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Bioprotese valvar de pericardio bovino St Jude
Medical-Biocor: sobrevida tardia

St Jude Medical-Biocor bovine pericardial bioprosthesis: long-term survival

Felipe W. DE BACCO!, Jodo Ricardo M. SANT’ANNA? , Roberto T. SANT’ANNA!,
Paulo R. PRATES?, Renato A. K. KALIL* , Ivo A. NESRALLAS

RBCCV 44205-781

Resumo

Objetivo: Nosso objetivo é apresentar resultados a longo
prazo da subsituicio valvar por bioprotese de pericardio bovino
SJM-Biocor™.

Método: Entre 1992 e 2000, tiveram alta hospitalar, apos
substitui¢do valvar por bioprotese de pericardio bovino SJM-
Biocor™ 304 pacientes. Idades eram de 15 a 83 anos (média:
60,6x14,3), sendo 50,3% do sexo masculino. Pacientes tiveram
situacfio clinica atualizada e analise atuarial foi empregada
no calculo da sobrevida simples e livre de eventos.

Resultados: Em um seguimento total de 931,0 pacientes-
ano, ocorreram 28 (9,2%) ébitos tardios, sendo cinco (1,6%)
relacionados a bioprotese, sete (2,3%) cardiacos, quatro
(1,3%) nao-cardiacos e 12 (3,9%) de causa desconhecida.
Eventos de bioprotese foram: endocardite: 18 (5,9%),
degeneracio fibrocalcica: 15 (4,9%), tromboembolismo: trés
(1,0%), hemolise: um (0,3%). Disfuncdo de bioprotese
resultou em 16 (5,2%) reoperacdes, por degeneracio
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fibrocalcica (nove), endocardite (seis) e tromboembolismo
(um). Probabilidade de sobrevida foi 86,3+3,4%, no 5°, e
69,319,0%, no 10° ano pos-operatorio. Idade jovem (<40 anos,
n=35) mostrou maior sobrevida em rela¢do a mais idosa (>60
anos, n=187): 82,0£13,3% vs 58,8+£13,6%, no 9° ano. Sobrevida
livre de eventos foi 77,5£3,7%, no 5°, ¢ 40,21£9,0%, no 10°ano.
Probabilidade de faléncia estrutural de bioprotese foi 5%, no
5° ano, e 20%, no 10°; em aorticos, zero e 8%, respectivamente.
A classe funcional (NYHA) atual é I para 88,5%, Il para 9,1%
e III para 2,4% dos pacientes.

Conclusdo: Implante de bioprétese de pericardio bovino
SIJM-Biocor™ resulta em satisfatoria perspectiva de sobrevida
dos pacientes com doenca valvar e apresenta baixa prevaléncia
de disfuncao de protese.

Descritores: Bioprotese. Protese das valvas cardiacas. Valvas
cardiacas.

Artigo enviado em julho de 2005
Artigo aprovado em novembro de 2005
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Abstract

Objective: The objective of this work is to present long-
term results of valve replacement using SJM-Biocor™ bovine
pericardial bioprostheses.

Methods: From 1992 to 2000, 304 patients were discharged
from hospital after bioprosthesis implantation. Ages ranged
from 15 to 83 years (mean: 60.6 £ 14.3 years) and 50.3% were
male. Patient deaths and events related to bioprosthesis
(infection, thromboembolism and structural failure) were
considered for estimation of cumulative probability of survival
and event-free survival.

Results: Total follow-up was 931.0 patients-year. During
follow-up there were 28 (9.2%) deaths. Causes were
bioprosthesis failure in five (1.6%), cardiac in seven (2.3%),
non-cardiac in four (1.3%), and unknown in 12 (3.9%)
patients. Events related to bioprosthesis were: endocarditis:
18 (5.9%), fibrocalcic degeneration: 15 (4.9%),
thromboembolism: three (1.0%), hemolysis: one (0.3%).

INTRODUCAO

O implante de protese bioldgica para substitui¢ao valvar
cardiaca se traduz em risco reduzido de acidentes
tromboembdlicos e dispensa anticoagulacdo especifica [1].
A melhora na qualidade de vida contrapde-se a durabilidade,
motivo que vem implicando diversas modificagdes no
preparo dos tecidos bioldgicos e no projeto das proteses
[2-5]. O conceito de bioprétese introduzido por Carpentier
et al. [6] permitiu resultados tardios favoraveis com proteses
de tecido heterdlogo de valva adrtica porcina [7].

A bioprotese de pericardio bovino foi introduzida por
Tonesco, visando alcancar maior durabilidade e melhor
desempenho hemodindamico do que o observado com
bioprotese da valva adrtica porcina [8,9]. Testes iniciais em
simulador de pulso identificaram possibilidade de faléncia
estrutural precoce [10], mas modificagdes no projeto e na
técnica de preparo tecidual determinaram resultados
hemodindmicos e clinicos favordveis [11,12]. Seu emprego
em nosso meio foi difundido por Braile etal. [13] e o modelo
St. Jude Medical-Biocor™ (SIM-Biocor™) introduzido em
1982 [14]. Este modelo incorpora modifica¢des estruturais e
na membrana de pericardio que resultam em elevada
durabilidade e satisfatorio resultado hemodinamico [6].

O objetivo do presente estudo ¢ apresentar os resultados
observados em pacientes submetidos a substituicdo valvar
cardiaca pelo implante da bioprotese de pericardio bovino
SIM-Biocor™.

METODO
Pacientes
Entre novembro de 1992 e dezembro de 2000, foram

submetidos a implante de pelo menos uma bioprotese de
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Bioprosthesis dysfunctions resulted in 16 (5.2%) reoperations
due to fibrocalcic degeneration (nine), endocarditis (six) and
thromboembolism (one). Probability of survival was higher
in the young population (< 40 years, n=35) when compared to
the older group (> 60 year, n=187): 82.0 £ 13.3% vs. 58.8
13.6% in the 9" year. Event-free survival was 77.5 + 3.7% for
5" year and 40.2 £ 9.0% for 10" year. Overall estimative of
structural failure for a SJM-Biocor™ was 5% in 5" year
increasing to 20% in the 10" year. In the aortic position the
values were zero and 8%, respectively. Considering current
clinical conditions, 88.5% are in NYHA class I, 9.1% in class
II and 2.3% in class II1.

Conclusions: SJM-Biocor™ bovine pericardial
bioprostheses resulted in satisfactory survival of patients,
related to low prevalence of bioprosthesis dysfunction.

Descriptors: Bioprosthesis. Heart valve prosthesis. Heart
valves.

pericardio bovino SJM-Biocor™ 358 pacientes
consecutivos. Destes, foram alocados para estudo os 304
que tiveram alta hospitalar do Instituto de Cardiologia do
Rio Grande do Sul/Fundacao Universitaria de Cardiologia.
Eram do sexo feminino 151 (49,6%) pacientes e do masculino
153 (50,3%). A idade variou de 15 a 83 anos com média e
desvio padrao de 60,6+14,3 anos. A distribuicdo etaria era
inferior a 40 anos para 35 (11,5%), entre 40 e 60 anos para 82
(27,0%) e superior a 60 anos para 187 (61,5%) pacientes.

Quando da cirurgia, a classe funcional pelos critérios da
New York Heart Association (NYHA) era: Il em 29,9%, 111
em 48,0% e IV em 22,0% dos pacientes.

A etiologia da lesdo valvar era idiopatica em 125 (41,1%),
reumatica em 92 (30,3%), mixomatosa em 28 (9,2%), isquémica
em 21 (6,9%), Marfan em 11 (3,6%), endocardite em 11 (3,6%)
e congénita em quatro pacientes (1,3%); 12 (4,0%)
apresentavam disfung@o de bioprotese.

Do total, 78 (25,6%) haviam sido submetidos a cirurgia
valvar cardiaca prévia. Os seguimentos total e médio foram,
respectivamente, 93 1,0 pacientes-ano e 3,8+2,0 pacientes-ano.

Métodos

Procedimentos cirurgicos foram realizados conforme
rotinas aceitas, incluindo oxigenador de membrana,
preservacdo miocardica por cardioplegia cristaloide
hipotérmica e hipotermia moderada (32°a28°C).

Quanto ao local de implante, 172 (56,5%) pacientes
receberam implante aortico isolado, 109 (35,8%) mitrais
isolados, 20 (6,5%) mitro-adrticos e trés (0,009%) trictispides.

Procedimentos cardiacos associados ocorreram em 116
(38,1%) pacientes, como cirurgia de revascularizagdo
miocardica em 67 (22,0%), plastia trictispide em 16 (5,2%),
plastia mitral em nove (2,9%), reparo de defeito congénito
em sete (2,3%) e cirurgia de Cox-Maze em um (0,3%).
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Apos a cirurgia, os pacientes foram tratados na sala de
recuperagao por periodo minimo de 48 horas. A alta hospitalar
ocorreu apos o 5° dia de pos-operatdrio, ndo sendo prescrita
anticoagulacdo oral de rotina; esta foi indicada nos casos de
fibrilagao atrial cronica, atrio esquerdo muito aumentado ou
presenca de protese valvar mecédnica. Antibioticoterapia
profilatica para endocardite bacteriana foi prescrita [ 15].

Apos alta hospitalar, os pacientes foram referidos ao
clinico assistente ou acompanhados em ambulatorio da
Instituigdo. Estes tiveram registro em prontuario médico da
situacdo clinica em cada consulta, bem como eventos
clinicos ou cirurgicos significativos [16]. Para pacientes
referidos, foi efetuado contato direto ou com clinico
assistente, visando obten¢ao de histérico pds-operatorio e
de informagdes atualizadas.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul.

Eventos

Foram considerados eventos significativos relacionados
a bioprotese: degeneracdo fibrocalcica, trombose de
bioprdtese com ou sem episodios de embolia periférica,
presenca de fistula peri-valvar ¢ infec¢do (endocardite,
mesmo sem agente infeccioso isolado).

Eventos cirtirgicos foram novas cirurgias cardiacas,
sendo as causas de reoperagdo atribuidas a falha da
bioprotese ou por razao diversa (como para substitui¢do de
outra valva cardiaca ou para revasculariza¢do miocardica).

Obitos foram classificados como atribuiveis a bioprotese
(tais como trombose, endocardite ou disfungdo resultando
em insuficiéncia cardiaca, implicando ou ndo em cirurgia
cardiaca), de causa cardiaca (arritmia, insuficiéncia cardiaca
ndo relacionada a faléncia da bioprétese) ou de causa nao
cardiaca (devido a doenga sistémica, como neoplasia).

Andlise dos dados

Foram consideradas a mortalidade tardia, a perspectiva
de sobrevida (para todos os pacientes ¢ conforme classificagao
em caracteristicas demograficas e operatorias, como idade,
sexo, etiologia da lesdo e posi¢dao de implante valvar), a
sobrevida livre de eventos (no qual eventos relacionados a
bioprotese foram adicionados a o6bitos), a durabilidade da
bioprotese (considerando-se falha apenas eventos
relacionados a bioprdtese) ¢ a probabilidade de faléncia
estrutural. A evolugdo clinica considerou a modifica¢do na
classe funcional, segundo os critérios da NYHA.

Os dados foram dispostos em tabelas de contingéncia e
submetidos a analise estatistica pelo método atuarial [17] ¢
pelo teste t de Student, qui-quadrado e Kaplan-Meier, em
programa de computagdo SPSS. Os valores quantitativos
foram expressos como média * desvio padrdo. O nivel de
significancia aceito foi o critico de 5% (p<0,05). Visando a
enfatizar os resultados tardios da bioprotese em estudo, as

curvas atuariais foram montadas sem considerar a
morbimortalidade hospitalar, ou seja, a partir do momento
da alta, uma vez que os eventos desse periodo sdo
predominantemente de causa cardiaca, ndo relacionados a
bioprotese. Para inclusdo do efeito da mortalidade imediata
nos resultados tardios deve-se multiplicar a sobrevida tardia,
em qualquer momento da curva, por um indice especifico
(IE) de cada subgrupo avaliado. Esse indice € resultante da
mortalidade imediata especifica de cada subgrupo de
pacientes. Assim, a mortalidade imediata de toda a amostra
estudada (15,0%) geraum IE de 0,85. O IE de cada subgrupo
¢: pacientes aorticos: 0,89, mitrais: 0,8; idade inferior a 40
anos: 0,9, entre 40 e 60 anos: 0,83 e maiores de 60 anos: 0,85.
Sobre as curvas de durabilidade, a mortalidade imediata ndo
exerce influéncia, visto que consideram somente os eventos
relacionados a bioprotese, dos quais nenhum aconteceu
antes da alta hospitalar.

RESULTADOS

Mortalidade e morbidade

A mortalidade imediata foi 15,0%, ndo sendo nenhum
obito relacionado a bioprétese. No seguimento, ocorreram
28 obitos (3,0% por paciente-ano), sendo 5 (0,5% por pcte-
ano) relacionados a bioprotese (endocardite: dois; AVC/
tromboembolismo: dois; disfung¢do de bioprétese: um), sete
(0,7% por pcte-ano) cardiacos (insuficiéncia cardiaca: trés,
arritmia ventricular: trés, [AM: um), quatro (0,4% por pcte-
ano) ndo-cardiacos (neoplasia: trés; sepsis: um) e 12 (1,2%
por pcte-ano) de causa desconhecida.

Eventos relacionados a bioprétese foram: endocardite:
18 (1,9% por pcte-ano) episddios em 17 pacientes;
degeneragao fibrocalcica/ruptura de lascinea: 15 (1,6% por
pcte-ano), sendo apenas um caso de ruptura de lascinea;
tromboembolismo: trés (0,3% por pcte-ano); hemolise: um
(0,1% por pcte-ano). Ocorreu um caso de fistula peri-valvar.

Pacientes com degeneragao fibrocalcica e/ou ruptura de
lascinea tinham idade média de 46,5+11,6 anos, menor que a
média de idade dos pacientes sem essa complicagdo,
61,7£17,8 anos (p< 0,05). Disfun¢ao de bioprdtese resultou
em 16 (5,2%) reoperagdes devido a: degeneragao fibrocalcica/
ruptura de lascinea (nove), endocardite (seis) ou
tromboembolismo (um). Dos pacientes reoperados, cinco
receberam nova bioprotese de pericardio bovino SJIM
Biocor™, totalizando 309 biopréteses utilizadas.

Trés (0,9%) pacientes foram reoperados para implante
de prétese mecanica em posigao diversa a da bioprotese em
estudo e onze para implante de marca-passo cardiaco.

Os episodios de endocardite foram diagnosticados entre
1 ¢ 99 meses de pos-operatorio (PO) (média: 27,8 meses).
Cinco pacientes apresentaram endocardite até o 3° més PO
(27,7% dos episodios). Foi identificada uma provavel porta
de entrada em cinco pacientes (27,7% dos episodios): infecgao
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do trato urinario em trés, ooforectomia e broncopneunomia,
individualmente. O agente infeccioso foi identificado em sete
pacientes: Enterococcus faecalis (dois), Staphilococcus
epidermis (dois), Staphilococcus coagulase negativo,
Staphilococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa. Episodio
de endocardite resultou em dois 6bitos, seis reoperagdes, um
paciente permanece em tratamento ¢ demais nove
responderam favoravelmente a antibioticoterapia.

Sobrevida pos-operatéria

A probabilidade de sobrevida pos-operatoria para todos
os pacientes foi 86,3+3,4%, no 5° ano ¢ 69,319,0%, no 10°
ano PO (Figura 1).

Quanto ao sexo, foram observados para o feminino e
masculino, respectivamente, uma probabilidade de sobrevida
de 90,614,2% e 81,2+5,7%, no 5° ano e de 65,7+12,4% ¢
81,2+5,7% (p<0,05), no 10° ano PO.

Quanto a idade, o grupo etario inferior a 40 anos mostrou
sobrevida de 94,817,1%, no 5° ano e 82,0+13,3%, no 9°; o grupo
entre 40 ¢ 60 anos teve sobrevida de 85,5+6,8%, em ambos 0s
intervalos; e o grupo com mais de 60 anos mostrou sobrevida
de 85,6144,4%,n0 5° ¢ de 58,8+13,6%, no 10° ano PO (Figura 2).
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Fig. 1 - Probabilidade de sobrevida e sobrevida livre de evento
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Fig. 2 - Probabilidade de sobrevida, conforme grupo etario dos
pacientes
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Naavaliacdo relativa a etiologia da doenca valvar, observou-
se sobrevida variavel, contribuindo o reduzido nimero de
pacientes em alguns dos grupos. Para as cardiopatias com maior
representatividade (n igual ou superior a 18 pacientes), a
sobrevida no 5° e no 10°ano foi, respectivamente: 83,6+6,2% ¢
73,7+10,7% para doenga idiopatica, 91,5+5,0% ¢ 65,5+14,5% para
doenga reumatica, 83,8+11,1% em ambos os intervalos para
degeneracdo mixomatosa e 69,8+13,9%, de modo similar, para
doenga isquémica.

Em relagdo a posicao da bioprotese, pacientes mitrais
mostraram menor probabilidade de sobrevida do que os
aorticos no 5° ano (81,716,0% e 87,314,8%) e 10° ano PO
(65,1£10,7% ¢ 74,8+9,1%) - Figura 3.

08 - g\:‘\\wk I

06 - 1
%

04

0,2 4

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A

Fig. 3 - Probabilidade de sobrevida, conforme posi¢cdo da
bioprotese

Assim, conforme os IE para avaliar o efeito da
mortalidade hospitalar, os resultados de sobrevida aos 5 e
10 anos sdo, respectivamente: 73,312,9% e 58,917,6%, para
toda a amostra estudada; 85,3+6,5% e 73,8+12,3% (aos 9
anos), para menores de 40 anos, 70,9+5,6% em ambos
intervalos, 72,743,8% ¢ 49,9+11,5% para maiores de 60 anos,
65,314,2% e 52,018,0% para os pacientes mitrais ¢ 77,6+4,8%
€ 66,518,6% para os adrticos.

Sobrevida livre de evento

A probabilidade de sobrevida livre de evento foi
77,5+3,7%,no 5° ano ¢ 40,2+9,0%, no 10° ano PO (Figura 1).
Relativo a idade, a sobrevida livre de evento para o grupo
mais jovem (< 40 anos) foi 71,7+£10,1%, no 5° ano e
27,2+17,1%, no 9° para o grupo entre 40 ¢ 60 anos foi
76,4£7,4%,1n0 5° e 39,7£18,1%, no 10° ano; e para o grupo
com mais de 60 anos, 80,0+4,6%, no 5° ¢ de 44,3+11,8%, no
10° ano PO (Figura 4). Quanto a posic¢ao da bioprétese, a
sobrevida para pacientes mitrais foi 73,6+6,1%, no 5°ano e
38,3%£10,5%, no 10° ano PO, enquanto que para os aorticos
foi 78,9+5,4% e 56,3+10,2% (Figura 5).
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Fig. 4 - Sobrevida livre de evento, conforme grupo etario dos
pacientes
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Fig. 5 - Sobrevida livre de evento, conforme posi¢do do implante

Considerada a mortalidade hospitalar, a sobrevida livre
de evento aos 5 e 10 anos foi, respectivamente: 65,813,1% e
34,1£7,6% para toda a amostra; 64,519,0% e 24,4+15,3% (aos
9 anos) para menores de 40 anos, 63,416,1% e 32,9+15,0%
entre 40 e 60 anos, 68,013,9% e 37,6£10,0% para maiores de
60 anos; 58,814,9% e 30,618,4% para os pacientes mitrais e
70,214,8% e 50,1£9,1% para os adrticos.

Durabilidade da bioprotese

A estimativa de durabilidade da bioprétese foi 87,8+2,5%,
no 5°ano e 57,7+9,9%, no 10° ano PO (Figura 6). Considerando
o efeito da idade, a durabilidade estimada para os implantes
em pacientes mais jovens (<40 anos) foi 76,7+8,5%, para o
5°e 34,5+20,7%, para o 9° ano. Para pacientes entre 40 e 60
anos ¢ para aqueles com idade superior a 60 anos, a
estimativa foi 83,2+5,7% e 93,1£2.2% ¢ 43,2+19,5% ¢
75,8%9,7% para intervalos correspondentes (Figura 7).

A estimativa de durabilidade da bioprotese aodrtica foi
89,213,5%, no 5° ano e 75,4+9,4%, para o 10° ano. Para
bioproteses mitrais, foi respectivamente de 85,4+4,4% e
57,0£11,7% (Figura 8).
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Fig. 6 - Durabilidade da bioprotese
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Fig. 7 - Durabilidade da bioprotese, conforme grupo etario dos
pacientes
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Fig. 8 - Durabilidade da bioprotese, conforme posigdo do implante

A probabilidade de faléncia estrutural para todas as
bioproteses foi 5%, no 5° ano ¢ 20%, no 10° ano PO. Para
bioproteses em posigdo adrtica, zero e 8% nestes mesmos
intervalos.
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Modificacio na classe funcional

Em acompanhamento recente, 88,5% dos pacientes
estavam em classe funcional I, 9,1%, em classe Il € 2,3%, na
classe I1I, demonstrando significativa melhora quanto ao
pré-operatorio (p<0,05).

COMENTARIOS

Em decorréncia da grande disponibilidade de substitutos
valvares, o comportamento de cada protese ao longo do
tempo € de suma importancia na escolha do substituto valvar
para implante. Este estudo mostra resultados do implante
de bioprotese de pericardio bovino SJIM-Biocor™ em
pacientes com doenga valvar cardiaca e os compara com 0s
reportados na literatura [18-21].

Uma vez que o escopo primordial do estudo ¢ a analise
da sobrevida a longo prazo dos pacientes, bem como dos
eventos relacionados a bioproétese, as curvas de sobrevida
foram organizadas a partir da alta hospitalar, uma vez que
os fatores determinantes da mortalidade imediata sdo
relacionados principalmente a condigdo clinica do
paciente e ao procedimento cirurgico, em detrimento do
desempenho hemodindmico e das possiveis complicagdes
da bioprotese [22-26].

A mortalidade de 9,2% durante 10 anos de seguimento ¢
aceitavel, uma vez que existem relatadas taxas de até 46% de
obitos [19,20,27]. Como muitas variaveis podem contribuir
para os obitos tardios ou influenciar o valor absoluto da
mortalidade (pacientes expostos ao risco por ano, tempo de
seguimento), as causas de Obito merecem consideragdes.
Ocorreram cinco 6bitos relacionados a bioprotese (17,8%
do total), decorrentes de endocardite, disfungdo estrutural
e tromboembolismo, um achado similar & comunicagdo de
22% [18]. Nesta casuistica, 56% dos 6bitos tardios tinham
causa cardiaca, valor superior ao por nés observado (25%),
uma diferenga que pode ser justificada pelo elevado indice
de 6bitos de causa desconhecida em nossa série. E relevante
que faléncia da protese resultou em poucos obitos.

A probabilidade de sobrevida para todos os pacientes
foi 86,313,4%, no 5° ano ¢ 69,319,0%, no 10° ano PO, enquanto
outros autores relatam valores de 46% a 71% para este
intervalo [18,20,21]. A estimativa de sobrevida livre de
evento foi reduzida (40,2149,0%, no 10° ano), fato observado
também para pacientes com outros tipos de bioprotese
[28,29], e atribuivel a fatores como idade dos pacientes
acompanhados, gravidade da doenga cardiaca, posi¢do da
valva substituida e profilaxia pos-operatoria para endocardite
e tromboembolismo.

Uma consideragdo a ser feita se relaciona a idade dos
pacientes. Para os menores de 40 anos, a probabilidade de
sobrevida em 9 anos foi 82,0+13,3%, enquanto a sobrevida
livre de evento foi apenas 27,2+17,1%. Uma diferenca
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significativa entre sobrevida atuarial e livre de evento ¢
esperada para esta populagdo, uma vez que os pacientes
desta faixa etaria apresentam maior niimero de complica¢des
relacionadas a bioprotese, especialmente degeneragdo
fibrocalcica [30,31].

A satisfatoria estimativa de sobrevida pode ser explicada
por uma efetiva neutralizagdo de complicagdes (como baixa
mortalidade em reoperagdo devido a disfungdo valvar e
tratamento clinico curativo da endocardite). Resultado similar
foi obtido para os pacientes do grupo etario intermediario:
sobrevida atuarial de 85,5+6,8%, no 5° ¢ no 10° ano ¢
sobrevida livre de evento de 76,4+7,4% e 39,7£18,1%. A
sobrevida para pacientes com mais de 60 anos foi 85,61+4,4%,
no 5° ¢ 58,8+13,6%, no 9°ano, valores que sdo parcialmente
justificados pela idade avangada e pela repercusséo terminal
da doenga cardiaca (e sistémica). Sobrevida livre de evento
foi proxima a sobrevida atuarial em ambos intervalos
(80,024,6% e 44,4+11,8%, respectivamente), indicando
poucos eventos nao fatais. Estes achados referendam
emprego de bioprotese no paciente idoso [20,21,31].

A probabilidade de sobrevida conforme a doenga cardiaca
subjacente foi variavel (Figura 4), com resultados mais
favoraveis em pacientes com cardiopatia mixomatosa e
idiopatica. O numero reduzido de pacientes em alguns grupos
impede que se observe claramente o efeito da cardiopatia
subjacente sobre a sobrevida atuarial e livre de evento.

A estimativa de sobrevida de acordo com a posi¢ao da
bioprotese tem sido o objetivo de muitos estudos. Nossos
resultados para pacientes adrticos mostram probabilidade
de sobrevida de 74,8149,1%, no 10°ano PO. Os pacientes
com bioproteses de pericardio bovino Carpentier-Edwards
da 2% geracdo apresentam estimativas muito similares, com
valores de 70% a 40%, em 10 anos [21,22,31] e de 34% a
53%, no 12° ano de seguimento [19,20,32]; alguns estudos
com estimativas inferiores incluem mortalidade operatoria.
Em nossa série, os pacientes mitrais tiveram menor estimativa
de sobrevida se comparados aos aorticos, 65,1+10,7%, no
10° ano. A literatura refere estimativa de sobrevida em torno
de 62% a 73%, no 8° ano, 57%, no 10°, 54%, no 12° ¢ 37%, no
15°ano[18,21,31,32].

Para o periodo de 10 anos, tempo de seguimento do
nosso estudo, a bioprotese SIM-Biocor™ manteve
desempenho similar a bioprétese Carpentier-Edwards, tanto
em posi¢do aodrtica como mitral, e inferimos resultados
comparaveis em maior tempo de seguimento, previsdo a ser
confirmada em avaliagdes futuras.

Analisando o aspecto morbidade, a prevaléncia de
endocardite foi de 5,9% e resultou em seis reoperacdes (38%
das bioproteses explantadas) e dois obitos (7,1% do total
de dbitos). Apesar de ser apontada como uma causa comum
de obito [18,20], disfungdo de bioprotese (prevaléncia de
4,2%a 6,8%)[20,21,27] ou reoperagao (responsavel por 6,3%
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a 13% dos explantes de bioproteses) [20,27,33], a prevaléncia
de endocardite pode ser considerada elevada. Expressa em
termos de pacientes expostos ao risco, a literatura mostra
incidéncia de endocardite de 0,4% a 2,4% por paciente-ano
[13,34], enquanto que nesta série observamos 1,9% por
paciente-ano.

O tempo médio entre o implante da bioprotese e o inicio
da endocardite foi 25 meses (variando de 2 a 99 meses). E
relevante a ocorréncia de quatro infecgdes até o 3° més de
pos-operatorio, e a identificagdo de uma provavel porta de
entrada em cinco pacientes. Se o segundo episodio de
endocardite no mesmo paciente, 2 meses apds o primeiro,
for adicionado a esta ultima observagao, mais de 50% dos
casos terdo causa definida, ndo relacionada a proétese.
Portanto, os pacientes devem ser orientados quanto ao
tratamento antibiotico profilatico. Também ha de ser
considerado que a resposta exitosa ao tratamento pode ser
esperada se a endocardite for suspeitada (ou confirmada
por hemocultura).

Faléncia estrutural resultou em um o6bito e nove
reoperagdes; considerando que 15 pacientes apresentaram
esta complicacdo, evidencia-se que pacientes com diagndstico
de faléncia de protese permanecem em acompanhamento,
aguardando reoperagdo. Uma vez estabelecido diagnostico,
a urgéncia para reoperagdo depende da condig@o clinica do
paciente, do comprometimento da fungdo valvar e das
caracteristicas do paciente.

Falha estrutural ¢ um determinante relevante do
desempenho da bioprotese. A durabilidade da bioprotese
foi estimada em 75,449,4%, no 10° ano, para bioproteses
aorticas e em 57,0111,7%, para mitrais. Na literatura, para
pacientes aorticos, a estimativa de liberdade de deterioragio
estrutural, um equivalente de durabilidade, tem sido relatada
entre 91% a 100%, em 10 anos e¢ 82% a 100%, em 12 anos
[19,20,32,35]. Para a bioprotese mitral Carpentier-Edwards,
valores foram 76%, no 10°ano PO [18] e 78%,no 12°[36]. A
idade afeta a durabilidade da bioprétese, ja que pacientes
mais jovens apresentam menores valores se comparados a
populacao mais idosa [33]. A probabilidade de faléncia
estrutural para todas as bioproteses foi 5%, no 5° ano e
20%, no 10°. Para bioproteses adrticas os resultados foram
melhores, com estimativa de zero e 8% para os mesmos
intervalos. Portanto, o desempenho da bioprotese adrtica é
altamente satisfatorio.

Faléncia de protese por degeneragdo fibrocalcica ou
ruptura de lascinea ¢ uma séria preocupacdo quando o
implante de bioprotese ¢ considerado. Estes eventos estdo
relacionados, principalmente, a qualidade e ao tratamento
da membrana bioldgica [6,34] e a idade do paciente [21,25].
Ruptura de lascinia se refere especialmente ao desenho da
bioproétese ¢ sua montagem [6,10]. Como a produgdo da
atual geracdo de bioproéteses, incluindo a SIM-Biocor™,

tem atengdo especial no desempenho hemodindmico e na
durabilidade mecanica, além de cuidados no projeto e na
montagem da membrana de pericardio bovino (incluindo o
revestimento interno), faléncias devido ao projeto ¢ a
montagem da bioprotese estdo reduzidas. A deterioracio
estrutural estd relacionada principalmente a idade do
paciente, e constatagdes de baixa incidéncia ou até mesmo
auséncia de degeneracdo fibrocalcica na populagdo mais
idosa podem ser encontradas na literatura [18,20,31].

A média de idade dos pacientes com degeneragdo
fibrocalcica foi significativamente menor que a idade média
dos pacientes sem esta complicagdo, denotando o fato de
que esta complicacdo tem prevaléncia aumentada em
pacientes mais jovens. A prevaléncia de disfungao estrutural
foi 4,9% em nossa série, inferior a 1,7% apresentados em
uma série de pacientes aorticos e mitrais seguidos por 12
anos [29], mas comparavel a séries individuais de pacientes
mitrais (2,1% a 2,7%) e adrticos (até 8,2%) [19,20]. Paraum
seguimento de até 15 anos, casos de disfun¢ao aumentaram
para 12,4% dos implantes mitrais [33].

Tromboembolismo foi constatado em trés (0,9%)
pacientes, e representou a possivel causa de 6bito de outros
dois (relacionados a isquemia cerebrovascular). Outro
paciente teve de ser submetido a reoperagdo para
substitui¢ao de bioprotese mitral devido a trombose atrial e
da bioprotese. Estes eventos, observados em outras séries
[18,20,21,33], indicam que alguns pacientes portadores de
bioprotese devem receber terapia anticoagulante profilatica,
além daqueles com indicagdo reconhecida, como os com
fibrilag@o atrial cronica, atrio esquerdo aumentado ou protese
mecanica concomitante. Ha estudos de pacientes com
biopréteses de pericardio que demonstram equivaléncia
entre o nimero de complicagdes hemorragicas relacionadas
a terapia anticoagulante e episodios de tromboembolismo
[20]. Perante essas afirmagdes, tomamos cuidados especiais
e consideramos a evolugdo individual antes de indicar a
anticoagulagdo oral.

Associando nossos resultados aos comunicados na
literatura, pode-se inferir que a indicacdo principal para
implante de bioprotese esta para pacientes adrticos, com
idade superior a 60 anos, visto que o risco de faléncia do
dispositivo ¢é reduzido [1,20,27]. Pacientes mitrais idosos
também devem receber o implante de bioprotese com uma
expectativa de bons resultados [18,33,34]. Pacientes jovens
(idade inferior a 40 anos) apresentam uma elevagdo na
probabilidade de faléncia tardia e necessidade de reoperagao.
O implante de uma bioprotese deve ser indicado se um
dispositivo mecanico nao puder ser utilizado, seja por razdes
intelectuais, sociais ou economicas. Mulheres que desejam
gestar também merecem o implante de uma bioprotese, e
nestas circunstancias, nossos resultados indicam que a
bioprotese SIM-Biocor™ pode ser considerada.
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A condigdo clinica do paciente ¢ um parametro indireto
do desempenho hemodinamico da bioprotese. Foi
observado que 97,6% dos pacientes com acompanhamento
recente estdo em classe funcional I ou II (NYHA), resultado
similar aos descritos na literatura [27,29,32,36]. O
desempenho hemodinadmico da bioprotese SIM-Biocor™
foi objetivo de testes com duplicador de pulso, os quais
demonstraram resultados adequados [6]. Cabe ressaltar que
nesta série ndo houve substituigdo valvar devido a
obstrucdo de fluxo (estenose) em bioproteses com fungao
normal.

CONCLUSAO

Este estudo apresenta algumas limitagdes, como o
pequeno niimero de pacientes na composicao de subgrupos
(principalmente naqueles de etiologia da doenga cardiaca e
nos da faixa etaria mais jovem) e¢ com os 10 anos de
seguimento completos. Entretanto, nossos resultados sdo
superponiveis aos encontrados na literatura para
biopréteses de pericardio bovino de 2* geragdo disponiveis
para o comércio e avalizam a bioprotese SIM-Biocor™ para
a substitui¢do valvar cardiaca.
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