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Bioproétese cardiaca de pericardio
bovino

A experiéncia com bioprotese IMC-MACCHI de pericéardio bovino tratada pelo glutaraldeido em 4 anos
de seguimento tem demonstrado bom resultado clinico e excelente desempenho hemodinamico. N&o houve
complicagdes decorrentes de manufatura da valvula, exceto 4 casos de calcificacao.

A embolizacdo precoce que representou um certo problema no inicio da experiéncia, desapareceu nos
ultimos 20 meses. Do mesmo modo, n&o ocorreram tromboses valvares.

O desempenho da prétese mesmo nos menores diametros tem sido uma vantagem adicional. “ In vitro”, a
valvula IMC-MACCHI se compara favoravelmente em relacdo a de | onescu-Shiley, podendo ser considerada
altamente eficiente quanto a area efetiva de fluxo. Assima valvula encontra sua maior indicagao nos pacientes
gue ndo podem ou ndo devemtomar anticoagul antes, ou nagquel es que apresentam anéi's pequenos e necessitam

de uma valvula com baixo gradiente.

Ha 20 anos iniciava-se uma nova fase na cirurgia
cardiaca, pela possibilidade de substituicdo das vavulas
por proéteses valvares. Quase no mesmo tempo surgiram a
prétese de Starr Edwards 2 e a valvula adrtica fresca de
cadaver empregadapor Ross?, como substitutosvalvares.

Osresultados clinicos efuncionaisforam desde o inicio
muito gratificantes, fazendo retornar aatividade, com uma
qualidade de vidamuito proximado normal, pacientesque
antes estavam praticamente confinados ao leito.

A presenca de umavadvula artificial, no entanto, logo
se verificou que representava um novo problema, uma
“novadoenca’ nem semprefécil de ser manegjada.

Aspréteses mecanicastém grande durabilidade, porém
tém como inconvenientes o tromboembolismo, as
tromboses, os gradientes maiores que desejados, o
traumatismo do sangue, etc. 4°.

Para que 0 uso das préteses mecénicas continuasse,
foi necessério instituir-se nos pacientes o uso de
anticoagulantes gque nem sempre protegem totalmente
contra os fenGmenos tromboembdlicos e séo
potencia mente responsaveis por acidentespor vezesfatais
6-8

As préteses mecanicas mais antigas apresentaram
também problemas com a durabilidade, por falhas de sua

bolade“silagtic” que pode desgastar-se, romper-seouinchar.

As vévulas biolégicas, por outro lado, logo de inicio
mostraram excelente “performance” com auséncia de
tromboses, indice detromboembolismo baixo, mesmo sem
0 uso de anticoagulantes, gradientes muito pequenos e
ausénciade traumati smos para os elementos figurados do
sangue 391,

Traziam, contudo, a limitacdo da durabilidade que se
mostrou extremamente varidvel de acordo com o tecido
empregado, se fresco ou preservado autélogo, homdlogo
ou heter6logo, montado em suporte ou livre 79101216,

As proteses valvares encontram-se agora na sua 3.2
geracdo e apresentam gradientes bastante aceitaveis, fluxo
central e baixo perfil, caracteristicas que as tornam muito
Uteis no arsenal cirdrgico, principalmente quando
consideramos a grande durabilidade. Os problemas do
tromboembolismo e da trombose, contudo, continuam
acompanhando essas proéteses principal mente quando
empregadas na posi¢ao atrioventricular 1%, Tais proteses
s80 ruidosas e produzem alguns traumati smos no sangue,
0 que seria aindainconvenientes a serem corrigidos.

A pesquisa sobre tecidos bioldgicos também
foi continua em duas principais linhas de estudo:
a 1.2 buscando aperfeicoar as vélvulas adrticas
humanas e de animais, bezerros e porcos
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como substitutos valvares 7914162228 @ g 2.3 tentando
construir vavulas com tecidos do préprio paciente como
afascialata, o pericardio ou coldgeno induzido por moldes
10152425 Também foram empregados tecidos de cadéveres,
como aduramater % gu outros como o pericardio bovino
%, Pode-se citar também o autotransplante da vévula
pulmonar paraaposi¢ao adrtica, realizadacom resultados
satisfatorios #.

A variedade de técnicas e tecidos demonstra que os
resultados ndo sdo totalmente satisfatorios, pois a maior
parte dessas vélvulas durou 2 ou 3 anos, quando comegou
adegenerar 138,

Importante contribuicdo foi dada por Carpentier e col.
2 queiniciaram o emprego do glutaraldeido napreservacao
de tecidos biol 6gicos para a construcdo de vavulas.

O glutaraldeido, criando novas ligagbes inter e
intramoleculares entre as proteinas dostecidos, plastifica
o0s, tornando-os resistentes, impermeaveis e pouco
antigénicos®. Surge assim um novo material easvavulas
biol 6gi cas foram denominadas bioproteses.

As vélvulas de porco tratadas pelo glutaraldeido
ganharam um ponto de destaque entre as préteses
biol 6gicas e existem no momento pel o menos4 laboratorios
gue as fabricam em todo o mundo.

Em 1970, lonescu comegou adesenvolver umaprotese
de tecido de fécil aquisicao, resistente, com o qual fosse
possivel construir umavavulasimétrica, debaixo gradiente,
mesmo nos menores didmetros, com ato fluxo e que
copiasse, 0 maispossivel, avavulaadrticahumana?:t, O
tecido escolhido foi o pericardio bovino preservado pelo
glutaraldeido e conservado em formaldeido, montado
inicialmente em anel rigido de titanio 2. Apds 5 anos de
experiénciaavévulafoi liberadaparauso geral.

Durante os anos de 1976 e 1977 foram iniciadas
pesquisas para confeccionar as proteses de pericardio
tratado pelo glutaraldeido e em dezembro de 1977
implantamos aprimeiravavulafabricadano servico.

Desdedezembro de 1977 foram produzidas 980 vdvulas
em nossos laboratdrios, das quais implantamos 215 em
NOSSO Servigo, 24 em posicdo adrtica e 191 em posicdo
mitral %34 e 0 objetivo do estudo é a andlise da Série de
pacientes com substituicdo mitral.

Material e métodos

De dezembro de 1977 até novembro de 1981 foram
operados 215 pacientes, nos quais foi empregada a
bioprotese fabricada em nosso servico, denominada
modelo IMC - MACCHI, 24 pacientesreceberam avavula
em posi¢do adrticae 191 naposi¢do mitral.

O presente trabalho concentra-se no estudo dos
pacientes mitrais que estdo em evolugdo de 1 a 47 meses
desde o momento do implante.

Dos 191 pacientes, 97 eram do sexo masculino eaidade
variou de5a63 anos, com médiade 35,8 anos, e 10% deles
tinham menos de 15 anos no momento do implante.

Quanto a valva lesada vemos que a grande maioria
(90,5%) apresentou lesdo mitral isoladae 8% |esdo mitro-
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aortica, tendo recebido naposi¢éo adrticaprotese de Hall-
Kaster. Um tnico paciente com lesdo mitroadrticarecebeu
avalvulade pericérdio em ambas as posi¢des (tab. I).

A etiologiamostra predominanciadadoencgareumética
em 86,9% dos pacientes sendo as demais causas menos
comuns (tab. ).

O estudo das disfuncdes apresenta a duplalesdo como
amaisfrequente- 45,5%. Elas estéo descritas natabela
1.

Tabelal —Patologia.

Lesdo mitral isolada 173 (90,5%)
Lesfo mitro-adrtica 15(8,0%)
Lesfo mitro-tricispide 01 ( 0,564)
Lesdo mitral e ANEU/VE/MG+ 01 ( 0,5%)
Lesdo mitral ec. congénita 01 ( 0,5%)
[abelall —Etiologia.
J. reumética 166 (86,9%)
Jegenegdo mixomatosa 09 (4,7%)s
=xlerosevalvar 09 (4,7%)
viixoma de &trio esquerdo 01 (0,6%)
=ndocardite infecciosa 03 (1,6%)
Tabelalll — Disfuncéo.
Duplalesio 87 (45,5%)
Insuficiéncia 64 (33,5%)
Egtenose calcificada 26 (14,7%)
Egtenose ndo calcificada 14 (7,3%)

No pré-operatoria 100% dos pacientes apresentavam-
senasclassesfuncionaisill elV daNYHA, 105 naprimeira
e 63 pacientes na segunda.

Dos paci entes operados 25% jatinham sido submetidos
a pelo menos uma cirurgia cardiaca prévia e 8% deles a
duas cirurgias cardiacas prévias.

A biopréteseIMC-MACCHI éconstituidade pericardio
bovino tratado pel o glutaral deido purificado tamponado a
pH 7,4 com tamp&o fosfato. E montada sobre um suporte
de delrin revestido por veludo de dacron, que foi
exaustivamente testado em suas caracteristicas quanto a
biocompatibilidade e flexibilidade. Esta mostrou-se
adequada para permitir perda de carga durante o
funcionamento da prétese, de tal forma que tanto na
aberturaquanto no fechamento davévulao anel flexiona-
se evitando que o excesso de tensdo seja transmitido
diretamente sobre aslacineas *.

Em duplicador de pulso foi possivel provar a
superioridade do anel flexivel quetriplicou adurabilidade
da vévula quando comparada com a do anel rigido em
condi¢Bes de esforgo maximo. As pesquisas em duplicador
também possibilitaram testar o anel quanto a sua
durabilidade por fadiga que poderia levar a rotura,
demonstrando-se que asuavidatil ultrapassaem muito a
previsdo de vida dos pacientes.

O veludo de dacron que reveste o anel permite fixac&o
adequadado pericardio ao suporte eintegra-se facilmente
ao organismo do receptor, sendo rapidamente invadido
por fibroblastos e revestidos por um pseudo-endotélio, o
gue garante uma boa fixagdo da valvula ao anel e evita
fenbmenostromboembdlicos.

O anel de delrin é dotado ainda de um delicado anel de
aco inoxidavel na sua base, para maior rigidez dessa e
identificagdo da prétese quando implantada.
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O pericardio € obtido em frigorifico de classe
internacional eaidade médiados bois selecionadosparaa
retirada do pericardio é de 30 mesas. Apds a coleta que é
feita em condi¢cbes de limpeza absoluta, todo o
processamento do pericérdio érealizado de maneiraestéril .
Noinicio otecido é colocado numacubaestéril que contém
solugdo gelada especial de Ringer tamponado a pH 7,4
Permanece nesse banho, que é trocado varias vezes,
durante 6 horas, com o que se buscaeliminar amaior parte
das glicoproteinas e outras substancias sollvei's, além de
facilitar alimpezado pericardio. Em seguida, cadapericardio
€ exaustivamentelimpo de gordurae aderéncias, recortado,
inspecionado quanto a textura e transparéncia. A
espessura é medida, devendo ficar entre 0,20 e 0,30 mm,
ndo variando mais que 10% na extensdo. Os pericardios
assim selecionados sdo fixados em um suporte pléastico
com tensdo controladaparaevitar que figuem com dobras
ou sgjam esticados excessivamente.

O tecido é entdo mergulhado em solucédo de
glutaraldeido purificado a 5%, tamponado apH 7,4 com
tampéo fosfato 0,067 M, permanecendo em temperatura
ambiente durante 3 h.

Decorridasasprimeiras3 h, o glutaraldeido étrocado e
o pericérdio conservado nessa solucdo atemperaturade 4
a8°C durante 3 dias.

Cumprida esta etapa a solugdo é novamente trocada,
permanecendo o tecido mais 12 diasnamesmatemperatura.
Durante todo o tempo de agéo glutaral deido é conservado
ao abrigo daluz.

Tendo permanecido na solucéo de glutaraldeido
purificado durante 15 dias, o pericérdio é agoranovamente
inspecionado e medido com relacdo a espessura.

Recorta-se de sua parte central um reténgulo de 12 x 6
cm que é conservado huma solucdo de formaldeido a 4%
tamponado apH 5,4 tamp&o acetato.

A0 mesmo tempo retiram-se amostras que servirdo para
os testes de encolhimento, estudos histoldgicos e
histoquimicos, além de testes de tensdo, elasticidade e
rotura, realizados por amostragem.

O teste de encol himento permite quantificar aacdo do
glutaraldeido sobre as fibras coldgenas, dando seguranca
de que o tecido foi efetivamente preservado.

Pararealizacdo do teste de encol himento utilizamosum
aparelho que foi por nds desenvolvido no qual os corpos
de provasdo col ocados em solugdo salinacujatemperatura
sobe 1°C por min enquanto se mede a deformagdo que o
tecido sofre. O ponto de encolhimento € atingido quando
o pericérdio encolhe cerca de 20% do seu comprimento,
anotando a temperatura do banho.

O pericéardio fresco ndo tratado encol he-se dtemperatura
de 60%°C enquanto o pericardio que sofreu aagdo correta
de glutaraldeido deve atingir pelo menos 84°C antes que
ocorra o encolhimento.

O estudo histol 6gico e histoquimico de cada pericardio
permite-nos melhor sele¢do dos mesmos.

O estudo de 1954 espécimes examinados mostrou 1066
(70,40%) das amostras em condicdes consideradasideais

para confeccéo de protese valvar biolégica, sendo
observado nelas um material constituido por tecido
conjuntivo denso, pouco celular com “ondeamento” das
fibras colégenas preservado, e delicada vascularizagdo
periférica. Foram rejeitados os pericérdiosque em coloragéo
pela HE, tricrémico de Masson, tricrémico de Mallory,
tricrémico de Gomori ou Verhoeff mostraram retificacéo
excessiva, fragmentacdo, alteracdo degenerativaou tintorial
das fibras colagenas e elésticas, vascularizagéo ou
“peeling” proeminente e infiltrado inflamatério
significativo amicroscopiaoptica(fig. 1 e2).
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Fig. 1 - Microfotografia de pericérdio bovino, considerado bom,
mostrando em detal hes fibras elasticas e feixes colégenos preservados
(coloragdo pelo Verhoeff, aumento 2600 X).
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Fig. 2 - Microfotografia de pericérdio bovino, considerado ruim,
mostrando alteraces tintoriais e fragmentacdo dos feixes colégenos

(coloragéo pelo tricromico de Gomori, aumento de 250 X).

Somente quando o teste de encolhimento e 0 exame
histol6gico de ambos preencheram os padrées minimos
necessarios € que o pericardio seraconsiderado adequado
para a confeccdo de valvulas, permanecendo no
formaldeido purificado ao abrigo da luz até a data da
fabricacao da protese.

Desde a coleta do pericardio até a sua liberacdo para
uso nas vévulas, o indice derejeicdo atinge 90%, 0 que
sem dlvida torna o processo bastante demorado e
CUSt0so.

Os potes que contém o pericérdio conservado em
formaldeido sdo numerados e tém indicacbes da sua
espessuraeflexibilidade.
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No momento da confecgao das va vulas sdo escolhidos
ospericardiosmaisfinos (0,20 mm) emaisflexiveisparaas
valvulas menores e 0s mais grossos (maximo de 30 mm)
paraas vavulas maiores.

Regularmente sdo realizados por amostragem testes de
elasticidade, tensdo eroturado pericardio com afinalidade
de se ter conhecimento de suas caracteristicas depois de
todo o processamento. Comparando-se esses dados com
ostestes de encolhimento e histol 6gicos, € possivel ter-se
um “cheque cruzado” de confiabilidade (fig. 3).

As vélvulas sdo confeccionadas em um laboratorio
especialmente construido paratal finalidade e que apresenta
as mesmas caracteristicas de umasaladecirurgia

Partindo-se do pericardio conservado em formaldeido
purificado, confecciona-se um tubo com didmetro
adequado que em seguida é colocado por forado anel de
delrin revestido com veludo de dacron, tendo-se o cuidado
de deixar aparte rugosa para o lado de dentro.

As extremidades superiores do tubo de pericardio sdo
fixadas no suporte por pontos de dentro para fora nas
pontas dos postes (fig. 4), inferiormente o tecido é suturado
em toda a volta do anel e revestido pela borda de veludo
de dacron dobrada sobre s mesmo, formando o anel de
fixagéo da protese.

N&o fazemos qualquer sutura na borda livre do
pericéardio e ndo col ocamos nenhum ponto nas comissuras
das lacineas de forma tal que a valvula possa abrir-se
amplamente evitando tensdes do tecido junto aextremidade
dos postes.

Buscamos uma coaptagdo perfeita das lacineas a mais
amplapossivel paraque a carga no fechamento possa ser
anulada pela justaposi¢ao das mesmas.

Terminadaaconfeccao, as préteses sdo col ocadas numa
solucao especia deformal deido oxidantetamponado apH
7,4, onde permanecem por 12 h.

Passado esse periodo as préteses sdo novamente
inspecionadas e moldadas com pasta de algod&o
comprimido e deixadas em formal deido tamponado por 3
dias, quando serdo hovamente reavaliadas.

A inspegdofinal éfeitapor 2 elementos credenciadose
gue ndo estdo envolvidos no processo de fabricacdo, a
cada detalhe da vavula sdo dados pontos e a prétese s
serdliberadase atingir um determinado nimero de pontos
(fig.5).

Essaavaliacdo analisafundamentalmente: aspecto geral,
coaptacdo das lacineas, acabamento dos postes, auséncia
de rugas, auséncia de irregularidades na superficie,
transparéncia, flexibilidade e el asticidade do pericardio.

Uma vez liberada, a vavula é protegida com pasta de
algoddo comprimido e colocada em potes selados com a
solucéo de formal deido purificado a 4% tamponado a pH
5,4 com tampéo acetato.

Nessa fase é retirada uma amostra de tecido que
acompanhatodo o processamento, e enviada para cultura
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Fig. 3 - Testes de elasticidade, tensdo e rotura do pericéardio.

de fungos e bactérias.

A vévula so sera considerada pronta para uso 21 dias
apos a negatividade da cultura, quando sera rotulada e
fechada em envélucro de plastico contendo pastilhas de
formdina

Acreditamos que a passagem pela solugdo de
formaldeido purificado, oxidante e a conservagdo em
formaldeido purificado a 4% possa representar um
progresso no sentido de diminuir a antigenicidade do
tecido etalvez diminuir o nimero de calcificagbes %.

As biopréteses IMC-MACCHI sédo fornecidas nas
medidas rel acionadas natabela | V,onde podemos ver que
o didmetro efetivo da protese estd muito préximo do
didmetro do anel.

A técnica operatéria para a substituicdo das vavulas
cardiacas por bioproéteses de pericéardio bovino ndo difere
da técnica empregada para as demai s proteses.

A via de acesso é a esternotomia mediana ou a
toracotomia antero-lateral direita e a circulacao
extracorpéreaconvenciona com hipotermiaecardioplegia
paraprotecdo miocardica.

As proéteses tém didmetros definidos e medidores sdo
utilizados para escolha da vdvula adequada.

Antes do implante da prétese é necessario lavéa-la
exaudtivamente com pelo menos2 litrosde soluggo de Ringer
pararetirar-setodo o formaldeido queimpregnaostecidos,
isso porque, do contrério, poderdo surgir complicagbestrom-
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TabelalV
Diametro do anel Diametro interno do Diametro orificio
(costurado) suporte valvar
mm mm mm
17 14 13,4
19 16 15,4
21 18 17,4
23 20 19,4
25 22 21,4
27 24 23,4
29 26 25,4
31 28 27,4
33 20 29,4

Fig. 5 -

Véavula pronta.
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boembdlicas e vazamentos paraval vares por agéo diretado
formaldeido residual sobre os tecidos do receptor.

Temos empregado em média 16 pontos em “figuras de
0ito” no anel mitral eparafacilitar aintroducdo daprotese,
revestimosamesmacom um protetor de borracha (em dedo
de luva) que é facilmente retirado do centro da valvula
depoisque os pontos foram amarrados, €liminando o risco
de um ponto prender um dos postes da vavula.

O didmetro de prétese maisempregado naposicao mitral
foi 0 de29 mm, seguindo-seo de31 mmeode27 mm.

Resultados

Consideramos como mortalidade hospitalar ou precoce
aguela que ocorreu até 30 dias apos a operagdo. A
mortalidadetardia é consideradaagquelaque ocorre apartir
do 30.° diada operacéo.

A mortaidadeimediatafoi 12% (23 pacientes) eascausas
de dhito estdo relacionadas na tabela V. A insuficiéncia
ventricular esquerdaconcorreu com 62%, o quesejustifica
pela gravidade dos pacientes operados, muitos em fase
caquética da doenga valvar, a despeito do emprego de
nutricdo parenteral, repouso e drogas vasodilatadoras, em
certos casos; 0 acidente vascular cerebral contribuiu com
3,1% damortalidade hospitalar numafaseinicia do emprego
do formaldeido como conservante e no qual avavulaera
confeccionadadeta formaqueapartemaislisado pericardio
ficavavoltadaparadentro. Com a colocagdo da parte li-
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sado pericérdio paraforaealavagemrigorosadabioprétese
antes de sua implantacdo, os casos de tromboembolismo
precoces desapareceram, ndo ocorrendo mais nenhum
deles nos Ultimos 20 meses. Dois pacientes (1,0%)
faleceram em consegiiéncia da endocardite, tendo sido
operados na vigéncia da doenca, sendo dificil de atribuir
alguma participagéo da prétese no processo, pois essa se
manteve em funcionamento adequado até o 6bito. Dois
pacientes (1,0%) faleceram de arritmia e outro (0,5%)
apresentou coagulopatia durante a reoperagdo. Vinte e
cinco por cento dos pacientes j& tinham sofrido cirurgia
prévia e, se considerarmos apenas o grupo de |.°
reoperacdo, amortalidade global éde0,9,%.

Tabela V - 191 pacientes

Mortalidade hospitalar 23 pacientes 12,0%
IVE 12 6,2%
AVC 06 3,1%
Endocardite * 02 1,0%
Arritmia 02 1,0%
Coagulopatia 01 0,5%

pacientes de 1.° operacéo — mortalidade 9,0% 25% de reoperacoes
* operados navigéncia

IVE = insuficiéncia ventricular esquerda

AV C = acidente vascular cerebral

Tabela VI - Pacientes em evolucdo - 168

Mortalidade tardia 10 pacientes 5,2%
Endocardite 03 1,7%
Calcificagéo 03 1,7%
AVC embdlico 02 1,0%
AV C hemorrégico 01 0,5%
IVE 0l 0,5%

AVC - acidente vascular cerebral
IVE - insuficiéncia ventricular esquerda.

Deixaram o hospital e viveram mais que 30 dias, 168
pacientes, perfazendo um total de 3.337 meses/paciente
ou 278 anos/paciente.

A mortalidadetardiafoi de 5,2% (10 pacientes) estando
as causas relacionadas na tabela VI. A endocardite
infecciosafoi acausaem 3 pacientese 1,7% ocorreu entre
0 6.° e 0 30.° més. Um deles havia sido submetido a
recateterizagdo um més antes, outro amanipulacdo dentéria
e 0 Ultimo apresentou aborto infectado.

Trés pacientes apresentaram calcificagcdo e vieram a
falecer, 2 delestinham menos que 15 anos de idade e um
deles tinha 54 anos. Esse apresentou quadro de
endocardite que resultou na calcificacdo de trombos
aderentesavévula, comofoi descrito recentemente por E.
H. Willians®.

Osdois pacientes com menos de 15 anos apresentaram
mineralizag8o a valvula, provavelmente devido a
particul aridade do metabolismo do célcio e ou maior reacdo
antigénica. Dois pacientes (1,0%) apresentaram acidente
vascular cerebral embdlico e faleceram na fase em que
tinhamos o pericardio com apartelisaparaolado dedentro
do anel e iniciavamos a experiéncia com o uso de
formaldeido.

Nenhum caso de emboliafatal ocorreu nos dltimos 20
meses. Tivemos 1 caso (0,5%) de acidente vascular cerebral
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hemorrégico num paciente que recebiaanti coagulante oral
por apresentar grande area cardiaca e fibrilagdo atrial
cronica

Finalmente 1 paciente (0,5%) faleceu em decorrénciade
insuficiénciaventricular esquerdacrénica.

Se fizermos umarelagéo das causas de 6bito precoce e
tardio que estiveram diretamente relacionados com a
prétese veremos que a valvula contribuiu para o 6bito de
11 pacientes, 0 que representa uma incidéncia de 55,0%
em 4 anos ou uma participacdo de 4 6bitos por 100
paci entes/ano.

Acreditamos que a eliminagdo do problema do
tromboembolismo fatal pelas medidasjéexpostase com o
uso de antiadesivo plaquetarios no pos-operatorio
imediato podemos diminuir acentuadamente as
complicacdes relacionadas a valvula como ja vem
ocorrendo nos ultimos 20 meses.

Ospacientesem evolucdo apresentaram também a gumas
complicacBesndo fatais, como relacionamosnatabelaVil.
Houve 3 casos (1,7%) de bloqueio AV queforam tratados
com implante de marca-passo e 3 casos (1,7%) de acidente
vascular cerebral frusto com recuperacdo integral dos
pacientes. Um paciente (0,5%) apresentou endocardite que
se curou com antibiéticos e 1 paciente (0,5%), menor que
15 anos, teve sua vavula calcificada. Ele foi reoperado,
tendo recebido outra prétese de pericéardio que segue bem
ha 20 meses.

Tabela VIl - Pacientes em evolucdo - 168.

Complicaches
Episodios 100
PAC/ano

Arritmiaventricular +

Bloqueto AV 03 1,7% 1,0
AVC embdlico 03 1,7% 1,0
calcifical0 01 0,5% 0,3
Endocardite 01 0,5% 0,3
Total 08 4,4% 2,6

Alisando a curva atuarial de sobrevida dos pacientes
em evolugdo, no gréafico 1, decorridos 47 meses, 90% dos
pacientes estdo vivos; 50% deles estdo livres de
calcificagdo e 92% deles, livresde embolia.
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A melhoriafunciona dos pacientes pode ser observada
no gréfico 2, onde vemos que dos 63 pacientes de classe
IV, 29 foram paraclasselll 25 paraclassell eque dos 105
pacientes de classe 111, 85 foram paraclasse |1 e 19 para
classel.

N&o houve nenhum caso de rotura da valvula ou
desgarre do tecido até o presente.

Foi possivel recuperar 2 valvulas de pacientes que
faleceram por causas cardiacas porém nao relacionadas
com aprotese, 12 e 18 mesesapdsacirurgia. Verificou-se
que o pericardio haviasofrido poucas alteractes, mantendo
sua estrutura recoberta por uma fina camada de fibrina e
discreto infiltrado inflamatério mononuclear que ndo
adentravam aintimidade do tecido (fig. 6).

As valvulas calcificadas apresentam um quadro
anatomopatol égico rico, com focos grosseiros de
calcificagdo dissociando asfibras colagenas (fig. 7).

Com o advento da ecocardiografia foi possivel ter um
acesso f&cil, ndo invasivo paraavaliagio dabioprotese. E
possivel analisar-se a flexibilidade, excursdo, abertura e
fechamento das lacineas valvulares. Comparando-se o
funcionamento da prétese em exames subsequentes, €
possivel uma avaliagdo correta de qualquer alteracdo do
tecido valvular.

Temosanalisado ecocardiograficamente asvavulasnos
primeiros 30 dias apos aalta, em seguidade 6 em 6 meses
e quando surgir qualquer davida.

A calcificagdo éfacilmenteidentificdvel mesmo quando
aindando existe nenhumamanifestacdo clinica.

Na figura 8 vemos a evolucdo ecocardiografica de
prétese biolégica de pericardio bovino em jovem de 14
anos e os estudos realizados no pré-operatorio no 5.° dia
de pds-operatorio e no 8.° e 11.° meses nesses periodos,
com evidénciade calcificagdo progressiva.

B

Fig. 6 - A) Microfotografia de pericardio bovino, pés-implante, 18
meses, mostrando diminuiggo da celularidade, auséncia de ateractes
degenerativas das fibras colégenas e presencga de discreto acimulo de
fibrina e células inflamatérias mononucleares nas superficies do
material (coloragdo pelo H.E., aumento de 4 X). B) Microfotografia
de pericéardio bovino, pés-implante, mostrando em detalhes na
porcédo inferior da foto, fibras colégenas preservadas e na porgéo
superior, fibrina e histiécitos xantomatosos depositados na superficie
do material (coloragdo pelo HE, aumento de 2600 X).

Fig. 7 - Microfotografia de pericardio bovino, pds-implante,
mostrando foco de calcificagdo na porcéo superior da foto, sobre
fibras colégenas sem outras alteracdes degenerativas (coloragéo pelo
HE, aumento de 2600 X).
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Do ponto de vista hemodinamico e cineangiogréfico,
foram estudados 9 pacientes portadores de proétese
biolégicade pericardio bovino IMC-MACCHI em posicéo
mitral.

Todos 0s pacientes estavam em ritmo sinusal e
apresentaram tempo de evolugéo pos-operatdria de 12 a
44 meses(m = 29,2 meses).

O estudo da fungdo esquerda evidenciou o seguinte:
reducdo do volume diastdlico fina (VDF) em todos os
pacientes, amédiapré-operatériaeral08 ml epassou a84
ml no pds-operatdrio; o volumesigtdlicofind (V SF) também
diminuiu em todos os casos. média pré-operatoria48 ml e
pés-operatdriade 32 ml; houve el evagéo dafracdo de gjegéo

254

Fig. 8 - Ecocardiograma. A) pré-operatério - dilatacdo AE e VE.
B) 5.° PO - reducéo do VE e presenca da vélvula (setd). C) 8.° més
de PO - ecos multiplos e paraelos (*) sugestivos de calcificagdo. D)
11.° més de PO - ecos mlltiplos paralelos e densos sugestivos de
intensa calcificagéo.

(FE) em 7 pacientes e reducdo em apenas um caso (média
pré-operatdria53% e pds-operatoriade 60%); diminuicdo
da pressdo diastolica final do ventriculo esquerdo em 7
pacientes.

A avaliagdo dos parametros pressoricos em territorio
pulmonar mostrou: queda da pressdo sistolica (PS) de
artéria pulmonar em 7 pacientes, sendo a média pré-
operatoria73 mm Hg e pds-operatériade 50 mm Hg (gréfico
3); reducdo da pressdo média (Pm) de artéria pulmonar
(AP) em 8 pacientes com umamediapré-operatériade 49
mmHg e pds-operatdriade 31,7 mm-Hg (gréfico 4); o capilar
pulmonar teve comportamento semelhante, com reducédo
de sua pressdo média em 7 casos (média pré-operatdria
32,9 mm Hg e pés-operatdriade 23,2 mmHg) (gréfico 5). O
gradiente transvalvar foi também medido e mostrou
diminuicdo em 6 pacientesapdsatrocavavar (médiapré-
operatdrial4,6 mmHgepods-operatdria7,65 mm Hg) (gré&fico
6).

Do exposto evidencia-se nitidamel hora,tanto nafuncéo
de ventriculo esquerdo como dos niveis pressiricos na
arvore vascular pulmonar apds a substitui¢do da vavula
mitral por prétese biol6gicalM C-MACCHI nos pacientes
estudados.

Discusséo

A gqualidade de uma bioprétese é fundamentalmente
determinada pela sua durabilidade %%,

Na série presente a curva atuarial de sobrevida de 4
anos dos pacientes submetidos a troca de vavula mitral
por bioprétese IMC-MACCHI mostra que 90% dos
pacientes estdo vivos.

Esses dados se comparam favoravelmente com os
resultados publicados para préteses 5%, e vélvulas de
porco %4, Ocorreram 4 casos de 6bitos relacionados com
adisfuncéo da prétese, ou seja, 23% ou 1,4 episddios por
100 paciente/ano que poderiam ter sido evitados com a
reoperacao dos pacientes em tempo habil.
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Tromboses valvares ndo ocorreram em todas as séries
como costuma acontecer com as préteses %4, ou mesmo
com outras vavulas biolégicas “2*. O baixo perfil, a
geometria regularizada das lacineas, a abertura ampla e
simétrica da bioprétese devem ser responsaveis pela
auséncia de trombose e pela atua baixa incidéncia de
tromboembolismo. O nimero de 3,2 episodio de embolia
por 100 paciente/ano se compara favoravel mente com os
indices encontrados com o emprego de v vulas protéticas
mesmo com o uso de anticoagulantes 4%, A ocorrénciade
emboliapode ser comparadaaqueladas vavulasde porco
com ou sem uso de anticoagulantes 384044,

De grande interesse € 0 uso dessa valvula sem o
emprego de anticoagulante a longo prazo especialmente
em nosso meio pelas dificuldades do controle da
anticoagulacdo. O anticoagulante por si apresenta uma
série de complicagBes bem conhecidasemtodaaliteratura
6,38,42,44

A incidéncia de endocardite foi de 2,1 episodios por
100 pacientes/ano e em geral ndo estarelacionada ao tipo
de prétese empregada. Também esses nimeros se
assemel ham agquel es publicadosem outras séries paraa
posicéo mitral °.

Nenhuma das valvulas apresentou problemas
mecanicos, 0 que demonstra que a manufatura das
biopréteses de forma padronizada pode de levéa-lasauma
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Gréfico 4
longa durabilidade sem esse tipo de complicaco.

Os resultados clinicos alongo prazo tém demonstrado
0 excelente desempenho da vélvula, devolvendo ao
paciente umaformanormal de viver, muitas vezes sem o
uso de qualquer tipo de medicamento.

Osestudos“invitro”, realizados em variasinstituicdes
no Brasil e foradaqui, tém demonstrado que a aberturae
fechamento das vévulas de pericérdio bovino IMC-
MACCHI assim como os gradientes transvalvares e 0
orificio ao fluxo sdo melhores que todas outras proteses
existentes, mesmo considerando o modelo original de
lonescu-Shiley 4547, A bioproteseIMC-MACCHI tem Gtima
relacéo com o orificio interno quando comparada com
outros substitutos valvares 4.

Estudos hemodindmicos tém também demonstrado a
superioridade da prétese de pericardio bovino sobre outros
tipos de valvula, mesmo considerando 0os menores
dl émetros 38,42,48,49,

Os dados hemodinamicos ainda tém demonstrado que
em posi¢ado mitra abioprotese de pericardio bovino permite
melhora consideravel do débito cardiaco, da pressdo e da
resisténcia vascular pulmonar comparando-se
favoravelmente com agueles obtidos com o emprego de
outras proéteses *¥ e vélvulas adrticas de porco 4243495
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Sabe-se que 4 anos de evolugdo néo representam
seguimento suficiente para avaliagdo das préteses
biol égicas, porém esperamos que essavévulapossarepetir
a experiéncia daguela de lonescu-Shiley, que completa
agora 0 seu 10.° ano de uso com bons resultados . E
possivel também que, pelas modificagdesintroduzidas na
sua confecgdo e na maneira de tratar o pericérdio, a
bioprétese IMC-MACCHI possa demonstrar melhor uso
clinico, como ja demonstrou “in vitro”. Sabemos que os
préximos 2 anos serdo criticos paraavaliacdo davavula,
guando entdo teremos resultados mais significativos e
consistentes.

SUmmary

The experience with the IMC-MACCHI pericardia
xenograft treated by glutaraldehydein a4 yearsfollow-up
showed agood clinical resultsand excellent hemodynamic
performance. There was no complication related to the
valve except 4 cases of calcification.

Early embolic episodes were observed only in the
beginning of the experience and there was no case in the
post 20 months. There was no case of valve thrombosis.

The performance of the smaller diameters valve was
good and in vitro tests showed that the IMC-MACCHI
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bioprosthesis comparesfavorably with the lonescu-Shiley
mode!.

An additional advantage isthe fact the anticoagulation
iS not necessary.
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