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Resumo

Fundamento: O implante valvar aértico transcateter (TAVI) esta bem estabelecido, porém, o bloqueio atrioventricular,
com necessidade de marca-passo definitivo (MPD), é complicacao frequente.

Objetivos: Determinar a incidéncia, preditores e desfechos clinicos de implante de MPD apés TAVI, focando em como
a evolucao da fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE), apés o TAVI, é afetada pelo MPD.

Métodos: No registro brasileiro foram incluidos 819 pacientes submetidos a TAVI por estenose aértica severa em
22 centros entre janeiro/2008 e janeiro/2015. Apés exclusoes, os preditores de implante de MPD foram avaliados em
670 pacientes por regressao multivariada. Analise da curva ROC foi utilizada para medir a habilidade dos preditores;
p < 0,05 foi considerado significativo.

Resultados: Aos 30 dias, 135 pacientes (20,1%) necessitaram de MPD. Tais pacientes eram mais velhos (82,5 vs. 81,1 anos;
p = 0,047) e predominantemente homens (59,3% vs 45%; p = 0,003). A permanéncia hospitalar foi maior no Grupo MPD
(média= 15,7 + 25,7 vs. 11,8 = 22,9 dias; p < 0,001), mas o implante nao afetou morte por qualquer causa (26,7% vs. 25,6%;
p = 0,80) nem morte cardiovascular (14,1% vs. 14,8%; p = 0,84). Por analise multivariada, a presenca prévia de bloqueio
de ramo direito (BRD) (OR, 6,19; 3,56-10,75; p < 0,001), o uso da prétese CoreValve® (OR, 3,16; 1,74-5,72; p < 0,001) e
gradiente transaértico basal > 50 mmHg (OR, 1,86; 1,08-3,2; p= 0,025) foram preditores de implante de MPD. O risco
estimado de implante de MPD foi 4%, quando nenhum dos fatores de risco estava presente, e 63% na presenca de todos.
O modelo mostrou boa habilidade de prever a necessidade de MPD: 0,69 (IC95%: 0,64 — 0,74) na curva ROC. Subestudo de
287 ecocardiogramas durante o seguimento de 1 ano mostrou pior evolucao da FEVE no Grupo MPD (p = 0,01).
Conclusao: BRD prévio, gradiente aértico médio > 50 mmHg e CoreValve® sao preditores independentes de implante de
MPD p6s-TAVI. Ocorreu implante de MPD em aproximadamente 20% dos casos de TAVI, o que prolongou a internacao
hospitalar, mas nao afetou a mortalidade. O implante de MPD afetou negativamente a FEVE p6s-TAVI. (Arq Bras Cardiol.
2017; 109(6):550-559)

Palavras-chave: Estenose Aértica; Bloqueio Atrioventricular; Substituicao da Valva Aértica Transcateter / complicacées;
Marca-Passo Artificial; Volume Sistélico.

Abstract

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is a well-established procedure; however, atrioventricular block requiring permanent

pacemaker implantation (PPI) is a common complication.

Objectives: To determine the incidence, predictors and clinical outcomes of PPl after TAVI, focusing on how PPI affects left ventricular ejection

fraction (LVEF) after TAVI.

Methods: The Brazilian Multicenter TAVI Registry included 819 patients submitted to TAVI due to severe aortic stenosis from 22 centers from

January/2008 to January/2015. After exclusions, the predictors of PPl were assessed in 670 patients by use of multivariate regression. Analysis of

the ROC curve was used to measure the ability of the predictors; p < 0.05 was the significance level adopted.

Results: Within 30 days from TAVI, 135 patients (20.1%) required PPI. Those patients were older (82.5 vs. 81.1 years; p= 0.047) and mainly of

the male sex (59.3% vs 45%; p= 0.003). Hospital length of stay was longer in patients submitted to PPl (mean= 15.7 + 25.7 vs. 11.8 £ 22.9

days; p < 0.001), but PPI affected neither all-cause death (26.7% vs. 25.6%; p = 0.80) nor cardiovascular death (14.1% vs. 14.8%; p = 0.84).

By use of multivariate analysis, the previous presence of right bundle-branch block (RBBB) (OR, 6.19; 3.56-10.75; p < 0.001), the use of

CoreValve® prosthesis (OR, 3.16; 1.74-5.72; p < 0.001) and baseline transaortic gradient > 50 mm Hg (OR, 1.86; 1.08-3.2; p = 0.025) were

predictors of PPI. The estimated risk of PPl ranged from 4%, when none of those predictors was present, to 63%, in the presence of all of them.

The model showed good ability to predict the need for PPI: 0.69 (95%Cl: 0.64 - 0.74) in the ROC curve. The substudy of 287 echocardiograms

during the 1-year follow-up showed worse LVEF course in patients submitted to PPl (p = 0.01).

Conclusion: Previous RBBB, mean aortic gradient > 50 mm Hg, and CoreValve® prosthesis are independent predictors of PPl after TAVI.

Approximately 20% of the cases of TAVI underwent PPI, which prolonged the hospital length of stay, without affecting mortality. There was a

negative effect of PPl on LVEF after TAVI. (Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):550-559)

Keywords: Aortic Valve Stenosis; Atroventricular Block; Transcatheter Aortic Valve Replacement / complications; Pacemaker; Artificial; Stroke Volume.
Full texts in English - http://www.arquivosonline.com.br

Correspondéncia: Claudio Monteiro

Avenida Otto Niemeyer, 1702 Torre: A Apto. 1005. CEP 91910-001, Tristeza, Porto Alegre, RS — Brasil
E-mail: claudiomonteiro@cardiol.br

Artigo recebido em 10/02/2017, revisado em 07/07/2017, aceito em 12/07/2017

DOI: 10.5935/abc.20170170

550



551

Monteiro et al
Marca-passo definitivo apés TAVI

Artigo Original

Introducao

O implante valvar aértico transcateter (TAVI) surgiu como
alternativa a cirurgia convencional para pacientes portadores
de estenose adrtica severa e com elevado risco cirdrgico.'
Em mais de uma década, essa tecnologia demonstrou
aumentar a qualidade e sobrevida dos pacientes, tornando-se
rapidamente opgao consolidada de tratamento. O bloqueio
atrioventricular (BAV) e a necessidade de marca-passo
definitivo (MPD) sdao complicagdes comumente descritas
apos troca valvar adrtica, cirdrgica ou percutdnea. A taxa
de implante de MPD apés troca valvar aértica cirtrgica foi
descrita recentemente como 5,8%* e apés TAVI, varia de 8%
a 33,7%,** conforme os maiores estudos e meta-andlises.
Publicagoes prévias de dados do registro brasileiro
documentaram uma incidéncia de implante de MPD
relacionada a TAVI em torno de 25% nos primeiros 30 dias.®

Os fatores de risco para a necessidade de MPD permanecem
imprecisos e sdo mais relacionados as caracteristicas inerentes
ao paciente [doenga prévia do sistema de condugdo:
bloqueio de ramo direito (BRD)], ao procedimento, no qual
aintervengao produz trauma mecanico direto, e a inflamagao
durante o posicionamento da prétese e dilatagao por balao*”
ou devido ao préprio dispositivo (auto expansivel, expansivel
por baldo, penetragao tecidual). O objetivo deste trabalho
é, analisando os dados do registro multicéntrico brasileiro,
determinar a incidéncia, preditores e desfechos clinicos de
implante de MPD apés TAVI, focando em como a evolugao
da fragao de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) apés o
TAVI é afetada pelo MPD.

Métodos

Populacao em estudo

Entre janeiro de 2008 e janeiro de 2015, foram incluidos
819 pacientes submetidos ao TAVI que apresentavam
estenose valvar aértica importante com drea valvar < 1 cm?
e um gradiente médio = 40 mmHg. Apds exclusao daqueles
que faleceram durante o procedimento, portadores de MPD
e CDI prévio, dos que receberam a prétese Inovare® e dos
pacientes com informagoes indisponiveis ou incompletas
sobre BAV prévio a intervencao, foram analisados dados
de 670 pacientes. A escolha da prétese ficou a critério do
médico operador. A indicagdo do MPD foi baseada nos
protocolos institucionais de cada hospital participante.
O registro foi aprovado pelo Comité de Etica de todos os
centros participantes e o consentimento informado foi
obtido de todos os pacientes. Os dados foram monitorados
eletronicamente para identificagao e correcao de informagoes
inconsistentes. Verificagao local de documentos foi realizada
aleatoriamente em 20% de todos os procedimentos.

Evolucao da FEVE

Em um subgrupo de 287 pacientes, onde dados
de ecocardiografia estavam disponiveis antes e 1 ano
apo6s o procedimento, a evolucdao da FEVE foi analisada.
Nessa subandlise, dados clinicos relacionados ao procedimento
e desfechos ecocardiograficos foram comparados entre os
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pacientes com MPD implantado nos primeiros 30 dias apds
TAVI e os pacientes sem MPD. O desfecho medido foi a
variagao da FEVE calculada pelo método de Simpson em 1 ano.

Analise estatistica

O BAV com subsequente implante de MPD foi atribuido ao
TAVI se ocorreu até 30 dias apds o procedimento. Os pacientes
foram divididos em dois grupos: o “Grupo MPD” que incluiu os
pacientes que necessitaram de MPD e o “Grupo nao MPD”, os
que ndo necessitaram. Apenas dois tipos de biopréteses foram
incluidas na analise: CoreValve® (Medtronic Inc.; Minneapolis,
MN, EUA) e SapienXT® (Edwards Lifesciences; Irvine, CA, EUA).
Varidveis categéricas sao dispostas como frequéncias e foram
comparadas usando o Teste do Qui-quadrado ou o Teste
de Fisher. Variaveis continuas sao reportadas como média
e desvio-padrdo e foram comparadas usando o Teste t de
Student ndo pareado. Foi realizado o teste Kolmogorov-Smirnov
para avaliagdo da normalidade de distribuicao das variaveis
quantitativas e nao houve fuga dessa suposicao.

Regressao logistica foi usada para examinar fatores
potencialmente associados com a necessidade de MPD, com
variaveis incluidas no modelo de nivel de significancia < 0,10.
Andlise de regressao multivariada foi realizada ajustada
para idade, sexo, pré- e pés-dilatagao, frequéncia cardiaca
antes do procedimento e presenca de BRD, outros tipos de
disttrbios de condugéo intraventricular ou o grau de BAV.
Diferencas foram consideradas estatisticamente significativas
quando p < 0,05. Andlises da curva ROC foram realizadas
para determinar a habilidade dos fatores de risco em prever
o implante de MPD. Desfechos em 30 dias e 1 ano foram
analisados com curvas de Kaplan-Meier e comparados entre
0s grupos com o teste de log-rank. Preditores de modificagao
na FEVE ao longo do tempo foram analisados com o uso de
um modelo de regressao linear univariado e multivariado.
Utilizou-se na andlise estatistica o software IBM-SPSS para
Windows, versao 20.0.

Resultados

Entre janeiro de 2008 e janeiro de 2015, foram coletados
dados de 819 pacientes submetidos ao TAVI em 22 hospitais
no Brasil. Do total, 149 foram excluidos dessa analise por ja
serem portadores de MPD ou cardiodesfibrilador (n = 86),
por dados incompletos ou indisponiveis sobre BAV prévio a
intervencao (n = 36), morte no procedimento (n = 25) ou por
implante da prétese Inovare® (Braile Biomedica; Sao José do
Rio Preto, SP, Brasil; n = 20), finalizando a populagao do estudo
em 670 pacientes. O Grupo MPD incluiu 135 pacientes
(20,1%), enquanto 535 compuseram o Grupo ndao MPD.

ATabela 1 lista as caracteristicas pré-operatérias demograficas
e clinicas basais da populagdao em estudo. Os pacientes
no Grupo MPD eram ligeiramente mais velhos (idade
média, 82,5 = 6,6 anos vs. 81,1+ 7,4 anos; p = 0,047) e
predominantemente do sexo masculino (59,3% vs. 45%;
p = 0,003). Os escores de risco (EuroScore | e Society of Thoracic
Surgeons - STS) foram similares entre os grupos. A presenca de
algum grau de BAV no eletrocardiograma (ECC) basal aumentou o
risco de necessidade de MPD. Ressalta-se que, dos 135 pacientes
que necessitaram MPD, 36 (27,3%) demonstravam BRD ou
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Tabela 1 - Dados demograficos e clinicos pré-procedimento da populagdo submetida a TAVI e seu efeito na implantagdo de marca-passo
definitivo (MPD)

MPD (n = 135) Sem MPD (n = 535) Valor de p

|dade (anos) 82,5+ 6,6 811174 0,047
Sexo masculino 59,3% (80) 45,0% (241) 0,003
Hipertensao arterial sistémica 70,4% (95) 76,1% (407) 0,172
Dislipidemia 48,9% (66) 48,6% (260) 0,952
Diabetes mellitus 34,8% (47) 31,6% (169) 0,474
Doenga renal cronica 71,1% (96) 76,8% (411) 0,167
Infarto miocardico prévio 13,3% (18) 14,4% (77) 0,753
AIT/AVC prévio 9,6% (13) 8,0% (35) 0,550
ICP prévia 31,9% (43) 34,0% (182) 0,634
CRM 23,0% (31) 16,3% (87) 0,068
Doenga vascular periférica 13,3% (26) 15,9% (85) 0,346
Aorta em porcelana 6,7% (9) 7,3% (39) 0,802
Hipertensao pulmonar 17,8% (24) 21,3% (114) 0,365
DPOC 22,2% (30) 18,3% (98) 0,302
Valvuloplastia prévia 7,4% (10) 6,5% (35) 0,720
Troca valvar prévia 1,5% (2) 4,5% (24) 0,106
Angina 29,6% (40) 22,1% (118) 0,064
Sincope 25,9% (35) 22,4% (120) 0,389

loull 20,7% (28) 18,3% (98)

llhou IV 79,3% (107) 81,7% (437)
EuroScore | 202+153 20,1+ 14,4 0,972
STS escore 11+£84 10279 0,252
Clearance de creatinina 493+215 492 221 0,951
Ritmo cardiaco 0,834

Sinusal 85,8% (115) 86,5% (462)

Fibrilag&o Atrial/Flutter 14,2% (19) 13,5% (72)
Bloqueio atrioventricular 0,045*

1o grau 21,5 % (29) 14,0% (75)

20 grau - Mobitz | 0,7% (1) 0% (0)

20 grau - Mobitz Il 0% (0) 0,2% (1)
Desordem de condugao < 0,001

BRD ou BRD+BDAS 27,3% (36) 6,6% (35)

BRE 11,4% (15) 14,8% (78)

BDAS ou nenhum 61,4% (81) 78,6% (414)

AIT: ataque isquémico transitorio; AVC: acidente vascular cerebral; ICP: intervengdo coronéria percutdnea; CRM: cirurgia de revascularizagdo miocardica;
DAC: doenga arterial coronariana; DPOC: doenga pulmonar obstrutiva crénica; BRD: bloqueio do ramo direito; BRE: bloqueio do ramo esquerdo; BDAS: bloqueio
divisional anterossuperior. (*) Razéo de verossimilhanga; teste t de Student para varidveis continuas; teste qui-quadrado para variaveis categoricas.

BRD associado a bloqueio divisional anterossuperior (BDAS). aértico médio discretamente maior (52,8 = 16,0 mmHg vs.
Essa caracterfstica predisse de forma significativa o implante de 49,5 = 15,9 mmHg; p = 0,037) e septo interventricular mais
MPD ap6s TAVI quando comparado a pacientes com outros espesso (12,7 = 2,2 mmHgvs. 12,1 = 2,2 mmHg; p = 0,013).
distdrbios de condugao (p < 0,001). Nao houve diferenca significativa entre os grupos quanto a

Os dados ecocardiograficos pré-TAVI sdo apresentados ~ FEVE pré-procedimento (60,7% = 12,1% no Grupo MPD vs.
na Tabela 2. Os pacientes do Grupo MPD tinham gradiente ~ 59,0% % 15,1% no Grupo nao MPD; p = 0,15).
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Tabela 2 — Achados ecocardiograficos basais em pacientes com e sem MPD implantado apés TAVI

MPD (n = 135) Sem MPD (n = 535) Valor de p

Area valvar acrtica (cm?) 0,65+0,17 0,67 £0,20 0,427
Anel valvar aértico (mm) 233+3/1 229+30 0,189
FEVE (%) 60,7 £12,1 59,0 £ 15,1 0,149
Gradiente de pico (mmHg) 86,5 + 26,2 81,5+24,7 0,043
Gradiente médio (mmHg) 52,8 +£16,0 495+159 0,037
Diametro diastolico de VE (mm) 50,5+9,0 50,6 £9,4 0,952
Espessura septal (mm) 12,7+22 121+22 0,013
Espessura da parede posterior do VE (mm) 119+24 11,6+19 0,229
Regurgitacdo adrtica 85,5% (112) 86,5% (453) 0,011*

Leve 76,3% (100) 71,8% (376)

Moderada + Severa 9,2% (12) 14,7% (77)
Regurgitacéo Mitral 88,6% (117) 88,2% (463) 0,826*

Leve 72,7% (96) 69,9% (365)

Moderada + Severa 15,9% (21) 18,8% (98)

MPD: marca-passo definitivo; VE: ventriculo esquerdo; FEVE: fragdo de ejegdo do ventriculo esquerdo. (*) Razéo de verossimilhanga; teste t de Student para

variaveis continuas.

Quanto ao tipo de prétese, a necessidade de MPD foi
mais frequente nos pacientes que receberam CoreValve®
quando comparados aos que receberam o dispositivo Sapien®
(23,9% vs. 9,3%, respectivamente; p < 0,001). As demais
caracteristicas relacionadas ao procedimento nado tiveram
impacto na necessidade de MPD (Tabela 3).

Preditores de implante de MPD

A analise multivariada (Tabela 4), que descreveu os fatores
de risco independentes para o implante de MPD 30 dias ap6s
TAVI, ratificou BRD isolado ou associado com BDAS como
forte fator de risco (OR 6,19; 1C95%: 3,56-10,76; p < 0,001),
assim como o dispositivo CoreValve® (OR 3,16; 1C95%:
1,74-5,72; p < 0,001). Em adi¢dao e como achado inovador
deste trabalho, o gradiente transaértico médio (OR 1,86;
IC95%: 1,08-3,20; p = 0,025) foi preditor independente da
necessidade de MPD. A Tabela 5 retrata a probabilidade da
necessidade de MPD estimada por regressao logfstica mltipla
combinando os preditores independentes para implante de
MPD em até 30 dias apés TAVI. Para compor o modelo, o
valor do gradiente transaértico médio foi analisado como
varidvel categorica, usando o ponto de corte de 50,05 mmHg
(determinado a partir da média da populagao total do registro).

Impacto do implante de MPD na hospitalizacao, desfechos
clinicos e FEVE

A duragdo da hospitalizagdao no Grupo MPD foi
significativamente prolongada (média = 15,7 = 25,7 dias
- Grupo MPD vs. 11,8 £ 22,9 dias - Grupo nao MPD;
p < 0,001). Nenhuma diferenga foi observada entre os grupos
quanto a mortalidade por todas as causas (26,7% para o
Grupo MPD vs. 25,6% para o Grupo ndao MPD; p = 0,80) e
mortalidade cardiovascular (14,1% vs. 14,8% para os grupos
MPD e ndao MPD, respectivamente; p = 0,84) durante
a hospitalizagao.
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No subestudo de 287 pacientes com ecocardiogramas
pré-procedimento e apds 1 ano, observamos que 74
receberam MPD. Nao houve diferenga entre os grupos
quanto a FEVE basal (Grupo MPD: 60,7% = 12,1% vs.
Grupo nao MPD: 59,0% =+ 15,1%; p = 0,15), mas diferiram
significativamente no seguimento de 1 ano apds TAVI
(variacdo média de -2,27% = 13,46 para o Grupo MPD vs.
3,28% = 11,99 para o Grupo nao MPD; p = 0,01). A FEVE
basal e a necessidade de MPD em 30 dias foram os Ginicos
preditores independentes de piora da FEVE ao longo do
tempo (coeficiente estimado —0,51; 1C95%: -0,62 a -0,40;
p < 0,001; e -4,92; 1C95%, -8,14 a -1,69; p = 0,003,
R? = 0,35, respectivamente; Tabela 6). Essa associagao
negativa do MPD na FEVE ndo se traduziu em impacto na
classe funcional NYHA (p = 0,35 na analise multivariada).

A drea sob a curva ROC para o modelo de preditores
(Figura 1) demonstrou boa habilidade de prever o implante
de MPD: 0,69 (IC95%: 0,64 - 0,74).

Discussao

TAVI estabeleceu-se nao apenas como tratamento efetivo
para pacientes onde a cirurgia convencional nao é uma
opgao, mas também como alternativa para aqueles de alto®e,
mais recentemente, moderado risco. A necessidade de MPD
devido a BAV total é uma das complicagdes mais frequentes
do TAVI. Em outras situagbes clinicas, o implante de MPD
tem sido associado a prejuizo na fungao sistélica ventricular
esquerda, possivelmente secunddrio ao impacto negativo
do MPD na FEVE pelo mecanismo de dissincronia infligido
pela ativacao artificial eletromecanica na performance
ventricular esquerda.” Os principais achados deste estudo
sao a descrigao dos fatores preditores da necessidade de
MPD ap6s TAVI na populagao brasileira e a descrigao do
efeito desfavoravel na FEVE ao término de 1 ano naqueles
que necessitaram de MPD.
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Tabela 3 - Caracteristicas do procedimento em pacientes com e sem MPD apds TAVI

MPD (n = 135) Sem MPD (n = 535) Valor de p

Anestesia 0,769

Sedacéo 8,9% (12) 9,7% (52)

Geral 91,1% (123) 90,3% (483)
Acesso Vascular 0,537

Transfemoral ou iliaco 97,0% (131) 95,9% (513)

Outros 3,0% (4) 4,1% (12)
Sucesso no implante do dispositivo 88,9% (120) 89,2% (417) 0,928
Méa aposicao 3,7% (5) 4,5% (24) 0,690
Migrag&o ou embolizagéo de protese 3,0% (4) 2,6% (14) 0,824*
Necessidade de segunda prétese 3,7% (5) 41% (22) 0,829
Ecocardiograma transesofagico 75,6% (102) 82,2% (440) 0,077
Pré-dilatagéo 54,1% (73) 48,2% (258) 0,224
Tipo de bioprétese <0,001

CoreValve 88,1% (119) 70,8% (379)

SapienXT 11,9% (16) 29,2% (156)
Pos-dilatagdo 40,7% (55) 37,0% (198) 0,424

(*) Razéo de verossimilhanga; teste t de Student para varidveis continuas; teste qui-quadrado para variéveis categéricas.

Tabela 4 - Preditores independentes da necessidade de MPD apés TAVI

Variavel OR (IC 95%) Valor de p

Disturbio de condugéo

BRD ou BRD+BDAS 6,19 (3,56-10,76) < 0,001
Tipo de bioprétese

CoreValve 3,16 (1,74-5,72) < 0,001
Gradiente médio

> 50 mmHg 1,86 (1,08-3,20) 0,025

BRD: bloqueio de ramo direito; BDAS: bloqueio divisional anterossuperior. O gradiente médio foi considerado a média encontrada na populagdo: 50,05 mmHg.
Regressao logistica mdltipla.

Tabela 5 - Probabilidade de implante de MPD nos primeiros 30 dias apds TAVI, de acordo com as 3 variaveis independentes em analise multivariada

Distiirbio de condugéo Tipo de bioprétese Gradiente médio
BDAS ou BRE BRD ou CoreValve SapienXT <50 > 50 Probabilidade (%) de MPD em 30 dias
BRD+BDAS
X X 44
X X 8,0
X X 128
X X X 215
X X 24
X X X 34,9
X X X 476
X X X 62,9

MPD: marca-passo definitivo; BDAS: bloqueio divisional anterossuperior; BRE: bloqueio de ramo esquerdo; BRD: bloqueio de ramo direito.
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Tabela 6 — Preditores univariados e multivariados de mudangas na fragao de ejegéo do ventriculo esquerdo ao longo do tempo (base para

seguimento de 12 meses).

Univariada Multivariada
Coeficiente (IC 95%) Valor de p Coeficiente (IC 95%) Valor de p

Variéveis clinicas

Idade -0,043 (-0,259 a 0,173) 0,699

Sexo 0,179 (-2,89 a 3,252) 0,909

Hipertensao -3,673 (-6,938 a -0,408) 0,318 0,667 (-3,548 a 2,214) 0,650
Diabetes mellitus -1,753 (-5,187 a 1,681) 0,318
TFGe < 60 mL/min 1,475 (-2,253 a 5,203) 0,439
Fibrilagao atrial paroxistica/crénica 1,937 (-2,828 a 6,702) 0,426
Doenga arterial coronariana 0,274 (-2,801 a 3,349) 0,861
Ecocardiografia -0,511 (-0,619 a -0,403)
FEVE -0,466 (-0,554 a -0,378) <0,001 0,033 (-0,061 a 0,127) <0.001
Gradiente médio (= 50,05 mmHg) -0,143 (-0,24 a -0,043) 0,006 0,491
Area valvar atrtica -0,216 (-8,227a 7,795) 0,958 -0,131(-0,286 a 0,024)

Diametro diastdlico de VE 0,166 (-0,001 a 0,333) 0,053 0,098
Variaveis do procedimento

Moderada ou maior RA -0,085 (-4,595 a 4,425) 0,971 -4,917 (-8,141 a -1,693)

30 dias da implantagdo do MPD -5,55 (-9,221 a-1,879) 0,003 0,003

CoreValve -0,708 (-4,577 a 3,161) 0,720

Pré-dilatagdo 2,516 (-5,648 a 0,616) 0,117 1,652 (-1,772 a 5,076)

IC (Il ou IV) 5,578 (1,676 a 9,480) 0,005 0,345

RA: regurgitagdo adrtica; IC: intervalo de confianga; TFGe: taxa de filtragédo glomerular estimada; FEVE: fragdo de eje¢do do ventriculo esquerdo; VE: ventriculo
esquerdo; MPD: marca-passo definitivo; IC: insuficiéncia cardiaca. Regresséo linear; modelo multivariado R? = 0,347.

0,8 1

0,6
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0,2+

0,0
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12 extragdo

0,0

T T
0,2 0,4 0,6
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Figura 1 - Curva ROC comparando a performance dos preditores previamente publicados pelo registro brasileiro de TAVI contra 0s novos.
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O aparato valvar adrtico nativo repousa muito préximo
no nodo AV e do feixe de His. O implante valvar transcateter
é propenso a causar danos no sistema de condugao
infra-Hisiano, provavelmente devido a pressao e compressao
diretas, hemorragia/hematoma, isquemia ou inflamacao
do feixe de His e do nodo AV compacto durante o
posicionamento ou expansao da prétese.*”'%12 Pelo exposto, o
bloqueio cardiaco pode ocorrer de forma precoce apés TAVI.
O VARC - Valve Academic Research Consortium (Consércio
de Pesquisa Académica Valvar) destacou o risco de BAV
necessitando implante de MPD como uma das complicagoes
mais relevantes associadas com TAVL.'%'377 Por outro lado,
ja foi demonstrado que TAVI determina melhora da funcao
sistélica ventricular esquerda,'® mas pacientes que necessitam
de MPD podem nao desenvolver essa esperada recuperagao
devido ao estimulo ventricular direito, desfavordvel ao
desempenho sistélico do ventriculo esquerdo.** 18!

Notavelmente em nossa populagao, partindo de uma
FEVE pré TAVI similar entre os dois grupos e ap6s ajuste
para variaveis clinicas, ecocardiograficas e relacionadas ao
procedimento, os pacientes submetidos a implante de MPD
p6s-TAVI tiveram a FEVE significativamente reduzida apés um
ano. De fato, o implante de MPD nos primeiros 30 dias e a
FEVE basal foram os tnicos fatores que determinaram uma
piora significativa da performance do ventriculo esquerdo
de aproximadamente 6% nesse periodo. Esses dados estao
em concordancia com relatos previamente publicados.’*!
Contudo, esse aspecto ndo é aceito de forma undnime
e foi recentemente desafiado pelos achados de outros
estudos,*?° demonstrando que essa questdo merece maiores
consideragoes. Entretanto, quanto a perspectiva clinica,
em nosso subestudo, a demonstrada associacao negativa
de MPD com FEVE ndo se traduziu em impacto na classe
funcional da insuficiéncia cardiaca (NYHA). Isso, em parte,
pode ser explicado pelo fato de a FEVE basal ser, em sua
maioria, normal em nossa populacao, pelo pequeno grau de
deterioragdo da FEVE observada na maioria dos pacientes
e pelos efeitos hemodinamicos positivos relacionados a
corregao da estenose aértica.

Sobre a analise dos fatores de risco para a necessidade de
MPD apés TAVI, os achados principais foram: 1. Um MPD foi
implantado a cada cinco TAVI (20,1%); 2. BRD prévio (isolado
ou associado a BDAS), gradiente médio transadrtico e o uso
da bioprétese CoreValve® foram preditores independentes de
MPD; e 3. A probabilidade de implante de MPD pds-TAVI
varia de 4.4%, quando nenhum desses fatores de risco esta
presente, até 62,9%, quando os trés sao observados.

A proporgao dos pacientes do registro brasileiro que
necessitaram de MPD apds TAVI esta alinhada com
os dados provenientes de paises europeus (16,3% no
registro UK TAVI*? e 13% no Registro Nacional Belga®).
Por outro lado, é aproximadamente a metade da incidéncia
de 33,7% observada no Registro Alemao de TAVI.?*?°
Em uma meta-andlise recente,* contemplando mais de
11.000 pacientes, 17% necessitaram de MPD apés TAVI.
Em outra revisao sistematica?’ com mais de 2.000 pacientes
de estudos retrospectivos da Europa e América do Norte, a
incidéncia de implante de MPD apds TAVI foi 14,2% (variando
de 0 a 34%; mediana de 9,7%).

A indicagdo e o momento do implante do MPD sao
frequentemente individualizados de acordo com o centro
e/ou com a preferéncia do operador. Seguindo as diretrizes
atuais da Sociedade Europeia de Cardiologia®® sobre BAV
ap6s TAVI, o implante do MPD poderia ser realizado antes
de completar o periodo de 7 dias de observagao apenas se o
ritmo de escape for considerado baixo ou instavel (Classe de
Recomendacao I, Nivel de Evidéncia: C).

O fato de que o implante de MPD prolonga a internagao
hospitalar ndo surpreende e esta de acordo com estudos
prévios.*2293% Embora este estudo ndo analise custos,
intuitivamente a necessidade de MPD estd associada com
aumento do uso de recursos hospitalares e muito provavelmente
resultou em consideravel aumento nos custos gerais do TAVI.
Além disso, o implante do MPD requer um procedimento
cirdrgico adicional que indubitavelmente nao é livre de riscos.
Contudo, em compasso com publicagdes prévias,?' nossos
dados demonstram que o implante de MPD nao influencia a
mortalidade global ou mortalidade cardiovascular.

Os preditores relatados para implante de MPD ap6s TAVI
demonstram alguma variabilidade e heterogeneidade entre
séries de publicagbes,*© 182021262933 indicando que o mecanismo
associado com o BAV poderia ser multifatorial. Fator relacionado
ao paciente, os distdrbios de condugao estao consistentemente
na literatura, mas divergindo quanto a sua importancia.
Enquanto o papel preditor do BRD ja ¢ aceito, desenvolvimento
de bloqueio de ramo esquerdo (BRE), distirbio comum apéds
TAVI, ainda tem significado incerto."**3> De forma semelhante,
a influéncia da idade e diferengas relacionadas a género ainda
se mostram conflituosas. Algumas caracteristicas anatomicas
e ecocardiograficas, tais como dimensdes da parede septal,
espessura da clspide nao coronariana, aorta em porcelana,
calcificacdo aortica subvalvular, didmetro do anel valvar (entre
outras), tém sido descritos com alguma frequéncia. Nesta andlise
do registro brasileiro de TAVI ndo se demonstrou associagao de
tais caracteristicas com a necessidade de MPD. Por outro lado,
encontramos um novo preditor independente associado com
a probabilidade de implante de MPD ap6s TAVI, o gradiente
adrtico transvalvular médio. Interpretamos esse dado como
representativo de maior severidade da calcificagdo do aparato
valvar. Nao ha estudos ou registros investigando diretamente os
efeitos desse parametro ecocardiogréfico ou sua influéncia como
preditor da necessidade de MPD. Diante disso, esse achado pode
ser de importancia especulativa e merece maiores investigagoes.

Quanto aos aspectos relacionados ao dispositivo, existem
diferengas na composicao e design, mecanismo de entrega
e capacidade de penetragdo tecidual. Neste estudo, a
necessidade de MPD entre pacientes que receberam o
dispositivo SapienXT ® (Edwards Lifesciences; Irvine, CA, EUA)
€ muito proxima da relatada na literatura**® (5,9% a 6,5%).
Além disso, é sabido que as taxas de MPD relacionadas com
o implante de CoreValve® (Medtronic Inc.; Minneapolis, MN,
EUA) sao substancialmente maiores e estao de acordo com
publicagdes recentes**® (24,5% a 25,8%).

Finalmente, nossos dados sdo consistentes com a maioria
dos estudos e registros, nos quais BRD prévio (isolado ou
associado com BDAS) e o tipo de bioprétese CoreValve® sao

quase unanimemente aceitos como preditores independentes
de risco de necessidade de MPD pés TAVI.18:20:21:26:31,33,34,36
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Limitacoes do estudo

Como descrito, esta analise provém de um registro
nao randomizado, de participagdo voluntaria, que possui
restricbes inerentes, associadas com as limitacoes da andlise
retrospectiva de dados, questoes relacionadas a uniformidade
do processo de selecao de pacientes e descricao dos
desfechos. Este registro ndo representa todos os centros nem
o total de TAVI realizados no Brasil. Também nao inclui todos
os dispositivos disponiveis para TAVI no mercado brasileiro,
contemplando apenas as duas biopréteses implantadas
internacionalmente. O implante de MPD foi realizado a
critério dos centros participantes e o registro nao capturou
dados relacionados a esse procedimento, nao sendo possivel
revisar o sitio de estimulacdo, a duracao do QRS nem o
potencial de reversibilidade do BAV (chega a 50% em algumas
publicagbes'*"*7-4%). Finalmente, os dados de ecocardiogramas
pré e 1 ano apés o procedimento estavam disponiveis em
aproximadamente metade da populagdo (287 pacientes).
A FEVE foi relatada por cada centro participante, o que pode
adicionar maior variabilidade aos achados.

Conclusao

O implante de MPD é a complicagao mais frequente
ap6s TAVI, e suas consequéncias se estendem além do
procedimento cirdrgico inerente ao implante. Nesta analise
do Registro Multicéntrico Brasileiro de TAVI, foi constatado
que a necessidade de MPD apés TAVI é um achado
relativamente frequente (incidéncia de 20,1%) e MPD
pode ter efeitos adversos como pior recuperagdo da
FEVE. Além disso, a necessidade de MPD prolongou a
hospitalizagao pés-procedimento, mas nao foi associada a
mortalidade geral, morte cardiovascular ou piora de classe
funcional de insuficiéncia cardiaca. Alinhados com relatos
prévios, BRD (isolado ou associado a BDAS) e o uso da

bioprotese CoreValve® foram importantes preditores da
necessidade de MPD apés TAVI. Além disso, este estudo
identifica como um novo fator de risco o gradiente médio
transadrtico pré-procedimento. Foi elaborado um modelo
simples de preditores (Figura 2) para estimar o risco
absoluto de implante de MPD apés o procedimento de
TAVI na populagao brasileira. Esses fatores de risco podem
ser usados para identificar individuos de alto risco para o
implante de MPD, o que pode ser uma ferramenta (til para
planejamento de recursos.
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