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Protese de Pericardio Bovino PB IMC: 11 Anos em Posi¢cao Mitral

Domingo Marcolino Braile, Marcos Zaiantchick, Doroteia Rossi Silva Souza,
Séo José do Rio Preto, SP

Objetivo - Avaliar o resultado pos-operatirio de pa-
cientes com protese valvular de pericardio bovino em posi-
¢ao mitral.

Métodos - De 1977 a 1988, 10.812 proteses de
pericardio bovino foram produzidas pela IMC Biomédica e
implantadas em diversos servigos. Destas, 1.193foram im-
plantadas por nosso grupo no IMC. Dos 663 pacientes. com
troca mitral, 586 eram adultos e 77 eram jovens (abaixo de
21 anos). A febre reumdtica, com indice de 76,5%, foi a
causa primdria mais freqiiente da doenga valvar. Das lesoes
que levaram a troca mitral, a estenose (23%) ¢ a insufici-
éncia (20,7%) apresentaram-se as mais freqientes.
Consideraram-se, nesse estudo, 602 pacientes que deixaram
0 hospital, nos quais foram empregadas 666 bioprdteses ao
longo de 11 anos. As cirurgias foram realizadas com circu-
lagao extracorpdrea convencional com o uso de cardioplegia
cristaloide nos primeiros sete anos e cardioplegia sangiiinea
hipotérmica ou normotérmica, enriquecida com aminodcidos
nos #ltimos anos.

Resultados - A mortalidade hospitalar de 9,2%, isto
¢, 13,2% para os primeiros 5,5 anos (grupo I) e 6,3% para
0s 5,5 anos seguintes (grupo I). O seguimento de 98,8% em
17 anos, com média de 3,8 anos. O estudo atuarial revelou
um indice de 74,3 *+ 6,5% para os jovens ¢ 73,0 £ 3,7%
para os adultos, com 95,0 £ 1,0% de pacientes livres de
complicagoes fatais relacionadas a valvula, correspondendo
a um evento por 100 paciente-ano (endocardite 0, 6%;
calcificagdo 0,7%; tromboembolismo 0,3%). O indice
atuarial de complicagoes tardias ndo fatais relacionadas a
valvula de 55,2 * 8,6% de pacientes livres de qualquer
complicagdo, correspondendo a 2,9 eventos por 100 paci-
ente-ano (endocardite 0,5%; calcificacdo 1,8%;
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IMC - bovine pericardial valve: 11 years
mitral position

Purpose - To evaluate the postoperative results of
patients with valvular bovine pericardial prosthesis in mitral
position.

Methods - From 1977 to 1988, 10.872 bovine
pericardial valves were produced by IMC Biomédica and
implanted. Our group at IMC implanted 1,7193. Of the 663
patients with mitral change, 586 were adults and 77 were
youngsters (under 21). The rheumatic fever was the most
[frequent primary cause of valvar disease (76.5%). The
stenosis (23.0%) and the insufficiency (20.7%) were the
most common of the damages that led to mitral exchange. We
studied 602 patients that left the Hospital, representing 666
bioprostheses in 11 years. The surgeries were performed with
standard cardiopulmonar bypass with cristalloid
cardioplegia in the first seven years and hipothermic or
normothermic blood cardioplegia enriched with aminoacids
in the last four years.

Results - Hospital mortality was 9.2%; 13.2% for
the first 5.5 years (group I) and 6.3%for the last 5.5 years
(group II). Eleven-year follow-up was 98.8% and the
mean time was 3.8 years. The actuarial study showed a
survival rate of 74.3 = 6.5%for the youngsters and 73.0
* 3.7%for the adults, with 95.0 = 1.0% of the patients
free from valve-related fatal complications corresponding
to one event % patient-years (endocarditis 0. 6%;
calcification 0.1%; thromboembolism 0.3%). The actuarial
rate of non fatal valve-related late complications was 55.2
+ 8.6% of patientsfice from all complications, corresponding
an incidence of 2.9% / patient-year (endocarditis 0.5%;
calcification 1.8%; thromboembolism 0.3%; periprosthetic
leakage 0.2% and rupture 0.08%). In this period 95.8 + 1.
6% of the patients were free from thromboembolism; 99.1 =+
0.6%free from rupture; 90.1 £ 4.08% free from endocarditis
in the young group (1.5%/patient-year) and 95.2 *
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tromboembolismo 0,3%; vazamento paravalvular 0,2% e
ruptura 0,08%). Nesse periodo, 95,8 + 1,6% do pacien-
tes ficaram livres do tromboembolismo; 99,1x 0,6% livres
de ruptura; 90,1 + 4,08% livres de endocardite no grupo
de jovens (1,5%a/pacienteano) ¢ 95,2 + 1,03% entre os
adultos (1,0%/paciente-ano). Para a calcificagao, 43,7 +
12,3% dos jovens ficaram livres dessa complicagdo em 11
anos (7,5%/paciente-ano) e entre adultos esse indice foi de
68,8 + 9,3% (1,7%/paciente-ano).

Conclusdo - A bioprotese PB IMC teve um bom de-
sempenho no periodo de 11 anos, com indices baixos de com-
plicagoes fatais, rupturas, tromboembolismo sem uso
deanticoagulantes. A calcificacdo foi a maior complicagao,
principalmente em jovens.

Palavras chave: bioprotese, troca valvar mitral, falha primd-
ria de tecido.

1.03% for adults (1.0%/patient-year). For calcification,
the actuarial rate was 43.1 + 12.3% for youngsters (7.5/
patient-year) and 68.8 + 9.3% for adults (1.7%a/
patient-year).

Conclusion - IMC pericardial bioprosthesis
performed well in a period of 11 years with low rates of
fatal complications; ruptures and thromboembolism
without the use of anticoagulants. Calcification was the
major complication mainly in youngsters.

Key words: bioprosthesis, mitral valve replacement, primary
tissue failure.
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Foi Carpentier!, no final da década de 60, com
a introduc@o do uso do glutaraldeido em baixa con-
centragdo para preservacao de tecidos biologicos, que
desencadeou uma nova era no campo das proteses bi-
ologicas com resultados consistentes, mesmo a longo
prazo *°.

O emprego de proteses valvulares biologicas
tem sido amplamente discutido desde sua proposta
inicial por Ionescu e col ° no inicio dos anos 70. A
idéia do uso de bioproteses valvulares foi sendo aceita
cada vez mais, principalmente a medida que foi se
dando conta das dificuldades que envolvem o uso de
enxertos homologos e autélogos. Desde entdo, uma
série de modelos e proteses de tecido biologico tém
surgido, com destaque para as valvulas de pericardio
bovino e porcina.

O Instituto de Moléstias Cardiovasculares
(IMC), diante de algumas facilidades e resultados
satisfatorios, mantém desde 1977 a produgdo e o em-
prego de proteses valvulares de pericardio bovino (PB
IMC), principalmente em posic¢do atrioventricular.
Este trabalho relata a nossa experiéncia com essa
bioprétese em posi¢ao mitral.

Método

Pericardios - Sua coleta é feita em frigorificos
imediatamente apds o abate dos animais, cujas idades
variam de 30 a 60 meses. O curtimento é feito medi-

ante imersao dos pericardios em solucdo de
glutaraldeido a 0,5%. Posteriormente uma solugao
oxidante retira substancias antigénicas, impurezas,
restos celulares, além de aumentar a resisténcia do
tecido. Completado o periodo de curtimento, os
pericardios sdo colocados em solucao conservadora
de formaldeido a 4% e submetidos a controle de qua-
lidade.

Controle de qualidade - Ao longo do prepa-
ro da bioprotese, sdo realizados testes biologicos (exa-
mes histologico e histoquimico), testes fisicos (encolhi-
mento, resisténcia mecanica e elasticidade), e teste de
tensao superficial critica.

Anel de suporte - Anel de Delrin* com 0,6 mm
de espessura e 2 mm de altura. Um aro especial de
aco inoxidavel é inserido externamente no anel, refor-
cando a consisténcia e permitindo determinar, atraveés
de exame radiologico, a posicao da bioprétese im-
plantada. O anel é revestido por Dacron* (USCI
1642), possibilitando a perfeita fixacao e integracao da
bioprotese ao paciente.

Confeccao da bioproétese - Sao considerados
diversos parametros na montagem das bioproteses
como perfil, diametro, projecdao das hastes e area
de fluxo. A caracteristica estrutural mais importan-
te da valvula é ser confeccionada a partir de
uma tUnica peca de pericardio, ao invés de maulti-
plas caspides pré-moldadas. As proteses sdo emba-
ladas em solugao de formaldeido a 4% apds
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uma tdltima avaliagdo, quando se analisa, fundamen-
talmente, aspecto geral funcional, coaptacao das
cuspides, acabamento das hastes, auséncia de rugas
e de irregularidades da superficie, transparéncia, fle-
xibilidade e elasticidade do pericardio.

Técnica cirdrgica - Foi empregada circulagao
extracorpérea convencional com uso de cardioplegia
cristaléide nos primeiros sete anos e cardioplegia
sangiiinea hipotérmica ou normotérmica, enriquecida
com aminoacidos nos ultimos anos. Ressecada a valva
mitral nativa com ou sem preservacdo do aparelho
subvalvar, sdo passados pontos separados de poliés-
ter trancado 2.0 em figura de “U” do ventriculo para
o atrio. Os fios sao passados na bioprétese, que é bai-
xada para a cavidade ventricular com um protetor de
latex para evitar lesao das caspides e encontro dos
fios.

Casuistica - De novembro de 1977 a novembro
de 1988 foram produzidas pela IMC-Biomédica
10.812 valvulas de pericardio bovino. Dessas, 1.193
foram implantadas pelo proprio IMC, totalizando 727
em posicao mitral em 663 pacientes, entre eles 586
adultos e 77 jovens (até 21 anos) com idade média de
40,0 + 14,0 anos. Desses pacientes, 248 (37,4%) eram
homens e 415 (62,6%) mulheres. Entre eles, 28,7%
apresentavam uma cirurgia anterior na area mitral .
A febre reumatica, com indice de 76,5%, foi a causa
primaria mais freqiiente da doenca valvar. Das lesoes
que levaram a troca mitral, a estenose e a insuficién-
cia apresentaram-se como as mais freqiientes, com in-
dices de 23,0% e 20,7%, respectivamente.
Consideraram-se, neste estudo, os 602 pacientes que
deixaram o hospital, nos quais foram empregadas 666
bioproteses ao longo dos 11 anos.

Analise dos dados - Todos os dados sdo apre-
sentados na forma atuarial e linearizada °%. A com-
parac@o das curvas atuariais foi feita pelo calculo de
estatistica qui quadrado (x2) de um grau de liberda-
de °. Considerou-se diferenca significativa quando o
nivel de significancia p foi menor que 0,001 para a
comparagao de duas curvas atuariais .

Resultados

Mortalidade hospitalar - O indice global foi de
9,2% (61/663). A insuficiéncia ventricular esquerda foi
a causa da maioria dos 6bitos (37,7%). Para efeito
comparativo, a mortalidade hospitalar foi dividida em
dois grupos: grupo I -pacientes operados de 1978 a
junho 1983 e grupo II - de julho de 1983 a 1988. O
indice de mortalidade de 13,2% no primeiro periodo
reduziu-se para 6,3% no segundo (fig. 1).

Seguimento - Dos 602 pacientes com troca
mitral que deixaram o hospital, 98,8% foram acom-
panhados até 11 (M= 3,8) anos com cumulativo de
2.170 anos-valvula para os pacientes adultos e 332
anos-valvula para os jovens. A figura 2 mostra as cur-
vas atuariais de sobrevida em jovens e adultos, com
indices de 74,3 * 6,6% (N=3) e 73,0  3,7% (N=17),
respectivamente, sem diferenca significativa (p=
0,75) em 11 anos.
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Fig. 1 - Mortalidade hospitalar nos grupos I e II e ltimos dois anos para
pacientes submetidos a troca mitral em 11 anos.

L By hipRC. -anE

100 *'\\,_:%_ . C 10

¥ e AD isco
dv a7} {17E  drob (ET) (48] {41)  dam fzab (ko {e) ia)

Ad ASTRT {4TEF (413} (RRE) (F7Z) {1ABY 0138y [Eob (63} {34 (REL)

Fig. 2 - Indices atuariais e linearizados de sobrevida de jovens e adultos com
protese PB IMC em 11 anos.

Complicacgoes tardias

Fatais: Indice geral de 13,8% (92/666),
correspondendo a 3,7 eventos por 100 paciente-ano.
A insuficiéncia cardiaca, a morte subita e a
endocardite foram as causas principais com incidén-
cia de 0,6 eventos por 100 paciente-ano para cada
uma delas.

Fatais relacionadas com a bioprétese: Indi-
ce de 3,8% (25/666) correspondendo a 1,0 evento
por 100 paciente-ano, considerando calcificacao,
ruptura, endocardite, vazamento paravalvular e
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tromboembolismo. Neste caso, foram causas princi-
pais: endocardite (0,6%/ paciente-ano), tromboem-
bolismo (0,3% / paciente-ano) e calcificacao (0, 1%/
paciente-ano) (tab. I e fig. 3). Ficaram livres de com-
plicacoes fatais 95,0 £1,0% (N=24) dos pacientes.
Nao-fatais: Indice de 10,8% (72/666)
correspondendo a 2,9 eventos por 100 paciente-ano,
com a endocardite (0,5%/paciente-ano) e a
calcificagao (1,8%/paciente-ano) como causas mais
freqiientes (tab. I). Ficaram livres de qualquer compli-
cacdo em 11 anos 55,2 + 8,56% (N=21) dos pacien-
tes. Separando os jovens e os adultos nesse caso,
registrou-se 35,6 £ 13,4% (N=2) dos jovens e 58,8 &
9,8% (N=19) dos adultos livres de qualquer complica-
¢do, com incidéncia de 7,8 e 2,1 eventos por 100
paciente-ano, respectivamente (fig.4). Ficaram livres
de reoperacao 60,0 + 8,7% (N=22) dos pacientes. Para
a endocardite e o tromboembolismo, as curvas atuariais
foram semelhantes, com 95,6 + 1,0% (N=23) e 95,8 +
1,6% (N=25) dos pacientes livres de cada um dos even-
tos, respectivamente. Correlacionando a fibrilacao atrial
(FA) pré e pos-operatoria com o tromboembolismo,
verificou-se no pos-operatorio (tab. II e fig. 5): A) 90,0
+ 5,6% livres de tromboembolismo (com FA pré); B)
92,0 £ 2,9% livres de tromboembolismo (com FA pés);
C) 98,0 = 1,9% livres de tromboembolismo (com rit-
mo sinusal). Os pacientes ndo receberam
anticoagulante, porém foi administrado acido acetil
salicilico (100 mg e 500 mg/dia) associado ao
dipiridamol (75 mg a 120 mg trés vezes/dia).

Tabela I: Nimero e incidéncia linearizada de complica¢oe tardias
fatais e nao fatais relacionados com a bioprétese

complicagoes tardias

fatais nao fatais total
eventos n®  ev.%/ n®  ev.%/ n®  ev.0/
pac.-ano pac.-ano pac.-ano

Calcificagao 3 0.1 46 1.8 49 1.9
Tromboembolismo 7 0.3 7 0.3 14 0.6
Vazamento - - 5 0.2 5 0.2
Paravalvular

Ruptura - - 2 0.08 2 0.08
Endocardite 15 0.6 12 0.5 27 1.1
Total 25 1.0 72 2.9 97 3.9

Tabela Il - NUmero de eventos tromboembdlicos em pacientes ¢
ritmo sinusal ou fibrilagdo atrial pré ou pds cirurgia

DM

caracteristicas total  tromboembolismo
livres de (%)
ausente  presente
Fapré 147 141 6 8985.6
Fa pos 267 255 12 9242.9
Ritmo sinusal 399 394 5 9781.1

Fa = fibrilacao atrial
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Fig. 3 - Incidéncia linearizada de complica¢Ges fatais tardias relacionadas a
protese PB IMC em 11 anos.
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Fig. 4 - Indices atuariais e linearizados de complicagdes néo fatais relacionadas
com a protese PB IMC em 11 anos.

Fig. 5 - Indices atuariais e linearizados de trombolembolismo considerando a
presenca e auséncia de fibrilagao atrial (T=tromboembolismo; FA=fibrilacao
atrial; SR=ritmo sinusal).
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Fig. 6 - Indices atuariais e linearizados de falhas primarias parajovens e adultos
em 11 anos.

Falhas primadrias: Assim foram consideradas
a calcificagao e a ruptura. Ficaram livres dessas com-
plicacoes 43,1 £ 12,2% (N=2) dos jovens e 68,4 *
9,3% (N=23) dos adultos (p < 0,001) (fig. 6). A
calcificacao foi detectada em 49 bioproteses (1,9%/
paciente-ano), ou seja, em 24 adultos (1,1%/
paciente-ano) e 25 jovens (7,5%/paciente-ano) (fig.
7), com 69,0 £ 9,3% (N=23) dos adultos e 43,0 +
12,3% (N=2) dos jovens livres de calcificacdo (p <
0,001) em 11 anos. Pela importancia dessa compli-
cagdo, principalmente para os pacientes jovens, foi
realizado um estudo abordando diferentes faixas
etarias com os seguintes resultados (fig. 8): (A) 5 a 16
anos: 39,4 + 9,9% (N=2) dos pacientes ficaram livres
de calcificacdo em 11 anos (12,0%/paciente-ano); (B)
17 a 21 anos: 54,8 * 13,4% (N=2) livres de
calcificacdo (3,8%/paciente-ano); (C) 22 a 35 anos:
55,5 £ 17,6% (N=13) livres de calcificagao (1,6%/
paciente-ano); (D) 32 a 73 anos: 89,2 + 4,8% (N=11)
livres de calcificagao (0,7%/paciente-ano).

Entre os pacientes reoperados por calcificacdo da
bioproétese, apenas um teve a segunda bioprotese
calcificada ap0s seis anos. Foram detectadas rupturas em
apenas duas bioproteses, correspondendo a 0,08 even-
tos por 100 paciente-ano, com 99,0 + 0,6% (N=26) dos
pacientes livres dessa complicacdo em 11 anos (fig. 9).

Discussao

Os substitutos valvulares geralmente propiciam o
aumento da sobrevida, melhoram a fun¢ao cardiaca e
a qualidade de vida dos pacientes. Tem-se dado énfase
ao reparo da valva mitral em detrimento da troca valvar.
Indices altos com 18,1% para mortalidade hospitalar em
troca mitral, contra 3,6% para reconstrucao da valva
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Fig. 7 - Incidéncia linearizada de falhas primarias (calcificagdo e ruptura) para
aprotese PB IMC em posigao mitral em 11 anos, destacando a calcificagao em
jovens e adultos.
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Fig. 8 - Indices atuariais e linearizados da calcificacao da protese PB IMC por
faixa etaria em 11 anos.
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Fig. 9 - Indices atuariais e linearizados de ruptura para pacientes com a protese
PB IMC em posicao mitral em 11 anos.
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Fig. 10 - Indices atuariais da sobrevida de biopréteses registrados na literatura
versus a sobrevida da prétese PB IMC em 11 anos

nativa reforcam esse procedimento !. Entretanto,
indices inferiores sdo também referidos para troca
valvar na freqiiéncia de 3,0% 2. incluindo-se os in-
dices de 6,3% para pacientes de GII deste trabalho
e de 2,0% nos dltimos dois anos em nosso Servico.
Acreditamos que a cardioplegia sangiiinea normotér-
mica continua contribuindo de forma decisiva no
resultado.

Para os pacientes com a prétese PB IMC em
posicao mitral, a sobrevida foi de 74,3 % 6,5% (N=3)
para os jovens e 73,0 + 3,7% (N=17) para os adul-
tos em 11 anos. Indice semelhante de 73,0 + 2,1%
(N=7) foi referido para o mesmo tipo de protese em
todas as posi¢oes em 10 anos *, contra 54,8 = 3,9%
(N=55) para Carpentier-Edwards no mesmo perio-
do ® (fig.10). Neste estudo o indice global de 13,8%
de mortalidade tardia, com incidéncia de 3,7%/
paciente-ano reduziu-se para 3,8% com incidéncia
de 1,0%/paciente-ano quando considerados apenas
os Obitos relacionados a bioprotese. Estes resultados
favorecem a protese PB IMC diante dos indices glo-
bais de 30,0% e 22,4% (4,2%/paciente-ano) para
Ionescu-Shiley e Carpentier-Edwards, com 5,0% e
6,3% ligados a bioprotese, respectivamente ¥4, Sao
varias as complicacoes associadas aos pacientes sub-
metidos a trocas de valvas cardiacas. Fatais ou
nao-fatais, elas nem sempre estdo relacionadas ao
substituto valvular. No entanto, existem fatores que
devem favorecer a durabilidade de uma bioprétese,
como, idade do paciente e seu estado metabdlico,
posicao de implante, selecao do material, técnica de
manufatura, tratamento empregado e controle de
qualidade. Para as préteses de pericardio bovino,
ha que se considerar a idade do animal do qual se
retira o pericardio, interferindo na estrutura do ma-
terial, alterando sua espessura e consisténcia, além
da quantidade e maturidade do colageno. Isso justi-

fica o uso do pericardio apenas de bois adultos para
confeccao da protese PB IMC. Além disso, a mon-
tagem da bioprétese com um unico retalho de
pericardio assegura unidade estrutural da valvula,
evitando-se as suturas das cispides. A construcdo
mecanica nesse caso eliminou o ponto de alinha-
mento junto as hastes, diminuindo o estresse meca-
nico, principalmente na abertura. Por outro lado, a
bioprétese Ionescu-Shiley, proveniente do pericardio
de bezerros, tem recebido criticas quanto a sua ma-
nufatura, principalmente sobre a sutura das
comissuras e o ponto de alinhamento '
tre outras causas, justificam os resultados divergen-
tes entre ambas. Além disso, a préotese PB IMC tem
o anel de sutura confeccionado de forma a
assentar-se perfeitamente ao anel valvar, facilitando
a passagem dos pontos com implantacdo perfeita,
mesmo em anéis frageis calcificados. Isso e o domi-
nio técnico certamente contribuiram para a baixa in-
cidéncia de vazamento paravalvular com 0,2 even-
tos por 100 paciente-ano, comparavel ou inferior aos
indices de 0,2 a 0,7 eventos por 100 paciente-ano
para bioproteses em geral em todas as posi¢des em
periodos de quatro a 10 anos *'%**

A endocardite, embora sendo uma complica-
cao potencialmente séria, 96,0% dos pacientes fica-
ram livres desse evento, com estabilizacao de fre-
qgiiéncias apés o 4° e 5° anos. Isso sugere a presenca
de um processo de endotelizagdo, além do que os
pacientes propensos a desenvolver a doenca ja o fi-
zeram em periodo anterior. Esses indices
correspondem a 1 evento por 100 paciente-ano com-
paravel aos indices de 0,09% a 1,6% por paciente-ano
para todos os tipos de proteses %, e 0,3% a 2,4% por
paciente-ano para biopréteses em posi¢do mitral e
aortica com simples ou dupla troca 3242 Tem-se in-
sistido na importancia da profilaxia rigorosa, forne-
cendo aos pacientes um esquema de tratamento an-
tibiotico diante de quadros infecciosos ou manipu-
lacoes cirurgicas, inclusive dentarias.

Para o tromboembolismo, a protese valvular,
embora aumentando o seu risco, ndo € a sua unica
causa. Este estudo registrou um indice de 0,6 eventos
tromboembolicos por 100 paciente-ano (0,3 fatal e
0,3 ndo-fatal), sem incidéncias de hemorragias pela
auséncia do uso de anticoagulantes. Para a protese
Ionescu-Shiley foi observado um indice de 0,36 even-
tos por 100 paciente-ano com o uso da warfarina
sodica . A esta complicagdo acrescentaram-se 0,63
eventos de hemorragia por 100 paciente-ano, decor-
rentes do uso de anticoagulante . As proteses de
pericardio bovino sdo favorecidas mesmo com fre-

°. Essas, en-
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qiiéncias de 0,7 a 1,4 eventos tromboembolicos por
100 paciente-ano **, quando comparadas com as
proteses porcina, cujos indices variam de 1,5% a
5,3%/paciente-ano ** *. Além do mais, ha referénci-
as de administracao de anticoagulante em 30,4% dos
pacientes com prétese porcina em posi¢ao mitral, com
76,5 £ 5,0% (N=49) deles livres de tromboembolismo
em 10 anos , contra 96,0 + 1,6% (N=25) de pacien-
tes com PB IMC, livres desse evento em 11 anos, mes-
mo sem o uso de anticoagulantes. A propria monta-
gem da protese PB IMC entre outros fatores, justifica
os resultados satisfatorios mesmo em pacientes com FA
pos-operatéria com 92,0% deles livres dessa complica-
¢ao em 11 anos. A prétese PB IMC tem as cispides
com tamanho e espessura uniformes e abertura
sincronica, diferindo da porcina, com as ctspides
assimétricas e abertura seqiiencial. Além do mais, a po-
sicdo das cispides em relagdo ao suporte nao € a mes-
ma para as duas préteses, com redugao do diametro
da porcina, que é montada por dentro do anel, inter-
ferindo com certeza na area de fluxo.

B ASAMESOR 19HE  MedTY L -
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Fig. 11 - Incidéncia linearizada de falhas primarias em bioproteses registradas
na literatura versus o indice para PB IMC em 11 anos.

As falhas primarias ocorrem por degeneragao
do tecido biolégico levando a rupturas e especial-
mente a sua mineralizacdo. Varias causas favorecem
a calcificagao, como, idade 7?2 fatores metabdlicos
936 estresse mecanico *’%%, método de preparacao
do tecido **%*, tempo de implante e sua posigdo %,
A incidéncia da calcificacao entre os pacientes des-
te estudo, com média de idade de 40 anos, foi de
1,9 eventos por 100 paciente-ano, contra 1,8 a 2,4
eventos de deterioracdo e/ou falha valvular por 100
paciente-ano para Carpentier-Edwards, porém com
média de idade de 47 a 54 anos 2% (fig. 11). Com-
parando os resultados dos pacientes de 17 a 21 anos
e 22 a 35 anos, nota-se que apesar da incidéncia
linearizada dos primeiros ser o dobro (3,9%/

paciente-ano contra 1,6%/ paciente-ano), ao final de
11 anos, ambos os grupos apresentaram 55,0% dos
pacientes livres de calcificacdo. As curvas atuariais,
embora paralelas, mostram vantagem para o grupo
de 22 a 35 anos, com indice atuarial muito proxi-
mo ao do grupo de 36 a 73 anos, pelo menos até o
10° ano (fig. 7). Isso justifica o uso da bioprotese PB
IMC mesmo em pacientes jovens ja acima de 21
anos, contrariando autores que nio recomendam o
uso de bioproteses em pacientes com até 30 anos,
excetuadas as mulheres que queiram engravidar '~
2, Apesar da falta de incidéncia de calcificagdo no
grupo de 5 a 21 anos, com apenas 50% dos pacien-
tes livres de calcificacao em 11 anos, justifica-se o
emprego de bioproteses neste grupo, quando consi-
derada a impossibilidade do uso de anticoagulantes
em pais subdesenvolvido; principalmente quando
sabe-se que a segunda bioproétese pode ser implan-
tada com baixo risco inclusive de calcificagao.

Ha referéncias sugerindo nao identificacao da
calcificagdo nem com inflamacao, nem com resposta
imunoldgica especifica * %, Esses achados sdo con-
sistentes com nossos dados clinicos, mostrando que a
segunda bioprotese nao falha mais rapidamente que
a primeira. Neste trabalho, a reoperacao por
calcificagao da segunda bioprétese foi realizada em
apenas um paciente apos seis anos, enquanto que sua
primeira bioprotese havia calcificado ap6s dois anos
de implante.

Os fatores que levam a ruptura das cispides de
biopréteses tém sido amplamente discutidos '%#49,
As rupturas nao relacionadas a calcificagao parecem
refletir as tensoes exercidas sobre a valvula durante
o seu funcionamento, esgar¢ando e rompendo as fi-
bras colagenas em conseqiiéncia da movimentagao
das cuspides de cada ciclo. A propria estrutura do
saco pericardio bovino com diferentes graus de
extensibilidade e elasticidade, areas de espessuras
variadas, com presenca de vasos sangiiineos, teci-
do de transicao e conteudo colageno ora denso, ora
quase transparente *?, exige rigor na selecdo desse
material. Estudos recentes realizados pelo IMC so-
bre o mapeamento do pericardio usado na confec-
cao da protese PB IMC confirmam a importancia
do controle de qualidade rigoroso que vem sendo
aplicado na sua selegdo, com aproveitamento de
apenas 10% do material coletado. O proprio modo
como é utilizado o pericardio na montagem da
bioprotese pode acentuar a heterogeneidade de suas
cispides. Isto associado a técnica de montagem fo-
ram certamente fatores determinantes do indice ele-
vado de ruptura para bioprotese Ionescu-Shiley.
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Nota-se que os indices de ruptura (a) e falhas prima-
rias (b) registrados para bioproteses sdo comparaveis
ou favoraveis a PB IMC: a) 0,38 a 0,9 eventos por
100 paciente-ano'”'**, contra 0,08°/a/paciente-ano
para a protese PB IMC; b) 1,4 e 3,5 eventos por 100
paciente-ano, contra 2,0%/paciente-ano para a
protese PB IMC.

Para a bioproétese porcina, foi registrado indi-
ce tao alto de ruptura quanto o de 7% (72/1024) em
10, contra 2,2% (17/789) para proteses de pericardio
em seis anos *. Nesse caso, a protese PB IMC con-
tinua vantajosa com apenas 0,3% (2/666) de ruptu-
ras em 11 anos, com 99,0% dos pacientes livres dessa
complicacdo. Ha evidéncias de diferenca significa-
tiva entre esses dois tipos de bioprétese apenas nos
primeiros anos, mas nao em 10 e 11 anos * Contu-
do, essa diferenca deixa de existir quando isoladas
as bioproteses de pericardio com resultados desfavo-
raveis e comparadas apenas as proteses de pericardio
Carpentier-Edwards e Ionescu-Shiley contra porcina,
evidenciando que as préteses de pericardio nao de-
vem ser agrupadas e que as conclusoes devem ser es-
pecificas para cada uma delas ****

Concluindo, a prétese de pericardio bovino tem
mostrado desempenho satisfatorio **%%%%
tando uma escolha valida como substituto valvular.
Os bons resultados com a prétese PB IMC mesmo
sem o uso de anticoagulante favorecem a continuida-
de desse tipo de bioprotese. O controle de qualidade
rigoroso no processo de fabricagao é de fundamental
importancia. Estudos mais detalhados sobre a
patofisiologia de falhas primarias, novos métodos para
preservacao do tecido, principalmente para o controle
de calcificagdo , e a proposta de novos modelos nos
mostrarao certamente o real valor das proteses pro-
venientes de tecidos biolégicos, o que ja representa
uma vantagem para o organismo também bioldgico.
O revestimento das hastes com pericardio pode re-
presentar novo avanco para esse tipo de protese. Ha
referéncias de que a resisténcia mecanica dessa
bioprotese em duplicadores aumenta de 23 para 125
milhoes de ciclos #, Isso levou a inovacao da protese
PB IMC que, a partir de janeiro de 1990, tornou-se
a protese de pericardio bovino integral (PBI IMC),
toda revestida com pericardio, totalizando hoje 205
bioproteses implantadas em seguimento sem qual-
quer falha neste curto periodo de observacao.

, represen-
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