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Avaliacdo tardia de pacientes com
protese heteréloga“ Lifemed”.
Estudo cooperativo

Artigo Original

De novembro de 1977 a agosto de 1982, 657 pacientes receberam valvulas heterdlogas “ Lifemed” na Santa
Casa de Misericérdia de Sao Paulo e no Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul. A idade variou entre 5
e 72 anos. As valvopatias foram assim distribuidas: 380 mitrais, 211 adrticas, 54 mitroadrtias, 7 tricuspideas, 8
mitrotricuspideas e 2 pulmonares. Sobreviveram as operagdes 585 pacientes, dos quais 410 foram acompanhados
durante tempos variéveis, até 5 anos, nas duas ingtitui¢des. Em 21 desses casos (6,5%), houve complicagdes
devidas a protese, levando a reoperacdo em um tempo médio de pds-operatorio (PO) de 21 + 12,5 meses.
Calcificagéo ocorreu em 12 casos (3,7%) emtempo médio de 26,5 meses de PO. Endocardite foi diagnosticada em
5 casos (1,5%) em média de 30,4 meses de PO. Regurgitacéo periprotética foi encontrada em 4 casos (1,2%). A
calcificacéo foi mais freqiiente em pacientes com menos de 30 anos (7/152) do que acima dessa idade (5/258) (p
< 0,05).

A classefuncional foi avaliada antes e depoisdaintervencdo em 410 sobreviventes demonstrando que, enquanto
90,3% se achavam em classes Il e 1V no pré-operatério, 87,8% evoluiram para as classes | e |l até a Ultima
consulta PO a que compareceram.

Os dados deste trabalho ndo diferem dos ja obtidos com valvulas biolégicas heterdlogas. A proporcdo de
sobreviventes em 5 anos (81,8 + 21,%, incluindo a mortalidade imediata), é perfeitamente adequada para
valvopatas. calcificacdo em pacientes jovens (menos de 30 anos) parece ser a complicado mais importante. O
ndmer o de pacientes vivos e sem intercorréncias com a protese, ao final de 4 anos (68,45 + 5,94% ), é expressivo.

A popularidade dos dispositivos valvularestem variado
ao longo do tempo. Pode-se dizer que 3 tipos obtiveram
maior notoriedade: a valvula de bola, a vdvula de disco
pivotante e abioprotese heterdlogade porco . Essalltima
foi a tnica valvula biolégica a alcangar uso em grande
numero de pacientes. Questionando-se ou ndo a sua
durabilidade, as biopréteses tém contribuido muitissimo,
principal mente quando a anticoagulagdo é procedimento
dificil de ser executada com perfeicdo 23. As limitacGes
impostas pelo ato custo das biopréteses importadas sdo
agora solucionadas com a fabricagéo local desse tipo de
vévula.

O objetivo deste trabal ho é observar o comportamento
de uma dessas bioproéteses nacionai's, afim de determinar
a sobrevivéncia e aincidéncia de intercorréncias em. um
periodo de 5 anos de seguimento.

Este estudo reline a experiéncia de dois centros de
cirurgia cardiaca do pais, possibilitando a observacéo de
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maior nimero de pacientes.
Material e métodos

De novembro de 1977 aagosto de 1982, 657 pacientes
foram submetidos a implante de vévulas heterdlogas de
porco * na Santa Casa de Misericérdiade Sdo Paulo e no
Instituto de Cardiologiado Rio Grande do Sul. Os grupos,
tratados em cada uma das instituicdes, mostraram-se
estatisticamente homogéneos entre si quanto ao nimero
de pacientes, tipo de diagnéstico, e mortalidade imediata.
Asidades variaram entre 5 e 72 anos, com média de 38.6.
Asvalvopatiasforam assim distribuidas: 380 mitrais, 211
adrticas, 52 mitroadrticas, 5 tricuspideas, 7
mitrotricuspideas e 2 pulmonares.

Sobreviveram & intervencdo 585 pacientes
(89,1%), dos quais 410 (70%) foram acompa-

* Lifemed - S&o Paulo.

*|nstituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Fundagdo Universitéria de Cardiologia.

** Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo.
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nhados em nossas institui¢des durante tempos variaveis,
até 5 anos.

A avaliacdo dos pacientes, segundo sua classe
funcional, peloscritériosdaNew York Heart Association,
foi efetuadaantes daoperagcdo em 410 sobreviventes, tendo
sido comparada neles mesmos, com areavaliacdo feitade
1 a6 meses pds-operatorios.

A andlise estatistica incluiu um nimero varidvel de
pacientes, acompanhados por um periodo de 2 mesesa 5
anos, entre novembro de 1977 e outubro de 1982. Foram
considerados perdidos todos os pacientes que ndo se
apresentaram a consulta apds outubro de 1981, ou sgja,
um ano antes do final do periodo de observac&o. N&o foi
feita nenhuma tentativa de busca dos pacientes perdidos,
através de seus médicos de origem ou mesmo através do
correio.

A andlise atuarial visou a determinar a propor¢do de
sobreviventes ao final do tempo de observagdo e a
proporc¢do dos que permaneceram livres de complicacdes
relacionadas com avélvulanesse mesmo periodo®®.

Resultados

Foi evidente a melhora funcional dos pacientes que
sobreviveram a operagéo e foram acompanhados por, no
minimo, 1 més. No pré-operatorio, 40 achavam-se em
classell (9,8%), 264 em classelll (64,4%) e 106 em classe
IV (25,8%). Naavaliagdo pos-operatéria destes mesmos
410 pacientes, observou-se que 303 (35 previamente na
classell, 193 nalll e 75 nalV) haviam passado aclasse |
(73,9%), 57 (5 previamentena, classell, 37 nalll e15 na
IV) estavam naclassell (13,9%), 32 (27 previamente na
classelll e5 naclasse V) em classe Il (7,8%) e 18 (7
previamente na classe Il e 11 na classe IV) ainda se
encontravam em classe 1V (4,4%).

Em 21 casos(3,5%), houve complicagbestardias devidas
a prétese, motivando a indicagdo de reoperacdo em um
tempo médio de 21 + 12,5 meses de pés-operatério (PO).
Cdlcificagéo ocorreu em 12 casos (2,0%) em tempo médio
de 26,5 meses de PO. Endocardite foi diagnosticadaem 5
casos (0,8%) em médiade 30,4 mesesde PO. Regurgitagdo
periprotética foi encontrada em 4 pacientes (0,6%), em
média, 18,2 mesesde PO. Ndo houvediferencasignificativa
entre essas duas Ultimas complicagdes, se comparadas
através dos limites de confianga, 0,5 - 1,5% e 0,3 - 1,2%,
respectivamente. A calcificagdo foi significativamentemais
freqlente do que as demais (1,5 - 2,8%). Note-se que
ruptura de folhetos ndo foi observada nessa série.

A incidéncia de calcificagdo dos folhetos da prétese
esteveligadaafaixaetériaem quefoi feito o seuimplante.
Comparando-se dois grupos de paci entes, respectivamente
acima (258 pacientes) e abaixo dos 30 anos (152 pacientes),
demonstrou se ser significativamentemaisdtaaincidéncia
de calcificagdo (4,6%) no grupo mais jovem do que no
outro (1,9%) (p< 0,05).

Ocorreram 24 obitos tardios, 6 dos quais no momento
dareoperagédo ou em conseqiiénciadela. Corresponderam
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principalmente aos casos de endocardite, em virtude do
grau de deteriorizagdo clinica; alguns pacientes foram
submetidos a nova operagdo. Os demais Obitos tardios
ndo estiveram aparentemente ligados a protese mas a
progressdo da propria doenca.

Através de curvas atuariais, calculou-se a proporgao
de sobreviventes apds 5 anos de observacdo, assim como
apropor¢do dos que apresentaram complicagBesdavavula
no mesmo periodo (tab. I). Houve 24 @bitos tardios
distribuidos ao acaso ao longo dos 5 anos, perfazendo
uma propor¢do de sobreviventes de 81,8 + 2,1%. A
proporcéo de sobreviventeslivres de complicagdes com a
prétese €de 61,6 + 8,4% ao final de5 anos. A figuraléa
representacdo gréficadatabelal.

As figuras 2 e 3 apresentam, separadamente, as
propor¢des de sobreviventes e as propor¢oes de pacientes
livres de complicagBes com a protese, respectivamente,
comparando os que sofreram substitui¢cdo davalvaadrtica
ou mitral. Comparando-se as 4 curvas, observou-se que o
comportamento da prétese parece ser semel hante tanto na
posi¢do adrtica quanto na mitral, no que concerne a
sobrevivéncia Existe, no entanto, diferencasignificativaa
partir do 3° ano: maior incidéncia de complicactes com a
vélvulaem posi¢éo mitral.
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Fig. 1 - Curva atuaria e proporgdes de livres complicagdes dos 657
pacientes que receberam a proétese “Lifermed”.
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Fig. 2 - Curvas atuariais dos enfermos que sofreram a substitui¢ao
das valva mitral (380) ou adrtica (211) por prétese “Lifermed”.
Discussao
A bioprétese heterloga em estudo tem de
monstrado comportamento em tudo semelhan-

te ao jadescrito na literatura internacional pa-
ra outras valvulas heterdlogas de porco.



prétese heteréloga “Lifemed”

Parece haver correlagdo positiva entre a idade do
paciente no momento do implante e a propor¢do de
biopréteseslivres de complicagdes alongo prazo ©. Nossos
dados confirmam essa observacdo e estdo também de
acordo com aassertivade Magilligan, que apresentamenor
indice de intercorréncias com a bioprétese em. pacientes
acimade 35 anos acompanhados por mais de 84 meses”’.
Em nosso estudo, utilizando 30 anos de idade como
referéncia, obtivemos diferenca estatisticamente
significativa(p < 0,05) entre asincidéncias de calcificagdo
correspondentes nos que recebem o implante antes e
depois dessa idade.

A incidéncia de endocardite nesse grupo de pacientes
(0,8%) foi aindamaisbaixado que naqueles quereceberam
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Fig. 3 - Proporgdes de pacientes livres de complicagdes apos
substituigdo valvar mitral (380) ou adrtica (211) por prétese de
“Lifemed”.

Tabelal - Numero de pacientes (N) no inicio do intervalo, propor ¢do de sobreviventes no final do intervalo, propor ¢do de vitimas de
complicaces e resultado do teste estatistico em 657 portador es de prétese “ Lifemed”.

Intervalo N Proporcéo de Propor¢éo delivres Resultado da
sobreviventes de complicagdes comparagéo

(anos) % +EP % +EP

0 1- 112 657 89,04 122 89,04 122 NS

V12 |1-1 314 86,12 145 8534 151 NS

1 2 187 8343 1,78 82,21 187 NS

2 3 107 81,80 2,10 74,74 2,87 P<005

3 4 27 81,80 2,10 68,45 5% p<0,05

4 5 11 81,80 2,10 61,61 8,41 p<0,05

outras préteses mecanicas ndo tendo, certamente, havido
relacdo direta com o implante, pois o0 tempo médio de
ocorrénciafoi de 30,4 meses. Ruptura de folhetos ndo foi
observada nessa série, assim como tromboembolismo,
apesar de ndo termos administrado anticoagulantes a
pacientes com fibrilacdo atrial crénica e com atrios
aumentados de tamanho. O risco dos anticoagulantes seria
provavel mente maior do que o do tromboembolismo nesses
pacientes?38,

O indicedereintervencao por falénciadaprétese (3,5%)
em seguimento até 5 anos parece perfeitamente aceitavel e
superponivel aos da literatura ®t,

As curvas de sobrevivéncia apresentadas nas figuras
1, 2 e 3ndo parecem diferentes das que outros autoresvém
apresentando ha anos para o periodo de 5 anos de
seguimento de bioproéteses heterdlogas 2381114,

Por outro lado, aincidénciade faléncias de préteses de
todas as causas também n&o parece diferente das ja
descritas™®. Retiradaamortalidadeimediata, podemos dizer
que 79,4 + 5,9,% dos pacientes estéo livres de complicaces
comavavulaaofina de4 anos, 0 que parece ser expressivo
sob o ponto de vista clinico.

Finalmente, apesar de ndo haver diferenca de
comportamento entre as biopréteses substitutas dasvalvas
mitrais e adrticas, quanto a propor¢do de sobreviventes,
certamente este estudo indica algumas vantagens para as
adrticas quanto aincidénciade complicagdes. Estudosmais
prolongados devem, no entanto, ainda confirmar essa
observacéo.

Em nosso pais, por razBes socioecondmicas bem
conhecidas, as va vulas biol dgicas constituem importante

contribui¢éo paraamelhoradaqualidade devidaeaumento
de sua durag@o em nossos paci entes.

Summary

From November 1977 to August 1982, 657 patients
received porcine heterografts inserted at the Santa Casa
de Misericordia de S&o Paulo and the Instituto de
Cardiologiado Rio Grandedo Sul. The agesranged from5
to 72 years, with an average of 38 years. There were 380
mitral, 211 aortic, 52 mitral and aortic, fivetricuspid, seven
mitral and tricuspid and two pulmonic substitutions. A
total of 585 patients survived, 410 of whom werefollowed
for five years in both institutions. Twenty-one survivors
experienced some complication with the prostheses,
needing reoperation at about 21 - 12.5 months after the
first surgery. Calcification occurred in 12 cases (3.7%),
endocarditesin five (1.5%) and paravalvular lick in four,
(1.2%). Cdlcification was significantly higher before 30
yearsof age (p < 0.05).

The functional classification according to NYHA was
eva uated before and after surgery showing that 90.3% of
the patientswerein classes |11 and IV preoperatively and
87.8%, improved to classes| and |1, between one and six
months, postoperatively.

Actuarial analysis of this group of patients was not
different of that presented in the literature for porcine
heterografts. Actuarial survival of 81.8 +2.1% (including
hospital mortality) was perfectly acceptable for five year
of follow-up. The number of patients aive and free of
complications with the prosthesis was 68.4 + 5.0%
(including hospital mortality by the end of four years. The
prostheses in the mitral and aortic positions presented
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Slightly different, courses with more favorable resultsin
the aortic group.

This valve prosthesis should be considered when
anticoagulation must be avoided.

264

Referéncias

McGoon, D. C. - Long-term effects of prosthetic materials.
Am. J. Cardiol. 50: 621, 1982.

Cohn, L. H.; Lamberti, J. J.; Castaneda, A. R.; Collins, J. J. -
Cardiac valve replacement with the stabilized glutaraldehyde
porcine aortic valve: indications, operative results, and follow
up. Chest, 68: 162, 1975.

Pipkin, R. D.; Buch, W. S,; Fugarty, T. J. - Evaluation of aortic
valve replacement with a porcine xenograft without longterm
anticoagulation. J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 71: 179, 1976.
Lucchese, F. A.; Halperin, C.; Tavares, C. E.; Sant’ Anna, J.
R.; Kdlil, R. A. K.; Prates, P. R,; Lara, R. F.; Gus, |. Bertoletti,
V. E.; Nesrdla, I. A. -Seguimento tardio de pacientes portadores
de vavulas de dura-mater. Arg. Bras. Cardiol. 37: 321, 1981.
Lucchese, F. A:,.; Wagner, E. M., Sant’Anna, J. R.; Mattos, E.
C.; Goldani, J. C; Kdlil, R. A. K.; Prates, P. R.; Nesrala, I. A.
- Método atuarial na avaliagéo de resultados tardios em cirurgia
cardiaca. Arg. Bras. Cardiol. 33 (Supl. 1): 246, 1979.
Sanders, S. P; Levy, R. J.; Freed, M. D.; Norwood, W. I.
Castaneda, A. R. - Use of Hancock porcine xenografts in

10.

11.

12.

13.

14.

children and adolescents. Am. J, Cardiol. 46: 429, 1980.
Magilligan, D. J.; Lewis, J. W.; Jara, F. M.; Lee, M. S. W,;
Alam, M.; Riddle, J. M.; Stein, P. D. - Spontaneous degeneration
of porcine bioprosthetic valves. Ann. Thorac. Surg. 30: 259,
1980.

Cohn, L. H.; Sanders, J. H.; Callins, J. J. - Actuarial comparison
of Hancock porcine and prosthetic disk valves for isolated
mitral valve replacement. Circulation, 54 (Suppl. 3): 60, 1976.
Oyer, P. E.; Miller, D. C.; Stinson, E. B.; Reitz, B. A.; Cabral,
R. J. M.; Shumway, N. E. - Clinical durability of the Hancock
porcine bioprosthetic valve. J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 80:
824, 1980.

Stinson, E. B.; Griepp, R. B.; Shumway, N. E. Clinical experi-
ence with a porcine aortic valve xenograft for mitral valve
replacement. Ann. Thorac. Surg. 18: 4, 1974.

Buch, W. S.; Pipkin, R. D.; Hancock, W. D.; Fogarty, T. J. -
Mitral valve replacement with the Hancock stabilized
glutaraldehyde valve clinical and laboratory evaluation.
Thorax, 29: 624, 1974.

Xuhdi, N.; Kawley, W.; Voehl, V.; Hancock, W.; Carey, J,;
Greer, A. - Porcine aortic valves as replacements for human
hearts valves. Ann. Thorac. Surg. 17: 479, 1974.

Hanah 111, H.; Reis, R. L. - Current status of porcine heterograft
prostheses: five year appraisal. Cir culation, 54 (Suppl. 3): 27,
1976.

Angell, W. W.; Angell, J. D.; Sywak, A.; Josek, J.C.
The tissue valve as a superior cardiac valve
replacement. Surgery, 82: 875, 1977.



