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RESUMO

Valvoplastia mitral percutdnea (VMP) é a segunda intervengéo mais comum realizada em
laboratérios de hemodindmica a nivel mundial. Os resultados imediatos e tardios do
procedimento utilizando o baldo de Inoue (BI) estdo bem estabelecidos, € este dispositivo
se tornou o padriio-ouro para este tipo de interveng@io. O comissurdtomo metalico (CM) €
uma técnica alternativa para realizagdo de VMP. Sendo metélico, este dispositivo pode ser
reesterilizado e reutilizado com seguranga, diminuindo os custos do procedimento. Os
resultados imediatos e a evolugdo a curto prazo apés VMP com esta técnica estdo também
bem definidos, mas ndo ha trabalhos randomizados que comparem a evolugéo dos pacientes
a médio prazo com ambas as técnicas. Este estudo foi desenhado no intuito de comparar os
resultados imediatos e de seguimento clinico e ecocardiografico a curto (6 meses) e médio
prazos (3 anos) apdés VMP utilizando a técnica do Bl ou do CM. Cinqiienta pacientes
consecutivos com estenose mitral reumatica moderada ou severa (4rea valvar mitral - AVM
< 1.5 cm?) e classe funcional I (New York Heart Association) foram randomizados para a
realizagdo de VMP utilizando a técnica do BI (n=27, idade média = 37,3+11,9 anos) ou do
CM (n=23, idade média = 39,9t11,1 anos). Nédo houve diferengas significativas entre os
grupos no tocante as caracteristicas clinicas, ecoescore de Wilkins ou AVM pré-
intervengdo. O indice de sucesso, definido pela obten¢do de uma AVM 21,5 cm?, na
auséncia de insuficiéncia mitral (IM) > 2/4 (classificagdo de Sellers) foi de 100% no grupo
do BI e 91,3% no grupo do CM — 2 pacientes deste grupo desenvolveram IM grau 3/4,
requerendo intervengdo cirlrgica eletiva. A AVM final média foi maior no grupo do CM
(2,17%0,13 cm? x 2,00+0,36 cmz, p=0,04), mas no seguimento de 6 meses e 3 anos esta
diferenca ndo foi mais estatisticamente significativa (respectivamente, 2,06+0,27 cm? x
1,9840,38 cm?, p=0,22, e 1,86+0,32 cm® x 1,8740,34 cm?, p=0.89). Este achado sugere que
o estiramento do anel valvar seja um importante mecanismo de dilatagdo com o CM.
Completou-se o seguimento tardio em 83,3% dos 48 pacientes elegiveis. A excegdo de 1,
todos estavam em CF I ou 1. A deteriorag@o funcional do unico paciente em CF III se devia
a um quadro de miocardite, porém estavam mantidos os bons resultados iniciais da -
interveng@o. N@o houve 6bitos ou eventos embolicos. Um paciente do grupo do BI foi
submetido tardiamente a troca valvar mitral devido a IM progressiva. Trés pacientes do
grupo do CM e 2 do grupo do BI (p=0,65) evoluiram com reestenose da valva mitral — um
deles, em CF 11, foi submetido a nova VMP, e os outros 4, em CF I, mantiveram tratamento
clinico. Em conclusio, a realizacdo de VMP tanto pela técnica do BI como do CM é segura,
eficaz e possibilita excelente evolugdo a curto € médio prazos. Em comparagdo com o BI,
obtém-se apds VMP com o CM uma maior AVM inicial, mas ap6s 6 meses e apds 3 anos
de seguimento ndo ha mais diferenga significativa. A taxa de reestenose com ambas as
técnicas € igualmente baixa apds 3 anos.

X1V



ABSTRACT

Percutaneous mitral valvuloplasty (PMV) is the second most common intervention
performed in catheterization laboratories worldwide. The immediate and long-term results
of the procedure using the Inoue balloon (IB) are well established, and this device has
become the gold standard in this kind of intervention. The metallic commissurotome (MC)
is an alternative technique for PMV. Being metallic, this device can be safely resterilized
and reused, lowering the costs of the procedure. The immediate and short-term results after
PMV using this technique are also well defined, but there are no randomized trials with a
longer outcome of both techniques. This study was designed to compare the immediate
results and short- (6 months) and medium-term (3 years) clinical and echocardiographic
follow-up (FU) of PMV using either the IB or the MC techniques. Fifty consecutive
patients with moderate or severe rheumatic mitral stenosis (mitral valve area — MVA<1.5
sz) and in functional class (FC) > II (New York Hesrt Association) were randomly
assigned to PMV using the IB (n=27, mean age=37.3%11.9 years) or the MC (n=23, mean
age=39.9+11.1 years) technique. There were no significant differences between the groups
regarding baseline clinical characteristics, Wilkins’ score or MVA pre-intervention. The
success rate, defined as obtaining a MVA >1.5 cm® with no mitral regurgitation (MR) >2/4
(Sellers’ classification) was 100% in the 1B group and 91.3% in the MC group (p=0.15)- 2
patients in this group developed MR grade 3/4, requiring elective surgery. The mean final
MVA was bigger in the MC group (2.1740.13 cm2 x 2.00+0.36 cm2, p=0.04), but after 6-
month and after 3-year FU this difference was not statistically significant anymore
(respectively, 2.06£0.27 cm® x 1.9840.38 cm?, p=0.22, and 1.8640.32 cm’ x 1.87+0.34
cm?, p=0.89). This finding suggests valve stretching as an important mechanism of valve
dilation with the MC. From the 48 eligible patients, complete FU was obtained in 83,3%.
All except one were in FC I or II. The functional deterioration of the only patient in FC III
was due to myocarditis, but she mantained the initial good results from the intervention.
There were no deaths or embolic events. One patient in the IB group underwent late valve
replacement because of progressive MR. Three patients in the MC group and 2 patients in
the IB group (p=0.65) developed mitral valve restenosis — one of them, in FC II, underwent
repeat PMV and the other 4, in FC I, were clinically followed. In conclusion, PMV
performed either with the IB or the MC technique is safe, effective and provides excellent
short- and medium-term outcomes. The MC provides greater immediate MVA than the IB
after PMV, but after 6 months and after 3 years of FU the difference was no longer
significant. The restenosis rate with both techniques are similarly low after 3-year FU.
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1 INTRODUCAO

Ha pouco mais de 50 anos, lia-se na terceira edigdo do Heart Disease que “ndo ha

tratamento especifico para a doenga valvar mitral” '

. Desde entdo, o notavel avango obtido
nos terrenos de entendimento fisiopatologico, técnicas diagnésticas, manejo clinico e
intervengdo sobre a valva mitral permitiu que uma doenga que, na era pré-cirlrgica,
limitava a sobrevida média em 48 anos de idade ?, hoje possa ser manejada a ponto de
reestabelecer uma qualidade de vida normal.

Com base nos excelentes resultados obtidos com a técnica de comissurotomia mitral
fechada para tratamento de estenose mitral (EM), tornou-se natural o desenvolvimento de
uma técnica percutdnea, para realizar o procedimento de forma ndo-cirGrgica. Também
foram importantes para isso a introdugdo da técnica de Brockenbrough para cateterizagdo
trans-septal * e a septostomia atrial com o baldo de Rashkind e Miller *. O trabalho de
Rashkind e Miller inspirou Inoue, um cirurgido cardiaco japonés, a desenhar e desenvolver
um catéter de duplo limen coaxial para criar uma comunicag@o interatrial em criangas com
transposigdo dos grandes vasos da base, atresia trictspide e outras cardiopatias congénitas °.
Posteriormente, Inoue e colaboradores (cols.) testaram o potencial deste baldo de separar
comissuras fusionadas da valva mitral, como um procedimento adjuvante na cirurgia a céu
aberto ®. Em junho de 1982, introduzindo seu baldo de maneira percuténea, Inoue e cols.
dilataram com sucesso uma valva mitral estenosada em um paciente jovem com sintomas
incapacitantes ’, inaugurando a era da valvoplastia mitral percutinea (VMP).

No inicio, a aplicagio da técnica de Inoue estava restrita ao oriente, enquanto que,
em outras partes do mundo, balSes cilindricos, desenvolvidos inicialmente para valvoplastia

pulmonar, tinham seu uso adaptado para valvoplastia mitral ®. Em 1985, em Nova Dehli,



Lock e cols. utilizaram estes baldes no tratamento de 8 pacientes jovens com EM
reumatica’. Logo apds, Al Zaibag e cols., da Ardbia Saudita, introduziram a técnica do
duplo baldo '°. A partir de 1994, com a aprovagio do baldo de Inoue pelo Food and Drug
Administration (FDA) para realizagio de VMP ', esta passou a ser a técnica predominante
de dilatagdo percutanea da valva mitral em todo o mundo, devido a maior facilidade de seu
manejo, associada a comprovada seguranga e eficicia do procedimento.

Apesar da ampla aceitagdo da técnica de Inoue, o alto custo do baldo é o maior
limitante da sua aplica¢do difundida em paises em desenvolvimento, onde, paradoxalmente,
seu uso € mais necessario. Com os objetivos de melhorar os resultados da VMP e reduzir
seu custo, foi desenvolvido por Cribier e cols., na Franga, um comissurdtomo metalico para
uso percutaneo nas dilatagdes da valva mitral 2.0 principio basico do comissurétomo é
semelhante ao do dilatador de Tubbs, usado para comissurotomia mitral a céu fechado. Por
ser metalico, o comissurdtomo pode ser reesterilizado, permitindo multiplos usos sem perda
de desempenho, e reduzindo substancialmente o custo da valvoplastia. A experiéncia inicial
com o dispositivo, publicada em 1997, compreendeu 13 pacientes, que foram tratados com
bom resultado, sem complicagbes maiores 13 Nos anos seguintes, publicaram-se relatos de

A s 14-1
experiéncias isoladas "'

, € resultados parciais do registro internacional multicéntrico com

o comissurétomo '>2>?7  Existem na literatura apenas 2 estudos randomizados comparando

os resultados obtidos com comissurétomo metalico e outras técnicas de VMP: um com o

baldo de Inoue 2% e outro com o baldo de Inoue e o duplo baldo °. Ndo ha publicados, no
b

entanto, estudos comparativos que fagam referéncia 4 evolugdo tardia dos pacientes

tratados.



2 OBJETIVOS

1) Comparar de forma randomizada os resultados imediatos e as complicagdes da
VMP realizada com o uso do baldo de Inoue (BI) ou do comissur6tomo metalico (CM) para
tratamento de estenose mitral reumatica;

2) Avaliar individualmente os grupos quanto aos resultados do procedimento, tanto
imediatos como nos seguimentos clinicos apds 6 meses e 3 anos;

3) Comparar as evolugdes clinicas a curto e médio prazos dos pacientes submetidos

a VMP por uma das duas técnicas.



3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 FISIOPATOLOGIA DA ESTENOSE MITRAL

A causa predominante de EM € uma reagéo progressiva & injuria determinada por
uma das manifesta¢des maiores da febre reumatica (FR): a cardite reumatica. Desta forma,
a prevaléncia de EM reflete a freqiiéncia da FR na comunidade e, conseqiientemente, o
estado socioecondmico da regisio >3

Em paises desenvolvidos, com o declinio de novos casos de FR para até 0,5
casos/100.000 habitantes no inicio da década de 80 *2 a doenga cardiaca reumatica passou a
ser encarada como uma “doenga geriatrica” >*. Porém, a partir de 1987, a propor¢do ¢ a
distribui¢gdo de sorotipos invasivos do estreptococo aumentaram, tendo havido um
ressurgimento de casos de FR nestes paises >*. Nas 4reas mais pobres e densamente
povoadas do planeta, no entanto, a FR permaneceu tendo efeitos devastadores, ja que a sua
prevaléncia nos paises pobres € ndo menos que 10 vezes maior que aquela dos paises
desenvolvidos *°.

Os ataques iniciais de FR ocorrem mais freqiientemente entre 6 € 15 anos de idade,
com uma variagdo sazonal que acompanha aquela da faringite estreptocécica *°. Embora
cerca de metade dos pacientes com cardite reumatica ndo chegue e desenvolver doenga
valvar cardiaca com manifestagéo clinica, uma histéria de infecgdo estreptocdcica pode ser
evidenciada em mais de 60% dos pacientes com EM *'. Existe uma laténcia clinica de 5 a
12 anos, em média, desde o primeiro surto da doenga reumatica até a manifestagdo dos
sintomas ** *2, Em 4reas de menor condigdo socioeconémica, este periodo de laténcia pode

ser consideravelmente mais curto. Presumivelmente, quanto mais cedo comega a EM



sintomatica, mais grave foi o surto reumatico inicial. Infec¢des estreptocdcicas e cardites
reumaticas recorrentes aceleram o processo de fuséo comissural e deformagéo do aparelho
valvar mitral *"*,

A mitral é a valva mais comumente acometida pelo processo reumético. Entre 25 e
40% dos portadores de doenga cardiaca reumatica apresentam EM pura, enquanto que
outros 40% apresentam dupla disfung@io mitral; entre 65 e 85% de todos os pacientes com
EM reumatica sdo mulheres >*37. O envolvimento da valva mitral pela cardite reumatica
aguda consiste patologicamente em nddulos discretos, translicidos, localizados ao longo
das comissuras, e envolvendo ocasionalmente o aparelho subvalvar. Estas vegetagdes
tornam-se entdo cinzentas e opacas, € com deposigdo de fibrina e hialinizag&o das cuspides,
ocorre espessamento dos folhetos. Este processo pode levar a fusdo comissural. Postulou-se
que o ponto inicial de fusdo de dois folhetos ocorre na “area critica de inser¢do das cordas
tendineas”, ou seja, o ponto em que a corda tendinea mais curta e mais direta se conecta a
caspide **. Uma vez que a fusdo ocorra neste ponto, a por¢do do folheto lateral a ele estara
imobilizada, facilitando assim a progressao da fusdo comissural.

Tdo logo estabelecida a EM, reconhecem-se 3 tipos distintos de alteracdes
morfoldgicas: envolvimento predominantemente comissural, de chspides e de cordoalha
tendinea. Espessamento isolado das comissuras ocorre em 30% dos casos; das cuspides, em
15%, envolvendo mais comumente o folheto anterior; e das cordas tendineas, em 10% 3%,
Nos demais pacientes, estas formas ocorrem em diferentes combinagdes, resultando em
uma valva distorcida, com um orificio reduzido, que assume a forma de uma boca de peixe
(figura 1) *°, A fusio comissural oblitera o orificio principal, e a fusdo das cordas tendineas,

entre si e com os musculos papilares, oblitera os orificios secundarios da valva mitral. Na



Figura 1 — Valva mitral deformada, assumindo orificio em formato de boca de peixe.

Retirado de Edwards WD .

evolugdio, aparecem depdsitos de calcio, que podem envolver até o anel valvar. Selzer e
Cohn propuseram o conceito segundo o qual a valva mitral sofreria um processo
semelhante aquele reconhecido na estenose adrtica congénita com valva adrtica bictspide:
uma vez deformada pela injiria reumatica inicial, a continua turbuléncia do fluxo
sangilineo produzida pelo orificio valvar anormal levaria a4 progressdo da fibrose,
espessamento e calcificagio valvar em taxas variaveis *%.

O orificio valvar mitral normal varia de 4 a 6 cm?. Os distarbios hemodinamicos
associados @ EM se expressam clinicamente apds a redugdo de ao menos 50% da area
valvar mitral (AVM). Com dreas abaixo de 2 cm?, forma-se gradiente entre atrio e

30, 41

ventriculo esquerdo . Se ocorrer um aumento do fluxo transvalvar (exercicio fisico,

infecgdo, febre, anemia, gestagdo, hipertireoidismo) ou uma diminui¢gdo no periodo de



enchimento diastélico (taquicardia) haverd um aumento da pressdo de atrio esquerdo (AE) e
a precipitagdo de sintomas 2. A associagdo da hipertensio atrial esquerda (transmitida
retrogradamente para a circulagdo capilar pulmonar) com o incremento insuficiente do
débito cardiaco (DC) em resposta ao estresse resulta em dispnéia, que € um dos sintomas
cardinais da EM. De acordo com a piora da obstrugdo valvar, haverd aumento da dispnéia,
que se torna incapacitante com uma AVM < 0,9 cm?. Com a redugdio do DC, a perfusdo da
musculatura esquelética ¢ deficiente, o que se traduz por fadiga. O fator que determina se o
sintoma predominante da EM ¢€ a dispnéia ou a fadiga € o grau de complacéncia do AE, que
é baixo no primeiro caso e alto no segundo ***.

Nem sempre ha correlagdo entre sintoma e valor absoluto da AVM, estando descrito
que cerca de 13% dos pacientes com AVM menor que 1,5 cm? sdo assintomaticos *. Esta
dissociag@o clinico-morfoldgica pode ser explicada por auto-limitagio fisica, disfunc¢do de
ventriculo eSquerdo (VE) com baixo DC, grau de complacéncia do AE e das veias
pulmonares, elevagdo da resisténcia pulmonar, insuficiéncia tricispide e limiar rebaixado
de percepgdo dos sintomas. No entanto, 60% dos pacientes em classe funcional (CF) 1/ 11

com AVM <1,2 cm? progridem para CF III / IV no periodo de 1 ano *.

3.2 HISTORIA NATURAL DA ESTENOSE MITRAL

A intervengdo precoce € os avangos terapéuticos transformaram completamente o
cendrio dos pacientes portadores de EM nos ultimos 30 anos. Desta forma, a selecio de
pacientes para intervengdo valvar requer uma apreciagio da histdria natural da enfermidade.

Estudos das décadas de 1950 e 60 estabeleceram o curso natural classico da EM ndo

tratada em paises desenvolvidos. Bland e Jones seguiram 1000 criangas com FR por um



periodo de 20 anos, mostrando que dois tergos daquelas que apresentavam EM ao final do
estudo ndo tinham sinais da doenga no seguimento inicial de 10 anos. Demonstraram desta
forma que, na maioria dos casos de EM, seu desenvolvimento dura mais de uma década “
€ 0 paciente estaria na sua quarta década de vida quando passaria a ser sintomatico ¥ Jao
padrio de progressdo da EM estebelecida foi definido em dois estudos longitudinais
realizados na mesma época. Rowe e cols. seguiram por 20 anos um grupo de 250 pacientes
com EM pura, 52% deles em CF 1. Ap6s 10 anos, a sobrevida global foi de 61%, e ao
término do estudo, 21%. Neste periodo, apenas 13% dos pacientes estudados ndo
apresentaram modifica¢des no seu quadro clinico 0 estudo de Olesen 2 & particularmente
atil na elucidagio da historia natural da EM por dividir os pacientes de acordo com a CF de
sua apresentagdo. Este autor estudou na Dinamarca a evolugéo de 271 pacientes com EM
pura na era pré-cirurgica, entre 1933 e 1949, com seguimento clinico apds 11 e 18 anos.
Nestes periodos, a sobrevida de pacientes inicialmente em CF 1I foi de 69% e 49%, e em
CF 111, 33% e 0, respectivamente. Todos os pacientes com CF IV na sua apresentagio
estavam mortos ap6s 10 anos. A idade média de 6bito destes pacientes foi de 48 anos, com
92% das causas de 6bito atribuiveis & EM: 62% insuficiéncia cardiaca, 22% complicagdes
tromboembélicas e 8% infecgdes 2. Considerando os portadores com EM como um todo,
englobando os diversos estagios da doenga, Rapaport relatou, na década de 1970, uma
sobrevida de 5 anos da ordem de 80%, e de 10 anos, 60%, para pacientes mantidos apenas
em tratamento clinico *'.

Dois trabalhos publicados na década de 1990 avaliaram a evolugdo ecocardiografica
da AVM em pacientes com EM mantidos em acompanhamento clinico. Gordon ¢ cols.
seguiram 50 pacientes por um periodo médio de 39 meses, ¢ determinaram um declinio

médio da AVM de 0,0940,21 cm*/ano, acompanhado de piora da morfologia valvar e do



grau de calcificagdo o anel mitral, e de aparecimento ou agravamento de insuficiéncia
mitral preexistente “°. Sagie e cols. estudaram a evolugio de 103 pacientes por 3,3+ 2 anos.
Neste periodo, o decréscimo médio da AVM foi também de 0,09 cm?/ano, porém com uma
taxa de progressdo varidvel: enquanto 66% dos pacientes sofreram minima ou nenhuma
alteracdo da AVM, 34% tiveram uma evolugdo mais acentuada, especialmente aqueles com
EM inicialmente menos grave e aqueles pacientes com insuficiéncia adrtica concomitante.
O achado de que EM menos severas progridem mais rapidamente pode se apoiar na
suposic@o de que hd mais tecido valvar sadio a ser danificado. A insuficiéncia aértica, por
sua vez, pode causar um estresse hemodindmico continuo sobre o folheto anterior da valva
mitral, ou pode apenas ser marcador de doenga reumatica mais grave *'.

Todos estes estudos demonstram a natureza progressiva e potencialmente maligna
da EM. Em regides de menor padrio de desenvolvimento socioecondmico, no entanto, o
curso desta doenga difere muito do classico. Devido a um ataque reumatico inicial mais
grave ou a surtos repetidos de cardite reumdtica secundarios a infecgdes estreptocdcicas
recorrentes, a progressdo da EM nestas areas tende a ser muito mais rapida, levando a

incapacidade funcional em uma fase muito mais precoce > 2.

3.3 CIRURGIA VALVAR MITRAL

O conceito de comissurotomia mitral foi proposto inicialmente por Brunton, em
1902 *72 e as primeiras tentativas bem-sucedidas de dilatagdo desta valva datam da década
~de 1920. Em 1923, Elliot Cuttler realizou a primeira interven¢do com sucesso, inserindo

uma lamina pelo apice do VE e fazendo cortes na valva de maneira cega **. Em 1925,
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Henry Souttar realizou a primeira comissurotomia mitral verdadeira, inserindo seu dedo
através do apéndice atrial esquerdo *. Devido ao estagio em que se encontrava a cirurgia
geral naquela época, estes procedimentos foram abandonados, permanecendo o manejo
clinico como a tnica forma de tratamento da EM até 35 anos apds a intervengdo inicial de
Cuttler. No entanto, a experi€ncia em cirurgias cardiacas a céu fechado obtida durante a
Segunda Guerra Mundial reacendeu o interesse pelo procedimento. Em 1948, 4 cirurgides
trabalhando independentemente realizaram valvotomias mitrais com sucesso: o primeiro foi
Horace Smithy *°, seguido logo apés por Charles Bailey >', Dwight Harken > e Russel
Brock *. Na década de 1950, a comissurotomia mitral a céu fechado (CMF) passou a ser
um procedimento aceito pela comunidade médica.

Os resultados benéficos da CMF puderam ser demonstrados pelas taxas de
sobrevida relatadas ja nos primeiros anos apods a introdugdio desta cirurgia. Estudando 1571
cirurgias, Ellis e Harken mostraram uma sobrevida de 10 anos de 85% para pacientes
operados que ndo apresentavam insuficiéncia mitral (IM) nem calcificagdio valvar. Este
indice era apenas ligeiramente inferior ao da populagdo geral com a mesma distribuicio de
sexo e faixa etaria >, Da mesma forma, Roy e cols. compararam a evolugdo de pacientes
operados € ndo-operados, pareados pela CF, € demonstraram em 8 anos sobrevida de 100%
X 74% para pacientes em CF II e de 84% x 47% para pacientes em CF III / IV,
respectivamente (figura 2) °°. Estudos hemodindmicos da época demonstraram melhora
significativa no DC e na resisténcia vascular pulmonar, correlacionados com o aumento da
AVM .

Publicaram-se na seqii€ncia diversos trabalhos com grandes casuisticas firmando os

bons resultados da CMF no manejo de pacientes com EM. De um modo geral, a sobrevida
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Figura 2 — Sobrevida comparativa de pacientes operados e ndo-operados pareados por CF.

55
Adaptado de Roy SB~".
100 100~ g‘
SNy ) N
T Pacientes operados N\ )
SNeL O—N{O—mﬁ_._“‘ﬂ_.
sor NN or > Patientés operad
i acientes-operados
by \D——-ﬂ \.‘\ P
\
Pacientes nio-operad . \
so b cientes nao- opera os so}- \x‘
‘*v-—-o_--o\
SOBREVIDA SOBREVIDA oy
() o) :
40 60
’ Pacientes nfo-operados
20 20
st i 1 £ | 4 3 ; 3 ol L 3 \ ! 1 L 1 Il

R 277y a 5 3 T B

0 i a2 3 RE 5 ‘6 - a 3 3 5
N SEGUIMENTO (anos)

- SEGUINENTO (inos)

CF1I CFII/IV
¢ superior a 80% e a sobrevida livre de reoperagdo, em torno de 50% ap6s 10 anos 3759,
Resultados inferiores sfo esperados especialmente se os pacientes apresentarem IM,

54,56, 60,61 John e cols., em

calcificagdo valvar ou comprometimento de aparelho subvalvar
um seguimento de 3724 pacientes submetidos a CMF, determinaram uma incidéncia de
reestenose de 4,2-11,4 / 1000 pacientes / ano entre o 52 ¢ 0 152 ano apés a cirurgia, com um
pico no 12%ano >’

Com o surgimento da circulagdo extracorporea em 1953, a comissurotomia mitral a
céu aberto (CMA) tornou-se o procedimento cirtrgico de elei¢do no tratamento da EM. A
CMF teria como vantagens sobre a CMA o fato de ser mais simples e menos custosa . Por
sua vez, a CMA permite inspecdo do aparelho valvar mitral, visdo direta sobre o
procedimento cirirgico, separagéo das cordas tendineas fusionadas, pesquisa de trombo em
atrio esquerdo e possibilidade de troca valvar mitral (TVM) imediata nos casos de

deformidade importante da valva ou resultado inadequado da técnica conservadora > %% 64,
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A mortalidade do procedimento esta entre 1 e 4% e a taxa de reoperagdo em 5 anos gira
entre 2 ¢ 16% 9.

Em um estudo randomizado de CMF versus CMA, Ben Farhat e cols. demonstraram
melhores resultados hemodindmicos tanto ao repouso como ao exercicio apés CMA ®, Em
outro estudo comparativo, no entanto, a técnica utilizada nfio foi preditora de mortalidade,
reoperagdo, tromboembolismo ou CF na evolugio °. A CMA estabeleceu-se como o
método cirurgico de escolha nos paises industrializados, enquanto que ainda se prefere
realizar CMF em muitos paises pobres.

Em cerca de 5% dos pacientes jovens submetidos a CMA, néo € possivel preservar a
valva nativa, sendo necessdria sua substituigdo por proteses valvares. Em pacientes mais

3L Nestes

idosos, com valvas menos preservadas, esta possibilidade pode chegar a 28%
casos, o risco cirdrgico passa a ser de 3-8% ' e, embora tenha havido muitos avangos no
desenho e fabrica¢do das préteses valvares, nenhuma delas se sobrepde a valva cardiaca
nativa tanto na fung¢@o hemodindmica como na auséncia de complicag¢des evolutivas.
Valvas artificiais em posi¢io mitral, com éreas entre 1,2 e 2,0 cm? ndo permitem um
enchimento ventricular sem resisténcia, tornando-se fisiologicamente semelhantes a uma
EM leve ** *®, Com a finalidade de levantar complicagbes relacionadas a protese,
Hammermeister e cols. seguiram por 11 anos, em um estudo multicéntrico, 181 pacientes
submetidos a TVM por prétese mecanica ou bioldgica. Os autores demonstraram que a
probabilidade de ocorréncia de complicagdes relacionadas a valva (sangramento, embolia
sistmica, endocardite, trombose, regurgitagdo periprotese, reoperagdo e faléncia estrutural)

chega a 80% durante o seguimento tardio. A maior taxa de faléncia estrutural da valva

bioldgica, que neste estudo determinou um indice de reoperagéo duas vezes superior ao dos
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pacientes com valva metalica, foi balanceada pelas maiores incidéncias de sangramento e

. - - , . 3 s1: 72
regurgitacdo periprotese relacionadas as valvas metalicas ™.

3.4 VALVOPLASTIA MITRAL PERCUTANEA

A experiéncia cirirgica prévia no tratamento da EM foi a base conceitual para o uso
do baldo na dilatagdo mecénica da valva mitral. A primeira VMP foi realizada por Inoue e
cols. em 1982, e sua publicagdo de 1984 relatava os resultados referentes aos 6 primeiros
pacientes tratados pela sua técnica. Foi utilizado um baldo unico bilobulado, e o
procedimento se associou a reducdo expressiva do gradiente transvalvar mitral, sem
complicagdes maiores ’. Em 1985, Lock e cols. utilizaram baldes de formato cilindrico, de
25 mm de didmetro, originalmente desenhados para valvoplastia pulmonar, para tratar
percutaneamente 8 criangas € adultos jovens com EM reumdtica, obtendo sucesso em todos
eles °. Apos este relato, Al Zaibag e cols. introduziram a técnica do duplo-baldo (DB),

relatando 7 sucessos dentre os 9 primeiros pacientes tratados com esta técnica '

. Estas
publicagdes se limitaram ao tratamento de pacientes jovens, com anatomia mitral pouco
distorcida. Em 1986, McKay e cols. ”* e Palacios e cols. ™* relataram simultaneamente as
primeiras VMP realizadas em pacientes adultos com valvas mitrais calcificadas. Ambos
utilizaram baldes Gnicos de 25 mm de didmetro, alcangando bons resultados. Seguiram-se
vérios relatos de experiéncias individuais e multicéntricas que consolidaram o papel
terapéutico da VMP no manejo dos pacientes com EM. No inicio, utilizava-se
predominantemente a técnica do DB. Na seqiiéncia, especialmente apds a aprovagio do

baldo de Inoue (BI) pelo FDA, em 1994 ', a técnica de Inoue passou a ser a técnica

preponderante utilizada na dilatagdo percutinea da valva mitral em todo o mundo, por ser
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mais simples, mais rapida, e resultar em beneficios semelhantes, com menor incidéncia de

complicagdes, se comparada a técnica do DB.

3.4.1 Selegdo dos pacientes
Como consenso, indica-se a realizagdo de VMP em pacientes sintomaticos (CF > II)

portadores de EM moderada ou grave (AVM <1,5 cm?) e morfologia valvar favoravel a
intervengiio percutdnea, na auséncia de trombo em AE ou IM moderada ou grave *.
Embora haja estudos que sugiram a seguranga e eficicia da realizagdo de VMP em
pacientes assintomaticos > o procedimento ndo ¢ isento de riscos, e portanto ndo deve ser
rotineiramente indicado em tais situagdes. Excegdes a esta regra sdo pacientes com EM
grave e necessidade de cirurgia ndo-cardiaca de grande porte, mulheres jovens com desejo
gestacional ou pacientes com alto risco de tromboembolismo (histéria prévia de fendmenos
tromboembélicos, contraste espontaneo denso em AE, fibrilagdo atrial recorrente) ’* 7", Da

mesma forma, apesar de bons resultados preliminares '°

, hdo € consenso indicar a
intervengdo em pacientes com EM leve ou moderada, no intuito de retardar a progressdo da
doenga, principalmente tendo em vista que estes pacientes respondem bem ao tratamento
clinico 7.

Por ser amplamente disponivel e permitir a avaliagdo dindmica da valva mitral, com
estimativa da pressdo pulmonar e determina¢do da concomitincia de outras afecgdes
valvares, a ecocardiografia bidimensional com Doppler é a ferramenta diagndstica de
escolha na avaliagdo de um paciente com EM. O interesse na ecocardiografia pré-

valvoplastia se baseia na larga experiéncia cirlrgica prévia, que demonstrou que o sucesso

da comissurotomia mitral cirrgica é determinado pela morfologia valvar ®2. Com este
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raciocinio, na tentativa de identificar preditores do resultado imediato da VMP, Wilkins e
cols. descreveram um escore morfologico que graduava as alteragdes morfoldgicas da valva
mitral, incorporando 4 caracteristicas: mobilidade dos folhetos, seu grau de espessamento,
severidade da calcificagdo valvar e acometimento do aparelho subvalvar, cada uma delas
classificada em uma escala de 0 a 4 (anexo). Os autores demonstraram neste trabalho que
apenas o escore total da valva, ndo se associando a nenhuma outra variavel clinica ou
hemodinamica, foi preditor do resultado da intervengio ”°. Este escore foi validado através
da comparagdo dos achados ecocardiograficos com o exame anatomo-patoldgico das
valvas em uma série de autépsias . Estendendo a casuistica inicial para 100 % e 130
pacientes ®2, este grupo de autores determinou que o ponto de combinagdio Otima entre
sensibilidade e especificidade (respectivamente, 72% e 73%) para a previsdo de um bom

resultado imediato da VMP era o escore de 8 (figura 3).

Figura 3 — Sensibilidade x especificidade do ecoescore para um bom resultado apés VMP.
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Por permitir uma avaliagdo qualitativa da gravidade de envolvimento do aparelho
valvar mitral pela doenga reumatica, e por poder predizer o resultado imediato da VMP, o
uso do ecoescore de Wilkins se consagrou, permitindo comparagdes entre populagdes de
diferentes estudos. Virias limitagGes, no entanto, foram levantadas em relagdo ao escore,
entre elas o fato de todos os seus componentes terem 0 mesmo peso no processo patoldgico.
Mesmo o grupo que propds o escore definiu que, dentre seus componentes, apenas o
espessamento valvar teve correlagio com a mudanga absoluta da AVM pés-valvoplastia *.
Os achados, no entanto, divergem entre os autores, havendo trabalhos que definem o

83-85

espessamento , a mobilidade *, a calcificagio *” e o comprometimento do aparelho

88, 89

subvalvar como a varidvel isolada que melhor define o valor preditivo do escore. Além

disso, o escore ndo leva em consideragdo importantes fatores preditivos dos resultados,

[ % ¢ seu grau de calcificagdo °', e ndo & capaz de

como a assimetria de fusfio comissura
prever o aparecimento de IM grave. Desta forma, surgiram escores alternativos, alguns
com abordagens mais amplas da anatomia valvar e outros com graduagdo de caracteristicas
especificas da valva " 8% 86-87.90.92.93 Nenhum deles, no entanto, mostrou ser superior aos

demais, e em graus diferentes, todos sofrem limitages de reprodutibilidade, subestimagdo

de determinadas caracteristicas e incapacidade de predizer o desenvolvimento de IM 7’.

3.4.2 Consideragdes técnicas

O acesso anterogrado a valva mitral através de pung@o trans-septal € o padrio para
as técnicas de VMP mais utilizadas (Inoue, DB, comissurétomo metalico, baldo tnico,
sistema Multi-Track). H4 4 técnicas descritas que acessam a valva mitral por via arterial
retrograda, todas de aplicagéo restrita. A técnica de Babic e cols. requer a passagem trans-

septal de um fio-guia inserido em veia femoral, com posterior resgate e exterioriza¢io do
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fio através da artéria femoral. Em seguida, o baldo € avang¢ado retrogradamente sobre o fio-
guia através da valva mitral %, Biichler e cols. *> e Orme e cols. *° descreveram técnicas
retrogradas de dilatagdo mitral sem cateterizagdo trans-septal, utilizando respectivamente
baldo unico e DB. Stefanadis e cols. desenvolveram outra técnica que faz uso de cateteres
especificamente desenhados para ultrapassagem retrograda da valva mitral. Apesar de
haver um registro multicéntrico englobando mais de 400 pacientes tratados desta forma ?’,
o uso desta técnica esta praticamente restrito a Grécia, local de atividade destes autores. A
indicagdo tedrica de abordagem da valva mitral por via retrograda seriam os casos em que
ha impossibilidade de pungfo trans-septal, devido a deformidades anatomicas, ou como
alternativa para completar o procedimento em insucesso da pungdo do septo. Por outro
lado, nem sempre a cateterizagdo atrial retrograda ¢ facil, ha maior risco de lesdo da
cordoalha tendinea e de veias pulmonares e a técnica ndo pode ser empregada em pacientes
com prétese valvar adrtica ’.

Independente da técnica utilizada, o mecanismo de a¢do da VMP € o mesmo, e foi
descrito primeiramente por Inoue e cols., que observaram separagdo das comissuras
fusionadas sob visdo direta em pacientes submetidos a VMP antes da subseqiiente troca
valvar cirtrgica ®. Este achado foi posteriormente confirmado em autdpsias e estudos

ecocardiograficos e experimentais %',

Em valvas calcificadas, Reifart e cols.
demonstraram haver também aumento da AVM secundério a fraturas de depésitos
nodulares de calcio apés VMP com baldo, sem que ocorra, no entanto, liberagio e embolia
de fragmentos teciduais. No mesmo estudo, os autores observaram a participagdo do
estiramento valvar como mecanismo imediato de dilatacdo '%%. Valvas com calcificagdo

comissural, folhetos rigidos e doenga de aparelho subvalvar se associam com menores

aumentos de AVM ',
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Apesar da limitagdo inerente a técnica de se posicionar um balédo cilindrico em um
orificio eliptico, a técnica de Inoue se estabeleceu como predominante na maioria das
institu¢Ges. Ao contrario das outras técnicas, a realizagdo de VMP com o baldo de Inoue
prescinde de baldes flutuantes e da colocagdo de fio-guia no VE, sendo o procedimento
mais simples, e o risco de perfuragdo de VE, substancialmente menor. Soma-se a isto o fato
de o baldo ter menor perfil, menor comprimento, melhor dirigibilidade e estabilizar-se no
orificio valvar durante a dilatagdo, devido a sua forma em ampulheta '** '* O grande
limitante desta técnica € o custo do baldo.

Apesar de comprovadamente eficaz, a maior complexidade e potencial morbidade
da técnica do DB levou praticamente ao abandono de seu emprego. O sistema Multi-Track,
idealizado por Bonhoeffer e cols. em 1995, simplifica a técnica do DB ', Neste sistema,
um dos baldes € do tipo “rapida troca”, e o outro tem o desenho convencional,
possibilitando que ambos sejam alinhados no orificio valvar mitral sobre apenas um fio-
guia. A experiéncia publicada com o uso desta técnica, no entanto, ainda é restrita '°> %,
Alguns centros, ainda, continuam a dar preferéncia a realizagdo de VMP com o uso de
baldo tnico de 25 ou 30 mm de didmetro '”’. A vantagem principal destas técnicas é o seu
menor custo, seja pelo prego do baldo ou pela possibilidade de reuso apds reesterilizagdo
com oxido de etileno.

Em 1995, surgiu neste cendrio a técnica do comissurétomo metalico. O principio do
dispositivo € basicamente similar ao do dilatador de Tubbs, utilizado para CMF (figura 4), e
sua principal vantagem, o fato de poder ser reutilizado varias vezes sem comprometimento
de seu desempenho ', Vantagens adicionais sdo o fato de n3o haver obstrugdo total do
orificio valvar mitral durante a dilatag4o, como ocorre com os baldes *°, e de as hastes do

dispositivo se orientarem ao longo da linha das comissuras da valva na sua abertura, nfio



Figura 4 — Dilatador de Tubbs x comissurétomo metalico

Dilatador de Tubbs Comissurotomo metalico

~ . 2
havendo pressdo exercida sobre os folhetos nem sobre o aparelho subvalvar ““. Uma vez
que o principal atrativo desta técnica é o seu menor custo, ela tem sido especialmente
empregada nos paises em desenvolvimento. Hé registrados mais de 14000 pacientes que

foram submetidos a VMP com o uso do comissur6tomo metalico em todo o mundo [1].

3.4.3 Resultados imediatos e seus preditores

Dependendo das caracteristicas da populagdo tratada e da defini¢do utilizada, o
indice de sucesso da VMP gira entre 80% e 95%, havendo 0,8-2,3% de insucessos
secundérios a impossibilidade técnica de se realizar o procedimento, seja por dificuldades
na pungdo trans-septal ou na passagem da valva mitral. Nos procedimentos com sucesso, a
AVM geralmente dobra, e o gradiente transvalvar cai entre 50 e 60% em um primeiro
momento *>3?, A melhora da funcdo valvar resulta em um decréscimo imediato da pressdo

e da resisténcia vascular pulmonar, e em um discreto aumento do indice cardiaco e do

M Dr. Cribier — informagdo pessoal
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volume diastélico final de VE 7. A resisténcia vascular pulmonar sofre uma queda gradual
continua nas primeiras 24 horas, e continua a cair tardiamente, na auséncia de reestenose.
Ocorre melhora da fun¢do de ventriculo direito, com aumento de seu indice de volume
sistolico '®. Determinou-se haver também melhora da fragdo de ejegdo do VE (FEVE),
marcador do desempenho ventricular, especialmente em pacientes com FEVE <0,55 ',
Observou-se ainda ocorrer aumento na velocidade de fluxo em apéndice atrial esquerdo,
correlacionado com um decréscimo ou desaparecimento do contraste espontdneo no AE.
Este achado sugere um efeito benéfico da VMP sobre a estase sangiiinea e sobre as causas

112,

de tromboembolismo '3 A melhora da capacidade de exercicio fisico pode ser

detectada no decorrer de varias semanas, devido a regressdo gradual dos efeitos cronicos da

subperfusdo sobre a musculatura esquelética e da congestiio sobre a fungiio pulmonar ''*!'".

Por outro lado, quando os resultados imediatos do procedimento ndo sdo satisfatorios, a
. . . - o 76
melhora funcional do paciente € transitoria ou inexistente ©.
Os preditores do resultado imediato do procedimento sdo miltiplos. Inicialmente, a
anatomia valvar, traduzida numericamente pelo ecoescore, era considerada o principal fator
. « . 33,79, 82, 116-119 : ;
preditivo na obten¢@io de bons resultados apés VMP . Parece mais provavel, no
entanto, que o ecoescore seja um preditor relativo. Além da morfologia valvar, foram

identificados como preditores independentes de resultado imediato a idade do paciente **

103, 120, 121 ] 33,116, 117,120

, sua classe funciona , a presenga de comissurotomia cirurgica prévia

33,97, 103, 121 . X s . 33,120, .
, presenga de calcificagdo a fluoroscopia 33,120 122 AVM inicial &> 121 12 1M

7,97 ] 90

e 7 . . ~ . el s . .
prévia , simetria da fusdo comissural ~ e variaveis associadas ao procedimento, como

tamanho do balfo ou extensdo de abertura do dispositivo utilizado 2% % 1912 Mais do que

isoladamente, todos estes fatores em conjunto desempenham um papel importante no
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resultado obtido apds a intervengdo. Modelos preditivos desenvolvidos a partir destes
conhecimentos, entretanto, ainda ndo s@io capazes de identificar com acuricia quais

pacientes desenvolverio IM grave apos VMP 7.

3.4.4 Complicagdes

O registro de VMP por baldo do National Heart, Lung and Blood Institute
(NHLBI), de 1992, dividiu as complicagdes decorrentes de VMP em maiores (Gbito,
choque, IM grave, embolia sist€mica, tamponamento cardiaco, cirurgia de emergéncia e
infarto agudo do miocardio) e menores ( reagdo vasovagal, hipotensdo prolongada,
arritmias requerendo tratamento, comunicagdo interatrial — CIA - significativa,
pericardiocentese, transfusdo sangiiinea), tendo encontrado uma incidéncia global de
complicagSes maiores da ordem de 12% '**. A incidéncia de complicagdes como um todo é
maior em estudos multicéntricos ou em relatos de experiéncias iniciais do que nos trabalhos
provenientes de centros tinicos com grande volume de casos. Este fato reflete a importancia
de treinamento especifico para a realizagio da intervengdo sobre a valva mitral 7" 124,

Na maioria das séries, a mortalidade varia de 0-3%, com menores taxas relatadas
mais recentemente. Sdas causas mais comuns s@o o tamponamento cardiaco, a IM grave € o
comprometimento do estado geral do paciente '" '*> "%, Em uma sub-analise do registro do
NHLBI, a mortalidade da VMP correlacionou-se claramente com a sele¢do do paciente
para o procedimento: comparando os pacientes de alto e baixo risco cirurgico, a
mortalidade imediata e em 30 dias foi de 2% x 0,5% e 8% x 0,6%, respectivamente 127

A ocorréncia de hemopericardio, com taxas médias entre 1 e 3%, se relaciona a
pungdo trans-septal ou & perfuragdo de apice do VE pelo fio-guia ou pelo préprio baldo '%,

Evidenciou-se haver relagdo direta da perfuragdo cardiaca com a idade do paciente e
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relagdo inversa com a experiéncia do operador '*°. Perfuragdes de atrio direito em geral néo
sdo tdo graves, podendo a maioria ser manejada com pericardiocentese e administragéo de
protamina. J& laceragdes de VE causam deterioragdo hemodindmica imediata, e em geral
requerem corregdo cirlirgica de emergéncia 130,

Raramente se indica cirurgia dentro das primeiras 24 horas apds o procedimento,
porém ela pode ser necessaria em casos de hemopericardio macigo néo tratavel por
pericardiocentese e, mais raramente, por IM severa que leve a edema agudo de pulméo
refratério °. IndicagBes eletivas de intervencdo cirirgica apés VMP sdo o insucesso por
dilatacdo valvar insuficiente, o que geralmente ocorre com valvas que apresentam
deformidade em forma de tanel °'; a corregdo de CIA com repercussdo hemodinamica; e a
correcdo eletiva de IM severa.

A taxa de embolia sistémica varia entre 0,5 e 3%, porém muito raramente causando
incapacidade permanente, e mais raramente ainda levando a 6bito *!. Foram identificados
como origens da embolia o deslocamento de trombos atriais ou de trombos formados sobre
os cateteres durante o procedimento, embolia gasosa apds ruptura do baldo e
desprendimento de debris da valva ®. A maioria dos émbolos sintomaticos afeta o cérebro;
65 demais afetam membros inferiores, rins e artérias corondrias, sendo a corondria direita a
mais atingida ** 7. O maior emprego da técnica de Inoue, que requer menos manipulagdo
de AE, e a introdugdo da ecocardiografia transesofagica para detecg¢do de trombos atriais,
reduziram muito a incidéncia desta complicagdo. No entanto, Rocha e cols. estudaram 27
pacientes em que foi realizada ressondncia magnética cerebral pré e pdos-VMP, e
encontraram novos focos de hiperintensidade compativeis com tromboembolismo em 11

destes pacientes apds o procedimento. Todos os focos eram menores que 1 ecm e nenhum
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deles se acompanhou de sintomas neuroldgicos, mas estes achados sugerem que a real
incidéncia de tromboembolismo € maior do que se supde b2

A detecgdo de CIA apds VMP tem relag@o com variaveis clinicas (idade, baixo DC,
calcificagdo valvar, ecoescore elevado, comissurotomia cirurgica prévia), com a AVM apds
o procedimento e com fatores técnicos (local de pungio septal, tipo e tamanho do baldo
usado) '**"'*. Dependendo da técnica utilizada, diagnosticou-se CIA em até 87% dos
pacientes submetidos a VMP, porém apenas 1-2% deles apresentam CIA com repercussio
hemodindmica (relagdo entre fluxo sistémico e pulmonar >1,5:1,0) *" 3> **_ Em geral os
defeitos sdio pequenos, indetectdveis por oximetria e a grande maioria fecha
espontaneamente na evolugfo, exceto se o shunt ¢ significativo ou se houve insucesso na
dilatagio "*’. Em casos de reestenose valvar, os defeitos podem ressurgir, criando uma
variagdo Aa Sindrome de Lutembacher 7"~ '*%,

Entre as complicagdes menores, lung e cols. relataram 1,1% de complicagbes
vasculares periféricas requerendo cirurgia apés 1024 VMP '*°| taxa semelhante aos 0,9%
dos pacientes do registro de VMP do NHLBI. Neste mesmo registro, sangramento,
necessitando de transfusdo sangiiinea, ocorreu em 8,5% dos casos, e arritmias que exigiram

tratamento, em 10% '%*.

Infreqiientemente, ainda, podem ocorrer anormalidades de
condugfo apos a dilatag@o valvar, entre elas bloqueio atrio-ventricular total, na maioria das
vezes transitorio '*°. Nos tltimos anos, o aumento da experiéncia com VMP, associado a
utilizagdo da ecocardiografia transesofagica e ao maior emprego da técnica de Inoue,
fizeram com que as taxas de complica¢des relativas ao procedimento se reduzissem de
maneira importante, comparando-se favoravelmente aquelas decorrentes da comissurotomia

cirtirgica '
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3.4.5 Insuficiéncia mitral

Em uma minoria de casos, pode haver decréscimo de um grau preexistente de IM,
provavelmente resultante da melhora da mobilidade dos folhetos apés a dilatagio valvar 7.
J&4 aumentos discretos na magnitude da IM podem se dever a estiramento do anel valvar,
pequenos excessos na separagdo comissural, edema de musculo papilar ou coaptagdo
anormal das cuspides, ocorrendo em até 40% dos pacientes apés VMP, com um risco 3
vezes maior para pacientes que apresentem algum grau de IM prévia. Os jatos de
regurgitacdo se localizam em geral na area em que a comissura foi aberta, sugerindo ter

. . . 14
havido comissurotomia completa 8,77, 141, 142

. Estes aumentos discretos no grau de IM séo
bem tolerados pelo paciente, havendo inclusive um estudo que sugeriu uma melhor
evolugdo para pacientes em que se observa a ocorréncia de IM comissural pos-VMP. Neste
trabalho, Kang e cols. demonstraram que, apés VMP, pacientes que apresentaram IM
comissural tiveram um menor decréscimo tardio da AVM quando comparados a pacientes
em que ndo se observou esta regurgitagdo, provavelmente por um menor indice de refusio
comissural ',

Ecocardiografias evolutivas realizadas em pacientes que desenvolvem IM discreta
ou moderada ap6s VMP mostram que a severidade da regurgitagdo permanece estavel ou
diminui "®. Postularam-se alguns mecanismos para esta redugdo: o recolhimento eldstico do
anel valvar, a fibrose das extremidades das comissuras ap6s separagdo comissural
excessiva, a melhora da fungfo da musculatura papilar apos trauma com balfo, e a refusio
comissural 8- 143,

Na investigagdo do desenvolvimento de IM severa apés VMP, Iung e cols.,

descrevendo os resultados de 1514 procedimentos, observaram o aparecimento de IM de

grau > 3 em 3,4% dos pacientes. [soladamente ou em combinagfo, identificaram-se como
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mecanismos responsaveis a laceragdo paracomissural em 36% dos casos, laceragdo
mediana de um folheto em 40%, abertura excessiva de uma ou das duas comissuras com
lesdo do anel valvar em 11%, ruptura parcial ou total do musculo papilar em 8% e ruptura
da cordoalha tendinea em 34%. Em 42,5% dos casos, o surgimento de IM severa se
associou 4 auséncia de abertura comissural '**, Embora raramente seja necessaria cirurgia
de emergéncia para a corre¢do de IM severa pos-VMP, a maioria destes pacientes
necessitara de intervengdo cirirgica na evolugio ¥ '*°. No relato referente a 3650 pacientes
submetidos a VMP na India, Kaul e cols. descreveram a ocorréncia de IM severa em 3,3%
dos procedimentos. Todos os pacientes que tinham como causa da IM a ruptura de folhetos
valvares (geralmente o posterior) necessitaram de cirurgia de troca valvar urgente; ja
quando o mecanismo de regurgitacdo era a separagdo comissural excessiva, houve uma
tendéncia ao decréscimo da gravidade da IM na evolugdo '*°.

Dentre 566 pacientes submetidos a VMP, Padial e cols. realizaram a andlise
patoldgica das valvas de 37 pacientes que evoluiram com IM grave. Mostraram nestas
valvas a presenca constante de 3 caracteristicas: espessamento valvar heterogéneo, com
coexisténcia de areas de espessamento com &reas normais; comprometimento de aparelho

4
4! Estes dados corroboraram os

subvalvar; e calcio em uma ou nas duas comissuras
achados de Reifart e cols., que observaram em dilatagdes in vitro que, em valvas com maior
acometimento comissural, os folhetos se rompiam em suas por¢des menos afetadas. Os
autores sugeriram assim que o aparecimento de IM severa depende mais da distribui¢fio das
alteragdes morfolégicas da valva que da sua gravidade '%2. Este talvez também seja o
motivo de no ter sido possivel identificar com consisténcia nenhum preditor clinico,

143, 145, 147

anatdmico ou técnico da ocorréncia de IM severa pds-VMP 7" : alteragdes
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localizadas em por¢des especificas da valva ndo podem ser caracterizadas por uma

- . s o148
descrig#o geral de sua morfologia nem contornadas por uma técnica especifica .

3.4.6 Evolugdo tardia e seus preditores

A utilidade clinica da VMP pode ser acessada apenas por informagdes relativas ao
seguimento tardio dos pacientes. No entanto, esta andlise sofre varias limitagdes. A maioria
dos dados disponiveis se refere a procedimentos realizados no fim da década de 1980,
quando as técnicas de dilatagdo e a curva de aprendizado dos operadores estavam no seu
inicio. Além disso, quase todos os estudos de seguimento provém de paises
industrializados. Nestes paises, os resultados tardios sdo claramente piores que nos paises
em desenvolvimento, onde os pacientes tratados sdo mais jovens, com menos comorbidades
e valvas geralmente menos deformadas ®* 77+ ' %° Some-se a isso o fato de o tempo de
seguimento tardio de pacientes submetidos a VMP ser ainda limitado em comparagfio com
séries cirlirgicas, especialmente levando-se em consideragdo que o pico de deterioragdo da
fungdo valvar apés CMF se observa em 12 anos > %% 15!,

Palacios e cols. publicaram recentemente os dados relativos ao seguimento de até 15
anos (média de 4,2+3,7 anos) de 879 pacientes submetidos a 939 VMP, e mostraram que
embora os indices de eventos maiores (6bito, cirurgia, nova VMP) sejam baixos nos
primeiros 5 anos, tornam-se progressivamente maiores ap0s este periodo, atingindo no final
do estudo um total de 47,2% de eventos combinados, especialmente trocas valvares mitrais.
Dos 446 pacientes livres de eventos, 94% estavam em CF I ou II. Os autores identificaram

como preditores de eventos tardios a idade, classe funcional IV, histéria de comissurotomia

cirurgica prévia, IM inicial > grau 2, ecoescore >8, ocorréncia de IM severa pés-dilatagio e
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maior pressdo arterial pulmonar pods-dilatagdo 132 Estes resultados se somam aos de
grandes séries publicadas previamente: Hernandez e cols. mostraram, em um seguimento
de 561 pacientes, uma taxa de 69% de sobrevida livre de eventos maiores ap6s 7 anos (88%
para pacientes com bom resultado final e baixo ecoescore), € evidenciaram apenas o
resultado final do procedimento (AVM e grau de IM poés-dilatagdo) como preditor
independente de bons resultados tardios *. De maneira semelhante, Iung e cols. analisaram
os resultados tardios de 528 pacientes submetidos a VMP, e descreveram apés 5 anos uma
sobrevida atuarial livre de eventos em 8416%, com 76+6% dos pacientes livres de
reintervengio e em CF I ou II % O mesmo grupo de autores, seguindo 1024 pacientes por
um periodo médio de 49 meses, determinou que, apés 10 anos, 5614% do total de pacientes
e 6115% dos pacientes com bons resultados imediatos estariam livres de reintervencdo e
em CF I ou II apés 10 anos. Maior idade, anatomia desfavoravel, pior CF, fibrilagdo atrial,
maior gradiente residual ¢ menor AVM final foram identificados como preditores

multivariados de evolugdo desfavoravel '*°

. Ainda, Orrange e cols. determinaram uma
sobrevida atuarial livre de eventos de 6516% 7 anos apés VMP, tendo apontado como
preditores independentes uma AVM final >1,5 cm” e uma presso capilar pulmonar média
final <18 mmHg *. Estudando uma série de 350 pacientes mais jovens, Pan e cols.

relataram que, apds 38+15 meses, 84% destes pacientes estavam livres de eventos e em CF

I ou II, e encontraram ritmo sinusal e auséncia de calcificagdo valvar a fluoroscopia como

preditores de boa evolugdo '

. Com a finalidade de estudar os resultados tardios da VMP
na populagdo de paises em desenvolvimento, Ben Farhat e cols. descreveram na Tunisia a

evolugdo de 654 pacientes com idade média de 33+13 anos, e mostraram sobrevida atuarial

livre de eventos apds 5, 7 ¢ 10 anos de 85%, 81% e 72%, respectivamente. Para esta
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populagdo, foram preditores multivariados de boa evolu¢do apdés 10 anos o menor
ecoescore, ritmo sinusal e, apds o procedimento, menor pressdo de AE, menor gradiente e
IM < grau2 ',

No conjunto, e considerando as limitagdes levantadas inicialmente, estes resultados
confirmam os beneficios a longo prazo da VMP. A predi¢do de bons resultados tardios €
multifatorial, e estes preditores variam de acordo com a populagdo estudada. De uma forma
geral, no entanto, os pacientes mais idosos, com doenga valvar mais grave, e com

o « A ~ . 116,139
resultados imediatos menos adequados sdo aqueles que t€ém piores evolugdes tardias > .

3.4.7 Reestenose

A ocorréncia de reestenose valvar pos-VMP s6 pode ser diagnosticada com certeza
com base em 3 exames ecocardiograficos e/ou hemodindmicos seqiienciais: o primeiro pré-
intervengdo, o segundo imediatamente apos, demonstrando o sucesso do procedimento, € 0
terceiro, evidenciando uma redugfio tardia do orificio valvar. Baseando-se apenas na
recorréncia dos sintomas, a incidéncia de “reestenose” varia entre 2 e 60%, e pode ter como
causas, além da reestenose verdadeira, uma estenose residual por resultado imediato
inadequado, o desenvolvimento de IM, ou doengas ndo relacionadas & valva mitral, como
doenga coronariana ou doenga valvar aértica " °*. A grande maioria dos pacientes com
sucesso da intervengdo que evoluem tardiamente com deterioragdo sintomética apresentam
reestenose valvar '>>. Por outro lado, cerca de 40% dos pacientes que se enquadram nos
critérios anatdmicos de reestenose sio assintomaticos '>°.

Foram observados como mecanismos de reestenose pds-VMP um resultado inicial
inadequado, refusdo comissural, e progressdo do espessamento e calcificaciio dos folhetos e

154, 157, 158 5 A
da doenga subvalvar '>* °7 138 A relacdo entre reestenose e recorréncia da FR permanece
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indefinida, embora este mecanismo tenha sido aventado especialmente em pacientes que
desenvolvem reestenose em um curto periodo apds a dilatagdo valvar 59, 160

As taxas de reestenose relatadas na literatura sofrem ampla variagéo, dependente do
tempo de acompanhamento e da defini¢do adotada, se baseada em AVM absoluta, perda
porcentual de AVM e/ou perda do ganho inicial. No entanto, a defini¢do mais utilizada é a
determinagdo de uma AVM inferior a 1,5 cm?, tendo havido uma perda > 50% do ganho
obtido inicialmente com a dilatagdo valvar '¢'. Os dados disponiveis permitem concluir que
¢ raro haver reestenose até 3 anos ap6s VMP com sucesso, porém sua incidéncia aumenta
com o tempo, alcangando um pico em média 50 meses ap0s a intervengdo. Dependendo da
populacdo tratada, este indice varia entre 1,7% e 26%, sendo possivel a redilatagdo valvar
em pacientes selecionados " 8% 104 149, 162,163 ‘Nais freqiientemente, foram identificados
como preditores de reestenose em diferentes populagdes a idade, o maior ecoescore e a
menor AVM final, porém o tempo restrito de seguimento impede conclusdes definitivas em

5 77,118, 149, 162, 1
relagdo a este ponto ' 18149162, 163,

3.4.8 VMP em situagdes especiats

3.4.8.1 Pacientes gestantes

A EM afeta primariamente mulheres jovens em idade reprodutiva. Assim, a
ocorréncia de gestagdo em pacientes portadoras de EM é um problema clinico comum em
paises com alta incidéncia de doenga reumatica. A obstrugdo ao nivel da valva mitral
impede a adaptagdo da paciente as alteragdes hemodindmicas proprias da gestagdo. Embora

o manejo clinico deva sempre ser tentado como tratamento de primeira linha para estas
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pacientes, esta abordagem € freqlientemente ineficaz. Avila e cols. demonstraram que 86%
das gestantes com EM severa que iniciam a gestagdo em CF I ou Il evoluem para CF III ou

164

IV durante a gravidez ~". A mortalidade materna de gestantes com EM € de cerca de 1%,

mas atinge 7% nos estagios avangados da valvopatia, sendo o trabalho de parto, parto e
puerpério imediato os periodos mais criticos > '%,

Apesar de a gestagdo ndo aumentar o risco de comissurotomia cirtrgica para a mée,
o risco para o feto € bastante alto. Apés CMF, descreve-se uma taxa de prematuridade de
10% a 37%, e de obito fetal, de 5% a 15%. Apos CMA, devido ao efeito deletério adicional
da circulagiio extracorpérea, relatam-se taxas de mortalidade fetal de 6% a 33% '%¢'68,

Vérios estudos ja determinaram a seguran¢a e a eficicia da VMP durante a
gestacdo, sendo as maiores séries as recentemente descritas por Esteves '°, Nercolini e
cols. '® ¢ Ben Farhat e cols '®’. Em uma comparagdo retrospectiva entre VMP e CMA em
gestantes com EM, Souza e cols. demonstraram taxas semelhantes de melhora clinica
materna, porém incidéncia de complicag¢des fetais significativamente menores no grupo da
VMP '®®, Dados relativos ao seguimento tardio de pacientes submetidas a VMP enquanto
gravidas mostram manutengdo dos beneficios imediatos do procedimento para as mdes, €
desenvolvimento normal de seus conceptos, sem detecgdo de anormalidades clinicas
relacionadas 4 intervengdo '¢7 %170,

Os potenciais efeitos negativos da radiagdo sobre o feto podem ser atenuados com o
envolvimento do abddmen e dorso materno com avental de chumbo durante a valvoplastia
e com a realizagdo do procedimento na fase adequada da gravidez. O melhor periodo ¢ o 42
més de gesta¢do, quando a organogénese esta completa, a tiredide do feto ainda est4 inativa

(ndo havendo risco de hipotireoidismo pelo uso de contraste iodado) e o dtero, ainda

pequeno, estd mais distante do torax da mde, em comparagdo aos meses subseqiientes '®°.
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3.4.8.2 Pacientes em ritmo de fibrilagdo atrial

A fibrilagdo atrial (FA) € a complicagdo mais comum, talvez seqliela, da EM, com
uma incidéncia o redor de 40% 8. No estudo de Olesen * a respeito da historia natural da
EM, a sobrevida apds 11 anos de pacientes com EM e ritmo sinusal ou FA foi,
respectivamente, 46% e 25%, e apos 18 anos, 29% e 0. Em pacientes com EM, FA € o
maior fator predisponente para embolia sistémica. Dados da era pré-anticoagulacio
mostram cifras de embolia de até 31,5% em pacientes com EM e FA, comparadas com
taxas de 8% referentes aqueles em ritmo sinusal '

Leon e cols. compararam os resultados relativos a 355 pacientes com FA ¢ 379
pacientes em ritmo sinusal submetidos a VMP. Nos pacientes com FA, a intervengio
resultou em menores AVMs finais, € a sobrevida livre de eventos maiores apds 60 meses
foi de apenas 32%, contra 60% nos pacientes em ritmo sinusal. No entanto, a presenga de
FA por si ndo foi identificada como preditor independente de sucesso imediato ou boa
evolugdo tardia, sendo apenas marcadora de caracteristicas clinicas e morfologicas que se
associam a resultados inferiores p6s-VMP, como maior idade, comissurotomia prévia mais
freqliente e maiores ecoescores '">. Este dado, portanto, ndo deve ser tomado como

determinante maior na escolha da forma de tratamento de pacientes com EM.

3.4.8.3 Pacientes com hipertenséo arterial pulmonar

No estagio de indicagio de VMP, cerca de metade dos pacientes com EM
apresentardo pressdes pulmonares discreta bu moderadamente elevadas; 25% dos pacientes
ndo terdo hipertensdo arterial pulmonar (HAP), € os outros 25% terdo HAP severa, com
niveis de pressdo sistélica de artéria pulmonar > 50 mmHg '”. O grau de HAP ¢ um

indicador do comprometimento hemodindmico global, e se relaciona a faléncia de
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ventriculo direito e ao aumento da mortalidade. Havendo HAP severa, a sobrevida média
de pacientes com EM ¢€ inferior a 3 anos, € a mortalidade cirurgica da comissurotomia e da
troca valvar mitral é bem superior a de pacientes com pressdes pulmonares menos elevadas
30,42, 54,174 por isso, o consenso do American College of Cardiology e da American Heart
Association para manejo dos pacientes com doenga cardiaca valvar indica (classe 1la) a
realizagdo de VMP para pacientes com EM, anatomia valvar favoravel e pressdo sistdlica
em artéria pulmonar > 50 mmHg em repouso ou > 60 mmHg ao exercicio, mesmo que estes
pacientes sejam assintomaticos *2.

A presenga de HAP demonstrou nfo influenciar as taxas de sucesso, complicagdes,
resultados imediatos e evolugfo tardia dos pacientes tratados com VMP % '™ fazendo com
que este grupo de pacientes tenha particular beneficio com a dilatagdo percutinea em
comparagdio a intervengdo cirtrgica. Além do decréscimo imediato da pressdo pulmonar
apos a dilatacdo mitral, observa-se no seguimento tardio uma regressdo adicional destes

niveis pressoricos, secunddria  melhora gradual da resisténcia vascular pulmonar !”>'7".

3.4.8.4 Presenca de trombo em AE

Estd bem estabelecida a relagdo entre a detecgdo ecocardiografica de contraste
espontaneo em AE, presenga de trombo em AE e embolia sistémica '® '”°. Desta forma, o
achado de um trombo em septo inetartrial, trombo obstrutivo sobre a valva ou de um
trombo mével em AE, independente da sua localizagfo, sdo contra-indicagdes absolutas
para pungdo trans-septal e dilatagdo mitral percutdnea ® 2. Se as condi¢des clinicas e
hemodindmicas do paciente permitirem, a institui¢do de anticoagulagdo oral por periodos
variaveis de tempo (média de 6 meses) mostrou ser terapia eficaz para a resolugio de

trombos localizados em AE, especialmente se forem trombos pequenos e se a intensidade
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180,

do contraste espontdneo ndo for tdo importante '™ No caso de se constatar com

ecocardiografia transesofagica o desaparecimento do trombo apds anticoagulagdo, pode-se
submeter estes pacientes a VMP com seguranga *> 7.

Algumas pequenas séries de pacientes mostraram ser possivel a realizagdo de VMP
com a técnica de Inoue, que envolve menor manipulagdo do AE, em pacientes com trombos
em apéndice atrial esquerdo, com baixa incidéncia de tromboembolismo '*% 3. O numero

limitado de pacientes tratados, entretanto, ndo permite assumir o risco potencial de embolia,

especialmente em candidatos eletivos a dilatagfio valvar mitral ®.

3.4.8.5 Pacientes com reestenose pos-comissurotomia cirirgica ou pds-VMP

Pacientes que evoluem com reestenose apés VMP ou comissurotomia cirtrgica tém
valvas mais deformadas, calcificadas e fibroticas. Na reintervengdo cirdrgica, a
morbimortalidade € maior que na cirurgia inicial, e os pacientes sio quase sempre

42, 184186 yrarios autores

submetidos a troca valvar mitral, ao invés de comissurotomia
demonstraram a possibilidade de se realizar com sucesso nova VMP para estes pacientes,
excluidos aqueles em que a reestenose se deve a rigidez dos folhetos, € ndo a refusdo

27, 184, 185
, 184, ou

- 77 . . ~ . ;.
comissural "'. Os resultados imediatos sdo satisfatorios, semelhantes
ligeiramente inferiores aqueles obtidos em pacientes sem reestenose '*’. A sobrevida livre
de eventos, no entanto, € menor, especialmente para pacientes mais idosos, com

comorbidades, maiores ecoescores e menores AVMs finais na redilatagio ''% 136188,

3.4.8.6 Pacientes idosos
O aumento do niimero de pacientes idosos com EM sintomatica reflete a alterago

observada na histéria natural da doenga. Idade ¢ um fator importante na determinagéio das
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evolugdes imediata e tardia p6s-VMP, j& que estes pacientes estdo freqiientemente em
fibrilagdo atrial e apresentam em geral pior classe funcional, valvas mais deformadas e
outras doengas associadas ** ''?. As taxas de morbimortalidade do procedimento sdo baixas,
mas o indice de sucesso imediato € menor que o relativo a pacientes mais jovens. Para esta
populagdo, preditores independentes de sucesso incluem menor idade, menor classe
funcional, menor ecoescore ¢ maior AVM final '*% '®. A deterioragdo sintomatica tardia é
também mais freqiiente neste grupo de pacientes, com uma sobrevida livre de eventos € em

190

CF I ou II estimada em apenas 40+8%, apds 5 anos . Para pacientes idosos, portanto,

VMP deve ser encarada como um procedimento 0til, mas paliativo.

3.4.8.7 Valvas calcificadas

Depésitos de calcio na valva mitral sdo aspectos freqilientes em pacientes de paises
desenvolvidos, e este achado tem impacto negativo nos resultados de VMP e cirurgia.
Durante o procedimento cirtrgico, valvas com calcificagdo discreta podem ser tratadas
apenas com comissurotomia, enquanto que valvas mais severamente calcificadas sdo
substituidas por préteses valvares. Para pacientes submetidos a VMP, o grau de calcificagio
valvar € um importante preditor de resultados imediatos e tardios. Tuzcu e cols. reviram a
associagdo entre presenga de calcio a fluoroscopia e evolugéo tardia ap6s VMP, e notaram
taxas de sucesso e curvas de sobrevida e sobrevida livre de eventos progressivamente
piores com o aumento da gravidade da calcificag@o. Entre os pacientes com calcificagfio de
+++ e ++++ /IV, apenas 40% e 20%, respectivamente, estavam vivos e livres de troca
valvar mitral ap6s 2 anos, contrastando com 85% dos pacientes sem calcificagdo '*. lung e

cols. também estudaram um subgrupo semelhante de pacientes, obtendo uma taxa de
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sucesso imediato de 76%. A deterioragdo sintomatica tardia, entretanto, foi bastante
freqiiente, com apenas 361+4% dos pacientes mantendo bons resultados apds 8 anos. Para
estes pacientes, menor idade, menor classe funcional inicial, presenga de ritmo sinusal e
menor grau de calcificagfio valvar predisseram melhor evolugdo a longo prazo '°'.

A anélise da calcificagdo comissural mostrou ser também um importante preditor de
evolugdo e reestenose apds VMP, podendo-se inclusive obter bons resultados do
procedimento em pacientes com ecoescores altos, desde que ndo haja calcificagdo
importante das comissuras valvares * *°. Em valvas calcificadas, abordagens menos
agressivas, com subdimensionamento do baldo e dilatagdes escalonadas parecem ser mais
seguras. Devido ao seu mecanismo especifico de agdo, abrindo as comissuras sem exercer

pressdo sobre os folhetos da valva, o comissurotomo metélico pode ser uma alternativa

valiosa no tratamento de pacientes com EM calcificada 2.

3.4.8.8 Estenose de proteses biologicas em posigdo mitral

O mecanismo de estenose em proteses biologicas ¢ predominantemente calcificagio
e fibrose das cuspides, ao invés de fusdo comissural. Lin e cols. realizaram dilata¢des intra-
operatdrias de proteses valvares em 5 pacientes submetidos a retroca valvar por estenose de
suas proteses biologicas, e observaram, ap6s a dilatagdo, falta de coaptagdo das cuspides e
laceragdes nas margens livres dos folhetos ou ao longo de suas inser¢des no anel da protese,
causando IM severa '*?. Existem na literatura, entretanto, descrigdes esporadicas de Sucesso
em VMP nestas situagdes '*>'%. Contudo, o risco potencial associado a esta estratégia faz
com que ela deva ser reservada para pacientes altamente sintomaticos, que ndo tenham

condigdes para realizar retroca valvar °.
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3.4.8..9 Pacientes com condigdes e caracteristicas desfavoraveis 8 VMP

Foi relatada por alguns autores a realizagdo de VMP em regime de emergéncia,
geralmente por insuficiéncia cardiaca refratdria, com alto indice de sucesso, baixa
mortalidade e boa evolugdo tardia dos pacientes. VMP de salvamento €, assim, factivel, € se
observa melhora imediata e dramatica apds a dilatagio valvar. Nestes pacientes em estado
critico, mesmo aumentos modestos de AVM trazem significativa melhora clinica '°% '’

Vérios estudos que trataram especificamente de VMP em pacientes com
caracteristicas desfavoraveis (maior idade, pior classe funcional, valvas calcificadas,

: : 8, 120, 122 9
maitores €CcoCscores ou doenc;as associadas 33,88, 120, 122,198, 19

) mostraram taxas de sucesso
inicial em torno de 60% e sobrevida livre de eventos bastante inferior aquela de pacientes
em condigdes mais favordveis. Parece ser consenso indicar cirurgia para pacientes com
calcificagdo valvar importante e/ou bicomissural, e VMP para pacientes de alto risco
cirtrgico e gestantes *®. Nos outros casos, alguns autores sdo favoraveis a cirurgia, devido
aos piores resultados da VMP ®; outros, levando em conta as desvantagens da troca valvar

mitral, preconizam o procedimento percutineo como abordagem inicial em pacientes

. . . . 22
selecionados, reservando cirurgia para os casos de insucesso 122

3.4.9 Estudos comparativos

3.4.9.1 Entre VMP e cirurgia

Sera dificil convencer a comunidade médica a adotar valvoplastia por balfo — o equivalente médico da
comissurotomia mitral fechada, um procedimento cirirgico que provou ser inferior 3 comisurotomia
mitral aberta — exceto em pacientes altamente selecionados. (M. Chandra, 1995)*"'

Das abordagens cirlirgicas para tratamento da EM, a CMF é a que mais se

assemelha a VMP. No entanto, embora ambos sejam procedimentos cegos, ja foi
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demonstrado que o aumento da AVM ap6és CMF nédo ¢ uniforme **. A VMP pode ser
melhor controlada, pelo posicionamento mais adequado do baldo e pela possibilidade de
reintervengdo imediata em caso de resultados insatisfatorios ® '**. A CMA, por sua vez,
por permitir visdo direta do procedimento e atuagdo sobre o aparelho subvalvar, teria
teoricamente melhores resultados que a VMP. Foram assim desenhados estudos
randomizados que compararam VMP com CMF ¢ CMA.

Patel e cols. %, Turi e cols. *** e Arora e cols. ** randomizaram pacientes com EM
para tratamento com VMP ou CMF. Patel e cols. conseguiram AVMs imediatas maiores
com o emprego da VMP. Arora e cols. mostraram resultados semelhantes no pos-
procedimento imediato e no seguimento de 22 meses, com taxas de reestenose de 5% e 4%,
respectivamente. Os pacientes randomizados por Turi e cols. tiveram seguimento clinico
por 10 anos apds o tratamento. Os autores demonstraram resultados imediatos semelhantes
e indices de reestenose tardia de 30% para o grupo tratado por VMP e 47% para o grupo da
CMF 202,204

Bueno e cols. 2 e Cardoso e cols. 2 realizaram estudos randomizados comparando
VMP e CMA, e alcangaram resultados similares com ambas as técnicas tanto
imediatamente como no seguimento de 22 meses no primeiro estudo e 12 meses no
segundo. Reyes e cols., em randomizagdo semelhante, encontraram também aumentos
iniciais de AVM idénticos nos 2 grupos. No seguimento de 3 anos, no entanto, o grupo
submetido a VMP permaneceu com AVMs maiores que o grupo de pacientes submetido a
CMA (2,410,6 cm® e 1,840,4 cmz, respectivamente) 297 Ben Farhat e cols. randomizaram
90 pacientes para tratamento com VMP, CMA ou CMF. Ap6s 7 anos, as AVMs dos grupos

submetidos a VMP ¢ CMA eram semelhantes (1,8+0,4 cmz), mas a AVM média encontrada
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nos pacientes do grupo submetido a CMF foi de 1,3+0,3 cm’, com uma taxa de reestenose
de 37% ( em comparagdo com 6,6% dos primeiros 2 grupos) e de sobrevida livre de
reintervengio de apenas 50%, contra 90% do grupo da VMP e 93% do grupo da CMA 7',
Desta forma, a terapia da EM sofreu uma reorientagdo com a introdugdo da VMP.
Comparada com a cirurgia e tendo em vista a semelhanga da efetividade de ambas as
formas de tratamento, as vantagens da VMP em termos de conforto, complicagdes, custo,
permanéncia hospitalar e periodo de convalescenga fizeram deste procedimento a primeira
escolha no manejo de pacientes com EM grave sintomatica e anatomia favoravel *7> 202 28,

Entretanto, Palacios e cols. enfatizaram que apenas 36% das VMP realizadas em pacientes

com valvas mais deformadas (ecoescore >12) tém bons resultados imediatos, e somente

2 . .
132 Tais pacientes devem,

10% destes pacientes estfio livres de eventos apos 4 anos
portanto, ser encaminhados a cirurgia, demonstrando que VMP e cirurgia valvar mitral ndo

sdo técnicas concorrentes, mas complementares, cada qual indicada no estigio apropriado

da doenga .

3.4.9.2 Entre as técnicas de VMP

Viérios trabalhos compararam de forma randomizada e ndo-randomizada a
realizagio de VMP com BI e com DB *®?"*_ A analise conjunta destes dados permite
concluir que o uso do DB prové maior AVM final e maior aumento absoluto da AVM que
o B, as custas de maior dificuldade técnica e maior incidéncia de complicagdes imediatas
do procedimento *'. A evolugo tardia dos pacientes tratados com ambas as técnicas ¢, no
entanto, semelhante, tanto no que diz respeito a capacidade funcional ¢ 4 AVM como na

incidéncia de reestenose e necessidade de nova intervengfo '2!- 142 211,213
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Bahl e cols. compararam em um estudo n@o-randomizado 1000 VMP realizadas
com a técnica de Inoue com 100 procedimentos utilizando a via retrograda, € mostraram
resultados semelhantes em termos de sucesso, AVM final e incidéncia de IM severa, tendo
havido, porém, diferencas em termos de complicagles: tamponamentos cardiacos (2%) e
CIA (2,5%) ocorreram exclusivamente com a técnica de Inoue, uma vez que com a técnica
retrograda ndo € necessdria puncdo trans-septal. Registraram-se no entanto mais
complicagdes vasculares periféricas (3% x 0,5%) com a técnica retrégrada '°.

Por ser mais recente, poucos estudos comparam a técnica do comissurétomo
metélico (CM) com outras técnicas de VMP. Zaki e cols. randomizaram 80 pacientes para
tratamento com Bl ou CM, e ndo encontraram diferengas no que diz respeito a AVM final,
embora tenha havido com o CM maior indice de separacdo bicomissural e melhores
resultados em pacientes com maiores ecoescores 2. No estudo VID (Valvulotome — Inoue —
Double Balloon), El Sayed e cols. randomizaram 150 pacientes para realizagdo de VMP
com CM, BI ou DB, incluindo 50 pacientes em cada grupo. As AVMs alcangadas foram,
respectivamente, 2,1+0,5 cmz, 2,0+0,2 cm? e 1,9+0,4 cmz, com uma taxa de abertura
bicomissural de 60%, 20% e 52% (ambos os valores de p=0,01) *°. Em ambos os estudos,
devido a possibilidade de reesterilizagdo aliada a manutengdo do desempenho do
dispositivo, o custo do procedimento com o CM foi significativamente menor que com as
outras técnicas. Nado ha, na literatura, estudos randomizados comparando o CM com outras

técnicas que fagam meng@o a evolugdo tardia dos pacientes tratados.
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4 CASUISTICA E METODOS
4.1 CASUISTICA

Foram randomizados 50 pacientes consecutivos portadores de EM reumaética para a
realizagdo de VMP com o uso do Bl ou do CM , no periodo compreendido entre abril de

1999 e dezembro de 2000.

4.1.1 Critérios de inclusdo

- Quanto a AVM: pacientes portadores de EM reumatica moderada ou grave (AVM
<1,5cm?);

- Quantd a classe funcional: pacientes clinicamente sintomaticos, em classe
funcional I1, Il ou IV conforme os critérios da New York Heart Association NYHA)*';

- Quanto a morfologia valvar: pacientes com morfologia valvar favoravel a
realizagdo de VMP, apresentando idealmente ecoscores <8, porém sendo aceitdveis
ecoscores entre 8 ¢ 12, conforme a classificagio de Wilkins ;

- Quanto ao consentimento: pacientes que, ap6s terem sido informados do protocolo

do estudo e dos riscos e beneficios do procedimento, assinaram o termo de consentimento

proprio (Anexos).

4.1.2 Critérios de exclusdo
. - Atividade reumatica e/ou infecg¢fio em atividade;

- Anomalias de coagulagfo;
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- Presenga de outra afecg@o cardiaca com indicagdo cirdrgica;
- Presenga de trombos cardiacos detectados pela ecocardiografia;
- Acidente tromboembdlico recente;

- Impossibilidade de realizagdo de pungéo trans-septal por deformidade anatomica.

4.2 METODOS

4.2.1 Avaliagdo clinica

Na anamnese, os pacientes foram avaliados quanto a sua classe funcional de acordo
com os critérios da NYHA, quanto a histéria de febre reumatica e quanto a histéria de
comissurotomia mitral cirirgica ou VMP prévia.

Na ausculta cardiaca, os sopros existentes em area mitral foram classificados em

relagdo a sua intensidade (+ a ++++) e a fase do ciclo cardiaco (sistdlico e diastdlico).

4.2.2 Eletrocardiograma

Os eletrocardiogramas foram realizados em um aparelho marca Dixtal, utilizando-se
as 12 derivagdes habituais acrescidas do D II longo para melhor avaliagdo do ritmo. Foi
dada énfase especial a analise do ritmo cgrdiaco e da existéncia ou ndo de sobrecarga atrial

esquerda 2'7,

4.2.3 Estudo ecocardiografico
O protocolo do estudo previa a realizagdo de ecocardiografias pré-procedimento, 48
horas apds a dilatagdo, e nos retornos de 6 meses e 3 anos apds a valvoplastia. Nos

pacientes randomizados para tratamento com o CM, o resultado imediato do procedimento
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foi avaliado por ecocardiografia na sala de hemodindmica, para verificagdo da AVM final,
medida por planimetria, e da presenca ou ndo de abertura bicomissural. Todos os exames,
desde o inicial até o exame de acompanhamento tardio, foram realizados pelo mesmo
ecocardiografista que, nos exames de controle, desconhecia a técnica utilizada na dilatagéo
valvar.

As ecocardiografias com Doppler a cores foram realizados com os aparelhos
Apogee 800 plus da ATL (Advanced Technologies Laboratories) e AU3 Partner da Esaote,
com transdutores convexos multifreqiienciais dotados de freqiiéncia de emissdo de 2,5-3,5
MHz . O mesmo equipamento foi usado nos exames pré e pds-valvoplastia.

As imagens foram adquiridas no corte paraesternal transverso para analise da
comissura mitral, planimetria da valva e medidas do VE, AE e aorta. Os aspectos
morfologicos do aparelho valvar mitral foram quantificados de acordo com o escore
ecocardiografico de Wilkins  (Anexos).

Os parametros de fluxo foram obtidos no corte apical 4 cdmaras com uso de
Doppler pulsado, continuo e colorido. O Doppler continuo também foi utilizado na
determinagdo dos gradientes maximo e médio e na andlise da area valvar mitral pelo
método do tempo de meia pressdo (Pressure Half Time -PHT), utilizando-se a férmula:

AVM (em?) = PHT x 220

Também no corte apical 4 camaras foi quantificado o refluxo nas valvas mitral e
tricispide, com uso de Doppler pulsado e colorido. A severidade da IM foi classificada de
acordo com a 4rea do jato regurgitante em relag@o a area do AE no mesmo plano. Assim,
determinava-se o grau da IM como sendo:

- Ausente: ndo se observa jato regurgitante através da valva mitral;

- Leve: o jato regurgitante atinge 1/3 da area do 4trio esquerdo;
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- Moderado: o jato regurgitante atinge 2/3 da area do atrio esquerdo;
- Severo: o jato regurgitante atinge todo o atrio esquerdo.

No corte apical 5 cadmaras, foi pesquisada a associa¢do de doenga valvar adrtica,
empregando para tal o Doppler pulsado, continuo e colorido.

No corte subcostal, com uso do Doppler pulsado e colorido, foi pesquisada a
presenga ou ndo de fluxo no septo interatrial.

Todos os pacientes com fibrilagdo atrial foram submetidos a ecocardiografia
transesofagica, para a pesquisa de trombo em 4&trio esquerdo. Estes exames foram

realizados com o aparelho HP Sonos 1000, utilizando uma sonda transesoféagica biplanar.

4.2.4 Laboratorio de hemodindmica

Os procedimentos foram realizados com um aparelho da marca Philips, modelo H-
1000 plus, acoplado a um sistema de aquisigdo digital da marca Eigen, modelo DDR, que
possibilita obtengdo de imagens na taxa de 15 a 60 quadros por segundo, em uma resolugdo
espacial de 1024 x 1024 pixel. O equipamento se utiliza de uma central de televisdo XTV-
11, usando um Plumbicon como captador de imagem de alta resolugdo (1049 linhas).

Para a injecdo de contraste nas cavidades, utilizou-se uma injetora da marca
Angiomat 6000.

Para o controle continuo da pressdo arterial e do tragado de eletrocardiograma
(ECG), esta interligado ao equipamento um poligrafo da marca BESE, modelo CAT-2, com
um canal de ECG e 2 canais de pressdo superponiveis. Incorporado a ele existe um
registrador para 4 canais, para registro em tempo real, € um monitor de 14”, padrio SVGA

colorido, com resolucgdo de 0.28 DP.
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4.2.5 Estudo hemodinamico e cineangiocardiografico

Prescreveu-se jejum para as 6 horas anteriores ao encaminhamento ao laboratério de
hemodinidmica. Todos os pacientes foram medidos e pesados, possibilitando assim o
célculo de sua superficie corporal (Anexos). Uma vez na sala, o paciente foi colocado em
decubito dorsal na mesa de cateterismo. Obteve-se acesso venoso no membro superior
esquerdo, para infusdo de liquidos e drogas que se fizessem necessarias. Realizou-se

tricotomia inguinal bilateral e procedeu-se a colocagéo de eletrodos ligados ao monitor de
eletrocardiograma, com a utilizag&o das derivagdes do plano frontal.

A antissepsia da regido inguinal bilateral foi feita com solugdo de
polivinilpirrolidona-iodo (Povidine®), apds o que foram colocados os campos cirirgicos
esterilizados, delimitando o local da pungfo arterial. Procedeu-se a anestesia local com
solugdo de xilocaina a 2% sem vasoconstritor. Obteve-se acesso a artéria e a veia femoral
direitas através de pungdo percutdnea segundo a técnica de Seldinger modificada %',
Seguiram-se a colocagdo de um introdutor arterial de calibre 6 French (F) na artéria e 8F na
veia, e a administragdo de 5.000 unidades internacionais (Ul) de heparina.

Através do acesso venoso, e utilizando-se cateter do tipo “Lehman” 6F, registraram-
se retrogradamente, durante o recuo do cateter, as pressdes em capilar pulmonar, tronco
pulmonar (TP), ventriculo direito e atrio direito. O grau de hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) foi estabelecido de acordo com a classificagio de Levine e cols. 2!’

Através do acesso arterial, e utilizando-se cateter do tipo pigtail 6F, registraram-se
retrogradamente, durante o recuo do cateter, as pressdes em ventriculo esquerdo (VE) e

aorta.
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Terminada a manometria, realizou-se ventriculografia esquerda, utilizando-se o
cateter pigtail na projec¢do obliqua anterior direita a 30°. O grau de regurgitagdo mitral foi
estabelecido de acordo com a classificagdo de Sellers e cols. 2.

Realizou-se cinecoronariografia nos pacientes acima de 40 anos de idade, com
estudo das artérias coronadrias direita e esquerda nas proje¢des habituais.

Procedeu-se entdo a randomizagdo do paciente para a técnica de VMP a ser

empregada no procedimento.

4.2.6 Baldo de Inoue
4.2.6.1 Descrigdo do dispositivo

O cateter do BI (Toray Inc., Japdo) é um tubo de polietileno de 9F de didmetro e 70
cm de comprimento, cuja secgdo transversal revela um duplo limen coaxial: o limen
interno permite a mensuragéo das pressc";es e a passagem do fio-guia, do tubo metalico ¢ do
estilete; o limen externo se conecta proximalmente a uma torneira de duas vias, uma para
inflar e desinflar o baldo e outra para retirar o ar deste compartimento (sistema vent).
Distalmente, o limen externo se conecta ao baldo propriamente dito, que é constituido de
duas camadas de latex separadas por uma micromalha de nylon. A metade proximal da
malha de nylon € envolvida por bandas finas de latex, de uma maneira mais frouxa na
borda e mais firme no centro. Esta disposi¢do confere ao baldo uma complascéncia
diferencial ao longo de sua extensdo, fazendo com que sua insuflagdo se faca em trés
estagios: em primeiro lugar, apenas sua metade distal, seguida pela proximal, e finalmente
pela por¢do média (figura 5). O baldo pode suportar uma pressdo de até 6 kg/cm?, embora
se necessite de apenas 2 kg/cm? para ocorrer separagdo comissural . Existem 4 modelos do

baldo, designados pelo seu didmetro maximo de inflagdo (em mm): 24, 26, 28 ¢ 30. A
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~ A ~ . . ~ . 2 .
relagdo entre o didmetro do baldo, em mm, ¢ a sua area de dilatagdo efetiva, em cm’, € a

que se segue **':

Tabela 1 — Relagéo entre didmetro do baldo de Inoue e sua éarea de dilatagéo efetiva

Diametro do balao (mm) Area de dilatacgiio efetiva (cmz)
26-30 7,07
24-28 6,16
22-26 5,13

Figura 5 — Estagios de insuflagdo do baldo de Inoue

1= estagio - Porgdo distal

3° estagio — insuflagio total Formas assumidas pelo baldo
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Como instrumentos auxiliares, compdem o kit de Inoue (figura 6):
- Tubo metalico: inserido no limen interno, promove o estiramento do baldo, deixando-o
com um perfil de 4,5 mm '';
- Dilatador 14F: com uma extremidade distal afilada, ¢ usado para dilatar a veia femoral € o
septo interatrial;
- Guia de troca com ponta em espiral: de ago inoxidavel, com 0,6 mm de didmetro € 180 cm
de comprimento, tem a extremidade distal flexivel e em formato espiral. E inserida no AE
através do cateter trans-septal para guiar o cateter-baldo;
- Estilete: de ago inoxidavel, com 0,96 mm de didmetro, 80 cm de comprimento e ponta
distal em “J”, € introduzido no limen interno do cateter, conferindo-lhe dirigibilidade;
- Seringa plastica de 30 ml: € conectada com o auxilio de um extensor ao limen externo do
cateter. A seringa apresenta marcas pré-testadas que correspondem ao volume de contraste

a ser injetado para se atingir o volume desejado de insuflagdo do baldo;

- Paquimetro: usado para medir o didmetro final de insuflagdo do bal3o.

4.2.6.2 Técnica do procedimento

Para a pungéo trans-septal, foi utilizada a técnica de Brockenbrough e cols 222

, sob
monitoragdo pressorica continua e usando o cateter pigtail, posicionado imediatamente
acima da valva aértica, como referéncia. Completada a pun¢do do septo, recua-se a agulha
de pungdo trans-septal, mantendo-se o cateter de Mullins na cavidade atrial esquerda, e
administram-se 2500 Ul de heparina. Avanga-se o pigtail para o VE, e registra-se o
gradiente pressdrico transvalvar mitral, com subseqiiente reposicionamento do pigtail

imediatamente acima da valva aértica. O fio-guia € introduzido pelo cateter de Mullins e

avangado até que sua ponta em espiral toque a parede superior do AE. Retira-se entdo o
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Figura 6 — Kit de Inoue e seus componentes

I

1- baldo de Inoue; tu met;c'xliéo; §- dilétédaf 14F, 44- ﬁo-gua em espiral; 5- estilete; 6-

8 K25

seringa; 7- paquimetro

cateter de Mullins, e insere-se sobre o fio-guia o dilatador 14 F, manipulando-o até o AE. O
cateter-baldo ¢ entdo preparado para uso: retira-se o ar do baldo injetando-se contraste
diluido através do sistema vent, e infla-se o baldo até o didmetro escolhido para dilatagéo
valvar, de acordo com a seguinte regra pratica *:

Didmetro (em mm) = (altura do paciente em metros x 10) + 10

Apos a deflagdo, o baldo € estirado pela inser¢do do tubo metalico no seu limen
interno. Retira-se o dilatador septal e introduz-se o baldo sobre o fio-guia, ultrapassando o
septo interatrial até que sua extremidade distal se aproxime da parede superior do AE. O
tubo metdlico ¢ entdo recuado, e o baldo ¢ avangado sobre o guia em espiral, ficando com
sua extremidade distal proximo ao orificio valvar mitral. Na seqiiéncia, insufla-se

parcialmente o baldo com 1-2 ml de contraste diluido, para facilitar sua flutuagdo através do

orificio valvar e impedir que ele passe através das cordas tendineas, o que poderia causar



49

insuficiéncia mitral grave quando da sua insuflago total. Com o auxilio do estilete, o baldo
¢ dirigido de forma a ultrapassar a valva mitral. A porggo distal do baldo ¢ entdo inflada, e o
conjunto € recuado, de forma que o baldo se ancore na face ventricular da valva mitral
estendtica. Subseqlientemente, a por¢do proximal do baldo € inflada, conferindo uma
aparéncia de ampulheta, até que, na insuflagdo completa, a constricdo medial desapareca,
dando ao baldo o formato de um barril. Imediatamente apds a insuflagdo completa, aplica-
se uma pressdo negativa na seringa, a fim de que ocorra deflagfo répida do baldo, que €
entdo recuado ao AE (os passos acima descritos estdo representados na figura 7). Retira-se
o estilete e conecta-se a linha de pressdo a extremidade distal do cateter. O cateter pigtail é
avancado para a cavidade ventricular esquerda, e pode-se entdo analisar o gradiente mitral
residual. Caso o resultado seja considerado inadequado, o baldo € novamente introduzido
no VE com o auxilio do estilete, para infla¢cdes adicionais € com maior volume, se for
necessario; caso contrario, o baldo € novamente estirado com o auxilio do fio-guia e do
tubo metélico, para minimizar o trauma ao septo interatrial e a veia femoral, e o conjunto é
retirado do AE. Procede-se & manometria de cdmaras direitas e a ventriculografia esquerda

de controle. Segue-se a retirada dos introdutores e compressdo manual dos sitios de pungdo.

4.2.7 Comissurétomo metélico
4.2.7.1 Descrigdo do dispositivo
O CM (Medicorp Inc., Nancy, Franga) tem 4 componentes:
- O dilatador metalico, de ago inoxidavel, ¢ um cilindro que, fechado, mede 5 cm de
extensdo por S mm de largura, com uma ponta discretamente afilada. Sua metade distal é

composta por duas hastes semi-cilindricas de 20 mm de extensdo, que podem se afastar em
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Figura 7 — Representagio da técnica de Inoue. Adaptado de Feldman T %!,

Guia em espiral

Dilatador
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Estilete
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paralelo até 40 mm quando acionadas pelo dispositivo de abertura. O afastamento destas
hastes leva a separa¢do das comissuras da valva mitral. Existe ainda um orificio central que
permite a passagem do fio-guia ¢ a monitoragdo das pressdes. O dilatador ¢ destacavel,

sendo rosqueado a extremidade distal do cateter (figura 8);

Figura 8 — Cateter e dilatador metalico do CM

'i A
f | |

Componentes separados Componentes conectados Dilatador aberto

- O cateter tem um didmetro de 13 F e 170 cm de comprimento. Em sua extremidade distal
se fixa o dilatador metalico. Sua extremidade proximal, onde se conecta o dispositivo de
abertura, tem uma saida que possibilita a conexdo da linha de pressdo;

- O dispositivo de abertura é fixado a extremidade proximal do corpo do cateter. Uma
pressdo manual exercida nos bragos deste dispositivo permite a abertura das hastes do
dilatador metélico. O dispositivo de abertura compreende ainda um paquimetro, que
permite regular a extensdo de abertura das hastes para 35, 37 ¢ 40 mm; uma trava de
seguranca, que impede o fechamento completo do dilatador apds sua abertura, para evitar
lesdo a estrutura valvar; e uma rosca, para bloquear o fio-guia no momento da dilata¢do

valvar (figura 9);
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Figura 9 — Cateter e dispositivo de abertura do CM

.

SRl

Componentes separados Componentes conectados

- O fio-guia, de a¢o inoxidavel, tem um comprimento de 270 cm e um didmetro de 0,035’.
Uma esfera metélica de 2 mm de didmetro esta soldada na jungZo entre o corpo rigido do
fio-guia e seus 10 cm distais, que sdo flexiveis. Ele funciona como um sistema de tragdo,
causando a abertura das hastes do dilatador metalico quando tracionado pelo dispositivo de
abertura.

O conjunto do CM ¢ fornecido com 1 dilatador metalico, 1 dispositivo de abertura
(reesterilizaveis), 5 cateteres, 5 fios-guia e 5 conjuntos de dilatadores septais 14 F ¢ 18 F

(para uso unico).

4.2.7.2 Técnica do procedimento

A técnica utilizada de pungdo trans-septal foi aquela preconizada por Cribier 22,
uma vez que, para o uso do CM, o local ideal de pungdo do septo deve se localizar 1-2 cm
abaixo do recomendado para a técnica de Inoue. Na projeg¢do antero-posterior, € com 0
dilatador do cateter de Mullins e sua bainha posicionados na veia cava superior, introduz-
se a agulha de Brockenbrough conectada ao transdutor de pressdo até proximo da

extremidade distal do cateter de Mullins, sem no entanto exterioriza-la. O conjunto € entdo
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recuado como uma unidade, até que a sua extremidade distal esteja a meio caminho entre a
ponta do cateter pigtail, posicionado imediatamente acima da valva aértica, na aorta
ascendente, e a borda superior do hemidiafragma direito. Mantendo a posi¢do do conjunto,
o intensificador de imagem ¢ girado para a posigdo de perfil esquerdo, a 90°. A agulha é
entdo girada de maneira que a extremidade distal do cateter de Mullins aponte para cima,
em uma linha o mais vertical possivel, e faga contato com o septo interatrial. Em uma
situagdo ideal, este ponto de contato se situa na jungdo dos dois tergos superiores com o
tergo inferior da linha que une o pigtail a borda posterior da sombra cardiaca. Exterioriza-se
entdo a agulha de Brockenbrough, realizando-se a pung¢éo do septo, quando deve aparecer a
curva caracteristica de atrio esquerdo na tela do poligrafo. Retorna-se o intensificador de
imagem para a posi¢io obliqua anterior direita a 30°, que sera constante durante todo o
procedimento de dilatagdo. Avanga-se o conjunto dilatador-bainha-agulha por cerca de 2
cm para o interior do AE, para que também a bainha do cateter de Mullins atinja esta
cavidade. A seguir, recua-se a agulha até a altura do septo interatrial, e progride-se o
conjunto dilatador-bainha, fazendo com que o cateter de Mullins assuma sua curvatura
propria. Retiram-se a agulha de Brockenbrough e o dilatador, mantendo-se no AE apenas a
bainha, e administram-se entdo 2500 Ul de heparina. Neste ponto, a curvatura distal da
bainha de Mullins devera estar direcionada ao orificio mitral, e totalmente abaixo do cateter
pigtail. Avanga-se o pigtail para o VE, e registra-se o gradiente pressorico transvalvar
mitral, com subseqliente reposicionamento do pigfail imediatamente acima da valva adrtica.

Introduz-se um cateter-baldo direcionavel pelo fluxo (Arrow Int., Inc., Reading, PA)
até que ele saia pela extremidade distal da bainha de Mullins. O baldo € inflado, € a valva
mitral ultrapassada. O baldo deve ser posicionado no apice do VE, e a bainha ¢ entdo

avancada sobre ele, através do orificio valvar mitral. Desinfla-se e retira-se o baldo,
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deixando-se a bainha de Mullins no apice do VE. O fio-guia do CM € a seguir introduzido
na bainha até o VE, posicionando-se sua extremidade distal no dpice e sua esfera metalica
no centro da cavidade. Finalmente, a bainha de Mullins € retirada, mantendo-se o fio-guia
na mesma posi¢do. Sobre ele avangam-se seqiiencialmente os dilatadores septais 14 F e 18
F até 2-3 cm além do septo interatrial.

Conecta-se a linha de pressdo a extremidade proximal do CM, ja montado € com o
grau de abertura das hastes pré-selecionado, de acordo com a morfologia valvar e a
superficie corporal (SC) do paciente '*: para adultos com SC>1,5 m® e sem calcificagdo
valvar importante, pode-se iniciar o procedimento com uma abertura de 40 mm; para
adultos com SC< 1,5 m? ou calcificagdo valvar significativa, usa-se inicialmente a abertura
de 37 mm; em criangas, recomenda-se iniciar o procedimento com uma abertura de 35 mm.

O dispositivo é avangado sobre o fio-guia até que o ter¢o proximal do dilatador se
situe na linha do cateter pigtail. Neste momento, o fio-guia € tracionado, a fim de que a
esfera metalica faga firme contato com a extremidade distal do dilatador. Aperta-se entfo a
rosca da extremidade distal do dispositivo ao redor do fio-guia, e procede-se a dilatagdo
valvar. Acionando-se o dispositivo de abertura do comissurdtomo, as hastes de dilatagio se
afastam até a distdncia pré-estabelecida, separando as comissuras fusionadas da valva.
Recua-se 0 CM cerca de 5 mm, e realiza-se a0 menos mais uma abertura. Retrocede-se
entdo o CM até o AE, mantendo-se o fio-guia no VE. Acessa-se neste momento o resultado
da dilatagdo através de estudo ecocardiografico bidimensional, com determina¢do da
abertura uni ou bicomissural, da AVM, por planimetria, e do grau de regurgitagdo mitral,
pelo Doppler. Caso a AVM final ndo seja considerada adequada, ou ndo se tenha obtido
separa¢do das duas comissuras da valva mitral, aberturas adicionais podem ser realizadas

com o CM. Caso contrdrio, recua-se o fio-guia do VE até o AE, e retira-se o CM.
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Reintroduz-se sobre o fio-guia o cateter de Mullins até o AE e, com o pigtail na cavidade
ventricular esquerda, registra-se o gradiente transvalvar final. Retira-se o conjunto do AE, e
procede-se & manometria de cdmaras direitas e a ventriculografia esquerda de controle.

Segue-se a retirada dos introdutores ¢ compressdo manual dos sitios de pungfo.

4.2.8 Periodo de internamento apds a valvoplastia

Apds o procedimento, todos os pacientes foram encaminhados a Unidade de Terapia
Intensiva, onde permaneceram por ao menos 12 horas para observagdo clinica. Decorridas
48 horas da valvoplastia >, os pacientes foram submetidos ao controle ecocardiogréfico,

antes da alta hospitalar.

4.2.9 Seguimento tardio dos pacientes

Decorridos a0 menos 6 meses da valvoplastia, os pacientes foram contactados por
telefone ou carta e solicitados a retornar ao Servico de Hemodinamica para controle clinico
e ecocardiografico. Realizaram-se nova anamnese, exame fisico, eletro e ecocardiograma
de controle, com protocolos semelhantes aos iniciais. Tais procedimentos foram repetidos

tardiamente, ao redor de 3 anos apoés a dilatagio valvar.

4.2.10 Definigbes
4.2.10.1 Sucesso 2%
Valvoplastia mitral em cujo resultado se obtenha uma AVM > 1,5 cm?, na auséncia

de uma insuficiéncia mitral de grau >2 / 4, segundo a classificagéo de Sellers 2%,
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4.2.10.2 Complicagdes menores '** %

Arritmias, comunicagdo interatrial importante, injaria vascular no sitio de acesso,
sangramento necessitando de reposigdo sangiiinea.
4.2.10.3 Complicagdes maiores > 1%

Obito, embolia sistémica, perfuragdo cardiaca, tamponamento cardiaco,
insuficiéncia mitral grave ( > 3 / 4, segundo a classificagdo de Sellers), cirurgia de
emergéncia.
4.2.10.4 Reestenose b 103 113 142, 161

Na ecocardiografia de controle, a AVM medida pelo método do tempo de meia-
pressdo ¢ inferior a 1,5 cm®, tendo havido uma perda > 50% do ganho obtido inicialmente
com a dilatagfo valvar.
4.2.10.5 Grau de insuficiéncia mitral a angiografia

Utilizou-se a classificagdo de Sellers e cols. 2%°:

- 0: ausente;

- 1: leve: pequeno jato de contraste em AE;

- 2: moderada: jato de contraste com alguma opacificagdo do AE que, no entanto, clareia
rapidamente;

- 3: moderadamente severa: ndo se observa jato de contraste, mas uma opacificagido do AE
igual a do VE e aorta, tardiamente;

- 4. severa: opacificagdo do AE maior que a do VE e aorta, que persiste por tempo
prolongado.

4.2.10.6 Grau de HAP ao cateterismo

Utilizou-se a classificagéio de Levine e cols. 2'°:
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- HAP leve: pressio sistolica em TP entre 30 e 45 milimetros de mercurio (mmHg);
- HAP moderada: presséo sistolica em TP entre 45 e 60 mmHg;

- HAP severa: pressio sistolica em TP acima de 60 mmHg.

4.2.11 Delineamento do estudo

Tratando-se de um estudo randomizado, longitudinal (prospectivo) e controlado
(analitico), em que se pesquisa o resultado tardio de um fator aleatério (intervengdo ativa),
o presente trabalho se encaixa no delineamento que define um Ensaio Clinico
Randomizado®*®.

O protocolo do estudo (Anexos) foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Sociedade Evangélica Beneficente de Curitiba (parecer consubstanciado — Anexos),

instituicdo em que se realizou o trabalho.

4.2.12 Analise estatistica

Na comparagdo entre os grupos, em relagdo a varidveis nominais dicotomicas,
testou-se a hipdtese nula de propor¢des, em uma classe, iguais nos dois grupos, versus a
hipotese alternativa de proporgdes diferentes. O teste considerado foi o Teste Exato de
Fisher. Quando da andlise de reestenose, além da andlise univariada, realizou-se uma
analise multivariada incluindo como varidveis explicativas para reestenose aquelas que
apresentaram um valor de p< 0,30 na analise univariada. Com estas variaveis, ajustou-se o
modelo de Regressdo Logistica testando-se a hipdtese nula de inexisténcia de influéncia de
cada variavel na chance de reestenose, versus a hipdtese alternativa de existéncia de
influéncia, levando-se em consideragfio a presenca das demais variaveis. Na comparagio

dos grupos em um mesmo momento, em relagdo a variaveis continuas, considerou-se o
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teste t-Student para amostras independentes, levando-se em conta a homogeneidade, ou
ndo, das varidncias. A hipdtese nula considerada foi de médias iguais nos dois grupos
versus a hipotese alternativa de médias diferentes. Para a comparagdo de uma variavel
continua, em dois momentos diferentes, testou-se a hipotese nula de médias iguais nos dois
momentos versus a hipotese alternativa de médias diferentes. Nesta situagdo, considerou-se
o teste t-Student para amostras pareadas. Quando da comparacdo de dois fatores em relagéo
a uma variavel continua, considerou-se a analise de varidncia. Neste caso, inicialmente,
testou-se a hipotese nula de homogeneidade de varidncias através do teste de Cochran. Néo
se rejeitando a hipotese de varidncias homogéneas, testou-se a hipotese nula de inexisténcia
de interacdo entre os fatores versus a hipdtese alternativa de existéncia de interagdo.
Quando da ndo rejeicdo da hipotese nula testou-se, para cada fator, a hipdtese nula de
igualdade de médias versus a hipdtese alternativa de médias diferentes. Na comparagio de
varidveis nominais dicotdmicas em dois momentos distintos, testou-se a hipdtese nula de
que a probabilidade de mudanga de classificagdo, de um momento para outro, é igual nas
duas classificacdes, versus a hipdtese alternativa de probabilidades diferentes. Para tanto,
adotou-se o teste binomial. Em todos os testes considerou-se o nivel de significincia igual a

0.05 227,228



S RESULTADOS

5.1 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Cingiienta pacientes consecutivos portadores de EM reumatica que preenchiam os
critérios de inclusio no estudo foram randomizados para realizagdo de VMP com o uso do

BI (n=27) ou do CM (n=23), no periodo compreendido entre abril de 1999 e dezembro de

2000.

Os grupos eram semelhantes entre si quanto as caracteristicas clinicas e

eletrocardiograficas, exceto na proporgdo de pacientes que apresentava sobrecarga de AE

(SAE) ao eletrocardiograma (ECG), conforme demonstra a tabela 2:

Tabela 2 — Caracteristicas clinicas e eletrocardiograficas da populagéo estudada
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Variaveis BI (n=27) CM (n=23) p
Sexo feminino (%) 74,1 91,3 0,15
Idade (anos) 37,3£11,9 (13-64) 39,9+11,1 (22-60) 0,21
Superficie corporal (m?) 1,66+0,21 (1,25-2,1)  1,62+0,21 (1,3-2,3) 0,25
CF II/1II (%) 63,0/37,0 78,2 /21,8 0,35
Historia de FR (%) 33,3 39,1 0,77
Intervengdo prévia (%) 14,8 13,0 1,00
Ritmo sinusal (%) 81,5 65,2 0,21
Sobrecarga de AE (%) 76,0 43,5 0,03
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Nio houve diferenca significativa entre os dois grupos quanto aos dados obtidos na
ecocardiografia e no cateterismo cardiaco pré-valvoplastia. Observou-se, no entanto, uma

tendéncia a significAncia na comparagdo entre os gradientes médios iniciais medidos pela

ecocardiografia. Tais dados estdo detalhados na tabelas 3 e 4.

Tabela 3 - Variaveis ecocardiograficas

Variavel BI (n=27) CM (n=23) P
Didmetro AE (mm) 49,616,5 (44-76) 47,744,1 (44-63) 0,19
Encurtamento % 36,7 £3,5 (29-46) 35,644,7 (27-46) 0,35
FEVE 0,7410,06 (0,56~ 0,7310,06 (0,61- 0,66
0,84) 0,85)
AVM pré (cm?) - 1,1340,19 (0,7-1,4) 1,10£0,17 (0,67- 0,65
Doppler 1,38)
AVM pré (cm?) - 1,16+0,19 (0,7-1,4)  1,16%0,16 (0,9-1,4) 0,85
planimetria
Gradiente médio - 12,3+3,8 (5,0-18,3)  10,1+4,2 (6,0-20,0) 0,06
Doppler (mmHg)
IM (%) 33,3 26,1 0,75
Ecoscore 7,07£1,61 (4-11) 7,17£1,59 (5-10) 0,82

(Wilkins/16)
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Tabela 4 — Variaveis hemodinimicas

Variavel BI (n=27) CM (n=23) p

Calcificagédo a 14,8 8,7 0,67

fluoroscopia (%)

IM (%) 25,9 21,7 1,00
Pressdo média AE 26,9187 (13-46) 24,118,7 (8-42) 0,26
(mmHg)
Pressdo sistélica TP 57,4421,2 (27-108)  52,6426,9 (21-139) 0,49
(mmHg)
Gradiente médio 16,949,0 (4-40) 15,518,0 (4-49) 0,58
(mmHg)

5.2 RESULTADOS IMEDIATOS

5.2.1 Grupo baldo de Inoue

O procedimento foi realizado com sucesso em 100% dos pacientes. Na andlise
comparativa das ecocardiografias com Doppler realizadas antes e ap6s 48 horas da
dilatacdo, observou-se aumento da AVM de 1,13+0,19 (0,7-1,4) cm? para 2,00+0,36 (1,5-
3,0) cm?® — grafico 1, com um ganho liquido de 0,88+0,39 cm?, ¢ redugdo do gradiente
transvalvar mitral médio de 12,3%3,8 (5,0-18,3) mmHg para 5,842,2 (3,0-11,0) mmHg. Na
andlise pela planimetria, a AVM aumentou de 1,16+0,19 (0,7-1,4) cm? para 2,09+0,38 (1,5-
2,9) cm?, determinando um ganho liquido de 0,92+0,37 cm® ( todos os p<0,0001).

Observou-se ainda variagdo significativa do didmetro de AE antes e apds a valvoplastia,
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com uma reducdo de 49,6+6,5 mm para 46,7+6,1 mm (p=0,003). Nao houve alteragdo
estatisticamente significativa nos pardmetros relativos ao encurtamento percentual (36,7
3,5% pré e 36,7+6,8% pods, p=0,99) e a FEVE (0,74+0,06 pré e 0,72+0,10 p6s, p=0,22) na

comparagio das ecocardiografias.

Grafico 1 — Variagdo da AVM: grupo Bl
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Nas curvas de pressdo pré e pos-dilatagao obtidas durante o procedimento, houve
reducdo da pressdo sistolica de TP de 57,4+21,2 (27-108) mmHg para 46,3+14,3 (23-83)
mmHg (p=0,0003) e no gradiente transvalvar médio de 16,9+9,0 (4-40) mmHg para
3,543,9 (0-13) mmHg (p<0,0001). A pressio média de AE reduziu de 26,9+8,7 (13-46)
mmHg para 15,7+6,0 (4-31) mmHg (p<0,0001). Estudando apenas os pacientes com ritmo
sinusal, constatou-se na curva de pressio de AE redugdo da amplitude da onda a de

39,9+11,1 (17-60) mmHg para 19,6+6,1 (15-36) mmHg (p<0,0001).
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Quanto a variagdo do grau de IM, ndo houve alteragdo em 17 pacientes (63%),
houve aumento de 1 grau em 8 (29,6%) e de 2 graus em 2 pacientes (7,4%), que ndo
apresentavam IM no pré e passaram a apresentar IM grau 2 no pds-valvoplastia. Nenhum
paciente deste grupo apresentou IM com grau maior que 2.

Detectou-se pela ecocardiografia a presenga de CIA em trés pacientes deste grupo
(11,1%), apos a valvoplastia. Todos os defeitos foram considerados discretos.

No que diz respeito as complicagdes do procedimento, ndo houve complicagdes
maiores neste grupo de pacientes. Ocorreram complicagdes menores em 4 pacientes
(14,8%): 2 pacientes apresentaram fibrilagdo atrial apos a valvoplastia, que foi revertida
quimicamente em ambos os casos, € 2 pacientes tiveram complicagdes vasculares, que
foram manejadas clinicamente.

Apesar de ser originalmente fornecido como um material de uso tnico, cada baldo
de Inoue pdde ser utilizado sem perda de seu desempenho em 3 procedimentos, apos
esterilizagdo adequada. Para esta amostra de pacientes, foi utilizado um total de 9 baldes.

A permanéncia hospitalar média destes pacientes foi de 2,1+£0,4 (2-3) dias.

5.2.2 Grupo comissurétomo metalico

O procedimento foi realizado com sucesso em 91,3% dos pacientes — 2 pacientes
desenvolveram IM severa, que exigiram reparo cirirgico eletivo. Neste grupo, além da
andlise do gradiente transvalvar, utilizou-se ecocardiografia transtoracica no laboratorio de
hemodindmica para determinar o resultado imediato do procedimento, com avaliagdo da
variagdo da AVM por planimetria e da existéncia ou ndo de separa¢do de ambas as

comissuras da valva mitral. Por este exame, observou-se aumento da AVM de 1,1610,16
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(0,9-1,4) cm® para 2,38+0,33 (1,9-2,9) cm’, tendo-se conseguido abertura bicomissural em
21 dos 23 pacientes (91,3%), e em 20 dos 21 pacientes com sucesso do procedimento
(95,2%).

Na comparagdo entre as ecocardiografias com Doppler realizadas antes e apos 48
horas da dilatagdo, observou-se aumento da AVM de 1,10+0,17 (0,67-1,38) cm’® para
2,1740,13 (1,6-2,9) cm® (p<0,0001) — grafico 2, com um ganho liquido de 1,08+0,32 cm?, e
redugdo do gradiente transvalvar mitral médio de 10,1+4,2 (6,0-20,0) mmHg para 6,2%3,1
(3,0-18,0) mmHg (p=0,0009). Na analise pela planimetria, a AVM aumentou de 1,16+0,16
(0,9-1,4) cm” para 2,34%0,34 (1,9-3,2) cm?® (p<0,0001), determinando um ganho liquido de
1,2040,34 cm®. Da mesma forma que com o grupo do BI, observou-se variagdo
significativa do didmetro de AE antes e apos a valvoplastia, tendo havido uma redugio de
47,7+4,1 mm para 44,715, 7 mm (p=0,006). Ndo houve, como no outro grupo estudado,
alterag@o significativa no encurtamento percentual (35,6t 4,7% pré e 34,9+4,7% pos,

p=0,35) nem na FEVE (0,73+0,06 pré e 0,72+0,06 pos, p=0,47).

Grafico 2- Variagdo da AVM: grupo CM
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Analisando-se as curvas de pressfo obtidas antes e apds a dilatagdo, constatou-se
redugdo da presséo sistdlica de TP de 52,6426,9 (21-139) mmHg para 40,7£21,5 (15-95)
mmHg (p=0,0007) e do gradiente transvalvar médio de 15,5+8,0 (4-49) mmHg para
3,5+1,8 (0-8) mmHg (p<0,0001). A pressdo média de AE reduziu de 24,1£8,7 (8-42)
mmHg para 12,243,6 (7-20) mmHg (p<0,0001). Nos pacientes em ritmo sinusal, a
amplitude da onda a caiu de 31,8+10,0 (20-56) mmHg para 16,5+4,8 (9-25) mmHg
(p<0,0001).

Nido houve alteragdo grau de IM em 13 pacientes (56,5%), enquanto que se
observou aumento de 1 grau em 2 (8,7%) e de 2 graus em 6 pacientes (26,1%), que nédo
apresentavam IM no pré e passaram a apresentar IM grau 2 no pés-valvoplastia. Conforme
relatado previamente, houve 2 insucessos conseqiientes ao desenvolvimento de IM severa:
1 paciente (4,3%) apresentou IM grau 3, e outro (4,3%), IM grau 4. Ambos foram
submetidos eletivamente a corregéo cirdrgica da IM.

Foi evidenciada, na ecocardiografia de controle, a presenga de CIA em 9 pacientes
(39,1%) deste grupo, sendo 8 (34,8%) discretas e 1 (4,3%) importante.

Ocorreram neste grupo 9 complicagdes relacionadas ao procedimento (39,1%), 4
maiores (17,4%) e 5 menores (21,7%). Dentre as complicagdes maiores, duas
correspondem as IM severas ja comentadas. Dois pacientes apresentaram tamponamento
cardiaco apdés a dilatagdo valvar: um deles imediatamente apds a dilatagdo, devido a
perfuragdo de VE pelo fio-guia, e outro 5 horas ap6s completado o procedimento. Ambos
os pacientes foram tratados com pericardiocentese no laboratério de hemodindmica, ndo
tendo sido necessdria cirurgia cardiaca. Dentre as complicagdes menores, uma corresponde

a CIA importante referida previamente. Houve 3 complicagGes vasculares, tendo sido
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necessarias cirurgia vascular (trombectomia) em | paciente e transfusdo sangiiinea em
outro; 1 paciente desenvolveu FA ap6s o procedimento, com reversdo quimica da arritmia.
Todas as VMP deste grupo foram realizadas com o mesmo comissurdtomo, apos

reesterilizagdo. A permanéncia hospitalar média dos pacientes foi de 2,5+0,9 (2-5) dias.

5.2.3 Comparag@o entre 0s grupos

O indice de sucesso foi estatisticamente semelhante nos 2 grupos (p=0,15). A

comparagdo dos resultados imediatos obtidos esta detalhada nas tabelas 5 e 6 e no grafico 3.

Tabela 5 — Resultado imediato: comparagéo dos dados ecocardiograficos

Variavel BI (n=27) CM (n=23) P
AVM pbs (cm”) - 2,00+0,36 2,1710,13 0,04
Doppler
Ganho AVM (cm?) - 0,88+0,42 1,0840,32 0,05
Doppler
AVM pébs (cm®) — 2,09+0,38 2,34+0,34 0,02
planimetria
Ganho AVM (cm?) - 0,9240,37 1,240,34 0,009
planimetria
Gradiente médio pds 5,812,2 6,243,1 0,61

- Doppler (mmHg)
Aumento IM (%) 37,0 43,5 0,64

CIA (%) 11,1 39,1 0,04
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Grafico 3 — Vanacgdo imediata da AVM: comparagao entre os grupos
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Tabela 6 — Resultado imediato: comparagdo dos dados hemodinamicos
Variavel BI (n=27) CM (n=23) p
Pressio média AE 15,7+6,0 12,2436 0,015
(mmHg)
Gradiente médio 3,543,9 3,5+1,8 0,96
(mmHg)
Pressdo sistolica TP 46,3+14,3 40,7421,5 0,29
(mmHg)

Nio houve diferenga significativa entre os grupos no tocante ao periodo de

permanéncia hospitalar (2,1+0,4 dias x 2,5+0,9 dias, p=0,12). No entanto, houve forte
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tendéncia a maior incidéncia global de complicagdes no grupo do CM (14,8% no grupo BI

versus 39,1% no grupo CM, p=0,06).

5.3 ACOMPANHAMENTO APOS 6 MESES

5.3.1 Grupo baldo de Inoue

Apds um periodo de 253,6£100,0 (180-651) dias, conseguiu-se o retorno de 25 dos
27 pacientes (92,6%) deste grupo. Analisando-se a classe funcional, 80,8% dos pacientes
encontravam-se em CF I € 19,2% em CF 1I; 76,9% (19 / 25) apresentavam ritmo sinusal ao
ECG, em comparag@o com o dado inicial de 81,5% (22 / 27 pacientes — p=1,00).

A tabela 7 mostra os dados colhidos no ecocardiograma realizado neste retorno, em

comparagio com aqueles do exame realizado 48 horas apds a valvoplastia.

Tabela 7 — Ecocardiograma apds 48 horas x 6 meses: grupo BI (n=25)

Variavel Ecocardiograma 48h Ecocardiograma 6m P
Didmetro AE (mm) 46,616,3 45,347,5 0,25
Encurtamento % 37,0+6,9 34,7+4,5 0,19
FEVE 0,72+0,10 0,72+0,06 0,99
AVM-Doppler (cm?) 2,0410,36 1,98+0,38 0,32
AVM - planimetria 2,1240,37 2,10+0,42 0,84
(em’)
Gradiente médio 5,612,0 7,0+3,8 0,05

(mmHg)




69

Neste retorno, um paciente (4%) preencheu os critérios de reestenose mitral: a AVM
medida 220 dias apés a dilatagdo valvar foi de 1,2 cm?, com perda maior que 50% do ganho
inicial. Apesar de no procedimento inicial ter havido substancial queda da pressdo
pulmonar, e do gradiente inicial ter se reduzido pela metade ao final da valvoplastia, este
foi o paciente que apresentou a menor AVM final imediata — 1,5 cm?. Clinicamente, o
paciente apresentava-se em CF II, e foi submetido a redilatagdo valvar, com sucesso.

Em 20 dos 25 pacientes que retornaram (80%), o grau de IM apds 6 meses
permaneceu idéntico ao encontrado na ecocardiografia pos-valvoplastia. Em 4 pacientes
(16%), observou-se regressdo de 1 grau na severidade da IM; e em 1 paciente (4%), houve
evolugdo da gravidade da IM de leve para severa, tendo sido indicado tratamento cirdrgico.

Na pesquisa de CIA residual, 2 dos 3 pacientes que tiveram o defeito detectado na
ecocardiografia inicial ainda apresentavam CIA discreta; no terceiro paciente, nido se

evidenciou mais fluxo através do septo interatrial no exame com Doppler a cores.

5.3.2 Grupo comissurdtomo metalico

Conseguiu-se o retorno de todos os pacientes que obtiveram sucesso no
procedimento realizado com o CM (21 / 23) ap6s 258,9+133,2 (180-732) dias. Quatorze
pacientes (66,7%) estavam em CF I e 7 (33,3%) em CF II. No estudo eletrocardiografico,
61,9% dos pacientes apresentavam ritmo sinusal (p=1,00 em comparagdo com os 65,2%
originais).

A tabela 8 mostra a comparagdo dos dados ecocardiograficos obtidos apos

decorridos 48 horas e 6 meses da valvoplastia.
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Tabela 8 — Ecocardiograma apds 48 horas x 6 meses: grupo CM (n=21)

Variavel Ecocardiograma 48h Ecocardiograma 6m p
Diadmetro AE (mm) 43,945,0 43,4148 0,62
Encurtamento % 34,3144 36,1£5,3 0,14
FEVE 0,7210,06 0,7410,07 0,21
AVM-Doppler (cm?) 2,1640,33 2,06+0,3 0,07
AVM - planimetria 2,3310,34 2,14+0,34 0,05
(cm’)
Gradiente médio 6,0+3,2 5,3%1,3 0,15
(mmHg)

O grau de severidade da IM permaneceu estavel em 16 destes 21 pacientes (76,2%),
e ndo aumentou em nenhum paciente. Em 4 pacientes (19%) observou-se regressdo de 1
grau na quantificagdo da IM: | paciente, inicialmente com IM leve, ndo tinha mais IM
detectavel no controle ecocardiografico, e 3 pacientes apresentaram regressido da IM de
moderada para leve. Um paciente (4,8%) apresentou regressdo de 2 graus, passando de IM
moderada inicial para ausente no exame de controle apéé 6 meses.

Dos 9 pacientes (39,1%) que apresentaram CIA apoés a dilatagdo valvar, detectou-se
CIA residual discreta em apenas 1 (4,8%). Ndo havia shunt residual no paciente em que foi

detectada inicialmente CIA importante.
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5.3.3 Comparagdo entre 0s grupos

Na andlise comparativa dos dados, ndo houve diferenga entre os grupos em relagéo
ao tempo de reavaliagdo (p=0,88), a proporgédo de pacientes em CF I e II (p=0,33) nem em
relagdo 4 porcentagem de pacientes em ritmo sinusal (p=0,34). Ndo houve também
diferen¢a em relagdo a mudanga da severidade da IM, seja aumento (p=0,33) ou regressdo
(p=0,48). A proporgdo de pacientes que apresentavam CIA no controle de 6 meses também
foi semelhante em ambos os grupos (p=1,00).

A tabela 9 mostra a comparagio dos dados obtidos na ecocardiografia ap6s 6 meses,

e o grafico 4, as AVM apos 6 meses em relagdo aos valores pré-dilatagéo.

Tabela 9 — Comparagédo dos dados ecocardiograficos apos 6 meses

Variavel BI (n=25) CM (n=21) p
Didmetro AE (mm) 45,3175 43,4449 0,33
Encurtamento % 34,744,5 36,1+5,3 0,34
FEVE 0,7210,06 0,74%0,07 0,39
AVM-Doppler (cm?) 1,98+0,38 2,0610,30 0,22
Perda tardia — -0,05+0,39 -0,09+0,27 0,35
Doppler (cm?)
AVM - planimetria 2,10+0,42 2,1410,34 0,75
(cm®)
Perda tardia — 040,45 -0,19+0,42 0,08
planimetria (sz)
Gradiente (mmHg) 7,0+3.8 5,3%1,3 0,04
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Grafico 4 — Variagdo da AVM apos 6 meses: comparagdo entre os grupos
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5.4 ACOMPANHAMENTO APOS 3 ANOS

5.4.1 Grupo baldo de Inoue

Decorridos 28,2+6,2 meses (21-40) desde o procedimento, os pacientes foram
novamente contactados para reavaliagdo clinica e ecocardiografica. Dentre os 25 pacientes
reavaliados apds 6 meses, perdeu-se o seguimento de 3. Foram excluidos do
acompanhamento o paciente que apresentou reestenose e foi submetido a redilatagio e o
paciente que foi encaminhado a cirurgia por progressio do grau de IM. Desta forma,
estudou-se a evolug@o de 20 dos 23 pacientes elegiveis (86,9%).

Doze (60%) destes pacientes estavam em CF I ¢ 7 (35%) em CF Il. Um paciente
(5%), que no controle de 6 meses apresentava IM moderada e CIA residual, foi admitido

em CF 111, e demonstrando na ecocardiografia manuteng¢do do grau da IM, AVM=1,7 cm’,
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porém importante piora da fungfo ventricular. Com a suspeita clinica de miocardite, o
paciente foi manejado clinicamente, tendo recebido alta em boas condigdes.
A tabela 10 compara os dados de ecocardiografia obtidos nos exames realizados nos

acompanhamentos de 6 meses e 3 anos destes pacientes.

Tabela 10 - Ecocardiograma ap6s 6 meses x 3 anos: grupo Bl (n=20)

Variavel Ecocardiograma 6m Ecocardiograma 3a p
Didmetro AE (mm) 43,7+4.8 43,54+6,0 0,81
Encurtamento % 34,4+4.6 33,9+4,2 0,70
FEVE 0,71+0,06 0,71+0,05 0,85
AVM - Doppler 1,93+0,30 1,8740,35 0,49
(em’)
AVM - planimetria 2,1140,35 1,92+0,32 0,03
(em?)
Gradiente médio 5,6+1,8 5,5%1,5 0,72
(mmHg)

Um paciente (5%), em CF II, evoluiu com diminui¢do da AVM, preenchendo os
critérios de reestenose (AVM=1,37 cmz). Como estava oligossintomatico, foi mantido em
acompanhamento clinico.

Nao houve alteragdo no grau de severidade da IM em nenhum paciente, neste

periodo. Nio se detectaram, também, defeitos residuais do septo interatrial.
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5.4.2. Grupo comissurétomo metalico

Decorridos 29,2+5,9 meses (17-39) do procedimento, os pacientes foram solicitados
a retornar para reavaliagdo. Perdeu-se o seguimento de 3 dos 23 pacientes. Excluidos os 2
pacientes com insucesso no procedimento inicial, que foram submetidos a cirurgia, foram
reestudados 18 pacientes (85,7%). Destes, 11 (61,1%) estavam em CF [ e 7 (38,9%) em CF
I1.

A tabela 11 compara os dados ecocardiograficos obtidos nos acompanhamentos de 6

meses € 3 anos com os pacientes deste grupo.

Tabela 11 - Ecocardiograma apds 6 meses x 3 anos: grupo CM (n=18)

Variavel Ecocardiograma 6m Ecocardiograma 3a p
Diametro AE (mm) 43,445,0 43,246,5 0,86
Encurtamento % 36,6+5,0 34,616,9 0,16

FEVE 0,7440,07 0,70+0,10 0,03

AVM — Doppler 2,010,25 1,86+0,32, 0,04
(em?)

AVM - planimetria 2,11£0,31 1,85+0,36 0,003
(em’)

Gradiente médio 5,2+1,4 5,942,1 0,13

(mmHg)




75

Trés pacientes (16,7%) preencheram os critérios de reestenose pela analise de suas
AVM neste seguimento, todos eles apresentando AVM=1,4 cm®. Como, no entanto, todos
se encontravam assintomaticos, em CF I, foram mantidos em acompanhamento clinico.

Pesquisando-se a variagdo da severidade da IM, ndo houve alteragdo em 13
pacientes (72,2%). Em trés pacientes (16,7%) observou-se aumento de 1 grau: 2 deles,
inicialmente sem IM, passaram a apresentar IM discreta, € 1, inicialmente com IM discreta,
passou a apresentar IM moderada. Em 2 pacientes (11,1%) a IM passou de discreta a

indetectavel. N#o foi encontrada nenhuma CIA residual nestes pacientes.

5.4.3 Comparagéo entre 0s grupos

Nio houve diferenga entre os grupos na propor¢do de pacientes em CF I e Il
(p=1,00). A tabela 12 mostra a comparagdo dos dados obtidos em ambos os grupos no
retorno tardio. O grafico 5 mostra a variagdo comparativa das AVM entre o pré-intervengdo
e o retorno de 3 anos, e o grafico 6 mostra a variagdo das AVM na populagdo como um

todo.

5.5 ESTUDO DOS PACIENTES COM REESTENOSE

No total, 5 pacientes (2 do grupo Bl e 3 do grupo CM) evoluiram com reestenose
apds a VMP. Na busca de preditores de reestenose valvar para a populagdo investigada,
estudaram-se 28 fatores, entre pardmetros clinicos, ecocardiograficos e hemodindmicos, e
compararam-se os dados relativos a estes pacientes com os relativos aos outros 33 pacientes

em que se completou o seguimento tardio e que mantiveram uma AVM >1,5 cm® (Anexos).
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Grafico 5 - Variagdo da AVM apoés 3 anos: comparagdo entre 0s grupos
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Grafico 6 — Variagdo da AVM na populagio estudada




Tabela 12 - Comparagdo dos dados ecocardiograficos apos 3 anos

717

Variavel BI (n=20) CM (n=18) p
Didmetro AE (mm)  43,5+6,0 43,246,5 0,88
Encurtamento % 33,9+4,2 34,616,9 0,73
FEVE 0,71x0,06 0,7010,10 0,66
AVM-Doppler (cm®) 1,8740,35 1,8610,32 0,89
Perda AVM 6m-3a — -0,06+0,37 -0,16+0,31 0,39
Doppler (cm?)

Perda AVM imed-3a -0,1240,31 -0,27+0,47 0,28
— Doppler (cm?)

AVM - planimetria 1,92+0,32 1,85+0,36 0,54
(cm?®)

Perda AVM 6m-3a — -0,19+0,35 -0,26+0,32 0,51
planimetria (cm?)

Gradiente médio 5,47+1,5 5,9+2.0 0,40
(mmHg)

Reestenose (%) 10,0 16,7 0,65

Pela analise univariada, evidenciou-se como preditor de reestenose para esta

populagéio o gradiente transvalvar médio inicial, medido pelo ecocardiograma, que foi

significativamente maior nos pacientes que evoluiram com reestenose (16,414,3 mmHg x

10,543,6 mmHg, p=0,002). Na anélise multivariada, no entanto, este pardmetro perdeu a

significancia estatistica, embora tenha mostrado uma tendéncia a significancia (p=0,08).
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6 DISCUSSAO

6.1 CONSIDERACOES GERAIS

A histéria natural mostra que a EM € uma doenca progressiva e que, sem
tratamento, é usualmente fatal. Considerando que o problema cardinal desta afecgéo € a
obstrugio mecénica fixa ao influxo sangiiineo ao nivel da valva, nenhum tipo de terapéutica
clinica sera especificamente eficaz no alivio da obstrugfo. Torna-se necessario para o seu
manejo, desta forma, uma intervengdo mecédnica que aumente suficientemente o orificio
valvar, para permitir um DC adequado sob pressdes toleraveis de AE. O método apropriado
para este fim tornou-se um ciclo: de comissurotomia fechada para comissurotomia aberta
para comissurotomia fechada percutanea *°.

Apesar de a técnica de Inoue ter se difundido e se estabelecido como técnica padrio
para realizacdo de VMP na maioria dos laboratdrios de hemodindmica, o custo do baldo de
Inoue ndo permite sua aplicacido de forma irrestrita em paises com escassez de recursos.
Desta forma, ¢ importante a avaliagdo de técnicas alternativas para VMP que possam

oferecer resultados equivalentes, porém melhor relagdo custo-beneficio que a técnica de

Inoue.

6.2 CONSIDERAGOES QUANTO AO PROTOCOLO DO ESTUDO

6.2.1 Os critérios de inclusdo e exclusio
Os critérios de inclusdo de pacientes neste estudo foram aqueles que definiam a

indicagdo classe I para VMP no consenso para manejo de pacientes com doenga cardiaca
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valvar do American College of Cardiology e da American Heart Association. Este
documento considera uma indicagdo classe I, aquelas condigdes em que ha evidéncia e/ou
consenso geral de que um dado procedimento € util e eficaz 2. Quanto a morfologia valvar
determinada pelo ecoescore, estabeleceu-se como limite o ecoescore de 12, por haver
demonstrada a pior evolugdo imediata e tardia ap6s VMP para pacientes com maiores
escores > % 12 Tanto os critérios de inclusio como os de exclusdo utilizados sdo os
habituais na selegdo rotineira de pacientes para VMP. Torna-se assim viavel a extrapolagio
dos resultados obtidos para a pratica diaria de centros com experiéncia neste procedimento,

desde que as caracteristicas dos pacientes tratados sejam semelhantes.

6.2.2 Os métodos empregados

No que diz respeito aos métodos deste trabalho, cabe discutir alguns aspectos
relativos aos critérios de sucesso e aos estudos ecocardiograficos a que os pacientes foram
submetidos. A definigo de sucesso do procedimento engloba atingir uma AVM > 1,5 cm?,
sem que ocorra IM >2 segundo a classificagdo de Sellers. A obtengéo de tais pardmetros,
em geral, promove a normalizagio das variaveis hemodinamicas associadas a EM % 2%,
Desta forma, no grupo do BI, o término do procedimento foi determinado pela andlise
minuciosa das curvas de pressdo, mostrando queda significativa ou desaparecimento do
gradiente médio transvalvar mitral, ou pelo aparecimento de IM severa. Levando-se em
consideragdo a dificuldade de se dispor de ecocardiografia na sala de hemodinamica, tais
critérios sdo rotineiramente utilizados em instituigdes com grande experiéncia na realizagdo

de VMP, e provaram ser confidveis devido a consisténcia dos resultados obtidos. Por sua

vez, uma das vantagens atribuidas ao CM sobre o Bl € a sua maior capacidade de prover
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Figura 10— Abertura bicomissural determinada pela ecocardiografia de sala ap6s VMP pela

técnica do CM
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ABERTURA DAS DUAS COHISSURAS

Abertura bicomissural pds-dilatagiio

abertura de ambas as comissuras da valva mitral, resultado que sé pode ser demonstrado
por ecocardiografia. Para este grupo de pacientes, portanto, além da queda do gradiente
transvalvar, procurou-se obter como resultado final um aumento significativo da AVM
associada a uma abertura bicomissural, o que foi conseguido em 95,2% dos pacientes desta
amostra que tiveram sucesso no procedimento (figura 10). Nio se sabe ao certo o impacto
que a abertura uni ou bicomissural determina sobre a evolugio tardia do paciente, sendo o

melhor pardmetro para isso a AVM final obtida apos a dilatagdo. Entretanto, estudando a



81

evolugdo de pacientes apds CMF, Baker e cols. relataram que 70% dos pacientes que
tiveram uma comissura aberta mantiveram bons resultados funcionais apds 5 anos,
comparados com 89% dos pacientes em que ambas as comissuras foram separadas 230,

Para a analise imediata da AVM final e do ganho imediato de AVM no grupo do
CM, utilizou-se a planimetria, tendo em vista a inacuracia do método do PHT nas primeiras
24 horas ap6s a dilatagdo valvar, devido & variagio na complascéncia atrial esquerda **.
Porém, em pacientes em FA, com valvas mais distorcidas ou com pequenas janelas
ecocardiograficas, a planimetria € menos precisa que o PHT na determinagdo da AVM 21

Por isso, nas comparagGes estatisticas entre os grupos, foram utilizados os valores de AVM

obtidos pelo método do PHT nos exames subseqiientes ao pds-dilatagdo imediato.

6.3 CONSIDERACOES QUANTO AOS RESULTADOS OBTIDOS

6.3.1 A populagdo estudada

Tendo-se tratado de pacientes consecutivos encaminhados para VMP em um servigo
de referéncia, a populagdo-alvo deste estudo € representativa dos pacientes com EM
sintomatica usualmente atendidos no sul do Brasil: s@io, na sua maioria, pacientes
relativamente jovens, com morfologia valvar ainda preservada, traduzida pelos ecoescores
favordveis a dilatagdo percutinea. Ndo houve diferenga significativa entre os grupos em
termos de idade, superficie corporal, classe funcional, histdria de intervengdo prévia sobre a
valva mitral nem ritmo cardiaco, todos estes definidos como fatores clinicos com influéncia
nos resultados imediatos e tardios da VMP. O mesmo ocorreu com as variaveis
ecocardiograficas € hemodindmicas relevantes, o que comprova a homogeneidade das

populagdes submetidas randomicamente a uma ou outra técnica de dilatagdo percutanea.
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Embora o agrupamento dos pacientes segundo sua classe funcional dé a idéia de
sintomatologia predominantemente discreta, a limitag&o funcional sofrida por eles era grave
o suficiente para afetar sua qualidade de vida, j4 que, na sua maioria, estes pacientes

exerciam atividades profissionais que demandam esforco fisico.

6.3.2 Os resultados imediatos

6.3.2.1 Grupo baldo de Inoue

Neste grupo de pacientes, o resultado imediato obtido foi compativel com o
habitualmente encontrado na literatura em termos de indice de sucesso, AVM final atingida
e queda da pressdo de AE, do gradiente transvalvar mitral e da pressdo em territorio
pulmonar 32 477104
Pouco mais de um ter¢o dos pacientes apresentaram aumento de 1 ou 2 graus no

grau de IM, taxa esta também comparavel as estatisticas disponiveis *! 3% 81 10!

. Apesar
deste aumento da severidade da IM, ainda que ndo tenha havido regurgitagdo severa em
nenhum paciente, observou-se decréscimo significativo do tamanho do AE entre as
ecocardiografias pré- e pos-valvoplastia. Achado semelhante ja foi descrito por Abascal e
cols. '*® indicando que a sobrecarga hemodinamica determinada pela IM ¢ suplantada pelos
resultados favoraveis da dilatagdo valvar.

Embora esteja comprovado o efeito benéfico da VMP sobre o desempenho sistélico
do VE ' *% n3o houve diferenca significativa entre os valores de encurtamento percentual
e FEVE antes e apds a valvoplastia. Contudo, a literatura mostra que a melhora destes

parmetros € observada apenas em pacientes que tém uma fungdio basal deprimida, com

FEVE <0,55 """, e a fun¢fio basal média dos pacientes deste grupo era normal.
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Todos os pacientes que tiveram CIA residual detectada na ecocardiografia de
controle apds a VMP evoluiram com o fechamento do defeito durante o acompanhamento
tardio. No conjunto, o indice de complica¢des relativo aos pacientes randomizados para
tratamento com BI foi baixo e ndo houve complicagles significativas, reafirmando a
seguran¢a do procedimento.

A reesterilizacdo e a reutilizagdo de baldes e outros materiais disponibilizados
originalmente para uso Unico é uma realidade em paises em desenvolvimento, sendo esta a
Gnica forma de tornar vérios procedimentos de alto custo economicamente viaveis e
acessiveis & populagio que depende da Saude Piblica '* '% 2'> No Brasil, o Ministério da
Saiide regulamentou tal pratica pela portaria DNVS / MS n? 04, de 07/02/1986. Este
documento permite a reutilizagcdo de material descartdvel enquanto estiverem preservadas
suas caracteristicas e desempenho originais. Baseando-se nestas premissas, foi possivel a
utilizagdo média de cada BI para a realizagdo de 3 valvoplastias, propor¢do semelhante a

relatada por El Sayed e cols. no seu estudo comparativo entre BI, CM e DB %°.

6.3.2.2 Grupo comissurétomo metalico

A taxa de sucesso, a AVM final média, o indice de abertura bicomissural ¢ a
incidéncia de IM severa neste grupo de pacientes foram semelhantes aos dados
correspondentes do Registro Multicéntrico Internacional do CM * e aos escassos trabalhos
disponiveis na literatura '¢'% %8,

A AVM final e o ganho de AVM observados no grupo de pacientes tratado com o
CM foram significativamente maiores que aqueles obtidos no grupo do BI. Este resultado

diverge daquele descrito por Zaki e cols., que encontraram AVMs finais semelhantes apds

VMP com BI ¢ CM !, mas corrobora o achado de El Sayed e cols., que demonstraram
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maiores AVMs finais com as técnicas do CM e do DB em comparagio com a do BI Z. Isto
se deve provavelmente a limitagdo inerente ao desenho cilindrico do BI '% '*2, Suas forgas
de dilatagdo sdo aplicadas radialmente sobre o orificio mitral eliptico, com igual
intensidade sobre os folhetos e as comissuras, resultando em uma abertura comissural
menos efetiva. Adicionalmente, em casos de fusdo comissural assimétrica, o baldo tende a
se deslocar para a comissura mais aberta quando inflado, sem exercer a forga de dilatagéo
necesséaria do lado mais acometido. Por sua vez, quando o dilatador do CM se abre, suas
hastes tendem a se orientar longitudinalmente no plano comissural (figura 11), resultando
em maior estiramento valvar, maior taxa de abertura bicomissural, um orificio em forma de

fenda, ao contrario do orificio circular obtido com o BI, e uma conseqiiente otimizag¢do da

AVM final '%2%3%,

Figura 11 — Dilatagéo valvar: BI x CM

Baldo de Inoue Comissurotomo metalico

Da mesma forma que no grupo tratado com BI, observou-se no grupo randomizado

para 0 CM uma significativa diminuigdo do tamanho do AE e uma varia¢do nio-



85

significativa do encurtamento percentual e da FEVE, cabendo para estes pacientes as
mesmas consideragdes feitas previamente sobre estes achados.

Em teoria, haveria superioridade do CM em relag@o ao BI no indice de IM severa, ja
que a forga dilatadora deste dispositivo € aplicada primariamente sobre as comissuras, sem
que haja pressdo exercida sobre os folhetos. Na amostra estudada, ndo houve, entre os
grupos, diferenca significativa na proporgéo de pacientes que tiveram aumento do grau de
severidade de IM. O achado cirargico dos 2 casos que evoluiram com IM severa foi de
lesdo do anel valvar secundéria a extensdo da separagdo comissural.

De maneira semelhante ao grupo do BI, todos os pacientes em que foi detectada a
presenca de CIA apds a dilatagdo tiveram fechamento espontineo destes defeitos na
evolugdo, inclusive o paciente em que este shunt foi considerado inicialmente significativo.

Ainda que ndo alcangando significancia estatistica, a incidéncia global de
complicagdes foi substancialmente maior no grupo do CM que no do Bl Certamente,
contribuiu para esta diferenga o fato dos pacientes deste grupo fazerem parte ainda da
experiéncia inicial do nosso Servigo com a técnica do CM. Como certificagdo, foram
comparados os resultados destes 23 pacientes com os dos 22 pacientes seguintes
submetidos consecutivamente a VMP com CM pelos mesmos operadores (Anexos). Apesar
de as caracteristicas clinicas e taxas de sucesso serem semelhantes, o indice de
complicagdes foi significativamente menor no segundo grupo, demonstrando o importante
papel da curva de aprendizado do operador na incidéncia de complicagdes. A analise dos
dados do Registro Multicéntrico Internacional do CM permite chegar & mesma conclusio.
Neste Registro, a incidéncia de complicagdes maiores, em procedimentos realizados por um
operador com uma experiéncia inferior a 20 casos com o dispositivo, foi de 5%, em

contraste com a taxa de 2,3% relativa a operadores com experiéncia superior a 20 casos **.
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Mais do que para a ocorréncia de IM severa, a importancia da curva de aprendizado se
reflete particularmente na ocorréncia de tamponamento cardiaco. Em um estudo cirtrgico
sobre os mecanismos de perfuracdo cardiaca levando a tamponamento apés VMP, Joseph e
cols. provaram haver relagdo direta entre perfuragdo cardiaca e idade do paciente e relagéo
inversa entre esta ocorréncia e a experiéncia do operador '*. Além do risco de perfurago
ventricular pela presenga do fio-guia no apice do VE, a necessidade de pungdo trans-septal
mais baixa do que o habitualmente realizado para a técnica de Inoue pode aumentar o risco
de perfuracdo da parede livre do atrio direito. Existem, na literatura, alguns trabalhos
relatando a ocorréncia de tamponamento cardiaco durante o inicio da curva de aprendizado

17,2
com o CM %1728,

6.3.3 O acompanhamento tardio

A excegdo de 1 paciente do grupo BI, todos os pacientes acompanhados
tardiamente, inclusive aqueles que evoluiram com reestenose, estavam em CF I (na sua
maioria) ou II, mantendo, na evolug@o, o beneficio funcional imediato da VMP. O unico
paciente em CF III teve sua deteriorag@o sintomatica relacionada a uma miocardite, € ndo a
piora da fungdo valvar mitral. Ndo se observaram, em ambos os grupos, alteragdes
adicionais nos parametros relativos ao tamanho do AE ou a fungfo do VE.

No grupo BI, observou-se nos primeiros 6 meses uma perda média de AVM de
2,9%, e uma perda média adicional de 3,1% entre os acompanhamentos de 6 meses e 3
anos. Estas perdas foram muito mais importantes no grupo CM, respectivamente 4,6% e
7,5%, fazendo com que ja nos primeiros 6 meses ndo houvesse mais diferenga significativa
nas AVMs obtidas pelas duas técnicas de dilatagdo, e igualando as AVMs medidas em

ambos os grupos no seguimento de 3 anos. A explicagdo mais provavel para esta
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constatagdo € que, pelo modo com que o CM realiza a dilatagdo da valva mitral, o grau de
estiramento do anel valvar tenha um papel mais importante com esta técnica que com a de
Inoue na obten¢do da AVM final. O estiramento do anel foi identificado como importante
mecanismo acessorio de aumento da AVM em varios estudos de VMP, e seu recolhimento
pode ser a causa da diminuigdo de parte do ganho inicial observada em controles seriados
precoces % 2, Descrevendo os resultados de 215 VMP consecutivas com o CM, Bhat e
cols. relataram uma perda de AVM de 6,3% nos primeiros 6 meses apds o procedimento '°.
Além da reversdo do estiramento valvar, outra hipotese para a perda de AVM seria a
associagdo da VMP realizada com o CM com um padrdo de reestenose mais precoce. A
igualdade das AVMs e da incidéncia de reestenose com ambas as técnicas apds 3 anos aqui
demonstradas, no entanto, tornam esta explicagdo menos provavel.

Em 1 paciente do grupo BI, houve evolugdo do grau de IM de leve para severa
durante os primeiros 6 meses apds a valvoplastia. Alguns trabalhos ja descreveram casos
semelhantes, sendo que em geral, o achado cirirgico € a ruptura parcial da cordoalha

’ 234
tendinea 23> 2

. Observou-se, por sua vez, regressdo da severidade da IM em 16% dos
pacientes do grupo Bl e em 19% dos pacientes do grupo CM nos primeiros 6 meses apds o
procedimento. Conforme j4 comentado, tal redug@o pode se dever ao proprio recolhimento
elastico do anel valvar, a fibrose das extremidades das comissuras apds separagdo
comissural excessiva, a melhora da fungdo da musculatura papilar apds trauma com baldo,

ou a algum grau de refussio comissural 8+ 143134,

6.3.4 Os pacientes que evoluiram com reestenose valvar
Dentre os 38 pacientes acompanhados tardiamente, 5 (13,2%) apresentaram

reestenose, segundo a defini¢do adotada. Devido a boa condi¢do clinica, 4 deles foram
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mantidos em acompanhamento clinico, comprovando que vérios pacientes com reestenose
anatdmica, determinada por ecocardiografias evolutivas, continuam mantendo boa classe
funcional "> 1%

Para esta populagdo, apenas o gradiente transvalvar inicial foi identificado como
preditor univariado de reestenose, € foi o Unico fator a mostrar uma tendéncia a
significAncia na analise multivariada. Gordon e cols., estudando os determinantes
ecocardiograficos da historia natural da EM, observaram progressdo mais rapida do
estreitamento valvar em pacientes com maiores gradientes iniciais *°. Outros trabalhos
também demonstraram o valor preditivo do gradiente transvalvar na evolugfo tardia de

pacientes submetidos a VMP 149, 191 £ importante ressaltar que, nesta randomizagdo, a

técnica de dilatag@o empregada ndo foi fator determinante da ocorréncia de reestenose.

6.4 CONSIDERACOES FINAIS

Como um todo, pode-se concluir pelos resultados deste estudo que é possivel
realizar VMP utilizando a técnica de Inoue ou do CM com igual eficicia e seguranga, e
que a evolugdo tardia dos pacientes tratados € igualmente boa com ambas as técnicas. A
principal vantagem do CM sobre o BI reside no menor custo do procedimento, com uma
propor¢io média ja calculada em 1 : 4,25, respectivamente 5.

Virias limitagdes podem ser consideradas neste trabalho. Talvez a mais importante
seja a de se comparar um procedimento com o qual se tem extensa experiéncia com outro
em que ainda ndo se completou a curva de aprendizado. Outro ponto a ser considerado é o
pequeno nimero de pacientes estuvdado, 0 que se torna ainda mais importante quando se

divide a amostra em subgrupos. Isto pode mascarar a significancia estatistica de algumas
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variaveis. Ainda, trataram-se predominantemente pacientes cujas valvas tinham anatomia
favoravel, o que se associa a melhores evolu¢des imediatas e tardias. Extrapolagdes destes
resultados para populagdes com caracteristicas menos favoraveis devem ser feitas com
cautela. Finalmente, o tempo de acompanhamento tardio foi limitado para que se tomem

conclusdes definitivas quanto a incidéncia de reestenose.
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7 CONCLUSOES

1) Em comparag@o com a técnica de Inoue, a realizagdo de VMP com a técnica do
CM resultou em uma maior AVM final e um maior ganho imediato de AVM. Houve,
entretanto, uma tendéncia a maior incidéncia de complicagdes com a segunda técnica;

2) Na analise individual dos grupos, a realizacdo de VMP utilizando tanto técnica de
Inoue como a técnica do CM foi igualmente eficaz, € promoveu melhora funcional
sustentada dos pacientes no seguimento tardio, com uma baixa taxa de reestenose;

3) No seguimento a curto (6 meses) e médio (3 anos) prazos apds a intervengéo
percutinea, nfo se observaram diferengas significativas nos valores de AVM nem na
evolugdo clinica a dos pacientes tratados com qualquer uma das duas técnicas, tendo havido

uma incidéncia de reestenose igualmente baixa em ambos os grupos estudados.
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9 ANEXOS

Anexo A - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade

Evangélica Beneficente de Curitiba

Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade
Evangélica Beneficente de Curitiba
Rua.Augusto Stellfeld; 1980
80730-:000 Curitiba—FR
Forie/Fax: (0xx41):222-4302
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Titulo: “ESTUDO:RANDOMIZADO:COMPARATIVO.ENTRE VALVOPLASTIA
MITRAL: PERCU'I‘ANEA COMBALAO DEINOUE E VALVULOTOMO
METALICO DE CRIBIER PARA TRATAMENTO'DE ESTENOSE MITRAL
REUMATICA GRAVE"
Pesqulsador responsével:: £nio: Eduardo Guérios
Institviciio- onde:sé realizara: Hospital Univérsitario Evangélico-de Curitiba
Datade. apresentagio: 26/09/2000
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Demonstrar-a vidbjlidade de-comissurotomiia mitral percutinea.em pacientes-com.
estenose mitral reumauca giave, utilizando.o valvulétomo metilico de:Cribier;
comparar:randomizamente os resuliados imediatos ¢ complicagdes ea evolugio clinica
tardia da ¢cmissurotomia mitral comro uso; do balio de Inoue.e com.o. valvulétomo
metallco de Cribier: paratratamento: de estenose mitral reunidtica.grave;, anahsar a
dlferenga global de custosientre gs duas técnicas.

111, Sumiério-d ) Projeto:

Estudo envolvera 40'pacientes:portadores: dé estenose mitral reumdtica’ grave, tendo
€omo: cnténo de'inclusdo: 1):insuficiéncia cardiaca em classe funcional AV, segundo
os critérios'da; New York Heart Assoclanon ¢/ou achados: ecocardlogréﬁcos, indicativos
de estenose 'mitral-grave.e/ou anélise. do gradiente transvalvar'mitral durante-a
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vizualizados pela.ecocardiografia, . incapacidade de réalizago de pungdo; trans-septal por
deformidade’s anatdmica.

IV: Comenténo,do relator

A ‘estrutuia.do.protocoko, bemcomo-a analise de riscos e beneficios, o termo de
consentimento:informado-e.a forma.de como obté-loie a.informago: refererite.ao
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Em reunido:ordindria realizada no did 07/ l/2000 foi'aprovado.o_projeto de pesquisa
intitulado “ESTUDO; RANDOMIZADO COMPARATIVO ENTRE VALVOPLASTIA
MITRAL PERCUTANEA COM BALAO DE INOUE E VALVULOTOMO
;METALJCO DE CRIBIER PARA TRATAMENTQO DE ESTENOSE MITRAL
REUMATICA: GRAVE“ 'bem corito.seu termo. de consentimento informado,
protocolado;sob:niimero-008/00.

Cuntlba, 07:de novgmbro:2000..

Coordena ‘ora deComlté de: Ehca em Pcsqulsa da
‘Socieddde Evangélica Beneficente de-Curitiba



Anexo B — Termo de consentimento do paciente

SER,VIQO'DE"HE_MODINRMICA € CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
HOSPITAL UNIVERSITARIO E\_I_ANGELJCODE CURITIBA

Catn®

ard. Uiz Ardnhia Pachiecd - CRM; 11514
CONSENTIMENTO PARA 'VALVOPLASTIA an'pmcur&nm

.AVilvoplastia:Mitral:Percuidnea Sume processo. alternativode tratamento para ¢ alivio.da-estenose
mitral, mdxcada em-um; selecionado:grupo’de pacicaics-con- Obstrugho desta*valva: _Existem-duas-técnigas
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Anexo C — Ecoescore de Wilkins — Retirado de Wilkins GT 7

Mobilidade

Grau 1 — Grande mobilidade da valva, com restrigdo apenas das bordas dos folhetos
Grau 2 — Mobilidade normal das por¢des basal e média dos folhetos

Grau 3 — A valva mantém um movimento anterior na diastole, sobretudo na base
Grau 4 — Movimento anterior diastélico dos folhetos minimo ou ausente

Aparelho subvalvar

Grau 1 — Espessamento minimo logo abaixo dos folhetos mitrais

Grau 2 — Espessamento estendendo-se até 1/3 do comprimento das cordas tendineas
Grau 3 — Espessamento estendendo-se até o 1/3 distal das cordas

Grau 4 — Importante espessamento e encurtamento das cordas, estendendo-se até os
musculos papilares

Espessamento

Grau 1 — Espessura praticamente normal dos folhetos (4-5 mm)

Grau 2 — Espessamento das margens (5-8 mm), por¢do média dos folhetos normal
Grau 3 — Espessamento de todo o folheto (5-8 mm) |

Grau 4 — Espessamento acentuado de todo o folheto (>8-10 mm)

Calcificac¢iao

Grau 1 — Area tnica de maior ecogenicidade

Grau 2 — Areas de maior ecogenicidade dispersas, confinadas as margens dos folhetos
Grau 3 — Areas de maior ecogenicidade estendendo-se & porgdo média dos folhetos

Grau 4 — Areas extensas de maior ecogenicidade, comprometendo a maior parte do folheto



Anexo D — Nomograma para calculo da superficie corporal. Retirado de Aloan L.

Hemodinamica e Angiocardiografia. 2. ed. Rio de Janeiro: Livraria Atheneu Ed; 1990: 622
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Anexo E — Andlise estatistica comparando pacientes com e sem reestenose

Varidvel NAO REESTENOSE REESTENOSE

n Média £ DP n Me¢dia = DP p-level
Idade 33 40,61 £ 11,6564 S 34,00 +£8,2158 0,2321
SC 33 1,65 +,2009 5 1,59 +0,1460 0,5017
AE Pré 33 48,12 13,5422 5 4720 +1,7889 0,5750
FEVE Pré 33 0,73 £,0569 5 0,74 £ 0,0587 0,8434
AVM (doppler) Pré 33 1,10 4,1848 5 1,08 £0,1320 0,7706
Gradiente medio Pré 331 4513 6519 5 1638+43280  0,0021
(ecocardiograma)
Escore total 33 6,94 £1,5996 5 7,60 + 1,1402 0,3820
Escore calcificag@o 33 1,03 +,6366 5 1,00 £ 0,7071 0,9225
Escore mobilidade 33 2,27 +,6261 5 2,60 +0,5477 0,2771
Escore espessamento 33 2,09 +£,5790 5 2,20 £ 0,4472 0,6903
Escore ap. subvalvar 33 1,55 +,6657 5 1,80 +£0,4472 0,4164
TP sist Pré 33 53,91 24,1950 5 65,60 +25,6574  0,3240
TP médio Pré 33 34,48 £16,3174 5 43,40 +£20,6591  0,2777
TP sist Pos 32 41,66 £15,2983 5 52,20 +£15,3525  0,1608
TP medio Pos 33 27,03 £10,1750 5 32,60 £9,1542 0,2565
AVM (doppler) Pés 33 2,04 3151 5 2,09 +0,4364 0,7824
Gradiente médio Pos 33 5,33 £1,7896 5 6,38 +2,1406 0,2390

Considerando-se a Regressdo Logistica, incluiu-se no modelo aquelas variaveis cujos
valores de p na analise univariada foram menores do que 0,30. Os valores de p obtidos

nesta analise foram:

Variavel Valor de p
Idade 0,1395
Gradiente médio pré 0,0772
Escore mobilidade pré 0,7885
TP médio pré 0,8334
TP sist pds 0,6873
TP médio pos 0,5172
Gradiente médio pds 0,2830




REESTENOSE GRUPO
Comissurdétomo Baldo de Inoue
Nio 15 18
83,33% 90,00%
Sim 3 2
16,67% 10,00%
Total 18 20
Valor de p: 0,6525
SEXO REESTENOSE
Nio Sim
Feminino 27 5
81,82% 100,00%
Masculino 6 0
18,18% 0,00%
Total 33 5
Valor de p: 0,5701
REESTENOSE CF PRE
Nio Sim
Nio 7 26
87,50% 86,67%
Sim 1 4
12,50% 13,33%
Total 8 30
Valor de p: 1,0000
REESTENOSE Hx MR
Nio Sim
Nio 21 12
84,00% 92,31%
Sim 4 1
16,00% 7,69%
Total 25 13

Valor de p: 0,6426



REESTENOSE CIRURGIA PREVIA
Nao Sim
Nao 27 6
87,10% 85,71%
Sim 4 1
12,90% 14,29%
Total 31 7
Valor de p: 0,9654
REESTENOSE RITMO
FA Sinusal
Nio 11 22
100,00% 81,48%
Sim 0 5
0,00% 18,52%
Total 11 27

Valor de p: 0,2949

REESTENOSE INSUF MITRAL (CAT) - PRE
Nao Sim
Nio 27 6
87,10% 85,71%
Sim 4 1
12,90% 14,29%
Total 31 7

Valor de p: 0,9654

REESTENOSE INSUF MITRAL (ECO)- PRE
Nao Sim
Néo 24 9
85,71% 90,00%
Sim 4 1
14,29% 10,00%
Total 28 10

Valor de p: 1,0000



REESTENOSE CALCIFICACAO A FLUORO

Nio Sim

Nio 32 1

88,89% 50,00%
Sim 4 1

11,11% 50,00%
Total 36 2
Valor de p: 0,2489
REESTENOSE CALCIFICACAO (ECO) PRE

0 1 2 3
Nio 5 23 4 1
83,33% 88,46% 80,00% 100,00%
Sim 1 3 1 0
_ 16,67% 11,54% 20,00% 0,00%

Total 6 26 5 1

Valor de p: 0,9793 (agrupando as classificagdes 0 e 1 e as classificagdes 2 e 3).

REESTENOSE INSUF MITRAL (ECO) - POS
Nao Sim
Nio 23 10
85,19% 90,91%
Sim 4 1
14,81% 9,09%
Total 27 11

Valor de p:1,0000



Anexo F - VMP com o CM: comparagdo entre o grupo estudado € uma série-controle

consecutiva tratada pelos mesmos operadores

Variavel Grupo CM (n=23) Grupo-controle (n=22) P
Sexo feminino (%) 91,3 81,8 0,41
Idade (anos) 39,9+11,1 37,5%£10,8 0,46
Superf. corporal (m?) 1,6240,21 1,61+0,20 0,91
CF 11/ 111 (%) 78,2/21,8 63,0/37,0 0,06
AVM pré (cm?) 1,10£0,17 1,1440,19 0,53
Gradiente pré 15,548,0 14,345,7 0,56
(mmHg)
Sucesso (%) 91,3 100 0,48
AVM pés (cm?) 2,1740,13 1,98+0,37 0,03
Gradiente pos 3,5+1,8 2,423 0,09
(mmHg)
Complicagdes — 39,1 0 0,0015

global (%)




