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RESUMO: Foram estudados 165 sobreviventes a protese adrtica Medtronic-Hall, operados entre setem-
bro de 1979 e setembro de 1987. As idades variaram entre 14 e 68 anos (m = 35,2); 129 eram masculinos,
36 femininos. As lesdes operadas foram 70 insuficiéncias, 37 estenoses e 39 duplas lesées adrticas. Havia
8 disfungdes de préteses, 8 endocardites agudas e 3 comunicacgdes interventriculares + insuficiéncia adrtica.
O seguimento foi de 163 (98,7%) pacientes, sendo 9 perdidos durante o periodo de observagédo. Houve
45 ¢bitos tardios, sendo de 59% EP 10,9% a probabilidade atuarial de sobrevida aos 8 anos. Houve 26
episodios embdlicos em 21 pacientes, sendo de 69,8% EP 11,7% a probabilidade de nao ocorréncia de
embolia e de 39,7% EP 10,4% de sobrevida sem embolia. A incidéncia global de episddios foi de 3,5
por pacientes/ano, sendo 6 fatais (23%). Quanto ao uso de anticoagulagdo oral, os pacientes dividiram-se
em 3 grupos. No grupo A houve 144 pacientes, com uma incidéncia linearizada de 3,2 por 100 pacientes/ano.
No grupo B — 21 pacientes que passaram a tomar anticoagulantes em seguida & operagao, houve 1,9
episddios por 100 pacientes/ano. No grupo C — 9 pacientes que iniciaram a anticoagulagao apds a ocorréncia
de um episddio embdlico, apresentaram 8,1 embolias por 100 pacientes/ano. Concluimos que nao foi possivel
demonstrar a eficiéncia da anticoagulagao oral, nas condicdes em que foi conduzida, na presente série,
na prevencdo das embolias. Apds a ocorréncia de um episddio embélico, sua instituicdo ndo foi suficiente
para diminuir, significativamente, a recorréncia desta complicagao.

DESCRITORES: embolia, préteses valvulares cardiacas; anticoagulagao, préteses valvulares cardiacas;
préteses valvulares cardiacas, cirurgia.

INTRODUGAO MATERIAL E METODOS

A prétese de disco pivotante Medtronic-Hall teve O presente trabalho baseia-se no seguimento de
seu emprego clinico registrado, inicialmente, por Hall 165 pacientes sobreviventes a prétese adrtica Medtro-
etalii”,em 1977. A partir de setembro de 1979 passamos nic-Hall, isolada, operados entre setembro de 1979 e
a utilizé-la em posigéo adrtica. setembro de 1987.

Trabalho realizado no Departamento de Cirurgia da Universidade Federal do Parana e na Santa Casa de Misericordia de Curitiba. Curitiba, PR.
Brasil.
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As operacoes foram realizadas na Santa Casa de
Misericordia de Curitiba e no Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana. Cento e vinte e nove
pacientes eram masculinos e 36 femininos. A idade va-
riou de 14 a 68 anos (média 35,2 anos).

A Tabela 1 indica os diagnésticos dos casos ope-
rados.

TABELA 1
DIAGNOSTICO DOS 165 PACIENTES COM PROTESE
AORTICA MEDTRONIC-HALL
DIAGNOSTICO Ne
Insuficiéncia Adrtica 70
Estenose Adrtica 37
Dupla Lesao Adrtica 39
Disfungao de Protese 08
Endocardite Aguda 08
Comunicagao Interventricular +
Insuficiéncia Adrtica 03
Total 165

Estudamos os 165 pacientes que tiveraram alta hospi-
talar apés a operagéo. Cento e sessenta e trés pacientes
(98,8%) foram acompanhados de um semestre a 8 anos.
e 9 pacientes foram perdidos de seguimento, em tempos
variaveis apos a operacgao, tendo sido computados nos
célculos de frequéncia das ocorréncias, de acordo com
as regras atuariais.

As operagdes foram realizadas com as técnicas
usuais de circulagao extracorporea, utilizando-se oxigena-
nadores de bolhas sob hipotermia moderada (28° - 30°C).

A protegao miocardica foi obtida com solugéo cardio-
plégica cristaldide.

Ap6s a alta hospitalar, os pacientes foram seguidos
ativamente em ambulatério, em contato com os médicos
assistentes ou por telefone com os préprios pacintes,
a cada 6 meses. Procuramos ser o mais estrito possivel,
considerando como episédio embdlico todo fenémeno
isquémico do sistema nervoso central ou periférico tran-
sitério ou permanente, documentado ou referido pelos
pacientes.

Cento e quarenta e quatro pacicentes nao fizeram
uso de anticoagulantes orais, tendo sido aconselhado
0 uso de acido acetilsalicilico na dose de 500 mg diérios.

Vinte e um pacientes tiveram regime de anticoa-
gulagdo oral instituido apds a intervengao. Utilizou-se
droga cumarinica (marcumar) procurando-se manter o
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tempo de atividade de protrombina em torno de 25%
do valor controle.

Nove pacientes passaram a receber o cumarinico
apds a ocorréncia de um episodio embdlico.

A decisao sobre o uso de anticoagulantes foi toma-
da, juntamente com os pacientes e seus médicos assis-
tentes, de acordo com as condigbes sécio-econdémicas
e a possibilidade de controle laboratorial.

As probabilidades de ocorréncia dos eventos foram
calculadas segundo a metodologia de STARR & GRUN-
KEMEIR™.

A siginificancia das diferengas nos varios subgrupos
foi calculada utilizando-se o teste Z entre duas propor-
¢oes populacionais ©.

RESULTADOS

Foi possivel realizar o seguimento de 163 pacientes
(98,7%) tendo sido perdidos de controle, em tempos
variaveis apos a operagao, 9 pacientes. O seguimento
total perfez 732 pacientes/ano.

Houve 45 oébitos tardios, sendo de 59% EP 5,3%
a probabilidade de sobrevida apds 8 anos (Grafico 1).

Observaram-se 26 episédios embdlicos em 21 pa-
cientes, sendo a incidéncia linearizada de embolias de
3,5% pacientes/ano.

Dos 144 pacientes que nao tomaram anticoagulan-
tes orais apos a operacao, 19 (13,1%) apresentaram
embolias.

Dos 21 pacientes que passaram a tomar anticoa-
gulantes apds a operagao, 2 apresentaram embolia
(9,5%).

Nove outros pacientes passaram a tomar anticoa-
gulantes somente apds a ocorréncia de 1 episodio embo-

GRAFICO 1
PROTESE AORTICA MEDTRONIC-HALL
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lico, 3 dos quais apresentaram recidiva de embolia
(33,3%).

O teste Z aplicado a estes 9 subgrupos nao revelou
significancia nas diferengas de incidéncia de embolias
entre eles.

A possibilidade atuarial de nao ocorréncia de episo-
dios embdlicos foi de 69,5% EP 11,9% e a probabilidade
cumulativa de sobrevida sem embolia foi de 38% EP
10,5%, em 8 anos (Gréficos 2 e 3).

GRAFICO 2
PROTESE AORTICA MEDTRONIC-HALL
PROBABILIDADE DE NAO OCORRENCIA DE EMBOLIA
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GRAFICO 3

PROTESE AORTICA MEDTRONIC-HALL
PROBABILIDADE DE SOBREVIDA SEM EMBOLIA
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Analisando separadamente os subgrupos, conforme
o uso de anticoagulantes, verificamos que:

Os pacientes que ndo tomaram anticoagulantes
apos a operagao apresentaram incidéncia de 3,2% epi-
sédios por 100 pacientes/ano.

Os 21 pacientes que tomaram anticoagulantes a
partir da operagao apresentaram uma incidéncia lineari-
zada de 1,9 episddios por 100 pacientes/ano.

Considerando, separadamente, o grupo de 9 pa-
cientes que passaram a tomar anticoagulantes apés a

ocorréncia de um episodio embdlico, verificamos que
a incidéncia foi de 8,1 episodios por 100 pacientes/ano.

A distribuigao das embolias esta indicada na Tabela

2.
TABELA 2
DISTRIBUICAO DAS EMBOLIAS
165 PROTESES AORTICAS MEDTRONIC-HALL

Sistema Nervoso Central 16
Acidentes Isquémicos Transitdrios 05
Membro Inferior 05
Membro Superior 01
Coronariano 01
DISCUSSAO

A comparagao do desempenho de préteses valvu-
lares cardiacas apresenta notérias dificuldades. A gran-
de maioria das série publicadas de proteses mecéanicas
tem sido com uso de anticoagulantes orais. Problemas
de tromboembolismo e hemorragia continuam a afetar
os portadores de préteses cardiacas mecénicas e res-
pondem por cerca de 75% de suas complicagbes.

Ha dados conflitantes, de centros diferentes, sobre
a eficacia da anticoagulagao oral, na prevengao dos aci-
dentes embdlicos & % 15,

Entretanto, para a maioria ™ *, o uso de anticoa-
gulantes ap6s o implante de préteses mecénicas € consi-
derado mandatério.

Tem sido registrada a eficacia de tratamentos anti-
coagulantes bem padronizados e controlados.

Face as dificuldades logisticas em manter os pacien-
tes em condigdes proximas do ideal de controle de anti-
coagulantes, regimes menos intensos e a combinagao
com agentes inibidores da adesividade plaquetéria tém
sido propostos, mas a avaliagao definitiva de seu valor
néao esta claramente estabelecida.

Em 1982, publicamos observagdes sobre o segui-
mento inicial de préteses aérticas Medtronic-Hall sem
anticoagulantes 2.

A observagao de incidéncia relativamente elevada
(5,2% por paciente/ano) de embolias nos levou a reco-
mendar o uso de anticoagulantes orais, sempre que haja
condigoes de um controle seguro de atividade protrom-
binica, ou que tenha ocorrido uma embolia. Nestas condi-
coes, foram formados os subgrupos que compdem a
presente serie.
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Devemos reconhecer que nao foi possivel conduzir
a anticoagulagao em condigoes ideais de controle clinico
e laboratorial.

Por outro lado, a prescri¢gdo de acido acetilsalicilico
dificilmente é controlavel, e a maioria de nossos pacien-
tes faz uso sem rigorosa regularidade.

Cabe, aos centros de cirurgia cardiaca que empre-
gam proteses valvulares, o seguimento cuidadoso dos
pacientes, para chegar a uma avaliagao objetiva de seus
proprios resultados, face as muitas variaveis que influem
na evolugdo e desempenho destas préteses °.

Tais variaveis incluem as relativas aos pacientes,
tais como drea cardiaca, fibrilagao atrial, idade, classe
funcional, anticoagulagao, nivel socio-econémico e distri-
buigdo geografica; e as relativas a protese em si mes-
ma 10, 11, 13_

Todas estas variagoes podem influir na incidéncia
de episédios tromboembdlicos, acrescentando-se, neste
particular, a variabilidade dos critérios de definigao e
registro destas complicagdes.

GERSH et alii %, revendo numerosos trabalhos sobre
a avaliacao clinica de proteses valvulares, estimaram
em 0,5 e 3,0 episodios por 100 pacientes/ano a incidén-
cia de embolias em proteses adrticas.

Estes mesmos autores sugeriram que a liberagao
de uma nova protese deveria exigir que a incidéncia

dos eventos pos-operatérios nao exceda o dobro do ob-
servado com as valvulas aceitas correntemente.

A mortalidade tardia e a incidéncia global de episé6-
dios embolicos nos pacientes com a prétese aortica Med-
tronic-Hall da presente série estdo enquadradas dentro
daqueles limites. Faz excegao o subgrupo dos pacientes
seguidos apos a ocorréncia de um episédio embdlico.
Neles, a incidéncia de nova embolia foi de 8,1 episédios
por 100 pacientes/ano, que supera o limite proposto de
2 x 3,0 episddios por 100 pacientes/ano. Embora o sub-
grupo seja pequeno, e seguido por tempo relativamente
curto, cremos que se caracteriza como uma coorte de
alto risco de recorréncia de embolia.

A comparagao da incidéncia de embolias entre os
grupos com e sem anticoagulagao nao permitiu demons-
trar sua eficacia na diminuigao do nimero de acidentes.

Note-se, entretanto, que o grupo anticoagulado
apresenta um total reduzido de pacientes.

Vérios autores* tém assinalado que a ocorréncia
de um epis6dio embdlico aumenta de até 4 vezes a
possibilidade de uma nova embolia. O inicio da anticoa-
gulagéo apos a ocorréncia de uma embolia nao foi capaz
de diminuir o risco de recidiva.

Este fato milita a favor da idéia de substituir uma
prétese mecénica apds o primeiro episodio embodlico,
possivelmente por uma bioprétese.
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ABSTRACT: One hundred and sixty five survivors of isolated Medtronic-Hall aortic prosthesis operated
on from September 1979 to September 1987 were studied. Ages varied from 14 to 68 years (m = 35.2)
and 129 patients were male, 36 female. Preoperative diagnosis were 70 aortic insuficiency, 37 aortic stenosis
and 39 double lesions. There were additionally 8 prosthetic dysfunctions, 8 acute infective endocarditis
and 3 interventricular septal defects plus aortic insufficiency. One hundred and sixty three patients were
followed (98.72), 9 of them being lost during the observation period. There were 45 late deaths, 59% SE
10.9% being the actuarial survival probality in 8 years. Twenty one patients suffered 26 embolic episodes,
69.8 SE 11.7% the probability of freedom from embolism and 39.7% SE 10.4% the chance of survival
free from embolism. The rate of embolism episodes was 3,5% per patients/year in the entire series, 6
of them being lethal. In relation to the use of oral anticoagulation patients were divided into three sub-groups.
Sub-group A included 144 patients, with a linearized incidence of 3.2% episodes per patients/year. Sub-group
B included 21 patients who used anticoagulants after surgery, with an incidence of 1.9% per patients/year.
Sub-group C comprised 9 patients who were put on anticoagulants after the occurence of an embolic episode.
This sub-group presented 8.1 episodes per patients/year. It is concluded that it was not possible to doccument
the influence of anticoagulation in the conditions prevailing during the observation of this series. After the
occurence of one embolic episode the institution of oral anticoagulation was not effective in decreasing

chance of its reccurence.

DESCRIPTORS: embolism, heart valves prostheses; anticoagulation, heart valves prostheses; heart

valves prostheses, surgery.
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Discusséo

DR. ANTONIO CARLOS PENNA
Marilia, SP

O alcance dos nossos comentéarios esta limitado
por 2 fatores: em primeiro lugar, por estarem baseados
apenas no resumo do trabalho e ndo no trabalho original
e, em segundo lugar, recebermos os resumos a menos
de um més do inicio do Congresso. (Slide) Limitados,
entéo, pelo fator tempo, conseguimos atualizar os dados
de apenas 39 de nossos pacientes que sao portadores
dessa protese na posigao adrtica. As diversas patologias
estdo aqui discriminadas, a média de idade foi de 40
anos, a maior parte dos pacientes era do sexo masculino
e o acompanhadmento maximo foi a 7 anos. (Slide) A
comparagdo dos nossos resultados com os do Dr. Iseu
mostra, quanto ao 6bito tardio, uma pequena diferenga
com o trabalho apresentado, com mortalidade tardia de
29% e nos, com 24%. Quanto aos episédios tromboem-
bdlicos, 13,6% dos pacientes do Dr. Iseu os apresen-
taram, com mortalidade de 28,5%: 0s nossos nimeros
foram um pouco melhores (10,2%), mas com mortalidade
de 50%, apesar do pequeno numero de pacientes. Um
dado que nos parece interessante e nos preocupa €
que cerca de 1/3 (33,3%) dos nossos pacientes apre-
sentou um ou mais episédios hemorragicos em conse-
quéncia do uso de anticoagulantes, felizmente nenhum
fatal. (Slide) Comparando os dados do Dr. Iseu com
os da literatura internacional, selecionamos estes 3 tra-
balhos: o de Nitter-Hauge, do grupo do préprio Dr. Hall,
com um numero grande de pacientes operados (482),
acompanhados até 5 anos; o de Starek, de 1983, com
140 pacientes acompanhados até 4,5 anos; e o Beaudet,
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0 mais recente, de 1986, com 154 pacientes acompa-
nhados, aproximadamente no mesmo periodo de tempo
que os do Dr. Iseu. A sobrevida dos pacientes destes
autores € significantemente melhor do que a apresen-
tada pelo Dr. Iseu, mas estes autores nao apresentam
o grau funcional pré-operatdrio dos seus doentes, o que
pode significar que o Dr. Iseu esta operando um grupo
bastante grave de pacientes. O nuimero de episodios
de tromboembolismo que apresentam, evidenciados pe-
lo nimero de eventos por 100 pacientes/ano, tambem
¢ bastante melhor do que os apresentados pelo Dr. Iseu.
No entanto, é preciso fazerem-se duas ressalvas muito
importantes: todos os autores anticoagulam sistemati-
camente 0s seus pacientes, 0 que nao acontece com
todos os pacientes aqui apresentados e, em segundo
lugar, se considerarmos apenas os pacientes do Dr. Iseu
que tomaram anticoagulante logo apds a cirurgia, este
numero cai, significativamente, para 1,9 eventos/100 pa-
cientes/ano, numero perfeitamente compativel com os
da literatura internacional. O mesmo raciocinio pode ser
feito para a porcentagem de pacientes livres de trom-
boembolismo ao fim de um certo nimero de anos. Finali-
zando, o grande valor do trabalho do Dr. Iseu é eviden-
ciar, mais uma vez, que prétese metdlica, qualquer que
seja ela e em qualquer posigao, € igual a anticoagulagéo.
Os nossos cumprimentos ao Dr. Iseu e equipe, pelo
elevado numero de pacientes operados, pelo longo tempo
de acompanhamento e pelos resultados obtidos, que
nos parecem perfeitamente compativeis com os da litera-
tura mundial.

DR. JARBAS DINKHUYSEN
Sao Paulo, SP

O nosso Servigo nao usa a prétese Medtronic-Hall.
A protese mecéanica de escolha para posigao adrtica &
a Starr-Edwards e, quando a indicagao recai para préte-
ses de baixo perfil, temos emgregado a Omniscience
e a Omnicarbon. Por este motive, ndo apresentaremos
numeros de nossa casuistica. O primeiro comentério diz
respeito ao trabalho apenas referir a incidéncia de trom-
boembolismo em pacientes portadores de protese meca-
nica, deixando de enfocar seu corolério imediato: os pro-
blemas hemorragicos. O fiel da balanga entre tromboem-
bolismo e acidentes hemorragicos, excluidas causas di-
versas, &, sem duvida, o método de anticoagulagao em-
pregado, as associagbes medicamentosas, o controle
laboratorial, etc. Desta maneira, se ocorrer anticoagu-
lagao insuficiente ou em excesso, a incidéncia de trom-
boembolismo ou de problemas hemorragicos sera maior.
O slide demonstra esta realidade, num grupo de pacien-
tes submetidos a substituigdo adrtica por préteses diver-
sas. Beaudet e colaboradores (1986) publicavam um
artigo com uma casuistica de prétese Medtronic-Hall em
posi¢ao adrtica praticamente superponivel a apresen-
tada pelo autor. Observa-se que os indices de sobrevida
atuarial (slide) e de probabilidade de ocorréncia de embo-
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lia (slide) sdo significativamente superiores aos aqui
apresentados. Em relagao ao niimero de episédios trom-
boembdlicos, comparamos o Grupo A (slide) (pacientes
sem anticoagulantes) do autor com grupo também nao
anticoagulados com proteses Medtronic-Hall, Starr-Ed-
wards e St. Jude Medical, observando-se indices de epi-
sodios tromboembdlicos bastante superiores aos apre-
sentados pelo autor. Ja com o Grupo B, isto é, pacientes
anticoagulados apds a operagao, nao se observaram
diferengas significativas. Quanto a incidéncia global de
episodios embdlicos, incluindo os trés grupos (A, B e
C) (slide), comparamos com um grupo de pacientes ope-
rados e controlados pelo Dr. Braile (Sao José do Rio
Preto), dos quais 70% dos pacientes usam apenas aspi-
rina + dipiridamol e 30% sao anticoagulados, observan-
do-se indices semelhantes. Perguntaria se os pacientes
do Grupo C, isto &, aqueles que passaram a ser anticoa-
gulados apés o acidente tromboembdlico, ndo pertencem
ao Grupo A e por que ha uma incidéncia tdo elevada
de episodios embdlicos neste grupo, visto que, apos
o primeiro acidente, os pacientes foram anticoagulados?
Para encerrar (slide), gostaria de dizer que a analise
do binémio tromboembolismo/hemorragia, em pacientes
anticoagulados e com proteses valvulares cardiacas, é
multifatorial, dependendo de inimeros variaveis relativos
as caracteristicas individuais da coagulagao de cada pa-
ciente, do quadro hemodinamico da patologia a ser trata-
da, do tipo de prétese empregada, dos tipos de medica-
mentos empregados e suas interagoes, de eventuais
patologias associadas, da maneira como a anticoagu-
lagéo é conduzida e, naturalmente, de fatores geogra-
ficos e socio-econdmicos dos pacientes. Cumprimento
o Dr. Iseu e seus colaboradores, pelo excelente trabalho
apresentado. Muito obrigado.

DR. ISEU COSTA
(Encerrando)

Agradeco ao Dr. Penna, por seus comentarios. Pa-
rece-me, a primeira vista, que os dados da estatistica
do Dr. Penna nao diferem, significativamente, dos nos-
sos, se levarmos em conta os limites de confianca neces-
sariamente mais amplos em série com um ndmero relati-
vamente pequeno, como a analisada pelo Dr. Penna,
de 39 pacientes. Obviamente, concordamos com a im-
portancia atribuida aos acidentes hemorragicos da anti-
coagulacdo. Em nossa série, apenas 21 pacientes usa-
ram, sistematicamente, cumarinicos a partir da opera-
¢ao; outros 9 somente ap6s a ocorréncia de embolia.
Portanto, os subgrupos sao pequenos e, embora os aci-
dentes hemorragicos tenham sido raros, ndo nos anima-
mos a tirar conclusdes que possam ser validas. De qual-
quer forma, parece que, quanto maior o esforgo em man-
ter uma anticoagulagao efetiva, maior sera a ocorréncia
de acidentes hemorragicos. Quanto a comparagao com
séries de outros autores, concordamos com a opiniao
de que, no seguimento das préteses, a importancia das
varidveis relacionadas com os pacientes é, por vezes,
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maior do que a do proprio tipo de prétese empregada.
Agradego, também, ao Dr. Dinkhuysen, seus comen-
tarios, que voltaram a enfocar a incidéncia de embolias
com e sem anticoagulantes e com varios tipos de préte-
se. O objetivo de nosso trabalho foi verificar que magni-
tude devemos esperar na incidéncia de embolias, quan-

do usamos proteses em pacientes nos quais € virtual-
mente impossivel manter uma anticoagulagdo bem con-
trolada. Creio que nossos dados demonstram que, em-
bora a incidéncia seja claramente maior quando ndo
usamos anticoagulantes, ela situa-se em niveis nao ca-
tastréficos. Obrigado.
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