5%
Pat. Valvular- 242%
Cir. Valvular = 9 9.2%
DAP - 25 25.5%
IRC - 24 24.5%
AVC - 16 16.3%
DPOC - 17 17.3%
ICC - 60 61.2%
Neoplasia — 1 11.2%
Pacemaker 6 6.1%
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Figura 10— Antecedentes Pessoais Cardiovasculares

Verificou-se que 25% doentes haviam sido submetidos a bypass aorto-coronario (CABG), tendo
realizado sobretudo duas (38%) e trés (29%) pontagens (apéndice 3). Relativamente & insuficiéncia
renal cronica (IRC) regista-se que dos 24 doentes com esta patologia, 54% manifestava IRC moderada e

17% realizavam hemodidlise (Tabela 7).

Tabela 7- Insuficiéncia Renal Cronica

N %
Moderada 13 542
Cronica em hemodialise 4 167
Ligeira 4 16.7
Grave 3 125
Total 24

As patologias cerebrovasculares mais comuns foram Acidentes Vasculares Cerebrais (AVC)com
56% destas a corresponder a eventos isquémicos e 25% a Acidentes Isquémicos Transitorios (AIT). Trés

doentes (19%) apresentavam patologia cerebrovascular ndo especificada (Tabela 8).
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Tabela 8- Patologias Cerebrovasculares

N %
AVC isquémico 9 56,2
AIT 4 250
Nao especificada 3 188
Total 16

No que concerne as patologias pulmonares, a doenga pulmonar obstructiva crénica (DPOC) ¢ a

mais prevalente (59%), observando-se igualmente alguns casos de asma (24%) (Tabela 9).

Tabela 9- Patologias pulmonares

N %
DPOC 10 58.8
Asma 4 235
Outra patologia pulmonar 2 118
Patologia pulmonar crénica 1 5.9

Total

3.1.3 Apresentacéo Clinica

Relativamente a apresentagéo clinica dos doentes regista-se que os sintomas apresentados

eram sobretudo cansago e dispneia (respectivamente 46% e 34%) como descrito na Tabela 10.

Tabela 10— Sintomatologia

N %
Cansago 40 455
Dispneia 30 34.1
Sincope 8 9.1
Dor toracica 7 8.0
Sintomas néo limitativos 3 34
Total 88

Aproximadamente 72% dos doentes obtiveram uma classificacao funcional NYHA de Classe

/IV. Cerca de 5% dos doentes apresentaram sintomas ndo limitativos (Classe | NYHA) como
apresentado na Figura 11.
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Figura 11— Prevaléncia de Antecedentes Pessoais Cardiovasculares

Os valores médios dos scores cirlirgicos registados sao descritos na

Tabela 11.
Tabela 11- Scores Cirdrgicos
STS STS EuroScore | Euro EuroScore | Euro
Mortalidade Logistico Aditivo Logistico

Vélidos 98 98 98 98
Omissos 0 0 0 0
Min. 0.9 9.3 3 1.96
Mediana 5.4 25.25 10 16.09
Média 6.41 25.89 9.94 18.4
Max. 48 54.1 15 57.03

Desv. Padréao 5.55 8.16 2.12 10.60

Para assegurar a comparabilidade dos dois tipos de prétese analisados, procedeu-se a
comparagao dos valores destes scores entre 0s dois grupos, ndo se tendo observado diferengas
estatisticamente significativas (Teste de Mann-Whitney p=0.527; p=0.992; p=0.124; 0=0.197) (apéndice 4
a 7) Considera-se portanto que os doentes de ambos os grupos tinham classificagbes de risco
semelhantes e como tal eventuais diferengas nas complicagdes cirdrgicas entre as duas préteses nao se

deverao a diferengas ja existentes a priori mas sim a outcomes intrinsecos a técnica (Figura 12).
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Figura 12 - Comparagao de Scores Cirlirgicos por protese
(Teste de Mann-Whitney p=0.527; p=0.992; p=0.124; 0=0.197)

3.2. Métodos Complementares de Diagnéstico e Terapéutica

3.2.1 Electrocardiograma

Os resultados dos electrocardiogramas realizados pré procedimento mostraram uma
predominancia de ritmo sinusal (70%), contudo 18 (22%) doentes apresentavam-se em fibrilhagéo

auricular (Tabela 12) (apéndice 8)

Tabela 12— Ritmo cardiaco

N %
Ritmo sinusal 68 70.1
Fibrilhagdo auricular 25 25.8
Ritmo de pacing 4 441
Total 97
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3.2.2. Andlises Laboratoriais

Os valores laboratoriais registados pré-procedimento s&o descritos nas Tabela 13

Tabela 13- Valores laboratoriais

Clearance da

Hemoglobina Plaquetas Ureia Creatinina . ProBNP
creatinina
Vélidos 98 88 83 98 98 83
Omissos 0 10 15 0 0 15
Min. 8.6 55 15 0.6 5 110
Mediana 12.15 183.5 55 1.06 44.38 2550
Média 12.11 195.9 60.87 1.34 46.11 6722
Méx. 16.8 447 241 8.2 142 35000
Desv. Padréo 1.62 71.89795 31.3718 1.05 21.39251 9110.80

3.2.3. Ecocardiografia Pré-VAP

Os valores pré-VAP observados por ecocardiografia transtorécica e/ou transesofagica séo resumidos na

Tabela 14.

Tabela 14— Ecocardiografia pré-operatoria (ETT e/ou ETE)

Grad.Max Grad.Med AreaValvular Diametro Anel EspessuraSIV EspessuraPP  PSAP FEVE

(mmHg) (mmHg) (cm?) (mm) (mm) (mm) (mmHg) (%)

Validos 96 96 91 97 7" 70 80 73
ND 2 2 7 1 27 28 18 25
Min. 16.5 7.1 0.3 12.0 7.0 6.0 25.0 16.0
Mediana 78.5 47.5 0.7 21.0 13.3 12.0 45.1 44.0
Média 79.7 48.6 0.6 21.3 13.3 13.5 47.0 43.8
Max. 169.0 97.0 1.1 27.0 23.3 114.0 78.0 70.0
Desv. Padréo 26.6 16.6 0.18 24 2.9 12.4 12.0 12.9

Ainda que o grupo VEB apresente doentes com gradientes maximos e médios mais elevados em
relagdo ao grupo VAE, estas diferencas nao séo estatisticamente significativas relativamente aos valores
pré-operatorios do gradiente maximo (Teste de Mann-Whitney: p=0.531) e do gradiente médio (Teste de

Mann-Whitney: p=0.674) (Tabela 15 e Tabela 16).
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Tabela 15— Comparagéo do gradiente maximo Pré VAP por tipo de prétese

VAE VEB
Validos 57 39
Omissos 1 1
Min. 16.5 25.0
Mediana 77.0 82.0
Média 77.9 82.3
Max. 133.0 169.0
Desv. Padréo 258 27.7
p-value 0.531

Tabela 16— Comparagao do gradiente médio Pré VAP por tipo de prétese

VAE VEB
Validos 56 40
Omissos 2 0
Min. 7.1 21.0
Mediana 46.8 50.0
Média 41.7 49.9
Max. 86.0 97.0
Desv. Padréo 15.7 17.8
p-value 0.674

As areas valvulares e didmetros do anel adrtico avaliados no pré-operatério revelaram-se
semelhantes em ambos os grupos de doentes (Teste de Mann-Whitney: p=0.453 e p=0.274,
respectivamente), sendo que a totalidade das estenoses aorticas avaliadas foram classificadas como

grave em fung&o sua area valvular (Tabela 17 e Tabela 18).

Tabela 17- Comparagéo da area valvular pré VAP por tipo de prétese

VAE VEB
Validos 55 36
Omissos 3 4
Min. 0.4 0.3
Mediana 0.7 0.7
Média 0.7 0.7
Max. 1.0 1.1
Desv. Padréo 0.2 0.2
p-value 0.453
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Tabela 18- Comparagédo do didmetro do anel adrtico por tipo de prétese

VAE VEB
Validos 58 39
Omissos 0 1
Min. 18.0 12.0
Mediana 21.0 21.0
Média 21.7 20.9
Max. 27.0 26.0
Desv. Padréo 2.2 2.6
p-value 0.274

Conjugando as medigdes do septo interventricular e da parede posterior do ventriculo esquerdo,
consideraram-se como tendo hipertrofia ventricular esquerda (HVE) os doentes em que ambas as
estrutruras apresentassem espessuras superiores a 11mm, resultando assim num total de cerca de 64%
de doentes classificados como tendo HVE (Tabela 19). Embora a HVE seja mais frequente nos doentes
tratados com proteses VEB - 76% vs 57% nos doentes tratados com VAE - a diferenga nédo é

estatisticamente significativa (Teste do Qui-quadrado de Pearson: p=0.183).

Tabela 19— Comparagdo da HVE no pré VAP, por tipo de prétese

VAE VEB Total
Normal 432 240 36.2

HVE 56.8 76.0 63.8
Total 100.0 100.0 100.0
P-value 0.183

Os valores maximos pré-operatdrios registados da PSAP foram de 70mmHg no grupo VAE e de
78 mmHg nas VEB, n&o se observando igualmente diferengas estatisticamente significativas entre os dois

grupos de doentes analisados (Teste de Mann-Whitney: p=1.000) (Tabela 20).

Relativamente aos valores obtidos da PSAP foi possivel registar a presenca de hipertenséo
pulmonar em 50 (62%) doentes (VAE 59% e 68% VEB), tendo como referéncia o valor limite de 40 mmHg
(Tabela 21).
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Tabela 20— Comparacao dos valores da PSAP no pré VAP por tipo de protese

VAE VEB
Validos 46 34
Omissos 12 6
Min. 25.0 31.0
Mediana 45.6 44.5
Média 46.4 47.6
Max. 70.0 78.0
Desv.Padrao 1.3 13.0
p-value 1.000

Tabela 21- Presenga de hipertensdo pulmonar pré VAP por tipo de prétese

VAE VEB
Com HTP 58.7%  67.6%
Sem HTP 413%  32.4%
p-value 0.559

A fracgao de ejecgao ventricular esquerda avaliada em pré-operatério foi aproximadamente de
53%, com os doentes de ambos 0s grupos a ndo apresentarem diferencas estatisticamente significativas
entre si (Teste de Mann-Whitney: p=0.954) (Tabela 22).

Tabela 22— Comparacao dos valores de FEVE

VAE VEB
Validos 34 32
Omissos 24 8
Min. 17.0 28.0
Mediana 51.5 54.5
Média 52.7 52.8
Max. 83.0 78.0
Desv.Padrdo  16.5 12.9
p-value 0.954

A distribuigdo dos doentes por grau de regurgitacao aortica é apresentada na Figura 13, onde se

revela que a maioria dos doentes (48%) apresentavam regurgitagéo adrtica de Grau | .
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Regurgitagao adrtica (n=53)

Figura 13 - Distribui¢do dos Doentes por Grau de Regurgitagdo Aértica

3.3. Procedimento

A maioria das proteses vavulares auto-expansiveis foi colocada por via transfemoral (93%), com
quatro casos de acesso por via subclavia, sendo que por seu lado as proteses expansiveis por baldo
foram colocadas por via transapical como descrito na Tabela 23. O didmetro das préteses colocadas €

descrito na Tabela 24.

Tabela 23- Via de acesso

Via
TA TF TSC Total
VAE 0 54 4 58
VEB 37 3 0 40
Total 37 57 4 98

Tabela 24— Diametro da Protese

Diametro
23 26 29 Total
VAE 0 42 15 57
VEB 29 11 0 40
Total 29 53 15 97

59



Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:
Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

3.4. Avalicao Pos VAP

Com o objectivo de comparar os perfis hemodindmicos das VAP, procedeu-se a analise da
variagdo para cada uma das proteses, entre 0 momento pré e pés dos seguintes pardmetros — gradientes
maximos, medios, PSAP, FEVE, HVE, RAO e NYHA.

3.4.1. Evolugao do Gradiente maximo e médio por tipo de prétese

Relativamente a variagao dos gradientes maximos e médios na avaliagao ecocardiografica, pré e
pds VAP, néo se observaram diferencas estatisticamente significativas comparando ambas as proteses
(Teste de Mann-Whitney: p=0,608, para o gradiente maximo e Teste de Mann-Whitney: p=0,253 para o

gradiente médio).

Os valores obtidos das variagdes foram muito semelhantes em ambos os grupos de doentes
submetidos a VAP com uma redugdo maxima dos gradientes médios e méaximos de sensivelmente 90%
(Tabela 25 e Tabela 26). (apéndice 9 e 10)

A Figura 14 é referente a evolugdo dos gradientes maximos e médios apresentados por ambas

as proteses.

Tabela 25 — Redugao em termos relativos do gradiente maximo por VAP

VAE VEB
Validos 49 28
Omissos 9 12
Min. 33.3 354
Mediana 77.5 73.3
Média 73.3 73.0
Max. 91.0 89.4
Desv. Padrao 14.7 12.4
p-valve 0.608
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Tabela 26— Redug&do em termos relativos do gradiente médio por VAP

VAE VEB

Validos 46 28

Omissos 12 12
Min. 29.9 27.8
Mediana 79.5 76.1
Média 78.2 75.1
Max. 93.0 92.3
Desv. Padrao 12.0 13.3

p-value 0.253
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Figura 14 — Evolugéo dos Gradiente Maximo e Médio por tipo de protese
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3.4.2. Evolugao da pressao sistolica da artéria pulmonar por tipo de prétese

No que respeita a variagdo dos valores registados pré e pds da PSAP por tipo de protese, ndo
se verificaram diferengas estatisticamente significativas (Teste de Mann-Whitney:P=0.360)(Tabela 27).
Em ambos os grupos ndo houve registo de uma regressao importante dos valores da PSAP, tendo-se

mesmo registado um aumento médio de 6% dos valores finais no grupo VAE (Figura 15)

Esta aparente estabilidade da hipertensao pulmonar e até da insuficiéncia mitral foi observada
no PARTNER B e pode resultar de um tempo de seguimento relativamente reduzido bem como de

alteragdes estruturais permanentes, designadamente no tecido conjuntivo(®9).

Tabela 27- Redug&o em termos relativos da PSAP por tipo de prétese

VAE VEB
Validos 36 22
Omissos 22 18
Min. -85.0 -70.6
Mediana -7.8 -2.2
Média -6.2 1.5
Max. 39.7 54.5
Desv.Padrao 28.7 30.9
p-value 0.360
VAE VEB
80-
o 60- ‘
B
Q 50- — S
40—
30- ‘
Pré [\//\P Pos ‘\//'\P Pré. ‘\’/\P Pos I\.’/\FJ

Tipo de prétese

Figura 15 — Evolug&o dos valores de PSAP por tipo de prétese
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Apoés VAP, a HTP manteve-se presente em 50% dos doentes em ambos os grupos, tendo
involuido em 14% no grupo VAE e 23% no grupo VEB como na Figura 16. (apéndice 11)

Hipertensao Pulmonar

16.7%

-

227%
13.9%

19.4 %

136 %

Evolugao

- Mantém-se presente
Surge

Desaparece
[ O—

I
w
<
>

VEB -

Prétese

Figura 16 — Evolug&o da Hipertenséo Pulmonar por Prétese

3.4.3. Evolugao da fungao ventricular esquerda por tipo de prétese

Quanto & evolugdo da fungdo ventricular esquerda, as melhorias médias observadas

apresentaram diferengas n&do significativas entre ambos os tipos de prétese (Teste de Mann-
Whitney:P=0.582). (Tabela 28 e Figura 17).

Tabela 28 — Redugéo em termos relativos da FEVE (%) por tipo de protese

VAE VEB
Validos 26 12
Omissos 32 28

Min. -40.0 -22.2
Mediana -2.1 1.2
Média -1.2 -0.2
Max. 82.3 28.9
Desv. Padrao 25.2 13.5

p-value 0.582
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VAE VEB
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Pré-VAP Pos-VAP Pré-VAP Pos-VAP
Tipo de prétese

Figura 17 — Variagao dos valores finais de FEVE por tipo de prétese

3.4.4. Evolugao da hipertrofia ventricular por tipo de protese

No que concerne a evolugdo da HVE ap6s VAP, verificou-se que esta desaparece em 27,6% no
grupo VAE e em 50% no grupo VEB. Os 10% de novos casos de HVE estédo todos associados ao grupo
VAE (Figura 18).

Hipertrofia ventricular

Evolugao

. Mantém-se presente
Surge
Desaparece

40% - 10.3% . Mantém-se ausente

VAE -
VEB -

Prétese

Figura 18 — Evolugao da Hipertrofia ventricular esquerda por prétese
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3.4.5. Evolugao do grau de regurgitacdo aértica por tipo de prétese

Relativamente & evolugéo do grau de regurgitagao aértica um total de 38% mantiveram o mesmo
grau de RAo, 43% no grupo VAE e 31% no grupo VEB, 4% aumentaram o grau de regurgitacéo e 3%
diminuiram (Tabela 29 e Figura 19)

Tabela 29 - Evolugao da Regurgitagdo Adrtica por protese

Protese
© Grau VAE VEB Total
-fc—’ -3 24 3.8 2.9
2 -2 9.5 19.2 13.2
S -1 14.3 30.8 20.6
§ 0 42.9 30.8 38.2
5 1 23.8 7.7 17.6
o 2 24 3.8 2.9
3 4.8 3.8 4.4

Total 100.0 100.0 100.0

Reg. Adrtica
4%
10 % 20 %
15 %
32%
45 %
Evolugao
| E
1
0
-1
32%
-2
-
25%
8%
25+

VAE
VEB

Figura 19 — Evolugéo da Regurgitagédo Aodrtica por tipo de prétese
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3.4.6. Evolugao da Classificagdo NYHA por tipo de prétese

A evolucdo da Classe NYHA, foi francamente positiva tendo-se verificado que 40% do total de
doentes diminuiu uma classe funcional e 37% diminuiu duas. Esta evolu¢do foi semelhante em ambos os

grupos (Tabela 30 e Figura 20).

Tabela 30 — Evolugdo da Classe NYHA por tipo de protese

Protese
< Grau VAE VEB Total
= -3 6.8 34 55
Z 2 38.6 34.5 37.0
o -1 36.4 44.8 39.7
s 0 13.6 13.8 13.7
S 1 2.3 3.4 2.7
L 2 2.3 0.0 1.4

Total 100.0 100.0 100.0

NYHA

345%

Evolugao
m:
448 % 1
0
36.4%
-1
-2
-3

13.6% 13.8 %

VAE -
VEB

Figura 20 — Evolug&o da NYHA por tipo de prétese
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3.5. Analise de Sobrevivéncia

O numero de obitos registado néo foi suficiente para permitir o calculo dos tempos medianos de
sobrevivéncia, mas a observagdo das respectivas curvas de Kaplan-Meier mostram perfis de

sobrevivéncia semelhantes entre os dois tipos de protese, sem diferengas estatisticamente significativas

entre si (Teste log-rank: p=0.777) (Figura 21).

Protese
@ VAE
@ VEB

Sobreviventes

Tempo de sobrevivéncia (anos)

Figura 21 — Curvas de Kaplan-Meier para o tempo de sobrevivéncia, por tipo de protese

(tracejado: IC a 95%, Teste log-rank: p=0.777)

A comparagao dos scores de risco por grupo de sobrevivéncia mostra que os doentes que
faleceram apresentavam valores significativamente mais elevados em todos os scores, (apéndice 12 a
14), sendo estas diferengas estatisticamente significativas (teste de Teste de Mann-Whitney p=0.008,;

p=0.009; p=0.036;) com excepgdo do Euroscore Logistico (Teste de Mann-Whitney p=0.051) (apéndice
15).

3.5 Complicagdes

O objectivo secundario do projecto foi a comparagdo de complicages associadas a cada VAP. Assim e
de acordo com os critérios VARC, as pertubagdes da condugao e arritmias — bloqueio completo auriculo-
ventricular (BAVC) e fibrilhagdo auricular com resposta ventricular lenta — com necessidade de

implantagdo de pacemaker definitivo foram as complicagcbes mais frequentes (VAE: 13 PMD; VEB: 3),
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seguido de complicagées vasculares segundo critérios VARC “" — complicagdes major (qualquer tipo de
dissecc¢do aortica toracica; complicagdes relacionadas com acesso vascular com necessidade de
transfusdo de mais de 4 unidades de concentrado eritrocitario; embolizagao distal que néo cerebral
resultando em lesdes irreversiveis do 6rgao alvo) e minor (complicagdes relacionadas com acesso
vascular que ndo major; embolizagao distal; insucesso do encerramento percutdneo do acesso vascular)

— (VAE: complicagbes major: 1 minor: 4; VEB: complicagdes major: 4 minor: 3)

Com base nos resultados acima apresentados é possivel afirmar que ndo existem diferengas
estatisticamente significativas entre os perfis hemodinamicos das VAP pré VAP ou na evolugéo
observada pds VAP, néo se tendo verificado nenhuma das hipétese de estudo.

A luz de outros estudos realizados na mesma area verificou-se que a amostra (n=98) é referente a uma
populagao envelhecida, com idades médias de 81 anos e com multiplos factores de risco para doenga
cardiovascular (96% dos doentes apresentavam pelo menos dois FR). Os doentes estudados apresentam
estenose valvular adrtica degenerativa grave (AVA média:0.6cm?) sintomatica, com mudltiplas co-
morbilidades associadas e scores cirurgicos elevados, que se prende com a recusa para cirurgia de
substituicao valvular e elegibilidade para VAP, tendo sido implantadas 54 VAE e 40 VEB.

Como demonstrado, os dados recolhidos e analisados no momento pré VAP, revelaram uma amostra
homogénea no que diz respeito ao perfil clinico e hemodindmico dos doentes submetidos a VAP e por
tipo de dispositivo. Os valores médios dos critérios hemodinamicos obtidos por avaliagao ecocardiografica
(gradientes maximo e médio, AVA, PSAP e FVE, por VAP) sdo muito semelhantes, o que demonstra um
“ponto partida” comum as duas VAP.

Relativamente a evolugdo pos VAP néo se observam diferengas estatisticamente significativas. Dado o
tamanho da amostra, os factores de seleccao dos doentes para cada uma das técnicas pelo Heart Team,
a curva de aprendizagem e a variabilidade interoperador, ndo é possivel eleger uma prétese em
detrimento de outra.

Comparando globalmente os parametros analisados pré e pos VAP, exceptuando os gradientes, verifica-
se apenas uma variagao reduzida.

Este facto podera estar associado aos mecanismos de adaptagdo cardiaca apds eliminagdo da
obstrugdo, com diminuicdo abrupta dos gradientes maximos, sendo nesse sentido necessario um
seguimento a longo prazo para confirmar esta tendéncia.

Quanto & Classe NYHA, assistiu-se a uma evolugdo francamente positva em ambas as VAP.
Relativamente aos doentes que ndo melhoraram a sua classe funcional NYHA, este facto podera estar
intimamente relacionado com a condigdo clinica prévia a VAP, designamente com as suas

comorbilidades.

No que concerne a RAQ, o facto de existirem doentes que aumentam o grau, é justificado em grande
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parte pelas regurgitagbes protésicas residuais que parecem manter-se apos VAP. Como sugerido pelo
grupo PARTNER B é importante prolongar o tempo de seguimento destes doentes para avaliar esta

tendéncia 9
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4 - CONCLUSOES

Ao longo de 10 anos, tempo que compreende a primeira implantagéo por Cribier até aos dias de
hoje, a VAP passou por um processo de evolugéo que permitiu que esta se afirme neste momento como

uma alternativa terapéutica em doentes com EAQO grave sintomatica e inoperavel.

Neste momento existem duas VAPS, sendo por isso pertinente o presente projecto de
investigagéo, fundado numa linha de estudo comparativo dos perfis hemodinamicos entre as duas VAP

disponiveis no mercado.

Os valores médios dos critérios hemodindmicos obtidos por avaliagdo ecocardiografica de
ambos o0s grupos de estudo (gradientes maximo e médio, AVA, PSAP e FVE, por VAP) foram muito

semelhantes, permitindo a comparag&o entre préteses.

Nos resultados analisados constatou-se uma optimiza¢do dos gradientes maximos e médios
apés VAP, o que vai de encontro ao pressuposto do beneficio hemodindmico da utilizagdo deste
dispositivo. Tal estd intimamente relacionado com a reducdo da classe NYHA, onde se observou

igualmente a uma evolug&o positiva em ambas as proteses.

O objectivo do presente estudo foi de avaliar o perfil hemodindmico das préteses valvulares
adrticas percutaneas disponiveis no mercado, nomeadamente a VAE e VEB, n&do se tendo confirmado

nenhuma das hipéteses pré-estabelecidas:

H1: Existem diferengas nos valores hemodinamicos (Area valvular adrtica (AVA); Gradiente
médio e maximo, Pressao sistélica na artéria pulmonar (PSAP) e Fung&o ventricular esquerda (FVE))

avaliados no pré-VAP entre proteses

H2: Existem diferengas na variagdo dos valores hemodindmicos (Gradiente médio e
maximo, e Presséo sistdlica na artéria pulmonar (PSAP) e FVE)) avaliados no pré-VAP e pés VAP

entre proteses.

Foi uma limitagdo relativa o tamanho da amostra e de ambos os grupos estudados e a
impossibilidade de avaliar a tendéncia de mortalidade, o que confere ao estudo uma limitada capacidade

para a generalizagéo, ndo sendo possivel eleger uma VAP em detrimento de outra.
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Os resultados alcangados no presente estudo estdo em concordancia com a literatura consultada para o
desenvolvimento do estado de arte. Nao obstante este facto, os resultados apresentados sublinham uma
situacao particular que justifica a continuagao do presente estudo a nivel nacional e/ou comparagdes com

resultados de outros centros.
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RELATORIO DE ACTIVIDADES DE ESTAGIO

1-INTRODUGCAO

O presente relatorio de estagio, propde-se a descrever as actividades desenvolvidas pela
mestranda, Ana Rita Cabrito Cabago, na UNICARV do Hospital de Santa Cruz, no &mbito do Mestrado
em Tecnologias de Diagnostico e Intervengdo Cardiovascular- especializagdo em intervengéo
cardiovascular. Dado o projecto de investigagdo no ambito do mestrado versar as valvulas aérticas
percuténeas (VAP’s) e todo o procedimento de implantagdo subjacente, o objectivo do estagio foi o de
adquirir um conhecimento aprofundado sobre esta recente e inovadora técnica de tratamento da estenose
adrtica. Outro dos objectivos deste estagio passou pela pesquisa bibliografica relativamente a area em
estudo. A informagéo recolhida permitiu a elaboragdo de um enquadramento tedrico fundamentando a

analise das caracteristicas das préteses, bem como dos doentes que beneficiam desta técnica.

O referido estagio teve uma duragao de 240 horas, e foi desenvolvido em fungdo das diversas
etapas, que integraram todo o processo de investigagéo realizado pela mestranda na mesma area sob o
titulo: - “Avaliar o perfil hemodindmico das valvulas aérticas percutaneas - Analise comparativa entre 0s
dispositivos: valvula auto-expansivel e valvula expansivel por balao” , sob orientagédo do Sr. Prof. Doutor
Vitor Machado Gil e co-orientagdo do Sr. Dr. Rui Campante Teles, cardiologista de intervengdo com

reconhecida experiéncia no ambito das VAP (anexo 2).

A escolha deste tema prendeu-se com o facto de a VAP se anunciar de momento como a area
mais recente e estimulante da cardiologia de intervencdo, demonstrado pelo crescente interesse da

comunidade médico cientifica em estudar, desenvolver e melhorar esta técnica.

Foi feito um pedido de autorizagdo para a realizagdo do estagio e respectivo projecto de
investigagédo ao Sr. Dr. Miguel Mendes, Director de Servigo de Cardiologia do Centro Hospitalar Lisboa

Ocidental - Hospital de Santa Cruz, onde funciona a UNICARV, tendo obtido parecer favoravel (anexo 3).

A UNICARYV foi o local escolhido para desenvolver as actividades de estagio. A escolha recaiu
sobre esta Unidade de cardiologia de intervengao visto esta ser a Unica detentora de experiéncia sobre as
duas PVAP disponiveis no mercado — Autoexpansivel (CoreValve, Medotronic) e expansivel por baldo

(Edward Sapien, LifeScience)
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De caracter observacional, este estagio possibilitou @ mestranda ndo sé interagir de muito perto
com equipas médicas e técnicas multidisciplinares como adquirir competéncias ao nivel da motivagéo e
iniciativa para o desenvolvimento de actividades no campo de investigagao através da aplicagéo de

conhecimentos adquiridos, bem como obter experiéncia nas diferentes areas de interesse deste estagio.

O auto-desenvolvimento dentro de um tema actual, como a VAP, proporcionou a mestranda néo
s6 uma oportunidade de alargar a actividade profissional e cientifica como profissional de
Cardiopneumologia (Cpl), como também de exaltar o papel importante da Cardiopneumologia numa

area inovadora e emergente da cardiologia de intervengao.

2 — FUNDAMENTAGAO TEORICA

Considerando a area de interesse deste projecto de investigagéo e as actividades levadas a
cabo ao longo do estagio, é fundamental situar a VAP quanto a sua importancia na vertente cientifica e

clinica.

Actualmente a estenose aortica € uma das doengas valvulares degenerativas mais frequentes
nos paises desenvolvidos com um importante impacto sécio-econdmico, ja que apresenta taxas de
mortalidade e morbilidade consideraveis, bem como elevados custos associados ao seu tratamento,

sendo de momento a segunda indicagdo mais frequente para cirurgia cardiaca® 7).

No entanto, e gracas aos avangos médicos dos Ultimos anos, tem-se vindo a observar uma
evolugdo no tratamento dos doentes com estenose adrtica, sobretudo num subgrupo muito especifico:
doentes com estenose adrtica grave sintomatica com alto risco cirdrgico. A luz desta evolugéo, surgiram
as valvulas adrticas percutanea, que sdo hoje uma realidade e se destacam como a alternativa a cirurgia

de substituicdo valvular neste subgrupo muito especifico de doentes(").

Passados 10 anos ap6s a 1? VAP realizada por Cribier e colegas, e estabelecida a
exequibilidade da técnica, varios foram os registos e estudos que surgiram a nivel mundial determinados
a estabelecer a eficacia e seguranga deste tipo de intervengdo, avaliando vias de abordagem,
complicagdes associadas, resultados ou mesmo, eleger critérios de selecgéo de doentes. Apesar de néo
haver ainda um consenso sobre este assunto, todo o processo que engloba a proposta e eleicdo de

doentes para VAP, continua a assumir uma extrema importancia para o sucesso desta (1" 15.21),

Nesta perspectiva € fundamental avaliar o doente candidato através de um processo criterioso
que envolve: avaliagdo clinica detalhada; determinar o risco de cirurgia vs a implantagdo percutanea da

valvula; realizar nova avaliagdo da estenose adrtica; efectuar estudo completo da aorta e de todas as
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estruturas envolventes e estudo de todo o sistema ilio-femoral (30.41).

Neste processo de avaliagdo, os meios complementares de diagnostico com suporte de imagem

desempenham um papel de destaque).

A Ecocardiografia com estudo de Doppler é o exame que melhor consegue caracterizar o grau

de estenose e todo o aparelho valvular, bem como calcular fluxos e gradientes transvalvulares e inferir a

area valvular @7,

Para o estudo do sistema ilio-femoral, disponibilizamos de técnicas tais como a AngioTC e a

angiografia invasiva que fornecem e complementam informagdes, tornando assim o estudo realizado

mais completo (49,

A recolha destes dados é fundamental para a inclusdo ou exclusdo dos doentes, na

determinagao da via de abordagem - transfemoral, transapical ou subclavia — bem como a escolha do

tamanho da protese ©Y),

3 — ACTIVIDADES DE ESTAGIO

O estagio teve um caracter observacional com uma duragao de 240 horas, ao longo das quais

foram realizadas as seguintes actividades, como apresentado no seguinte cronograma:

PERIODO

ACTIVIDADES/DESCRIGAO DAS ACTIVIDADES

Maio JuNHO JutHo AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO  ATE

JANEIR0/2012

e Pesquisa Bibliografica

Pesquisa bibliografica para aprofundamento do estado da arte e

elaboragéo de guia de observagéo.

e Estudo de raiz do modulo de intervengéo valvular do software
“Cardiobase”
e Elaboragédo de Grelha de Observagéo
Optimizagdo do programa de base de dados “Cardiobase” seguido de

elaboragéo de guido de observagéo e protocolo para recolha de dados

* Implementag&o do Protocolo para Recolha de Dados
e  Observagéo directa de 8 procedimentos de VAP

¢ Recolha de Dados de Acordo com a Grelha de Recolha

Permite realizagdo do estudo comparativo dos perfis hemodindmicos entre
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as duas proteses.

Recolha de informagdo documental através:

- Revisdo de processos clinicos de doentes & Resultados de exames

especificos:

A informacéo a recolher compreende:

- Dados demograficos: sexo; idade; peso/altura
- Histdria clinica: factores de risco; antecedentes pessoais
- Apresentagéo clinica: sintomatologia, score cirdrgico

Resultados de MCDT:

- Ecocardiograma: AVA; Gradientes maximo e médio; fungao ventricular.
- AngioTC: dimensdes da aorta; estudo ilio-femoral.

- Cateterismo Cardiaco com estudo angiografico: presenga de doenca

coronaria; AVA, gradiente transvalvular; estudo sistema ilio-femoral

¢ Tratamento e Analise de Dados

Analise estatistica descritiva e comparativa.

*  Compilagéo da informagao e elaboragdo das conclusdes

Elaboragéo do Relatério Final de Estagio e Dissertagdo de acordo com os

dados obtidos e em resposta aos objectivos e hipéteses colocadas.

- Entrega do relatério

As actividades supracitadas tiveram em linha de conta aspectos importantes para a elaboragao

do projecto de investigagao inicialmente proposto pela mestranda.
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4 — DESCRIGAO DAS ACTIVIDADES DE ESTAGIO

4.1 Optimizacao do mddulo “intervencéo valvular’ no Cardiobase

Com base na pesquisa bibliogréafica realizada e com a supervisdo do Dr. Rui Teles, a mestranda
procedeu a uma revisdo e optimiza¢do do novo médulo “intervengédo valvular’ no Cardiobase, software
utilizado na UNICARYV, recentemente desenvolvido para a VAP que constitui a base de dados dos

doentes intervencionados.

A revisdo baseou-se em determinar os pontos fortes e fracos de forma a melhorar os conteudos

dos campos a preencher, com a informagé&o referente aos doentes a incluir na base de dados.

Esta optimizagdo teve em linha de conta o Programa de Valvulas Adrticas Percutéaneas do
Servigo de Cardiologia do CHLO de selecgao do doente proposto para VAP e as avaliagbes de MCDT

protocoladas em ecocardiografia e Angio TC.

4.2 Elaboragéo de Grelha de Observagéo

Para a recolha dos dados e variaveis sujeitos a estudo estatistico no ambito do trabalho de
investigagéo, foi realizada uma grelha de observagdo onde eram preenchidos de forma criteriosa e
seriada toda a informag&o necessaria de todos os doentes submetidos a VAP’s no periodo de 2008 a
2011. Toda a informag&o foi retirada da base de dados da UNICARV (Cardiobase) (apéndice 16)

4.3 Inclusdo de doentes.

Ao longo de 4 meses foram revistos os processos clinicos de 90 doentes ja submetidos a VAP
entre 2008 e 2011, revisdo esta que determinou a recolha e inclusdo de toda a informacg&o clinica e

relativa a MCDT especificos no sistema de base de dados ja mencionado, Cardiobase.

4.4 Procedimentos observados
Durante o periodo de estagio a mestranda teve oportunidade de observar directamente 8

procedimentos de VAP dos quais, 4 foram VAE por via transfemoral (CoreValve) e 4 VEB, 2 por via

transapical (Edwards Sapien) e 2 por via transfemoral (Edwards Sapien XT).
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Todos os procedimentos de VAP foram realizados por uma equipa multidisciplinar (cirurgia
cardiotoracica, cardiologia de intervengdo, anestesia, ecocardiografia, enfermagem, técnicos de
cardiopneumologia e radiologia) numa sala de cateterismo cardiaco com equipamento sate-of-the-art e
condicdes de esterilizagdo semelhantes a um bloco operatério, devidamente pronta para realizar uma

cirurgia cardiotoracica bailout. Todos os doentes foram submetidos a uma indugao anestésica (11 30.57),

Previamente a preparagcdo da abordagem - transapical ou transfemoral — procedeu-se a
colocagdo de um acesso venoso para introdugdo de pacemaker provisério e acesso arterial para
monitorizagdo de pressdes e realizagdo de aorto e ventriculografias. Em adi¢do é realizada igualmente

uma monitorizagdo ecocardiografica durante todo o procedimento (7).

No caso da abordagem TF, a implantagéo do sistema de encerramento percutaneo (Prostar XL)
antecedeu todo o processo de dilatagdo da artéria femoral com as bainhas dilatadoras. A introdugéo
destas bainhas com calibres maiores serve com a finalidade de se obter vias de abordagem com calibre
de 18 F para a VAE e 18 a 22F no caso da VEB (0. 58),

A abordagem TA foi exclusiva a VEB, exigindo mini-torocotomia, pericardiotomia e pungdo do

ventriculo esquerdo, possibilitando a introdugéo anterégrada de bainhas 22F ou 24F (30),

Assim que obtidas as vias de abordagem, procedeu-se a passagem de um fio guia através da
valvula adrtica estenosada (anterogradamente na via TF e retrogradamente na TA) e posterior
valvuloplastia com balao Numed Nucleus, sob pacing rapido e controlo fluoroscépico efectuando varias

aortografias(0),

A preparagdo e montagem das PVAP foram realizadas por um profissional devidamente
certificado, obedecendo a passos criteriosamente protocolados pelas empresas representantes de cada
prétese, num intervalo de tempo que compreende 0 momento entre a obtengao da via de abordagem e a

valvuloplastia por baléo ),

A importancia deste momento, deve-se ao facto de eventualmente ser necessario a implantagéo
rapida da PVAP, com a finalidade de corrigir alguma complicagdo que possa surgir apds a pré dilatagéo

da valvula @0,

Ainda sobre a montagem das PVAP nos respectivos catéteres de entrega é de referir que,
relativamente a VAE, esta devera ser realizada dentro de uma solugéo salina cuja temperatura devera
oscilar os 8°C e os 0°C, e recorrendo a um sistema de “carregamento” constituido por cinco pegas (Figura
22) que permitirdo a compressao gradual das malhas de nitinol segundo uma sequéncia pré estabelecida.
Quanto a VEB ser4 ajustada a um baldo seguindo-se a compressdo de ambos até que seja atingido o

didmetro ideal para introdugéo na capsula (Figura 23)
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Figura 22 — sistema de montagem da VAE

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and

tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

Figura 23 — Montagem da VEB

Fonte: Serruys, P.; Piazza, N.; Cribier, A.; Webb,J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; - Transcatheter Aortic Valve Implantation, tips and

tricks to avoid failure - Informa healthcare, New York 2010.

No momento da implantag&o a monitorizagao angiografica e ecocardiografica séo fundamentais

no correcto posicionamento da protese ¢7.57),

No caso da VEB, o ponto de referéncia é a linha de célcio da valvula nativa. A implantagao &
feita através da insuflagdo do baldo e sob pacing ventricular rapido (180-220bpm), € uma vez iniciada a

insuflagdo ndo é possivel realizar um reposicionamento da protese (0. 57),

Na VAE o ponto de referéncia sdo os seios de valsava. Esta prétese podera ser reposicionada

se necessario ao reintroduzir a protese novamente dentro da bainha (0.57)

A Figura 24 ¢ referente as proteses VAE e VEB as respectivas vias de abordagem associadas

(60)
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a) VEB b) VAE

Pulmonary
L\ congestion

Figura 24 — préteses e respectivas vias de abordagem
Fonte: Buellesfeld L. , Windecker S.;Eur Heart J 2011;32:133-137

5. Casuistica

A informagdo normalizada de cada um dos doentes inseridos no projecto de investigagéo no
ambito do mestrado, cujo procedimento de implantagao de VAP foi presenciada pela mestranda encontra-

se referida em apéndice de 17 a 24.

6. Apreciagéo Final

O presente estagio constituiu um instrumento tedrico-pratico para sedimentagdo do
conhecimento cientifico no dmbito do tema versado no projecto de investigagdo da mestranda, tendo

culminado também na recolha de dados demograficos e clinicos dos 90 doentes inseridos no estudo.

Realga-se a importancia de ter observado o funcionamento de uma equipa multidisciplinar,
incluindo tanto os elementos da Cardiologia de Intervengéo (médicos, técnicos, enfermeiros e auxiliares)

como os da Cirurgia Cardiotoracica (médicos e enfermeiros).
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A oportunidade de testemunhar todo o procedimento de forma sequencial e organizada, permitiu
a mestranda uma sistematizagao da técnica e material necessario a implantagdo de uma VAP, permitindo
posteriormente avaliar criticamente toda a documentagéo cientifica sobre os diferentes tipos de vélvulas e

vias de abordagem.

Uma vez que o estagio decorreu concomitantemente com a actividade profissional da
mestranda, nao lhe foi possivel fazer o acompanhamento completo dos doentes como desejado,
nomeadamente a avaliagao clinica prévia e a selecgéo dos doentes referidas na fundamentagéo tedrica,

constituindo esta a principal limitagao identificada no presente estagio.

Agradece-se ainda a disponibilidade de todos os elementos da equipa multidisciplinar que

sempre estiveram disponiveis para os esclarecimentos e auxilios necessarios.

81



Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

BIBLIOGRAFIA

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Masson, J. B., J. Kovac, G. Schuler, J. Ye, A. Cheung, S. Kapadia, M. E. Tuzcu, S. Kodali, M. B.
Leon, and J. G. Webb. 2009. Transcatheter aortic valve implantation: review of the nature,
management, and avoidance of procedural complications. JACC Cardiovasc Interv 2:811-820.

Lichtenstein, S. V., A. Cheung, J. Ye, C. R. Thompson, R. G. Carere, S. Pasupati, and J. G.
Webb. 2006. Transapical transcatheter aortic valve implantation in humans: initial clinical
experience. Circulation 114:591-596.

Braunwald, E. 1990. On the natural history of severe aortic stenosis. J Am Coll Cardiol 15:1018-
1020.

Nkomo, V. T., J. M. Gardin, T. N. Skelton, J. S. Gottdiener, C. G. Scott, and M. Enriquez-Sarano.
2006. Burden of valvular heart diseases: a population-based study. Lancet 368:1005-1011.

Otto, C. M., B. K. Lind, D. W. Kitzman, B. J. Gersh, and D. S. Siscovick. 1999. Association of
aortic-valve sclerosis with cardiovascular mortality and morbidity in the elderly. N Engl J Med
341:142-147.

lung, B., G. Baron, E. G. Butchart, F. Delahaye, C. Gohlke-Barwolf, O. W. Levang, P. Tornos, J.
L. Vanoverschelde, F. Vermeer, E. Boersma, P. Ravaud, and A. Vahanian. 2003. A prospective
survey of patients with valvular heart disease in Europe: The Euro Heart Survey on Valvular
Heart Disease. Eur Heart J 24:1231-1243.

Vahanian, A., H. Baumgartner, J. Bax, E. Butchart, R. Dion, G. Filippatos, F. Flachskampf, R.
Hall, B. lung, J. Kasprzak, P. Nataf, P. Tornos, L. Torracca, and A. Wenink. 2007. Guidelines on
the management of valvular heart disease: The Task Force on the Management of Valvular Heart
Disease of the European Society of Cardiology. Eur Heart J 28:230-268.

Cribier, A., H. Eltchaninoff, A. Bash, N. Borenstein, C. Tron, F. Bauer, G. Derumeaux, F.
Anselme, F. Laborde, and M. B. Leon. 2002. Percutaneous transcatheter implantation of an
aortic valve prosthesis for calcific aortic stenosis: first human case description. Circulation
106:3006-3008.

Helton, T. J., S. R. Kapadia, and E. M. Tuzcu. 2011. Clinical trial experience with transcatheter
aortic valve insertion. Int J Cardiovasc Imaging 27:1143-1154.

Tuzcu, E. M., S. R. Kapadia, and L. G. Svensson. 2010. "SOURCE" of enthusiasm for
transcatheter aortic valve implantation. Circulation 122:8-10.

Ferrari, E., and L. K. von Segesser. 2010. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI): state of
the art techniques and future perspectives. Swiss Med Wkly 140:w13127.

Himbert, D., F. Descoutures, N. Al-Attar, B. lung, G. Ducrocq, D. Detaint, E. Brochet, D. Messika-
Zeitoun, F. Francis, H. Ibrahim, P. Nataf, and A. Vahanian. 2009. Results of transfemoral or
transapical aortic valve implantation following a uniform assessment in high-risk patients with
aortic stenosis. J Am Coll Cardiol 54:303-311.

Kapadia, S. R., and E. M. Tuzcu. 2009. Transcatheter aortic valve implantation. Curr Treat
Options Cardiovasc Med 11:467-475.

Munt, B., and J. Webb. 2006. Percutaneous valve repair and replacement techniques. Heart
92:1369-1372.

Gerstenblith, m. Y. D. G., ed. 2005. Valvular heart disease in the elderly -. Gerstenblith, Totowa,

82



16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

NJ.

Vahanian, A., O. Alfieri, N. Al-Attar, M. Antunes, J. Bax, B. Cormier, A. Cribier, P. De Jaegere, G.
Fournial, A. P. Kappetein, J. Kovac, S. Ludgate, F. Maisano, N. Moat, F. Mohr, P. Nataf, L.
Pierard, J. L. Pomar, J. Schofer, P. Tornos, M. Tuzcu, B. van Hout, L. K. Von Segesser, and T.
Walther. 2008. Transcatheter valve implantation for patients with aortic stenosis: a position
statement from the European association of cardio-thoracic surgery (EACTS) and the European
Society of Cardiology (ESC), in collaboration with the European Association of Percutaneous
Cardiovascular Interventions (EAPCI). Eurolntervention 4:193-199.

Arnaoutakis, G. J., T. J. George, D. E. Alejo, C. A. Merlo, W. A. Baumgartner, D. E. Cameron,
and A. S. Shah. 2011. Society of Thoracic Surgeons Risk Score predicts hospital charges and
resource use after aortic valve replacement. J Thorac Cardiovasc Surg 142:650-655.

Saunders, E., ed. 2005. Braunwald's Heart Disaese - a textbook of cardiovascular disease.

Rajamannan, N. M., R. O. Bonow, and S. H. Rahimtoola. 2007. Calcific aortic stenosis: an
update. Nat Clin Pract Cardiovasc Med 4:254-262.

Rajamannan, N. M., B. Gersh, and R. O. Bonow. 2003. Calcific aortic stenosis: from bench to the
bedside--emerging clinical and cellular concepts. Heart 89:801-805.

Vahanian, A., O. Alfieri, N. Al-Attar, M. Antunes, J. Bax, B. Cormier, A. Cribier, P. De Jaegere, G.
Fournial, A. P. Kappetein, J. Kovac, S. Ludgate, F. Maisano, N. Moat, F. Mohr, P. Nataf, L.
Pierard, J. L. Pomar, J. Schofer, P. Tornos, M. Tuzcu, B. van Hout, L. K. Von Segesser, and T.
Walther. 2008. Transcatheter valve implantation for patients with aortic stenosis: a position
statement from the European Association of Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) and the
European Society of Cardiology (ESC), in collaboration with the European Association of
Percutaneous Cardiovascular Interventions (EAPCI). Eur Heart J 29:1463-1470.

Salinas, P., R. Moreno, and J. L. Lopez-Sendon. 2011. Transcatheter aortic valve implantation:
Current status and future perspectives. World J Cardiol 3:177-185.

Krishnaswamy, A., E. M. Tuzcu, and S. R. Kapadia. 2010. Update on transcatheter aortic valve
implantation. Curr Cardiol Rep 12:393-403.

Kodali, S. K., W. W. O'Neill, J. W. Moses, M. Williams, C. R. Smith, M. Tuzcu, L. G. Svensson, S.
Kapadia, G. Hanzel, A. J. Kirtane, and M. B. Leon. 2011. Early and late (one year) outcomes
following transcatheter aortic valve implantation in patients with severe aortic stenosis (from the
United States REVIVAL trial). Am J Cardiol 107:1058-1064.

Lefevre, T., A. P. Kappetein, E. Wolner, P. Nataf, M. Thomas, V. Schachinger, B. De Bruyne, H.
Eltchaninoff, M. Thielmann, D. Himbert, M. Romano, P. Serruys, and G. Wimmer-Greinecker.
2011. One year follow-up of the multi-centre European PARTNER transcatheter heart valve
study. Eur Heart J 32:148-157.

Leon, M. B., C. R. Smith, M. Mack, D. C. Miller, J. W. Moses, L. G. Svensson, E. M. Tuzcu, J. G.
Webb, G. P. Fontana, R. R. Makkar, D. L. Brown, P. C. Block, R. A. Guyton, A. D. Pichard, J. E.
Bavaria, H. C. Herrmann, P. S. Douglas, J. L. Petersen, J. J. Akin, W. N. Anderson, D. Wang,
and S. Pocock. 2010. Transcatheter aortic-valve implantation for aortic stenosis in patients who
cannot undergo surgery. N Engl J Med 363:1597-1607.

Smith, C. R., M. B. Leon, M. J. Mack, D. C. Miller, J. W. Moses, L. G. Svensson, E. M. Tuzcu, J.
G. Webb, G. P. Fontana, R. R. Makkar, M. Williams, T. Dewey, S. Kapadia, V. Babaliaros, V. H.
Thourani, P. Corso, A. D. Pichard, J. E. Bavaria, H. C. Herrmann, J. J. Akin, W. N. Anderson, D.
Wang, and S. J. Pocock. 2011. Transcatheter versus surgical aortic-valve replacement in high-
risk patients. N Engl J Med 364:2187-2198.

Grube, E., J. C. Laborde, U. Gerckens, T. Felderhoff, B. Sauren, L. Buellesfeld, R. Mueller, M.
Menichelli, T. Schmidt, B. Zickmann, S. Iversen, and G. W. Stone. 2006. Percutaneous

83



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

implantation of the CoreValve self-expanding valve prosthesis in high-risk patients with aortic
valve disease: the Siegburg first-in-man study. Circulation 114:1616-1624.

Petronio, A. S., M. De Carlo, F. Bedogni, A. Marzocchi, S. Klugmann, F. Maisano, A. Ramondo,
G. P. Ussia, F. Ettori, A. Poli, N. Brambilla, F. Saia, F. De Marco, and A. Colombo. 2010. Safety
and efficacy of the subclavian approach for transcatheter aortic valve implantation with the
CoreValve revalving system. Circ Cardiovasc Interv 3:359-366.

Serruys, P. P., N.; Cribier, A.; Webb J.; Laborde, J.; Jaerge, P.; , ed. 2010. Transcatheter Aortic
Valve Implantation, tips and tricks to avoid failure, New York.

Zajarias, A., and A. G. Cribier. 2009. Outcomes and safety of percutaneous aortic valve
replacement. J Am Coll Cardiol 53:1829-1836.

Bapat, V., M. Z. Khawaja, R. Attia, A. Narayana, K. Wilson, K. Macgillivray, C. Young, J.
Hancock, S. Redwood, and M. Thomas. 2011. Transaortic transcatheter aortic valve implantation
using edwards sapien valve: A Novel Approach. Catheter Cardiovasc Interv.

Webb, J. G., L. Altwegg, J. B. Masson, S. Al Bugami, A. Al Ali, and R. A. Boone. 2009. A new
transcatheter aortic valve and percutaneous valve delivery system. J Am Coll Cardiol 53:1855-
1858.

Mussardo, M., A. Latib, A. Chieffo, C. Godino, A. lelasi, M. Cioni, K. Takagi, G. Davidavicius, M.
Montorfano, F. Maisano, M. Carlino, A. Franco, R. D. Covello, P. Spagnolo, A. Grimaldi, O.
Alfieri, and A. Colombo. 2011. Periprocedural and short-term outcomes of transfemoral
transcatheter aortic valve implantation with the Sapien XT as compared with the Edwards Sapien
valve. JACC Cardiovasc Interv 4:743-750.

Grube, E., J. C. Laborde, B. Zickmann, U. Gerckens, T. Felderhoff, B. Sauren, A. Bootsveld, L.
Buellesfeld, and S. Iversen. 2005. First report on a human percutaneous transluminal
implantation of a self-expanding valve prosthesis for interventional treatment of aortic valve
stenosis. Catheter Cardiovasc Interv 66:465-469.

Cockburn, J., U. Trivedi, and D. Hildick-Smith. 2011. Transaortic transcatheter aortic valve
implantation within a previous bioprosthetic aortic valve replacement. Catheter Cardiovasc Interv
78:479-484.

Zamorano, J. L., L. P. Badano, C. Bruce, K. L. Chan, A. Goncalves, R. T. Hahn, M. G. Keane, G.
La Canna, M. J. Monaghan, P. Nihoyannopoulos, F. E. Silvestry, J. L. Vanoverschelde, L. D.
Gillam, A. Vahanian, V. Di Bello, and T. Buck. 2011. EAE/ASE recommendations for the use of
echocardiography in new transcatheter interventions for valvular heart disease. Eur J
Echocardiogr 12:557-584.

Bosmans, J. M., J. Kefer, B. De Bruyne, P. Herijgers, C. Dubois, V. Legrand, S. Verheye, and I.
Rodrigus. 2011. Procedural, 30-day and one year outcome following CoreValve or Edwards
transcatheter aortic valve implantation: results of the Belgian national registry. Interact
Cardiovasc Thorac Surg 12:762-767.

Perin, M. A., F. S. Brito, Jr., B. O. Almeida, M. A. Pereira, A. Abizaid, F. Tarasoutchi, and E.
Grube. 2009. Percutaneous aortic valve replacement for the treatment of aortic stenosis: early
experience in Brazil. Arq Bras Cardiol 93:299-306.

Zembala, M., K. Wilczek, R. Przybylski, P. Chodor, P. Nadziakiewicz, M. Krason, J. Sadowski, D.
Dudek, B. Kapelak, D. Forysz, A. Witkowski, M. Demkow, Z. Chmielak, K. Kusmierski, Z.
Juraszynski, A. Bochenek, M. Cisowski, M. Trusz-Gluza, P. Buszman, S. Wos, Z. Kalarus, L.
Polonski, M. Gasior, G. Opolski, and W. Ruzyllo. 2009. [POL-TAVI First--Polish report on
transcatheter aortic valve implantation (TAVI) of Edwards-Sapien prosthesis in the first 19 high
risk patients with severe aortic stenosis and comorbidities]. Kardiol Pol 67:936-940.

Leon, M. B., N. Piazza, E. Nikolsky, E. H. Blackstone, D. E. Cutlip, A. P. Kappetein, M. W.

84



42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

Krucoff, M. Mack, R. Mehran, C. Miller, M. A. Morel, J. Petersen, J. J. Popma, J. J. Takkenberg,
A. Vahanian, G. A. van Es, P. Vranckx, J. G. Webb, S. Windecker, and P. W. Serruys. 2011.
Standardized endpoint definitions for Transcatheter Aortic Valve Implantation clinical trials: a
consensus report from the Valve Academic Research Consortium. J Am Coll Cardiol 57:253-269.

Attias, D., D. Himbert, G. Ducrocq, D. Detaint, N. Al-Attar, B. lung, F. Francis, J. M. Maury, E.
Brochet, D. Enguerrand, P. Nataf, and A. Vahanian. 2010. Immediate and mid-term results of
transfemoral aortic valve implantation using either the Edwards Sapien transcatheter heart valve

or the Medtronic CoreValve System in high-risk patients with aortic stenosis. Arch Cardiovasc Dis
103:236-245.

Faggiano, P., S. Frattini, V. Zilioli, A. Rossi, S. Nistri, F. L. Dini, R. Lorusso, C. Tomasi, and L. D.
Cas. 2011. Prevalence of comorbidities and associated cardiac diseases in patients with valve
aortic stenosis. Potential implications for the decision-making process. Int J Cardiol.

Khawaja, M. Z., R. Rajani, A. Cook, A. Khavandi, A. Moynagh, S. Chowdhary, M. S. Spence, S.
Brown, S. Q. Khan, N. Walker, U. Trivedi, N. Hutchinson, A. J. De Belder, N. Moat, D. J.
Blackman, R. D. Levy, G. Manoharan, D. Roberts, S. S. Khogali, P. Crean, S. J. Brecker, A.
Baumbach, M. Mullen, J. C. Laborde, and D. Hildick-Smith. 2011. Permanent pacemaker
insertion after CoreValve transcatheter aortic valve implantation: incidence and contributing
factors (the UK CoreValve Collaborative). Circulation 123:951-960.

Kobayashi, K. J., J. A. Williams, L. U. Nwakanma, E. S. Weiss, V. L. Gott, W. A. Baumgartner,
and J. V. Conte. 2009. EuroSCORE predicts short- and mid-term mortality in combined aortic
valve replacement and coronary artery bypass patients. J Card Surg 24:637-643.

Baumgartner, H., J. Hung, J. Bermejo, J. B. Chambers, A. Evangelista, B. P. Griffin, B. lung, C.
M. Otto, P. A. Pellikka, and M. Quinones. 2009. Echocardiographic assessment of valve stenosis:
EAE/ASE recommendations for clinical practice. Eur J Echocardiogr 10:1-25.

Schultz, C. J., A. D. Moelker, A. Tzikas, A. Rossi, R. J. van Geuns, P. J. de Feyter, and P. W.
Serruys. 2010. Cardiac CT: necessary for precise sizing for transcatheter aortic implantation.
Eurolntervention 6 Suppl G:G6-G13.

Wood, D. A, L. F. Tops, J. R. Mayo, S. Pasupati, M. J. Schalij, K. Humphries, M. Lee, A. Al Alj,
B. Munt, R. Moss, C. R. Thompson, J. J. Bax, and J. G. Webb. 2009. Role of multislice computed
tomography in transcatheter aortic valve replacement. Am J Cardiol 103:1295-1301.

Schoenhagen, P., S. R. Kapadia, S. S. Halliburton, L. G. Svensson, and E. M. Tuzcu. 2011.
Computed tomography evaluation for transcatheter aortic valve implantation (TAVI): imaging of
the aortic root and iliac arteries. J Cardiovasc Comput Tomogr 5:293-300.

Kaleschke, G., H. Seifarth, G. Kerckhoff, H. Reinecke, and H. Baumgartner. 2010. Imaging
decision-making for transfemoral or transapical approach of transcatheter aortic valve
implantation. Eurolntervention 6 Suppl G:G20-27.

Ng, A. C., V. Delgado, F. van der Kley, M. Shanks, N. R. van de Veire, M. Bertini, G. Nucifora, R.
J. van Bommel, L. F. Tops, A. de Weger, G. Tavilla, A. de Roos, L. J. Kroft, D. Y. Leung, J.
Schuijf, M. J. Schalij, and J. J. Bax. 2010. Comparison of aortic root dimensions and geometries
before and after transcatheter aortic valve implantation by 2- and 3-dimensional transesophageal
echocardiography and multislice computed tomography. Circ Cardiovasc Imaging 3:94-102.

Bell, J., ed. 1997. Como realizar um projecto de investigagdo: trajectos. Gradiva, publicacdes Ida,
Lisboa.

Fortin, M., ed. 1999. O processo de investigagdo: da concepgdo a realizagdo. Lusociencia -
Edicdes técnicas e cientificas Loures.

http://www.R-project.org.

85



55.
56.

57.

58.

59.

60.

Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:

Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

Maroco, J., ed. 2007. Analise Estatistica com utilizagdo em SPSS. Edi¢bes Silabo, Lisboa.

Wenaweser, P., T. Pilgrim, A. Kadner, C. Huber, S. Stortecky, L. Buellesfeld, A. A. Khattab, F.
Meuli, N. Roth, B. Eberle, G. Erdos, H. Brinks, B. Kalesan, B. Meier, P. Juni, T. Carrel, and S.
Windecker. 2011. Clinical outcomes of patients with severe aortic stenosis at increased surgical
risk according to treatment modality. J Am Coll Cardiol 58:2151-2162.

Hernandez-Antolin, R. A., E. Garcia, S. Sandoval, C. Almeria, A. Cuadrado, J. Serrano, E. de
Obeso, R. Del Valle, C. Banuelos, F. Alfonso, F. Guerrero, J. Heredia, J. C. Benitez, J. C. Garcia-
Rubira, E. Rodriguez, and C. Macaya. 2011. Findings of a mixed transfemoral aortic valve
implantation program using Edwards and CoreValve devices. Rev Esp Cardiol 64:35-42.

Sharp, A. S., I. Michev, F. Maisano, M. Taramasso, C. Godino, A. Latib, P. Denti, E. Dorigo, A.
Giacomini, G. laci, M. Manca, A. lelasi, M. Montorfano, O. Alfieri, and A. Colombo. 2010. A new
technique for vascular access management in transcatheter aortic valve implantation. Catheter
Cardiovasc Interv 75:784-793.

Pamela S. Douglas HEMODYNAMIC EFFECTS OF TRANSCATHETER AORTIC VALVE
IMPLANTATION IN INOPERABLE AORTIC STENOSIS: ECHOCARDIOGRAPHIC RESULTS OF
THE PARTNER STUDYSession Title: Aortic Stenosis Abstract Category: 19. Valvular Disease
Presentation Number: 902-6ACC Oral Contributions Ernest N. Morial Convention Center, Room
245 Sunday, April 03, 2011

Buellesfeld, L., Windecker, S. 2011. Transcatheter aortic valve implantation: the evidence is
catching up with reality.European Heart Journal (2011) 32, 133-137

86



Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:
Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

87



Avaliacédo do Perfil Hemodinamico de Valvulas Adrticas Percutaneas Analise Comparativa entre Dispositivos:
Valvula Auto-Expansivel e Valvula Expansivel por Baldo

APENDICES & ANEXOS

Em suporte digital

88






