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RESUMO

Nicz PFG. Análise comparativa entre o tratamento transcateter (valve-in-valve por 
vias transeptal e transapical) e reabordagem cirúrgica convencional para disfunção de 
bioprótese valvar em posição mitral [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Univer-
sidade de São Paulo; 2024.

Introdução: A degeneração de bioprótese mitral é uma condição clínica comum. A 
substituição cirúrgica da válvula mitral (Retroca mitral) está associada a uma alta mor-
bidade e mortalidade. O implante de uma bioprótese valvar transcateter valve–in–val-

ve (TMVIV), utilizando acesso transapical ou transeptal, surgiu como uma alternativa 
para pacientes de alto risco cirúrgico, mas os dados comparativos ainda são escas-
sos. Objetivos: Nosso objetivo foi avaliar e comparar os resultados da Retroca mitral, 
com o tratamento TMVIV-transapical e o TMVIV-transeptal. Métodos e Resultados: 
Trata-se de um registro que incluiu, entre janeiro de 2014 a maio de 2023, 415 pa-
cientes consecutivos submetidos à Retroca mitral, ao tratamento TMVIV-transapical 
ou TMVIV-transeptal devido à disfunção de bioprótese mitral (Retroca mitral = 239, 
TMVIV-transapical = 84, TMVIV-transeptal = 92 pacientes; 69% etiologia reumática). 
Pacientes do grupo Retroca mitral apresentavam uma menor média de idade (51,7 
± 12,3; 64,3 ± 10,5, 73,7 ± 10,9, anos; para Retroca mitral, TMVIV-transapical e 
TMVIV-transeptal respectivamente; p <0,001) e mediana do escore de risco cirúrgico 
STS (2,9 [1,7 – 5,1], 6,6 [3,9 – 10,5], 6,5 [4,2 – 10,0], respectivamente; p<0,001). A 
mortalidade por todas as causas em 30 dias foi significativamente maior nos grupos 
Retroca mitral e TMVIV-transapical (14,2%, 15,5%, 4,3%; respectivamente, p=0,030) 
assim como a taxa de sucesso do procedimento utilizando o critério MVARC foi signi-
ficativamente menor nesses grupos (64,9%, 52,5%, 88%, respectivamente; p <0,001). 
A taxa de mortalidade em 1 ano foi menor no grupo TMVIV-transeptal, sem signifi-
cância estatística (Log-rank p=0,222). O acesso transeptal, assim como uma maior 
fração de ejeção do ventrículo esquerdo, menor pressão sistólica da artéria pulmonar 
(PSAP) e a ausência de doença arterial coronariana foram fatores protetores para 
mortalidade em 30 dias. No seguimento de 1 ano, os fatores preditores de maior 
sobrevida foram semelhantes, exceto pela substituição da PSAP por insuficiência 
tricúspide (todos com p<0,05). Conclusões: Em pacientes de alto risco cirúrgico, 
portadores de disfunção de bioprótese mitral com etiologia predominantemente 
reumática, o TMVIV-transeptal apresentou os melhores resultados em curto prazo, 





incluindo mortalidade por todas as causas e sucesso do procedimento, apesar das 
características de maior risco neste grupo. No seguimento de médio prazo, não houve 
diferença significativa entre os grupos.

Palavras-chave: Valva mitral. Bioprótese. Próteses valvulares cardíacas. Implante de 
prótese de valva cardíaca. Cateterismo cardíaco. Procedimentos cirúrgicos cardíacos





ABSTRACT

Nicz PFG. Comparative analysis between transcatheter treatment (transseptal and 
transapical valve-in-valve) and Redo Surgical Replacement for degenerated mitral 
bioprostheses [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São Pau-
lo”; 2024.

Background: Bioprosthetic mitral valve degeneration is common, and redo surgical 
mitral valve replacement (Redo-SMVR) is associated with a high morbidity and mor-
tality. Valve-in-valve transcatheter mitral valve replacement (TMVR) emerged as an 
alternative for high-risk patients, with lack of comparative data. Objectives: We aimed 
to evaluate the outcomes of Redo-SMVR vs. TMVR, using either transapical (TA) or 
transseptal (TS) approach. Methods and Results: A total of 415 patients were inclu-
ded between January 2014 to May 2023 (Redo-SMVR=239; TA-TMVR=84; TS-TM-
VR=92; 69% rheumatic etiology). Patients in the Redo-SMVR group had a lower age 
(51.7±12.3, 64.3±10.5, 73.7±10.9, respectively for Redo, TA and TS; p<0.001) and 
median STS score (2.9 [1.7 – 5.1], 6.6 [3.9–10.5], 6.5 [4.2–10.0]; p<0.001). 30-day 
mortality was significantly higher for both Redo-SMVR and TA-TMVR vs. TS-TMVR 
(14.2%, 15.5%, 4.3%; p=0.030) and procedure success was lower (52.5%, 64.9%, 
88%; p<0.001). 1-year mortality rate was lower in the TS-TMVR group, without signi-
ficant differences among the groups (Log-rank p=0.222). The transseptal approach, 
along with higher preprocedural left ventricular ejection fraction, lower right ventricular 
systolic pressure (RVSP), and the absence of coronary artery disease, were protective 
factors in terms of 30-day mortality. At 1-year follow-up, the predictors of survival remai-
ned consistent, with significant tricuspid regurgitation replacing RVSP (all with p<0.05). 
Conclusions: In high-risk patients with dysfunctional mitral bioprosthesis and most with 
rheumatic etiology, TS-TMVR was associated with better short-term outcomes, inclu-
ding all-cause mortality and procedural success, despite higher risk characteristics. In 
the mid-term follow-up there was no significant differences across the groups.

Keywords: Mitral valve. Bioprosthesis. Heart valve prosthesis. Heart valve prosthesis 
implantation. Cardiac catheterization. Cardiac surgical procedures.
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1.	 INTRODUÇÃO

A doença valvar mitral é a valvopatia mais comum em países desenvolvidos e 
o tratamento cirúrgico, realizado através da troca valvar mitral ou do reparo cirúrgico, 
é o tratamento de escolha para grande parte dos acometimentos primários da valva 
mitral. (1, 2) Entretanto, a degeneração da prótese e a consequente disfunção limitam 
o resultado dessa terapia no longo prazo. Estudos mostram que a mediana de tempo 
até a primeira retroca valvar mitral é em torno de 8 anos e que até 35% dos pacientes 
submetidos ao tratamento cirúrgico da valva mitral necessitam de nova intervenção 
por degeneração estrutural da bioprótese em um seguimento de 10 anos, sendo ainda 
mais frequente em jovens. (1, 3-5) 

A retroca valvar cirúrgica, quando comparada com a primeira cirurgia valvar, se 
associa a maior morbidade e mortalidade, observando-se um aumento progressivo 
da mortalidade com o aumento do número de intervenções: 5% na primeira cirurgia, 
8% na segunda cirurgia, 18,8% na terceira cirurgia e 42% na quarta cirurgia de troca 
valvar mitral. (6) Fatores como idade mais avançada, presença de comorbidades e 
fragilidade aumentam significativamente o risco cirúrgico. (7-9)

É interessante destacar que na população brasileira, assim como em outros 
países em desenvolvimento, há uma maior prevalência da doença reumática como 
etiologia da disfunção valvar mitral. O que resulta em uma primeira intervenção mitral 
em idade mais jovem e, provavelmente, em um maior número de reoperações mitrais 
sequenciais nessa população. (10) 

Nesse sentido, o implante de bioprótese valvar transcateter para o tratamen-
to de degeneração de bioprótese cirúrgica em posição mitral (valve-in-valve mitral), 
constitui-se em uma alternativa de tratamento para essa população. Para essa inter-
venção inovadora, utilizam-se, mais frequentemente, biopróteses transcateter balão-
-expansíveis, adaptadas da posição aórtica para a posição mitral, com o arcabouço da 
prótese cirúrgica servindo de sustentação para a prótese transcateter. (11-16) A angio-
tomografia é o método de imagem de escolha para o planejamento do procedimento, 
permitindo avaliar as características da prótese cirúrgica, escolher o tamanho da pró-
tese transcateter, definir a anatomia da via de acesso e antecipar/prevenir possíveis 
complicações.(17) Como vias de acesso, pode-se empregar a transatrial, a transapi-
cal e a transeptal, sendo que, dessas, a via transeptal constitui-se na única realizada 
de forma totalmente percutânea, sem a necessidade de abordagem cirúrgica. 
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A via transapical foi a mais utilizada no início do desenvolvimento desse tipo 
de tratamento devido ao acesso direto à valva mitral através do ápice do ventrículo 
esquerdo. O inconveniente desse tipo de acesso é a necessidade de toracotomia e a 
manipulação cirúrgica do pericárdio e do músculo cardíaco, que podem resultar em 
complicações como sangramento, lesão miocárdica e infecções de ferida operatória, 
entre outras. (16, 18)

O procedimento por via transeptal é realizado através de uma punção venosa 
femoral seguida de uma punção transeptal guiada por ecocardiograma e de dilatação 
do septo interatrial para a passagem da prótese para o átrio esquerdo. A comunicação 
interatrial (CIA) residual em geral é pequena e sem repercussão hemodinâmica, mas, 
raramente, pode ser necessário ocluir a CIA com próteses dedicadas.  

Independentemente do tipo de acesso, devido a íntima relação da valva mitral 
com a via de saída do ventrículo esquerdo (VSVE), após o implante de biopróteses 
transcateter em posição mitral, uma das complicações mais temidas é a obstrução 
da VSVE. Essa é uma condição clínica que tem uma grande variedade de apresen-
tações, podendo variar desde discretos gradientes sem repercussão significativa até 
quadros clínicos graves, que podem cursar com choque obstrutivo e óbito.

Entre os vários parâmetros utilizados para identificar pacientes de risco para 
essa complicação, dois deles se destacam: área estimada da nova VSVE (nova-VS-
VE) e a distância entre o ânulo mitral e o septo interventricular (AM-SIV), ambos ava-
liados por angiotomografia. (17, 19, 20) 

Nos últimos anos vários trabalhos publicados demonstraram a segurança e efe-
tividade do tratamento transcateter valve-in-valve da disfunção de bioprótese mitral ci-
rúrgica. Alguns desses trabalhos apresentaram dados da experiência global, indepen-
dentemente do tipo de acesso, enquanto outros estudos demonstraram a experiência 
com apenas um tipo de acesso: transapical ou transeptal. (14-16, 21, 22)

Até o momento, em pacientes portadores de disfunção de bioprótese mitral, os 
dados comparativos entre o tratamento cirúrgico convencional – retroca valvar mitral 
(Retroca mitral) e o tratamento transcateter VIV mitral (TMVIV), são limitados. (23-
26) O desenvolvimento de estudos que comparem esses dois tipos de intervenção é 
essencial para melhorar o corpo de evidências sobre o assunto e consequentemente 
oferecermos o melhor tratamento para esse complexo grupo de pacientes. Além dis-
so, apesar do grande número de estudos reunindo uma quantidade significativa de 
pacientes tratados com os dispositivos transcateter, os dados comparativos entre os 
tipos de acesso transcateter ainda são escassos na literatura médica. (27)
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No presente estudo, pretendemos analisar comparativamente os resultados da 
cirurgia convencional de retroca valvar mitral, do implante TMVIV-transapical e do im-
plante TMVIV-transeptal realizados em centros brasileiros. 

Entendemos que conhecer o perfil demográfico regional e os resultados de 
cada tratamento, evolução clínica e desfechos na realidade assistencial nacional é de 
fundamental importância para um planejamento terapêutico consciente, que leve em 
consideração as peculiaridades epidemiológicas de cada população e as característi-
cas assistenciais de cada sistema de saúde. 
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2.	 OBJETIVOS

2.1	 Objetivo primário

Avaliar de forma comparativa os resultados do tratamento de pacientes porta-
dores de disfunção de bioprótese mitral submetidos ao tratamento cirúrgico tradicional 
– (Retroca mitral) versus o tratamento transcateter por via transapical (TMVIV-tran-
sapical) e o tratamento transcateter por via transeptal (TMVIV-transeptal) através da 
taxa de mortalidade por todas as causas em 30 dias. 

 2.2	 Objetivos secundários

Avaliar os desfechos compostos, conforme padronizado na literatura interna-
cional através do documento publicado pelo grupo – Mitral Valve Academic Resear-

ch Consortium (MVARC): “sucesso técnico imediato”, “sucesso do dispositivo em 30 
dias” e “taxa de sucesso do procedimento em 30 dias”. (28-31).

Avaliar os resultados do procedimento em relação a eficácia e segurança, ava-
liando de forma separada cada componente dos desfechos compostos citados acima.

Avaliar a evolução clínica, laboratorial e ecocardiográfica imediatamente após o 
procedimento, em 30 dias e no seguimento tardio em cada grupo. 

Documentar e analisar de forma comparativa os dados técnicos relacionados 
ao procedimento, como: tipo de prótese cirúrgica implantada, tempo de circulação 
extracorpórea, tempo de clampeamento, taxa de pré-dilatação e pós-dilatação, inci-
dência de procedimentos associados e tamanho da prótese transcateter implantada.

Registrar e analisar a frequência de dados clínicos individuais com relevância 
populacional, como: a distribuição da etiologia da doença mitral primária, tipo e tama-
nho de prótese implantada, o tempo da cirurgia até a disfunção mitral e número de 
intervenções mitrais prévias com esternotomias.
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3.	 DESFECHOS	  

3.1	 Desfecho primário

O desfecho primário desse estudo será a taxa de mortalidade por todas as cau-
sas em 30 dias.

3.2	 Desfechos secundários

Os desfechos secundários encontram-se listados abaixo:
a)	 Taxa de sucesso técnico imediato – MVARC;
b)	 Taxa de sucesso do dispositivo em 30 dias – MVARC;
c)	 Taxa de sucesso do procedimento em 30 dias – MVARC; 
d)	 Taxa de ocorrência de cada componente do desfecho primário – taxa de 

sucesso do procedimento em 30 dias – MVARC;
e)	 Sobrevida durante o seguimento tardio;
f)	 Desfechos clínicos:

	‒ tempo de internação após a intervenção;
	‒ tempo de internação em terapia intensiva após a intervenção;

g)	 Evolução de variáveis ecocardiográficas imediatamente após o procedi-
mento, em 30 dias e durante o seguimento tardio:

	‒ fração de ejeção de ventrículo esquerdo (FEVE);
	‒ gradiente transvalvar mitral – médio e máximo;
	‒ quantificação da regurgitação mitral (critério MVARC);
	‒ pressão sistólica da artéria pulmonar (PSAP);

h)	 Quantificação de dados relacionados ao procedimento:
	‒ tipo da prótese cirúrgica implantada; 
	‒ tempo de circulação extracoropórea; 
	‒ tempo de clampeamento; 
	‒ tipo e tamanho da prótese implantada; 
	‒ pré-dilatação e pós-dilatação; 
	‒ incidência de procedimentos associados;

i)	 Dados clínicos-epidemiológicos relevantes:
	‒ etiologia primária da disfunção mitral;
	‒ tempo do implante à disfunção da bioprótese e o mecanismo;



	‒ tipo e tamanho da prótese cirúrgica implantada;
	‒ número de intervenções mitrais prévias, com ou sem esternotomias.
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 4.	 MÉTODOS

4.1	 Desenho do estudo

Estudo de coorte retrospectivo e prospectivo desenhado para comparar os ti-
pos de tratamento atualmente disponíveis para pacientes portadores de disfunção 
de bioprótese mitral: tratamento cirúrgico convencional (Retroca mitral), tratamento 
transcateter por via transatrial (TMVIV-transapical) e o tratamento transcateter por via 
transeptal (TMVIV-transeptal). (32, 33)

Realizado através da análise de dados de prontuário de pacientes portadores 
de disfunção de bioprótese mitral submetidos ao tratamento cirúrgico convencional 
(Retroca mitral) ou ao tratamento transcateter por via transapical (TMVIV-transapi-
cal) no Instituto do Coração – InCor/HFMUSP e do banco de dados de pacientes 
submetidos ao tratamento transcateter de disfunção de bioprótese cirúrgica em po-
sição mitral por via transeptal (TMVIV-transeptal) e incluídos no seguinte registro, já 
em andamento: Registro Brasileiro para Avaliação dos Resultados do Implante por 
Cateter de Bioprótese Aórtica e Novas tecnologias para Tratamento Transcateter de 
Doenças Valvares Cardíacas – RIBAC-NT / SBHCI – Projeto de Pesquisa: CAAE 
07801519.3.0000.5485, número do parecer consubstanciado do Comitê de Ética em 
Pesquisa (CEP) 3.185.018. (ANEXO A) (Figura 1)

Figura 1 – Desenho do estudo

Fonte: desenhado para o presente trabalho.
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4.1.1	 Grupo tratamento cirúrgico convencional (Retroca mitral)

Foram incluídos nesse grupo os pacientes consecutivos submetidos ao tratamen-
to cirúrgico convencional (Retroca mitral) no Instituto do Coração – InCor/HCFMUSP.

4.1.2	 Grupo transcateter via transapical (TMVIV-transapical)

Foram incluídos nesse grupo todos os pacientes consecutivos submetidos ao 
tratamento transcateter valve-in-valve, por via transapical (TMVIV-transapical) no Ins-
tituto do Coração – InCor/HCFMUSP.

4.1.3	 Grupo transcateter via transapical (TMVIV-via transeptal)

Foram incluídos nesse grupo todos os pacientes consecutivos submetidos ao 
tratamento transcateter valve-in-valve por via transeptal exclusiva (TMVIV – via tran-
septal), incluídos no RIBAC-NT / SBHCI e com dados de seguimento disponíveis para 
análise.

4.2	 População 

4.2.1	 Critérios de inclusão

Foram incluídos pacientes maiores de 18 anos, portadores de disfunção de 
bioprótese cirúrgica em posição mitral, sintomáticos, com indicação de intervenção 
valvar conforme avaliação pela equipe clínica assistente.

4.2.2	 Critérios de exclusão

Foram excluídos do estudo as seguintes condições citadas abaixo:
a)	 Pacientes que realizaram no mesmo ato do tratamento da disfunção de 

bioprótese valvar mitral outros tratamentos cardíacos associados, tais 
como: tratamento de doença arterial coronariana (DAC), cardiomiopatia hi-
pertrófica ou de valvopatias associadas (aórtica ou pulmonar) exceto pela 
correção da disfunção valvar tricúspide associada à disfunção mitral;
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b)	 Pacientes submetidos ao tratamento da disfunção de bioprótese mitral que 
apresentaram como etiologia da disfunção quaisquer condições que con-
traindicassem o tratamento transcateter, tais como: presença de trombo no 
átrio esquerdo, suspeita de trombose de prótese ou endocardite infecciosa.

c)	 Pacientes submetidos a outros tratamentos transcateter da válvula mitral, 
como tais como: implante transcateter em anéis mitrais calcificados (Valve-

-in-MAC), em anéis de valvoplastia cirúrgica (Valve-in-Ring), reparo mitral 
transcateter borda a borda (por exemplo: MitraClip®), valvoplastia mitral 
com cateter-balão ou que alternativamente foram tratados com implante 
valve-in-valve através de outra via de acesso além das analisadas no estu-
do, por exemplo o acesso transatrial. 

d)	 Pacientes submetidos aos tratamentos propostos no InCor/HCFMUSP ou 
em centros participantes do RIBAC-NT / SBHCI que não apresentam dados 
suficientes para as análises propostas em registros de prontuário ou em 
banco de dados.

4.3	 Seleção de Casos

Um total de 415 pacientes consecutivos, portadores de disfunção de bioprótese 
mitral, foram incluídos entre janeiro de 2014 e junho de 2023. Entre eles 239 (57,6%) 
submetidos ao tratamento cirúrgico convencional (Retroca mitral), 84 (20,2%) ao tra-
tamento transcateter por via transapical (TMVIV-transapical) e 92 pacientes (22,2%) 
tratados com o implante transcateter por via transeptal.

Procedimentos transcateter foram realizados apenas a partir de maio de 
2015, quando o primeiro implante transapical foi realizado no Instituto do Coração 
– Universidade de São Paulo (InCor-HCFMUSP). O primeiro transeptal, incluído no 
RIBAC-NT / SBHCI, foi realizado em junho de 2016. Ao longo dos últimos cinco anos 
o número de procedimentos de Retroca mitral oscilou, enquanto os tratamentos TM-
VIV-transapicais diminuíram e os TMVIV-transeptais aumentaram. (Figura 2)
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Figura 2 – Número de procedimentos por grupos ao longo dos anos. 

Fonte: Dados do presente estudo.

4.4	 Definições

4.4.1	 Taxa de sucesso técnico – MVARC

Desfecho composto avaliado na saída do paciente da sala de procedimento. Os 
componentes desse desfecho são:

a)	 Ausência de morte no procedimento;
b)	 Acesso, posicionamento e retirada do dispositivo de entrega com sucesso; 
c)	 Implante com posição adequada do primeiro dispositivo utilizado;
d)	 Ausência de necessidade de cirurgia de emergência ou reintervenção rela-

cionada ao dispositivo ou ao acesso para o procedimento. (28-31)
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4.4.2	 Taxa de sucesso do dispositivo em 30 dias – MVARC

Desfecho composto avaliado aos 30 dias. Os componentes desse desfecho 
são:

a)	 Ausência de morte ou AVE;
b)	 Implante e posicionamento adequado do dispositivo;
c)	 Ausência de cirurgia ou procedimentos intervencionistas não planejados 

relacionados ao dispositivo ou à via de acesso;
d)	 Segurança e desempenho continuamente pretendidos do dispositivo, in-

cluindo:
	‒ ausência de evidência de disfunção estrutural ou funcional;
	‒ ausência de falhas técnicas e complicações relacionadas ao disposi-

tivo;
	‒ redução da insuficiência mitral para níveis ideais ou aceitáveis (defini-

ção MVARC) sem estenose mitral significativa, e sem regurgitação pa-
ravalvar maior que discreta (1+) (e sem hemólise associada). (28-31)

4.4.3	 Taxa de sucesso do procedimento em 30 dias – MVARC

Desfecho composto avaliado aos 30 dias. Os componentes deste desfecho são: 
a)	 Taxa de sucesso do dispositivo – MVARC;
b)	 Ausência de eventos adversos maiores relacionados ao procedimento ou 

ao dispositivo, incluindo: 
	‒ morte;
	‒ AVE;
	‒ sangramento de risco à vida (escala MVARC); 
	‒ complicações vasculares maiores;
	‒ complicações cardíacas estruturais;
	‒ insuficiência renal estágio 2 ou 3 (incluindo nova necessidade de diá-

lise);
	‒ infarto do miocárdio ou isquemia miocárdica necessitando de angio-

plastia ou cirurgia de revascularização miocárdica;
	‒ comprometimento hemodinâmico que necessite de vasopressores ou 

dispositivos de assistência ventricular; 
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	‒ qualquer disfunção relacionada a válvula que necessitem nova inter-
venção ou cirurgia (migração, trombose, etc.). (28-31)

De acordo com estudos prévios sobre o assunto, apesar do critério MVARC 
original definir estenose mitral significativa como um gradiente transvalvar mitral pós-
-procedimento maior ou igual a 5 mmHg ou uma área do orifício efetivo menor que 
1,5 cm2, um gradiente transvalvar mitral pós-procedimento maior ou igual a 5 mmHg 
foi relativamente comum após a troca ou reparo valvar mitral. (34) Yoon et al., em es-
tudos iniciais sobre o tema, e outros autores em publicações subsequentes utilizaram 
critérios modificados para definir estenose mitral significativa, de acordo com as dire-
trizes da Sociedade Norte-Americana de Ecocardiografia, definidos como: gradiente 
transvalvar mitral maior ou igual a 10 mmHg e/ou uma área do orifício efetivo menor 
que 1,0 cm2. (16, 27, 35, 36) No presente estudo, utilizou-se os critérios modificados, 
em linha com as publicações citadas acima.  

4.5	 Dispositivos e Procedimentos

Todos os procedimentos transcateter foram realizados utilizando próteses ex-
pansíveis por balão, que foram implantadas por meio de acesso transapical ou tran-
septal, conforme as técnicas atualmente em uso. (37, 38) As próteses Inovare (Braile 
Biomédica, São José do Rio Preto, SP, BRA) foram implantadas usando a abordagem 
transapical e as próteses da família Sapien (Edwards Lifescience, Irvine, CA, EUA) em 
procedimentos realizados por via transeptal.

Ambas as próteses apresentam uma estrutura metálica de cromo-cobalto, a pró-
tese Inovare apresenta seis tamanhos diferentes, variando de 20 a 30 mm, enquanto 
as próteses Sapien apresentam quatro tamanhos, entre 20 e 29 mm. (39) As próteses 
transcateter foram classificadas em três grupos, de acordo com o tamanho nominal: 
pequeno (< 25 mm), médio (25 ≤ x < 28 mm) e grande (≥ 28 mm), conforme descrito 
em estudos prévios. A escolha do tamanho da prótese a ser implantada depende da 
dimensão da prótese disfuncionante, descrita pelo fabricante, e das dimensões da 
prótese na avaliação tomográfica pré-procedimento. A escolha da via de acesso foi 
baseada em aspectos anatômicos e funcionais de cada pacientes assim como a ex-
periência e disponibilidade do procedimento em cada centro, de acordo com a decisão 
do time de cardiologia (Heart Team) local. A escolha do tamanho da prótese a ser im-
plantada depende da dimensão da prótese disfuncionante, descrita pelo fabricante, e 
das dimensões da prótese na avaliação tomográfica pré-procedimento. 
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Procedimentos cirúrgicos foram realizados através de esternotomia mediana, 
utilizando acesso transatrial tradicional sob anestesia geral e circulação extracorpó-
rea. O tipo de válvula foi determinado antes do procedimento, e o tamanho da válvula 
foi determinado durante o procedimento por meio de medidores valvares padroniza-
dos. Técnicas cirúrgicas e cuidados perioperatórios foram realizados conforme a roti-
na assistencial. A prescrição de anticoagulantes e/ou agentes antiplaquetários após o 
procedimento foi realizada de acordo com as diretrizes atuais.

4.6	 Origem dos dados utilizados

Os dados foram obtidos de duas origens: prontuários do Instituto do Coração – 
InCor/HCFMUSP e Registro Brasileiro para Avaliação dos Resultados do Implante de 
Bioprótese Aórtica por Cateter e de Novas Tecnologias para o Tratamento Transcate-
ter de Doenças Valvares Cardíacas – RIBAC-NT / SBHCI.

Os dados dos procedimentos realizados no InCor/HCFMUSP foram coletados 
e analisados através da análise de prontuários selecionados após buscas realizadas 
no sistema eletrônico da instituição aplicando os filtros necessários para identificar os 
procedimentos de interesse para o estudo.

O Registro Brasileiro para Avaliação dos Resultados do Implante de Biopró-
tese Aórtica por Cateter e de Novas Tecnologias para o Tratamento Transcateter de 
Doenças Valvares Cardíacas – RIBAC-NT / SBHCI, é um registro eletrônico, não-ran-
domizado, pós-comercialização coordenado pela Sociedade Brasileira de Hemodinâ-
mica e Cardiologia Intervencionista – SBHCI, com objetivo de avaliar os resultados 
do procedimento e a evolução intra-hospitalar e tardia de pacientes submetidos ao 
tratamento transcateter de doenças valvares cardíacas no Brasil, propiciando contro-
le de qualidade. Constitui-se num banco de dados que não interfere na conduta do 
médico assistente e de contribuição voluntária dos sócios titulares desta Sociedade, 
autorizados para a realização de intervenções percutâneas, e seu recrutamento de 
dados retrospectivos iniciou-se, nacionalmente, em 2011, com procedimentos de val-

ve-in-valve mitral incluídos a partir de 2016.
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4.7	 Riscos e segurança dos pacientes

Neste estudo realizou-se uma análise observacional de dados de prontuário e 
do banco de dados do RIBAC-NT / SBHCI. Avaliamos dados clínicos, laboratoriais, 
exames de imagem e relacionados ao procedimento cirúrgico ou intervenção trans-
cateter. Os dados foram manejados e analisados de forma agregada, anônima, não 
permitindo a identificação nominal e/ou individual dos participantes. Dessa forma os 
riscos estão relacionados a perda do sigilo dos dados dos pacientes e todos os esfor-
ços foram feitos para mitigá-los.

4.8	 Considerações Éticas

O presente estudo foi submetido à Comissão Científica do Instituto do Coração 
e ao Comitê de Ética para Análise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital 
das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo e aprovado em 
março de 2021 com a dispensa do termo de consentimento, número do parecer con-
substanciado do CEP 4.582.913, CAAE 42627121.7.0000.0068. (ANEXO B) 

4.9	  Análise estatística

Os pacientes foram categorizados em três grupos com base em seus respecti-
vos tratamentos: Retroca mitral, TMVIV-transapical e TMVIV-transeptal. Variáveis cate-
góricas foram apresentadas como frequências e analisadas com o teste qui-quadrado 
ou o teste exato de Fisher. Variáveis contínuas foram testadas quanto à normalidade 
com o teste de Kolmogorov-Smirnov e apresentadas como média ± desvio padrão ou 
mediana e intervalos interquartis, conforme apropriado. As comparações de variáveis 
contínuas entre os grupos foram realizadas com a Análise de Variância (ANOVA) ou o 
teste de Kruskal-Wallis, de acordo com o padrão de distribuição.

A análise bivariada, incluindo a variável “grupo de tratamento” e outras co-
variáveis de interesse, foi realizada para determinar quais variáveis iniciais eram pred-
itoras de mortalidade por todas as causas em 30 dias. (APÊNDICE A) Variáveis com 
valor de p ≤ 0,05 e relevância clínica foram incluídas no modelo multivariado. Um 
modelo de regressão logística multivariado com método de seleção passo a passo re-
verso de preditores significativos, usando critérios de entrada e saída de 0,05 e 0,10, 
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respectivamente, foi usado para identificar preditores independentes de mortalidade 
por todas as causas em 30 dias.

As taxas cumulativas de óbito foram calculadas usando a análise de sobrevida 
de Kaplan-Meier, e o teste de log-rank foi usado para comparação entre os grupos. A 
análise bivariada, incluindo a variável “grupo de tratamento” e outras covariáveis de 
interesse, foi usada para avaliar potenciais preditores de mortalidade em médio prazo 
(1 ano). (APÊNDICE B) Um modelo de risco de Cox multivariado, incluindo variáveis 
não associadas com valor de p ≤ 0,05 na análise bivariada, foi realizado para detectar 
preditores independentes de mortalidade no acompanhamento de 1 ano.

Todos os testes de hipóteses foram bilaterais e conduzidos a um nível de sig-
nificância de 0,05. Todas as análises estatísticas foram realizadas usando STATA/SE 
v.14.1, StataCorpLP, EUA.
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5.	 RESULTADOS

5.1	 Características Basais

	 As características basais encontram-se detalhadas na Tabela 1. Os grupos 
são diferentes em diversas características clínicas. Os pacientes tratados com 
TMVIV-transeptal apresentavam uma maior média de idade que os pacientes do gru-
po TMVIV-transapical, seguido pelo grupo Retroca mitral (Retroca mitral 51,7 ± 12,3, 
TMVIV-transapical 64,3 ± 10,5, TMVIV-transeptal 73,7 ± 10,9 anos, p<0,001) e encon-
travam-se mais frequentemente com sintomas em repouso (NYHA classe funcional IV 
34,7%, 33,3%, 56,5%, respectivamente, p<0,001). 

Os grupos de pacientes tratados com a terapia transcateter apresentaram uma 
maior prevalência de hipertensão, dislipidemia, diabetes, doença renal crônica, DAC 
e dispositivos de estimulação cardíaca artificial (todos com p<0,05). A doença arterial 
periférica e a doença pulmonar foram mais prevalentes no grupo TMVIV-transeptal 
(0,011). O grupo TMVIV-transapical tinha uma probabilidade maior de apresentar fibri-
lação atrial do que o grupo Retroca mitral (p<0,001) e um maior número de cirurgias 
cardíacas prévias em comparação com os grupos Retroca mitral e TMVIV-transeptal 
(p<0,001). Em consequência da alta prevalência de comodidades, o escore de risco 
STS foi maior em ambos os grupos transcateter, quando comparado ao grupo Retro-
ca mitral (2,9 [1,7 – 5,1], 6,6 [3,9 – 10,5], 6,5 [4,2 – 10], respectivamente, p<0,001) 
e o Euroscore II foi maior no grupo TMVIV-transeptal, seguido pelos grupos TMVIV-
-transapical e o grupo Retroca mitral (4,4 [3 – 6,7], 7,4 [4,6 – 10,7], 9,3 [5,4 – 17,4], 
respectivamente; p<0,001). O tempo médio desde o último procedimento foi superior 
a 11 anos em todos os grupos (Retroca 11,5 ± 5,5, Transapical 12,1 ± 5,3, Transeptal 
11,5 ± 4,9 anos, p=0,645). 

Os pacientes apresentavam em média FEVE preservada (59,9 ± 8,8%, 58,7 ± 
10,2%, 58,6 ± 11,8%, respectivamente, p=0,412), diâmetro anteroposterior do átrio 
esquerdo aumentado (54,4 ± 9,6 mm, 57,6 ± 11,6 mm, 54,9 ± 17,7 mm, respectiva-
mente, p=0,125) e PSAP alta (60,7 ± 22,4, 59,8 ± 17,7, 57,8 ± 17,6 mmHg, respecti-
vamente, p=0,552), todas sem diferença significativa entre os grupos. Disfunção do 
ventrículo direito (VD) foi mais frequente no grupo TMVIV-transapical (Retroca 28,9%, 
transapical 44%, transeptal 23,9%, p=0,009), e a prevalência de insuficiência tricús-
pide significativa (moderada ou importante), foi maior nos grupos Retroca mitral e 
TMVIV-transapical (Retroca 62,6%, transapical 66,7%, transeptal 48,9%, p=0,033).
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 O mecanismo mais frequente de disfunção foi a estenose mitral isolada (EM) 
em todos os grupos (45,6%, 35,7%, 46,7%, respectivamente, p=0.191). A média da 
área do orifício efetivo (AOE) mitral foi de 1,1 cm2 no grupo Retroca mitral, 1,1 cm2 no 
grupo TMVIV-transapical e 1,2 cm2 no grupo TMVIV-transeptal (p=0,254), a média do 
gradiente mitral médio foi de 12,5, 11,7 e 10,8 mmHg, e a frequência de insuficiência 
mitral moderada ou importante foi de 53,6%, 64,3% e 53,3%, respectivamente.

Tabela 1 – Características basais clínicas e ecocardiográficas

Retroca 
mitral

(n=239)

TMVIV-
transapical

(n=84)

TMVIV-
transeptal

(n=92)

Valor P*

Características Clínicas      
Idade, anos 51,7 ± 12,3 64,3 ± 10,5 73,7 ± 10,9 < 0,001 abc

Sexo Feminino 167 (69,9) 61 (72,6) 55 (59,8) 0,131
Classe Funcional (NYHA)  

Classe III ou IV 211 (88,3) 75 (89,3) 86 (93,5) 0,378
Classe IV 83 (34,7) 28 (33,3) 52 (56,5) < 0,001 ac

Procedimento de urgência 116 (48,5) 38 (45,2) 36 (40,4) 0,419
Escore STS, % 2,9 (1,7 – 5,1) 6,6 (3,9 – 10,5) 6,5 (4,2 – 10,0) < 0,001ab

Escore EuroSCORE II, % 4,4 (3 – 6,7) 7,4 (4,6 – 10,7) 9,3 (5,4 – 17,4) < 0,001 ab

Hipertensão 96 (40,2) 49 (58,3) 51 (55,4) 0,003 ab

Dislipidemia 56 (23,4) 35 (41,7) 48 (52,2) < 0,001ab

Diabetes mellitus 25 (10,5) 17 (20,2) 23 (25,0) 0,002 ab

Creatinina (mg/dL) 1,1 ± 0,4 1,3 ± 0,6 1,2 ± 0,5 < 0,001 a

Doença renal crônica 
(TFG<60)

75 (31,4) 56 (66,7) 60 (65,2) < 0,001ab

Terapia de substituição renal 2 (0,8) 1 (1,2) 3 (3,3) 0,248
Doença arterial periférica 6 (2,5) 1 (1,2) 8 (8,7) 0,011 ac

Doença cerebrovascular 36 (15,1) 18 (21,4) 15 (16,3) 0,401
Doença pulmonar 16 (6,7) 6 (7,1) 14 (15,2) 0,041 b

Doença arterial coronária 19 (7,9) 15 (17,9) 35 (38) < 0,001 abc

Infarto do miocárdio prévio 4 (1,7) 3 (3,6) 8 (8,7) < 0,001b

ICP prévia 3 (1,3) 4 (4,8) 12 (13,0) < 0,001b

CRM previa 3 (1,3) 6 (7,1) 21 (22,8) < 0,001 abc

Dispositivo de estimulação 
cardíaca artificial

11 (4,6) 11 (13,1) 16 (17,4) < 0,001 ab

Fibrilação atrial 135 (56,5) 68 (81,0) 62 (67,4) < 0,001 a

Etiologia < 0,001 abc

Reumática 192 (83,8) 59 (77,6) 36 (46,8)
Prolapso Mitral 28 (12,2) 8 (10,5) 29 (37,7)
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Outros 9 (3,9) 9 (11,8) 12 (15,6)
Número de cirurgias 
cardíacas prévias

1 (1 - 2) 2 (1 – 3) 1 (1 - 2) < 0,001 ac

Tempo desde o último 
tratamento mitral, anos

11,5 ± 5,5 12,1 ± 5,3 11,5 ± 4,9 0,645

Achados 
ecocardiográficos

FEVE (%) 59,9 ± 8,8 58,7 ± 10,2 58,6 ± 11,8 0,412
Gradiente médio da valva 

mitral
12,4 ± 5,4 11,7 ± 5,2 10,5 ± 4,9 0,015 b

Insuficiência mitral ≥ 
moderada

128 (53,6) 54 (64,3) 49 (53,3) 0,204

Insuficiência tricúspide ≥ 
moderada

149 (62,3) 56 (66,7) 45 (48.9) 0,033 ac

Disfunção de ventrículo 
direito

69 (28,9) 37 (44,0) 22 (23,9) 0,009 ac

PSAP (mmHg) 60,7 ± 22,4 59,8 ± 17,7 57,8 ± 17,6 0,552
Mecanismo de disfunção 0,191

Estenose 109 (45,6) 30 (35,7) 43 (46,7)
Regurgitação 63 (26,4) 20 (23,8) 26 (28,3)
Combinado 67 (28,0) 34 (40,5) 23 (25,0)

Os valores são n (%), média ± desvio padrão ou mediana [IIQ]. 

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

*Teste qui-quadrado (variáveis categóricas); ANOVA unidirecional ou teste não paramétrico 
de Kruskal- Wallis; p<0,05
a P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transapical.
b P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transeptal.
c P < 0,05 para TMVIV-transapical vs. TMVIV-transeptal.

NYHA = New York Heart Association; CRM = cirurgia de revascularização do miocárdio; 
ICP= intervenção coronária percutânea; TFG = filtração glomerular; STS = Society of 
Thoracic Surgeons; FEVE = fração de ejeção do ventrículo esquerdo; PSAP = pressão 
sistólica da artéria pulmonar.

A doença reumática foi a etiologia mais comum de acometimento primário mi- 
tral em todos os grupos, porém foi ainda mais frequente nos grupos Retroca mitral e 
TMVIV-transapical (Retroca 83,2%, Transapical 77,6%, Transeptal 46,8%, p<0,001). 
Conforme demonstrado na Tabela 2, os pacientes portadores de doença reumática 
apresentavam menor idade e menor prevalência de comorbidades, como: dislipide- 
mia, diabetes, doença arterial periférica, DAC e dispositivos de estimulação cardíaca 
artificial (todos com p<0,05). A mediana do número de cirurgias prévias foi maior nes- 
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se grupo de pacientes (p<0,001), assim como a presença de insuficiência tricúspide 
moderada ou importante (p=0,028) e disfunção ventricular direita (p=0,022).

Tabela 2 – Características basais clínicas e ecocardiográficas de acordo com a 
etiologia primária do acometimento mitral (reumático vs não-reumático).

Não – 
Reumático

(n=95)

Reumático
(n=287)

Valor P*

Características Clínicas     
Idade, anos 67,0 ± 15,5 56,5 ± 13,6 <0,001
Sexo Feminino 46 (48,4) 220 (76,7) <0,001
Classe Funcional (NYHA)

Classe III ou IV 86 (90,5) 256 (89,2) 0,902
Classe IV 51 (53,7) 104 (36,2) 0,004

Procedimento de urgência 40 (42,1) 136 (47,6) 0,406
Escore STS, % 5,3 [2,6 - 8,1] 3,9 [2,1 - 6,6] 0,016
Escore EuroSCORE II 7,4 [4,4 - 12,8] 5 [3,5 - 8,5] <0,001
Hipertensão 50 (52,6) 128 (44,6) 0,193
Dislipidemia 47 (49,5) 79 (27,5) <0,001
Diabetes mellitus 20 (21,1) 36 (12,5) 0,046
Creatinina (mg/dL) 1,23 ± 0,49 1,12 ± 0,47 0,043

Doença renal crônica (TFG<60) 51 (53,7) 121 (42,2) 0,057
Terapia de substituição renal 1 (1,1) 4 (1,4) 1

Doença arterial periférica 8 (8,4) 4 (1,4) 0,002
Doença cerebrovascular 13 (13,7) 49 (17,1) 0,522
Doença pulmonar 8 (8,4) 26 (9,1) 1
Doença arterial coronária 33 (34,7) 29 (10,1) 0,001
Infarto do miocárdio prévio 10 (10,5) 5 (1,7) <0,001
ICP prévia 11 (11,6) 6 (2,1) <0,001
CRM previa 20 (21,1) 9 (3,1) <0,001
Dispositivo de estimulação cardíaca 
artificial 16 (16,8) 18 (6,3) 0,003

Fibrilação atrial 55 (57,9) 188 (65,5) 0,218
Número de cirurgias cardíacas prévias 1 [1 – 1] 2 [1 – 2] <0,001
Tempo desde o último tratamento mitral, 
anos 10,8 ± 4,9 11,8 ± 5,4 0,096

Achados ecocardiográficos
FEVE (%) 58,7 ± 10,5 59,5 ± 9,6 0,511

Gradiente médio da valva mitral 11,2 ± 5,4 12,2 ± 5,3 0,076
Insuficiência mitral ≥ moderada 53 (55,8) 154 (54,2) 0,813

Insuficiência tricúspide ≥ moderada 47 (50,5) 183 (63,8) 0,028
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Disfunção de ventrículo direito 21 (22,1) 100 (34,8) 0,022
PSAP (mmHg) 57,0 ± 16,5 60,3 ± 21,7 0,073

Mecanismo de disfunção 0,232
Estenose 40 (42,6) 129 (45,6)

Regurgitação 30 (31,9) 66 (23,3)
Combinado 24 (25,5) 88 (31,1)

Os valores são n (%), média ± desvio padrão ou mediana [IIQ]. 

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

*Teste qui-quadrado (variáveis categóricas); ANOVA unidirecional ou teste não paramétrico 
de Kruskal- Wallis; p<0,05

Abreviaturas como na Tabela 1.

5.2	 Dados do procedimento

Os dados dos procedimentos encontram-se na tabela 3. Os procedimentos 
cirúrgicos foram realizados através de esternotomia mediana e próteses biológicas 
foram utilizadas em 180 pacientes (75,3%). A média de tempo de circulação extracor-
pórea foi de 106,9 ± 27,3 minutos e do tempo de clampeamento foi 84 ± 22,7 minutos. 
Foram realizadas intervenções na valva tricúspide em 15 pacientes (6,3%) e fecha-
mento do apêndice atrial esquerdo em 9 paciente (3,8%), de acordo com o planeja-
mento executado pelas equipes cirúrgicas. 

Os pacientes do grupo transapical foram tratados com biopróteses Inovare® e 
os pacientes do grupo transeptal foram tratados com três versões da prótese Sapien 
Sapien XT em 7 pacientes (7,6%), Sapien 3 em 84 (91,3%) e Sapien 3 Ultra em 1 
paciente (1,1%). 

Durante o tratamento transcateter houve numericamente mais pré e pós-di-
latação no grupo de tratamento transeptal, sem significância estatística (pré-dilata-
ção: Transapical 4,8%, Transeptal 10,9%, p=0,168; pós-dilatação: Transapical 20,2%, 
Transeptal 33,7, p=0,062). O tamanho das biopróteses transcateter implantadas foi 
classificado como grande em mais da metade dos pacientes: 54 (58,7%) no grupo 
transeptal e 56 (66,7%) no grupo transapical (p<0,001). Em um paciente do grupo 
transeptal foi necessário realizar o procedimento com alça arteriovenosa.

No grupo TMVIV-transeptal foi realizado fechamento de leak paravalvar mitral 
em sete pacientes (7,6%) e um dos procedimentos foi realizado com proteção cere-
bral com dispositivo Sentinel (Boston Scientific Corporation, Malborough, MA, EUA).
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Tabela 3 – Dados do procedimento

Retroca 
mitral

(n=239)

TMVIV-
transapical

(n=84)

TMVIV-
transeptal

(n=92)

Valor P*

Retroca mitral
Abordagem    

Esternotomia Mediana 239 (100) - - -
Tipo de prótese -

Bioprótese 180 (75,3) - -
Prótese mecânica 59 (24,7) - -

Tempo de CEC, min 106,9 ± 27,3 - - -
Tempo de clampeamento, min 84,0 ± 22,7 - - -

TMVIV
Prótese implantada -

Inovare - 84 (100) -
Sapien XT - - 7 (7,6)
Sapien 3 - - 84 (91,3)

Sapien 3 Ultra - - 1 (1,1)
Apical rail - - 0 (0)
Alça venoso-arterial - - 1 (1,1) -
Pré-dilatação - 4 (4,8) 10 (10,9) 0,168
Pós-dilatação - 17 (20,2) 31 (33,7) 0,062
Tamanho do dispositivo implantado < 0,001 ab

Pequeno (< 25 mm) 0 (0) 6 (7,1) 6 (6,5)  
Médio (25 ≤ x < 28 mm) 101 (42,4) 22 (26,2) 32 (34,8)

Grande (≥ 28 mm) 137 (57,6) 56 (66,7) 54 (58,7)
Procedimentos concomitantes 
planejados

24 (10,0) 0 (0) 8 (9,2) 0,018 ac

Proteção Embólica Cerebral - - 1 (1.1)
Fechamento Leak Paravalvar - - 7 (7,6)

Intervenção Tricúspide 15 (6,3) - -
Fechamento de AEE 9 (3,8) - -

Os valores são n (%), média ± desvio padrão ou mediana [IQR].

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

*Teste qui-quadrado, p<0,05

CEC = circulação extracorpórea; AAE = apêndice atrial esquerdo; outras abreviaturas como 
na Tabela 1.
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5.3	 Resultados Imediatos e em 30 dias

A análise dos resultados imediatos e durante o seguimento de 30 dias encon-
tra-se na Tabela 4. A incidência de complicações durante os procedimentos foi bai-
xa em todos os grupos, ocasionando uma alta taxa de sucesso técnico pelo crité-
rio MVARC, similar entre os grupos (Retroca 98,7%, Transapical 96,4%, Transeptal 
96,7%, p=0,327). No grupo TMVIV-transapical houve um caso de embolização atrial 
do dispositivo implantado e um caso de mau posicionamento da prótese que gerou 
insuficiência mitral importante com necessidade de implante de uma segunda prótese. 
No grupo TMVIV-transeptal ocorreu perfuração do ventrículo esquerdo (VE) em dois 
casos resultando em tamponamento cardíaco e conversão para cirurgia.

A circulação extracorpórea foi utilizada em todos os procedimentos Retroca 
mitral. Foi necessária a instalação de balão intra-aórtico (BIA) em 5,4% do grupo 
Retroca mitral, 6% do grupo TMVIV-transapical e 1,1% dos pacientes do grupo 
TMVIV-transeptal. Procedimentos não planejados também foram raros, dentre eles, 
um paciente do grupo Retroca mitral foi submetido à cirurgia de revascularização 
miocárdica, três pacientes (3,3%) do grupo TMVIV-transeptal tiveram a CIA residual 
tratada de forma percutânea por hipoxemia significativa ao término do procedimento, 
e um paciente foi submetido à alcoolização septal devido à obstrução grave da VSVE.

A avaliação ecocardiográfica intra-hospitalar pós-procedimento detectou 
uma maior média do gradiente transmitral médio e uma menor AOE mitral no 
grupo TMVIV-transapical. Gradiente transmitral médio maior ou igual a 10 mmHg foi 
encontrado em 25% dos casos no grupo TMVIV-transapical, 2,2% no grupo TMVI-
V-transeptal e 1,7% no grupo Retroca mitral. Insuficiência mitral moderada ou im-
portante ocorreu em 3 pacientes, sendo um no grupo Retroca mitral e dois no grupo 
TMVIV-transapical.

Em relação aos desfechos de 30 dias, a taxa de sangramento grave – igual ou 
mais grave que sangramento maior pelo critério MVARC – foi mais frequente no grupo 
Retroca mitral, seguido pelo grupo TMVIV-transapical e o grupo TMVIV-transapical. 
Complicações vasculares maiores ocorreram em 2,5%, 3,6% e 3,3% nos grupos Re-
troca mitral, TMVIV-transapical e TMVIV-transeptal, respectivamente. Acidente vascu-
lar cerebral, infarto do miocárdio, assim como a necessidade de implante de marca-
passo definitivo foram incomuns em todos os grupos. A ocorrência de nova fibrilação 
atrial foi mais comum no grupo Retroca mitral (0,003). A incidência de lesão renal 
aguda (LRA) estágio 2 e 3 e infecção pós-procedimento foram mais altas nos grupos 
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Retroca mitral e TMVIV-transapical em comparação com o grupo TMVIV-transeptal 
(LRA p=0,002; infecção pós-procedimento p<0,001). 

A taxa de mortalidade em 30 dias foi menor no grupo TMVIV-transeptal 
quando comparada aos grupos Retroca mitral e TMVIV-transapical (Retroca mitral 
14,2%, TMVIV-transapical 15,5% e TMVIV-transeptal 4,3%, p=0,030, Retroca mitral 
vs TMIVIV-transapical p=0,857, Retroca mitral vs TMVIV-transeptal p=0,012, TMVIV-
-transapical vs TMVIV-transeptal p=0,019). Quando avaliamos a taxa de mortalidade 
intra-hospitalar, encontramos dados semelhantes aos apresentados acima, com uma 
menor mortalidade no grupo de tratamento transeptal quando comparado aos demais 
grupos (Retroca mitral 17,2%, TMVIV-transapical 14,3% e TMVIV-transeptal 4,3%, 
p=0,010, Retroca mitral vs TMVIV-transapical p=0,610, Retroca mitral vs TMVIV-tran-
septal p=0,002, TMVIV-transapical vs TMVIV-transeptal p=0,033). (APÊNDICE D)

Tanto a taxa de sucesso do dispositivo quanto a taxa de sucesso do procedi-
mento pelo critério MVARC foram mais altos no grupo TMVIV-transeptal, seguido pelos 
grupos Retroca mitral e TMVIV-transapical (Taxa de sucesso do dispositivo: Retroca 
mitral 75,7% vs TMVIV-transapical 58,3% vs TMVIV-transeptal 90,2%, p<0,001; Retro-
ca mitral vs TMVIV-transapical p=0,003, Retroca mitral vs TMVIV-transeptal p=0,003, 
TMVIV-transapical vs TMVIV-transeptal p<0,001; Taxa de sucesso do procedimento: 
Retroca mitral 64,9% vs 52,4% vs 88%, p<0,001; Retroca mitral vs TMVIV-transapical 
p=0,051, Retroca mitral vs TMVIV-transeptal p<0,001, TMVIV-transapical vs TMVIV-
-transeptal p<0,001). 

Os dados ecocardiográficos no seguimento de até 30 dias demonstraram uma 
AOE mitral média de 2,1 ± 0,6 cm2 no grupo Retroca mitral, 1,6 ± 0,5 cm2 no grupo 
TMVIV-transapical e 1,9 ± 0,5 cm2 no TMVIV-transeptal (p=0,009); a média do gradi-
ente mitral médio de 5,3 ± 1,8 mmHg, 7,4 ± 3,4 mmHg e 5,5 ± 1,8 mmHg, respectiva-
mente, com p<0,001. O gradiente médio maior ou igual a 10 mmHg manteve-se mais 
frequente no grupo TMVIV-transapical (Retroca 2,4%, Transapical 25,4% e Transeptal 
1,1%, p<0,001), e a insuficiência mitral moderada ou importante foi observada em 
3 pacientes, 1 no grupo Retroca mitral e 2 no grupo TMVIV-transapical. A média da 
PSAP foi numericamente menor em todos os grupos quando comparada ao valor 
basal (Retroca mitral 45,6 ± 16,1, TMVIV-transapical 52,8 ± 13,7, TMVIV-transeptal 
46,4 ± 12,7 mmHg), a insuficiência tricúspide moderada ou importante foi mais fre-
quente no grupo TMVIV-transapical (Retroca mitral 40,2%, TMVIV-transapical 67,6%, 
TMVIV-transeptal 41,4%, p<0,001) e a disfunção do VD foi mais comum no grupo TM-
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VIV-transeptal (Retroca mitral 7%, TMVIV-transapical 1,4%, TMVIV-transeptal 13,8%, 
p=0,012). (Tabela 8)

Embora diferenças significativas na terapia antitrombótica prescrita na ocasião 
da alta hospitalar entre os três grupos tenham sido demonstradas, a anticoagulação 
oral isolada ou em combinação com agentes antiplaquetários foi o esquema antitrom-
bótico predominante, independentemente do grupo de tratamento. No grupo Retroca 
mitral, 21,2% dos pacientes não receberam qualquer terapia antitrombótica e apenas 
um paciente foi tratado com uma combinação de anticoagulação oral e antiagrega-
ção plaquetária. A anticoagulação oral foi prescrita para 68% dos pacientes no gru-
po TMVIV-transapical, a taxa de anticoagulação mais baixa entre os grupos. Por fim, 
apenas três pacientes do grupo TMVIV-transeptal não receberam anticoagulação oral. 
A trombose da prótese foi rara durante o seguimento de 30 dias, com apenas duas 
ocorrências: uma no grupo transeptal e outra no grupo transapical. (Tabela 4)

Tabela 4 – Resultados clínicos imediatos em 30 dias

 Retroca 
mitral

(n=239)

TMVIV-
transapical

(n=84)

TMVIV-
transeptal

(n=92)

Valor P*

Resultados do procedimento
Conversão para toracotomia - 1 (1,2) 2 (2,2) 1
Embolização do dispositivo - 1 (1,2) 0 (0) 1
Necessidade de implante de 
segundo dispositivo

0 (0) 2 (2,4) 0 (0) -

Perfuração do VE - - 2 (2,2)
Tamponamento cardíaco 2 (0,8) 1 (1,2) 2 (2,2) -
Obstrução de VSVE 0 (0) 0 (0) 1 (1,1) -
Suporte hemodinâmico

Nenhum 0 (0) 77 (91,7) 90 (97,8)
BIA 0 (0) 5 (6) 0 (0)
CEC 226 (94,6) 2 (2,4) 1 (1,1)

BIA e CEC 13 (5,4) 0 (0) 1 (1,1) -
Procedimentos não planejados

Fechamento Leak Parvalvar 0 (0) 0 (0) 0 (0) -
Fechamento de CIA 1 (0,4) 0 (0) 3 (3,3) -
Alcoolização septal 0 (0) 0 (0) 1 (1,1) -

CRM 1 (0,4) 0 (0) 0 (0) -
Sucesso técnico – MVARC 236 (98,7) 81 (96,4) 89 (96,7) 0,327
Mortalidade intra-hospitalar 41 (17,2) 12 (14,3) 4 (4,3) 0,010 ac

Resultados de 30 dias 92)
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Mortalidade 34 (14,2) 13 (15,5) 4 (4,3) 0,030 ac

Complicações vasculares -
menores 6 (2,5) 3 (3,6) 3 (3,3)
Maiores 0 (0) 0 (0) 2 (2.2)

Complicações hemorrágicas <0,001 abc

Maior ou Extensa 109 (45,6) 10 (11,9) 1 (1,1)
Risco a vida ou Fatal 3 (1,3) 1 (1,2) 4 (4,3)

AVC maior 4 (1,7) 0 (0) 1 (1,1) -
Arritmia

MP definitivo 6 (2,5) 1 (1,2) 0 (0) -
Nova fibrilação atrial 29 (12,1) 3 (3,6) 2 (2,2) 0,003 ab

LRA (Estágio 2 ou 3) 43 (18) 10 (11,9) 3 (3,3) 0,002 ac

Infarto do miocárdio 3 (1,3) 3 (3,6) 1 (1,1) -
Infecção 70 (29,3) 22 (26,2) 6 (6,5) <0,001 ac

Trombose 0 (0) 1 (1,2) 1 (1,1) -
Total de dias de UTI 5 (3 - 10) 5 (3 – 10,5) 2 (1 - 3) <0,001 ac

Tempo de hospitalização (pós-
intervenção)

12 (8 - 21) 9 (6 - 17) 4 (3 - 7) <0,001 ac

Re-internação 11 (5,4) 5 (7) 4 (4,7) 0,806
Sucesso do dispositivo – 
MVARC

18 1 (75.7) 49 (58,3) 83 (90,2) <0,001 abc

Sucesso do procedimento - 
MVARC

15 5 (64,9) 44 (52,4) 81 (88) <0,001 ac

Achados ecocardiográficos 
pós-procedimento

Valor P

FEVE, % 56,8 ± 10,0 55,9 ± 11,8 56,3 ± 10,9 0,787
Gradiente mitral médio, mmHg 5,3 ± 1,9 7,5 ± 3,3 5,0 ± 2,0 <0,001 ac

Gradiente mitral médio ≥ 10 
mmHg

4 (1,7) 21 (25) 2 (2,2) <0,001 ac

Área do orifício efetivo mitral, 
cm 2

2 (1,8 – 2,3) 1,4 (1,2 – 1,8) 2,0 (1,7 – 2,4) 0,002 ab

Estenose Mitral d 4 (1,7) 22 (26,2) 2 (2,2) <0,001 ac

Insuficiência Mitral ≥ moderada 1 (0,4) 2 (2,4) 0 (0) -
Medicação na alta  Valor P

Ausente 42 (21,2) 8 (11,1) 1 (1,1)
Somente AAs ou Clopidogrel 8 (4,0) 15 (20,8) 2 (2,3)
Somente ACO 146 (73,7) 42 (58,3) 72 (81,8)
ACO + aspirina e/ou clopidogrel 2 (1) 7 (9,7) 13 (14,8) <0,001 abc

Os valores são n (%), média ± desvio padrão ou mediana [IQR].

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

*Teste qui-quadrado (variáveis categóricas); ANOVA unidirecional ou teste não paramétrico 
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de Kruskal- Wallis; p<0,05
a P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transapical.
b P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transeptal.
c P < 0,05 para TMVIV-transapical vs. TMVIV-transeptal.
d Definido como gradiente médio ≥ 10 mmHg e área valvar mitral ≤ 1,0 cm 2

e Trezentos e cinquenta e oito pacientes sobreviveram durante toda a internação.

VSVE = via de saída do ventrículo esquerdo; BIA = balão intra-aórtico; CIA = comunicação 
interatrial; MP = Marcapasso; UTI = unidade de terapia intensiva; ia; ACO = anticoagulação 
oral; LRA = Lesão renal aguda; outras abreviaturas como nas Tabelas 1 e 3.

Conforme demonstrado na Tabela 5, ao realizar a análise multivariada o trata-
mento TMVIV-transeptal, FEVE pré-procedimento, PSAP e ausência de DAC foram 
variáveis independentemente associadas a uma menor mortalidade no seguimento 
de 30 dias. Análise de sensibilidade incluindo apenas pacientes portadores de doença 
reumática, demonstrou as mesmas variáveis como preditores de mortalidade precoce.

Tabela 5 – Preditores de mortalidade em 30 dias

Variável
Modelo
 Uni / Bivariado
OR (IC95%)

p*
Modelo
 Multivariado
OR (IC95%)

p*

Transapical vs Retroca (ref.) 1,10 (0,55 - 2,21) 0,780 a 0,81 (0,37 – 1,76) 0,572

Transeptal vs Retroca (ref.) 0,27 (0,09 - 0,80) 0,017 a 0,12 (0,03 - 0,39) <0,001
Classe funcional IV 2,07 (1,14 – 3,79) 0,018 b 1,73 (0,89 – 3,35) 0,106
Doença arterial coronariana 3,58 (1,68 - 7,63) <0,001 b 4,10 (1,80 - 9,34) <0,001
FEVE (%) - pré-procedimentoc 0,96 (0,93 - 0,98) 0,001 b 0,95 (0,92 - 0,98) 0,002
PSAP (mmHg) - pré-procedimentoc 1,02 (1,00 - 1,03) 0,047 b 1,02 (1,00 - 1,03) 0,019

*Modelo de Regressão Logística multivariado (stepwise backward) e teste de Wald, p<0,05
a Análise Univariada, b Análise Bivariada, c A cada unidade a mais
Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.
Variáveis inseridas inicialmente: Grupo, idade, classe funcional (NYHA) pré-procedimento, 
procedimento de urgência, escore STS, doença renal crônica (TFG<60), doença arterial 
coronariana, etiologia, FEVE pré-procedimento (%), insuficiência tricúspide ≥ moderada, 
disfunção de ventrículo direito, PSAP pré-procedimento (mmHg) e escore de propensão.

Ref = referência. Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 e 4.
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5.4	 Seguimento Tardio

Ao longo de uma mediana de seguimento de 489 dias (IIQ 86 – 1073,5 dias), 
houve um total de 85 óbitos, desses 46 pacientes no grupo Retroca mitral, 19 no grupo 
TMVIV-transapical e 20 no grupo TMVIV-transeptal. A mortalidade no seguimento de 
um ano foi menor no grupo TMVIV-transeptal porém sem significância estatística (Re-
troca 19,8%, Transapical 20,0%, Transeptal 12,5%, log-rank 0,222). (Figura 3). 

Figura 3 – Análise de sobrevida de acordo com o grupo de tratamento.

Fonte: Dados do presente estudo.

Curvas de sobrevida em 1 ano por grupos: Retroca mitral (linha azul), TMVIV-transeptal 
(linha verde), e TMVIV-transapical (linha vermelha).

Ao analisarmos a curva de sobrevida de forma separada, antes e após os pri-
meiros 30 dias, detectamos uma maior sobrevida no grupo TMVIV-transeptal durante 
o primeiro mês (Retroca 85,6% vs Transapical 84,3% vs Transeptal 95,6%; Log-rank 
0,035). Após os primeiros 30 dias não houve diferença significativa de sobrevida entre 
os grupos (sobrevida entre 30 e 360 dias – Retroca 94,4%, Transapical 94,9%, Tran-
septal 91,4%, log-rank 0,649). (Figura 4)
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Figura 4 – Análise de sobrevida dividida em dois segmentos: do procedimento até 

30 dias e de 30 a 365 dias, de acordo com o grupo de tratamento.

 
Fonte: Dados do presente estudo.
Curva de sobrevida antes e após 30 dias de seguimento (0–30 dias e 30–360 dias) 
mostraram uma redução na mortalidade precoce (0–30 dias) no grupo TMVIV-transeptal, 
mas não foram encontradas diferenças entre os grupos em relação à sobrevida tardia 
(30–360 dias).

A Tabela 6 mostra a análise multivariada para a mortalidade ao longo do se-
guimento de um ano. Nesta análise, o tratamento TMVIV-transeptal assim como a 
FEVE pré-procedimento, a ausência de DAC e a ausência de insuficiência tricúspide 
significativa estiveram independentemente relacionadas a uma maior sobrevida em 
um ano de seguimento. Na análise de sensibilidade envolvendo apenas os pacientes 
portadores de doença reumática, as variáveis preditoras de melhor sobrevida em um 
ano foram as mesmas descritas para a população geral do estudo. (Tabela 7)
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Tabela 6 – Preditores de mortalidade em 1 ano. 

Variável
Modelo
 Uni / Bivariado 
(HR IC 95%)

p*
Modelo  
Multivariado
HR (IC 95%)

p*

Transapical vs Retroca (ref.) 1,01 (0,57 - 1,80) 0,965 a 0,80 (0,45 - 1,44) 0,455
Transeptal vs Retroca (ref.) 0,56 (0,28 - 1,11) 0,098 a 0,38 (0,18 - 0,80) 0,011
FEVE (%) - pré-procedimento c 0,96 (0,95 - 0,98) <0,001 b 0,96 (0,94 - 0,98) <0,001
ITri ≥ moderada pré-procedimento 2,09 (1,20 - 3,62) 0,009 b 2,36 (1,35 - 4,12) 0,004
Doença arterial coronariana 2,36 (1,30 - 4,26) 0,005 b 2,36 (1,35 - 4,12) 0,004

*Modelo de Regressão de Cox e teste de Wald, p<0,05. Para o ajuste do modelo foram 
incluídos os termos de interação entre grupo e STS e entre grupo e MVARC procedure 
success (não houve significância para as interações)
a Análise Univariada b Análise Bivariada  c A cada unidade a mais

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

ITri = insuficiência tricúspide. Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 e 4.

Tabela 7 – Análise de sensibilidade considerando apenas pacientes portadores de 

doença reumática para mortalidade em 30 dias e 1 ano.

Variável Classificações 
comparadas p OR/HR (IC 95%)

Mortalidade em 30 dias a OR (IC 95%)
Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,148 0,44 (0,15 - 1,33)
 Transeptal x Retroca (ref) 0,014 0,07 (0,01 - 0,58)
Classe funcional IV Sim x não (ref) 0,056 2,26 (0,98 - 5,23)
Doença arterial coronariana Sim x não (ref) <0,001 7,71 (2,53 - 23,5)
FEVE (%) – pré-procedimento A cada unidade a mais 0,001 0,94 (0,90 - 0,97)
PSAP (mmHg) – pré-procedimento A cada unidade a mais 0,016 1,02 (1,00 - 1,04)
Mortalidade em 1 ano b HR (IC95%)
Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,162 0,59 (0,26 - 1,26)

Transeptal x Retroca (ref) 0,041 0,28 (0,08 – 0,95)
FEVE (%) – pré-procedimento A cada unidade a mais 0,005 0,96 (0,94 - 0,99)
ITri ≥ moderada pré-procedimento Sim x não (ref) 0,013 2,65 (1,23 - 5,71)
Doença arterial coronariana Sim x não (ref) 0,001 3,64 (1,68 - 7,92)

a Modelo de Regressão Logística e teste de Wald, p<0,05 (modelo enter incluindo as 
mesmas variáveis do modelo apresentado na tabela com todos os casos).
b Modelo de Regressão de Cox e teste de Wald, p<0,05. Para o ajuste do modelo foram 
incluídos os termos de interação entre grupo e STS e entre grupo e MVARC procedure 
success (não houve significância para as interações)

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.
Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 e 4.
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A análise de sobrevida dos pacientes que receberam alta hospitalar, de acordo 
com os gradientes médios através da prótese mitral pós-procedimento, divididos em 
três grupos (<5, 5 – 9,9 e ≥10 mmHg), não detectou diferença significativa entre os 
grupos em um ano de seguimento. Considerando a potencial relevância dessa variá-
vel, análises adicionais foram realizadas utilizando os dados de forma contínua ou 
categorizados em dois grupos utilizando diferentes pontos de corte, mas nenhuma 
diferença significativa foi encontrada conforme demonstrado na Figura 5.

Figura 5. Análise de sobrevida em 1 ano de acordo com o gradiente médio mi-
tral pós-procedimento. 
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Ecocardiograma 
pós-procedimento N

Mortalidade em 1 ano
p* HR* (IC 95%)Não 

(n=321)
Sim 

(n=12)
Gradiente médio mitral 333 5,8 ± 2,3 6,4 ± 2,9 0,394 1,09 (0,90 – 1,33)
Gradiente médio mitral
<5 (ref) 101 98 (97%) 3 (3%)
5 – 9,9 208 200 (96,2%) 8 (3,8%) 0,750 1,24 (0,33 – 4,68)
≥ 10 24 23 (95,8%) 1 (4,2%) 0,772 1,40 (0,15 – 1,4)
Gradiente médio mitral
<5 (ref) 101 98 (97%) 3 (3%)
≥ 5 232 223 (96,1%) 9 (3,9%) 0,732 1,26 (0,34 – 4,64)
Gradiente médio mitral
<10 (ref) 309 298 (96,4%) 11 (3,6%)
≥ 10 24 23 (95,8%) 1 (4,2%) 0,862 1,20 (0,16 – 9,29)

*Modelo de Regressão de Cox univariado e teste de Wald, p<0,05

Os dados ecocardiográficos tardios estavam disponíveis para 132 pacientes, 
60 no grupo Retroca mitral, 35 no grupo TMVIV-transapical e 37 no grupo TMVIV-tran-
septal. A mediana de tempo do procedimento até o ecocardiograma tardio foi maior 
no grupo Retroca mitral, seguido pelo grupo TMVIV-transapical e TMVIV-transeptal 
(Retroca mitral 778 (537-1173), TMVIV-transapical 719 (469-929), TMVIV-transeptal 
(374-615) dias, p<0,001). Não houve diferença significativa entre os grupos em ter-
mos de AOE mitral e de gradiente mitral médio. O número de pacientes com insufi-
ciência mitral moderada ou importante foi maior no grupo TMVIV-transapical em re-
lação aos demais (Retroca mitral 2,6%, TMVIV-transapical 11,8%, TMVIV-transeptal 
2,4%, p=0,004). A média da PSAP foi semelhante entre os grupos (Retroca mitral 
40,0 ± 18,7, TMVIV-transapical 46,9 ± 14,5, TMVIV-transeptal 46,5 ± 15,7, p=0,096) 
e a disfunção do VD foi mais frequente no grupo TMVIV-transapical (Retroca mitral 
22,4%, TMVIV-transapical 31,4%, TMVIV-transeptal 11,1%, p=0,039), assim como a 
presença de insuficiência tricúspide moderada ou importante (Retroca mitral 43,8%, 
TMVIV-transapical 73,5%, TMVIV-transeptal 36,4%, p<0,001). (Tabela 8)

Durante o seguimento tardio, foram detectadas quatro tromboses de próteses 
de prótese, três delas no grupo TMVIV-transeptal e uma no grupo TMVIV-transapi-
cal. O esquema antitrombótico prescrito para os pacientes acima foi antiagregação 
plaquetária isolada em um dos casos, anticoagulantes diretos associados à terapia 
antiplaquetária única em dois pacientes e varfarina isolada em um caso.
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Tabela 8 – Achados ecocardiográficos

Ecocardiograma 
pré-procedimento

Retroca 
mitral

(n=239)

TMVIV-
transapical

(n=84)

TMVIV-
transeptal

(n=92)

Valor P*

Diâmetro do átrio esquerdo, mm 54,4 ± 9,6 57,6 ± 11,6 54,9 ± 17,7 0,125
FEVE, % 59,9 ± 8,8 58,7 ± 10,2 58,6 ± 11,8 0,412
DDVE, mm 51,6 ± 8,8 50,9 ± 8,4 51,2 ± 8,3 0,821
DSVE, mm 34,5 ± 7,0 34,8 ± 8,1 35,6 ± 9,1 0,578
Índice de massa VE, g/m 2 97,6 ± 27,9 108,1 ± 37,0 108,6 ± 31,4 0,006 ab

Septo, mm 9,1 ± 1,3 9,6 ± 1,9 9,8 ± 1,7 < 0,001 ab

Parede posterior, mm 8,9 ± 1,2 9,3 ± 1,6 9,3 ± 1,7 0,023 ab

Válvula mitral
Área do orifício efetivo mitral, cm² 1,1 ± 0,4 1,1 ± 0,5 1,2 ± 0,6 0,254
Gradiente mitral médio, mmHg 12,5 ± 5,4 11,7 ± 5,2 10,8 ± 4,7 0,031 b

Insuficiência mitral 0,037
Nenhuma / Traços 53 (22,2) 22 (26,2) 20 (21,7)

Discreta 58 (24,3) 8 (9,5) 23 (25,0)
Moderada 19 (7,9) 11 (13,1) 3 (3,3)
Importante 109 (45,6) 43 (51,2) 46 (50,0)

Insuficiência Mitral ≥ moderada 128 (53,6) 54 (64,3) 49 (53,3) 0,204
Insuficiência Tricúspide 0,010
Nenhum / Traços 35 (14,6) 9 (10,7) 16 (17,4)
Discreta 55 (23,0) 19 (22,6) 31 (33,7)
Moderada 66 (27,6) 14 (16,7) 24 (26,1)
Importante 83 (34,7) 42 (50,0) 21 (22,8)
Insuficiência Tricúspide ≥ 
moderada 

149 (62,3) 56 (66,7) 45 (48,9) 0,033 bc

PSAP (mmHg) 70,7 ± 22,4 59,8 ± 17,7 57,8 ± 17,6 0,552
Disfunção do VD 69 (28,9) 37 (44,0) 22 (23,9) 0,009 ac

Ecocardiograma (até 30 dias) Retroca 
mitral

(n=205)

TMVIV-
transapical

(n=71)

TMVIV-
transeptal

(n=88)

Valor P*

Diâmetro do átrio esquerdo, mm 52,9 ± 9,6 56,3 ± 9,2 51,2 ± 8,5 0,008 ac

FEVE, % 58,2 ± 8,9 57,3 ± 10,7 56,5 ± 10,5 0,362
DDVE, mm 49,4 ± 6,5 49,8 ± 8,1 50,4 ± 7,4 0,629
DSVE, mm 33,9 ± 6,6 34,2 ± 8,7 34,8 ± 7,9 0,669
Índice de massa VE, g/m 2 94,1 ± 23,9 104,1 ± 36 101,3 ± 30,9 0,039
Septo, mm 9,3 ± 1,2 9,5 ± 1,5 9,6 ± 1,8 0,216
Parede posterior, mm 9,1 ± 1,1 9,3 ± 1,2 9,3 ± 1,5 0,763
Válvula mitral
Área do orifício efetivo mitral, cm² 2,1 ± 0,6 1,6 ± 0,5 1,9 ± 0,5 0,009 ab
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Gradiente mitral médio, mmHg 5,3 ± 1,8 7,4 ± 3,4 5,5 ± 1,8 <0,001 ac

Gradiente mitral médio ≥ 10 mmHg 5 (2,4) 18 (25,4) 1 (1.1) <0,001 ac

Insuficiência mitral 0,040
Nenhuma / Traços 153 (76,1) 59 (83,1) 59 (67,0)

Discreta 47 (23,4) 10 (14,1) 29 (33,0)
Moderada 1 (0,5) 2 (2,8) 0 (0)

Insuficiência Mitral ≥ moderada 1 (0,5) 2 (2,8) 0 (0) -
Insuficiência Tricúspide 0,003

Nenhum / Traços 37 (18,6) 12 (16,9) 16 (18.4)
Discreta 82 (41,2) 11 (15,5) 35 (40,2)

Moderada 39 (19,6) 25 (35,2) 17 (19.5)
Importante 41 (20,6) 23 (32,4) 19 (21,8)

Insuficiência Tricúspide ≥ 
moderada 

80 (40,2) 48 (67,6) 36 (41.4) <0,001 ac

PSAP (mmHg) 45,6 ± 16,1 52,8 ± 13,7 46,4 ± 12,7 0,006 ac

Disfunção do VD 14 (7,0) 1 (1.4) 12 (13.8) 0,012 ac

Ecocardiograma
 tardio (≥ 1 ano)

Retroca 
mitral
 (n=60)

TMVIV-
transapical

(n=35)

TMVIV-
transeptal 

(n=37)

Valor P*

Tempo pós-procedimento (dias) 778 (537-
1173)

719 (469 - 
929)

398 (374 - 
615)

< 0,001 ab

Diâmetro do átrio esquerdo, mm 51,8 ± 9,5 55,9 ± 13,5 50,7 ± 7,8 0,088
FEVE, % 58,0 ± 11,6 56,4 ± 10,5 58,0 ± 12,7 0,724
DDVE, mm 51,4 ± 7,2 50,5 ± 7,5 50,3 ± 8,3 0,756
DSVE, mm 35,4 ± 7,8 35,2 ± 7,8 34,8 ± 9,7 0,926
Índice de massa VE, g/m 2 98,3 ± 23,4 107,8 ± 39,3 106,5 ± 42,7 0,396
Septo, mm 9,5 ± 1,1 9,7 ± 1,9 9,5 ± 1,7 0,792
Parede posterior, mm 9,3 ± 1,1 9,4 ± 1,6 9,3 ± 1,6 0,930
Válvula mitral - - -
Área do orifício efetivo mitral, cm² 2,0 ± 0,9 1,6 ± 0,4 1,6 ± 0,4 0,159
Gradiente mitral médio, mmHg 5,9 ± 3,4 6,9 ± 2,7 6,3 ± 2,8 0,249
Gradiente mitral médio ≥ 10 mmHg 5 (2,6) 8 (11,8) 2 (2,4) 0,004 ac

Insuficiência mitral
Nenhuma / Traços 27 (42,2) 29 (56,9) 31 (68,9)

Discreta 31 (48,4) 15 (29,4) 13 (28,9)
Moderada 5 (7,8) 4 (7,8) 0 (0)
Importante 1 (1,6) 3 (5,9) 1 (2,2) -

Insuficiência Mitral ≥ moderada 6 (9,4) 7 (14,3) 1 (2,3) 0,126
Insuficiência Tricúspide <0,001

Nenhum / Traços 16 (25,0) 3 (5,9) 5 (11,4)
Discreta 20 (31,3) 11 (21,6) 23 (52,3)

Moderada 18 (28,1) 18 (35,3) 9 (20,5)
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Importante 10 (15,6) 19 (37,3) 7 (15,9)
Insuficiência Tricúspide ≥ 
moderada 

28 (43,8) 36 (73,5) 16 (36,4) <0,001 ac

PSAP (mmHg) 40,0±18,7 46,9±14,5 46,5±15,7 0,096
Disfunção do VD 15 (22,4) 16 (31,4) 5 (11.1) 0,039 c

Os valores são n (%), média ± desvio padrão ou mediana [IQR].

Os valores de p em negrito são estatisticamente significativos.

*Teste qui-quadrado (variáveis categóricas); ANOVA unidirecional ou teste não paramétrico 
de Kruskal- Wallis ; p<0,05
a P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transapical  
b P < 0,05 para Retroca mitral vs. TMVIV-transeptal
c P < 0,05 para TMVIV-transapical vs. TMVIV-transeptal
d Definido como gradiente médio ≥ 10 mmHg e área valvar mitral ≤ 1,0 cm 2

DDVE = Diâmetro diastólico do ventrículo esquerdo; DSVE = Diâmetro sistólico do ventrículo 
esquerdo; LVMI = Índice de massa do ventrículo esquerdo; VD = Ventrículo direito; outras 
abreviaturas conforme Tabelas 1, 3 e 4.
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Discussão
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6.	 DISCUSSÃO

Os principais achados do presente estudo são os seguintes: (i) o grupo 
TMVIV-transeptal apresentou menor taxa de mortalidade em 30 dias do que os grupos 
Retroca mitral e TMVIV-transapical, assim como maior taxa de sucesso do procedi-
mento – MVARC, apesar de apresentar maior média de idade e maior prevalência 
de comorbidades; (ii) o tratamento TMVIV-transeptal, FEVE elevada e PSAP baixa 
pré-procedimento e ausência de DAC foram preditores independentes de menor mor-
talidade em 30 dias. (iii) no seguimento de um ano a mortalidade foi menor no grupo 
TMVIV-transeptal, porém sem significância estatística; já os preditores independen-
temente associados a uma menor mortalidade nesse período foram o tratamento 
TMVIV-transeptal, FEVE elevada pré-procedimento, ausência de DAC e ausência de 
insuficiência tricúspide significativa; (iv) pacientes portadores de doença reumática 
apresentaram preditores de mortalidade em curto e médio prazo semelhantes aos 
observados na população total do estudo. 

A cirurgia de Retroca mitral segue como o tratamento preferencial para pacien-
tes portadores de disfunção de bioprótese mitral. No entanto, o risco de uma retroca 
valvar mitral é elevado, e esse risco aumenta a cada cirurgia adicional, conforme 
demonstrado por estudos anteriores. (6) Dessa forma, o tratamento transcateter utili-
zando os acessos transapical e transeptal, surgiu como uma alternativa em pacientes 
que apresentam elevado risco cirúrgico e estudos prévios demonstraram a seguran-
ça e eficácia desse tratamento. (22, 40) O presente estudo amplia ainda mais esses 
resultados com um número maior de pacientes e eventos, além de uma comparação 
direta entre as  abordagens atualmente disponíveis, incluindo o comparativo cirúrgico 
(Retroca mitral vs. TMVIV-transapical vs. TMVIV-transeptal).

 É importante ressaltar que o tratamento transcateter por via transeptal de-
monstrou uma redução significativa nas complicações perioperatórias graves, incluin-
do uma redução de três vezes na mortalidade em 30 dias. Destaca-se também que 
apesar de um perfil de risco consistentemente mais elevado, incluindo uma média 
de idade mais avançada, maior prevalência de sintomas em repouso (NYHA IV) e 
comorbidades, determinando um escore STS duas vezes maior do que o do grupo 
Retroca mitral, o tratamento TMVIV-transeptal apresentou os melhores resultados a 
curto prazo incluindo uma maior taxa de sucesso do procedimento – MVARC. Na aná-
lise multivariada, o tratamento por via transeptal foi um independentemente associado 
a uma menor mortalidade em 30 dias, variáveis clínicas e ecocardiográficas como a 
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presença de DAC, FEVE e PSAP pré-procedimento também estiveram independente-
mente associadas à mortalidade em 30 dias. 

Como descrito em estudos anteriores, a mortalidade por todas as causas em 30 
dias variou de 3,4 a 17,2% em pacientes submetidos à Retroca mitral, de 4,5 a 11,9% 
na abordagem TMVIV-transapical e de 3,3 a 11,1% na abordagem por via transeptal. 
(22, 24, 40-43) Apesar de demonstrar uma menor incidência de mortalidade intra-hos-
pitalar com a estratégia transcateter em uma das análises (3,2% vs 6,8%, p<0,001), 
as revisões sistemáticas e meta-análises recentemente publicadas não demonstra-
ram diferença significativa entre o tratamento cirúrgico convencional (Retroca mitral) e 
o tratamento transcateter em termos de mortalidade por todas as causas aos 30 dias. 
(43, 44) Além dos dados já citados de desfechos a curto prazo, o grupo de pacientes 
tratados através da técnica transcateter por via transeptal apresentou o menor tempo 
médio de permanência hospitalar e na unidade de terapia intensiva após o procedi-
mento, reduzindo em mais da metade ambos os tempos.

As complicações relacionadas às intervenções foram infrequentes, apesar de 
incluir toda a experiência inicial com procedimentos valve-in-valve mitral transcateter, 
ocorrendo em menos de 2,5% dos pacientes. A baixa incidência de complicações 
ocasionou uma alta taxa de sucesso técnico MVARC - medida ao término do proce-
dimento, consistente com estudos anteriores. (16, 22, 24) Em relação aos desfechos 
clínicos durante a internação e durante os primeiros 30 dias, o cenário foi diferente, e 
as complicações intra-hospitalares, tais como: complicações hemorrágicas, fibrilação 
atrial e lesão renal aguda, foram mais frequentes no grupo Retroca mitral do que nos 
dois grupos transcateter. Complicações hemorrágicas, fibrilação atrial e lesão renal 
aguda, foram mais frequentes no grupo Retroca mitral do que nos dois grupos trans-
cateter. Complicações hemorrágicas graves foram comuns no grupo Retroca mitral 
(45,6%), porém semelhante à incidência descrita por Kamioka et al. (45,8%) e meno-
res do que as descritas por Zogg et al. (61,9%). (23, 41) A infecção periprocedimento 
ocorreu com mais frequência nos grupos Retroca mitral e TMVIV-transapical do que 
no grupo transseptal, achado que coincide com os dados publicados por Zahid et al. e 
possivelmente relacionado à toracotomia realizada nesses pacientes. (45) A ocorrên-
cia de nova fibrilação atrial foi mais frequente no grupo Retroca mitral, assim como a 
incidência de lesão renal aguda, estágios 2 ou 3 pela definição do MVARC.

As diferenças nas características basais entre os grupos são comumente obser-
vadas em registros que comparam o tratamento cirúrgico à abordagem transcateter. 
(23, 24, 41, 45, 46) A maior prevalência de doença reumática neste estudo pode ser 
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um fator adicional que contribuiu para uma média de idade mais baixa, especialmente 
nos grupos Retroca mitral e TMVIV-transapical. De acordo com o nosso conhecimen-
to, essa é a maior coorte de pacientes reumáticos submetidos ao tratamento trans-
cateter até o momento. Nesse estudo, a doença reumática não esteve relacionada a 
uma maior mortalidade em 30 dias e em 1 ano de seguimento, e esse grupo de pa-
cientes apresentou os mesmos preditores de mortalidade em 30 dias que a população 
total do estudo. 

Em um ano de seguimento, a mortalidade foi numericamente menor no grupo 
TMVIV-transeptal, porém não houve diferença significativa entre os tipos de tratamen-
to, em conformidade com os dados publicados em meta-análises recentes com taxas 
de mortalidade em entre 12,5 e 20%. (43, 44) A análise multivariada para a mortalidade 
em um ano, definiu a estratégia de tratamento por acesso transeptal como fator pro-
tetor, assim como na mesma análise para mortalidade em 30 dias. Semelhantemente, 
variáveis como a presença de DAC, FEVE reduzida pré-procedimento e presença de 
insuficiência tricúspide significativa foram preditores independentes de mortalidade 
em um ano de seguimento. Adicionalmente, em pacientes reumáticos, os preditores 
independentemente associados à mortalidade em um ano foram os mesmos encon-
trados nas análises realizadas com a população total do estudo. 

Esses achados destacam a importância de um perfil de alto risco cirúrgico de-
monstrado pela presença de DAC, FEVE reduzida pré-procedimento, e alterações 
relacionadas ao VD, como a presença de insuficiência tricúspide significativa ou au-
mento da PSAP, como preditores de maior mortalidade tanto no seguimento de curto 
prazo quanto de médio prazo. Considerando os melhores desfechos clínicos com a 
abordagem transeptal em comparação ao tratamento por via transapical e à Retroca 
mitral, pode-se argumentar que estratégia de tratamento TMVIV-transeptal deve ser 
preferencialmente selecionada em pacientes com bioprótese mitral disfuncionante e 
alto risco cirúrgico.

Conforme descrito em estudos anteriores, os pacientes incluídos nesse estudo 
apresentavam uma média da FEVE maior ou igual a 50%, assim como uma média da 
PSAP elevada, e uma alta prevalência de insuficiência tricúspide classificada como 
moderada ou importante. Uma vantagem potencial do tratamento cirúrgico conven-
cional (Retroca mitral) sobre as estratégias transcateter é a possibilidade de tratar a 
insuficiência tricúspide durante o mesmo procedimento. No presente estudo, porém, 
apenas 6,3% dos pacientes do grupo Retroca mitral foram submetidos a uma inter-
venção tricúspide durante a intervenção cirúrgica, apesar de 62,3% dos pacientes do 
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grupo Retroca mitral apresentarem insuficiência tricúspide moderada ou importante. 
A baixa taxa de tratamento da disfunção tricúspide poder ter ocultado algum benefício 
potencial no médio prazo da estratégia cirúrgica convencional (Retroca mitral) sobre 
a estratégia transcateter, porém o achado desse estudo encontra-se alinhado com os 
dados publicados previamente por Szlapka et al. (5,7%) e Kamioka et al. (13,6%). (23, 
47)

O gradiente médio transmitral pós-procedimento foi semelhante a estudos an-
teriores, com um gradiente médio superior a 5 mmHg tanto no grupo Retroca mitral 
quanto nos grupos de tratamento valve-in-valve. Em 2021, Simonato et al. demons-
traram que não houve diferença na sobrevivência em quatro anos de seguimento ao 
comparar dois grupos de pacientes usando um ponto de corte de 10 mmHg. (48) De 
forma análoga, apesar do menor tamanho da amostra em nosso estudo, também não 
observamos nenhuma diferença ao usar dois pontos de corte diferentes (5 mmHg e 
10 mmHg) ou ao dividir a população em três grupos, conforme mostrado na Figura 5.

Em nosso estudo, o gradiente médio do grupo transapical foi maior do que nos 
grupos retroca e no grupo transeptal, e a média da área do orifício efetivo foi menor 
nos grupos transcateter. Nota-se que no grupo TMVIV-transapical, 25% dos pacientes 
apresentaram gradiente médio mitral igual ou maior que 10 mmHg, em comparação 
com 1,7% dos pacientes no grupo Retroca mitral e 2,2% no grupo TMVIV-transeptal. 
Uma das possíveis razões para essa diferença é que, nesta série, incluímos toda a 
experiência inicial com os procedimentos transcateter e a técnica de implante trans-
cateter valve-in-valve tem evoluído ao longo dos anos. Atualmente há um melhor en-
tendimento sobre os fatores que contribuem para um gradiente elevado ao término do 
procedimento, que podem desencadear alterações no planejamento e ações durante 
o procedimento com o objetivo de obter o melhor resultado ao término da intervenção. 
(38, 49-51) A abordagem transapical foi iniciada mais cedo nesta série, o que poderia 
ter levado a uma menor taxa de pré-dilatação e pós-dilatação, entre outras escolhas 
durante o procedimento que podem ter colaborado para determinar nesse desempe-
nho. 

É importante notar que os grupos de tratamento transcateter foram tratados 
com diferentes próteses, e mais dados são necessários para determinar se esse perfil 
hemodinâmico encontrado nos pacientes do implante transapical está relacionado à 
técnica de implante, às características próprias da prótese transcateter Inovare ou 
a um conjunto de fatores que incluem ambos os citados acima. O ecocardiograma 
tardio não demonstrou diferença significativa entre o  gradiente médio e a área do ori-
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fício efetivo entre os grupos, porém o grupo de pacientes tratados por via transapical 
apresentou maior prevalência de gradiente mitral médio maior ou igual a 10 mmHg, 
disfunção do VD e insuficiência tricúspide moderada ou importante.

6.1	 Limitações

Este estudo apresenta uma limitação inerente por se tratar de um estudo obser-
vacional, com eventos adversos não adjudicados por um centro independente, com a 
possibilidade de subnotificação de eventos. Os dados para os grupos Retroca mitral 
e TMVIV-transapical foram coletados de um único centro de referência no tratamen-
to de pacientes portadores de doenças cardiovasculares, enquanto os pacientes do 
grupo TMVIV-transeptal, foram incluídos de múltiplos serviços de especializados em 
cardiologia do Brasil. Por se tratar de um estudo não randomizado, os achados desse 
estudo estão sujeitos a um potencial viés de seleção e fatores de confusão.

A estratégia terapêutica para cada paciente foi baseada na decisão da equipe 
de cardiologia (Heart team) local, o que pode determinar algum viés de seleção. Nos-
sos resultados não podem ser extrapolados para cenários que não foram contempla-
dos, como procedimentos combinados, endocardite ativa e pacientes que apresentam 
trombo localizado no átrio esquerdo. Essas condições foram definidas como critérios 
de exclusão com o intuito de tornar nossas comparações, as mais homogêneas pos-
síveis. 

Os achados ecocardiográficos também não foram avaliados por um laboratório 
independente. Além disso, conforme discutido acima, incluímos pacientes desde a 
experiência inicial de implantes transcateter valve-in-valve, e melhorias técnicas ocor-
reram durante esses anos; assim, os resultados dos pacientes tratados nesta fase 
podem não refletir os desfechos contemporâneos. Os grupos transcateter receberam 
duas marcas diferentes de próteses expansíveis por balão, enquanto os pacientes 
do grupo Retroca mitral receberam próteses mecânicas ou biológicas, fato que pode 
determinar diferentes achados pós-operatórios conforme a frequência de utilização 
desses dispositivos nos diversos estudos.
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7.	 CONCLUSÕES

O implante transcateter valve-in-valve mitral por via transeptal (TMVIV-transep-
tal) foi associado a resultados clínicos mais favoráveis a curto prazo, incluindo mortal-
idade em 30 dias e taxa de sucesso do procedimento – MVARC, em comparação com 
a abordagem cirúrgica convencional – Retroca mitral e a abordagem transcateter por 
via transapical (TMVIV-transapical), apesar das características de maior risco presen-
te nos pacientes do grupo transeptal. 

A análise de sobrevida em um ano demonstrou menor mortalidade no grupo tra-
tado por via transeptal porém não houve diferença significativa entre os grupos avalia-
dos. Na análise multivariada, a estratégia de tratamento TMVIV-transeptal junto com a 
FEVE preservada pré-procedimento, a ausência de DAC e de insuficiência tricúspide 
significativa estiveram independentemente associados a uma menor mortalidade em 
um ano de seguimento. 

De acordo com os dados apresentados, o tratamento TMVIV-transeptal pode 
ser considerado como a estratégia mais segura para o tratamento de pacientes de alto 
risco portadores de disfunção de bioprótese em posição mitral, incluindo aqueles com 
FEVE reduzida, idade avançada, entre outros fatores. 

Pacientes portadores de doença reumática, que representam a maioria dos 
pacientes na presente análise, compartilham os mesmos achados descritos para a 
população global do estudo e a etiologia primária da disfunção mitral não esteve rela-
cionada aos desfechos clínicos. 

Estudos randomizados e dados de acompanhamento a longo prazo ainda são 
necessários para determinar a melhor estratégia de tratamento nos diversos cenários 
clínicos relacionados a essa condição desafiadora. 
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APÊNDICE

APÊNDICE A – Análise bivariada (modelos “crudes”) para mortalidade por to-
das as causas em 30 dias, incluindo a variável Grupo de tratamento e variáveis de 
características basais.

Variáveis Classificações comparadas p* OR (IC95%)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,441 0,74 (0,35 - 1,59)
Transeptal x Retroca (ref) 0,001 0,13 (0,04 - 0,45)

Idade, anos A cada unidade a mais 0,015 1,03 (1,01 - 1,06)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,795 1,1, (0,55 - 2,2,)
Transeptal x Retroca (ref) 0,020 0,28 (0,1, - 0,82)

Gênero Fem x masc (ref) 0,429 1,31 (0,67 - 2,57)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,755 1,12 (0,56 - 2,25)
Transeptal x Retroca (ref) 0,008 0,23 (0,08 - 0,68)

Classe funcional IV pré-
intervenção Sim x não (ref) 0,018 2,07 (1,14 - 3,79)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,697 1,15 (0,57 - 2,34)
Transeptal x Retroca (ref) 0,029 0,30 (0,10 - 0,89)

Procedimento de urgência Não x sim (ref) <0,001 0,32 (0,17 - 0,60)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,127 0,54 (0,24 - 1,19)
Transeptal x Retroca (ref) <0,001 0,07 (0,02 - 0,29)

Escore STS A cada unidade a mais <0,001 1,18 (1,11 - 1,26)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,914 1,04 (0,52 - 2,10)
Transeptal x Retroca (ref) 0,014 0,26 (0,09 - 0,76)

Hipertensão Sim x não (ref) 0,278 1,39 (0,76 - 2,54)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,941 1,03 (0,51 - 2,08)
Transeptal x Retroca (ref) 0,011 0,24 (0,08 - 0,72)

Dislipidemia Sim x não (ref) 0,237 1,47 (0,78 - 2,76)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,896 1,05 (0,52 - 2,11)
Transeptal x Retroca (ref) 0,012 0,25 (0,09 - 0,74)

Diabetes mellitus Sim x não (ref) 0,222 1,62 (0,75 - 3,51)
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Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,426 0,74 (0,36 - 1,55)
Transeptal x Retroca (ref) 0,002 0,18 (0,06 - 0,55)

Doença renal crônica Sim x não (ref) <0,001 3,18 (1,66 - 6,11)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,789 1,10 (0,55 - 2,20)
Transeptal x Retroca (ref) 0,019 0,28 (0,10 - 0,81)

Doença arterial periférica Sim x não (ref) 0,741 0,70 (0,09 - 5,65)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,813 1,09 (0,54 - 2,18)
Transeptal x Retroca (ref) 0,017 0,27 (0,09 - 0,79)

Doença cerebrovascular Sim x não (ref) 0,560 1,25 (0,59 - 2,66)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,784 1,10 (0,55 - 2,21)
Transeptal x Retroca (ref) 0,015 0,27 (0,09 - 0,77)

Doença pulmonar Sim x não (ref) 0,498 1,42 (0,51 - 3,93)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,853 0,93 (0,46 - 1,92)
Transeptal x Retroca (ref) 0,002 0,16 (0,05 - 0,51)

Doença arterial coronariana Sim x não (ref) <0,001 3,58 (1,68 - 7,63)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,966 1,02 (0,50 - 2,06)
Transeptal x Retroca (ref) 0,010 0,24 (0,08 - 0,71)

Dispositivo de estimulação 
cardíaca artificial Sim x não (ref) 0,090 2,23 (0,88 - 5,62)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,969 0,99 (0,49 – 2,00)
Transeptal x Retroca (ref) 0,013 0,26 (0,09 - 0,76)

Fibrilação atrial Sim x não (ref) 0,145 1,65 (0,84 - 3,21)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,641 0,83 (0,37 - 1,84)
Transeptal x Retroca (ref) 0,067 0,35 (0,12 - 1,08)

Etiologia da doença mitral Prolapso x reumática (ref) 0,619 0,78 (0,28 - 2,12)
Outra x reumática (ref) 0,533 1,44 (0,46 - 4,56)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,708 0,86 (0,39 – 1,90)
Transeptal x Retroca (ref) 0,068 0,35 (0,12 – 1,08)

Etiologia da doença mitral 
(dois grupos)

Reumático x não-
reumático (ref) 0,950 1,03 (0,46 – 2,30)
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Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,961 1,02 (0,50 - 2,09)
Transeptal x Retroca (ref) 0,017 0,27 (0,09 - 0,80)

No. cirurgias cardíacas prévias A cada unidade a mais 0,350 1,16 (0,85 - 1,59)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,822 1,08 (0,54 - 2,17)
Transeptal x Retroca (ref) 0,019 0,28 (0,10 - 0,81)

Tempo desde último procedimento 
mitral, anos A cada unidade a mais 0,214 1,04 (0,98 - 1,09)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,937 1,03 (0,51 - 2,09)
Transeptal x Retroca (ref) 0,009 0,23 (0,08 - 0,69)

FEVE pré-intervenção, % A cada unidade a mais 0,001 0,96 (0,93 - 0,98)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,742 1,13 (0,56 - 2,26)
Transeptal x Retroca (ref) 0,027 0,30 (0,10 - 0,87)

Gradiente médio mitral pré-
intervenção A cada unidade a mais 0,803 1,01 (0,95 - 1,06)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,871 1,06 (0,53 - 2,13)
Transeptal x Retroca (ref) 0,017 0,27 (0,09 - 0,79)

Insuficiência mitral pré-
intervenção

Moderada/importante x 
discreta/ausente (ref) 0,442 1,27 (0,69 - 2,33)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,868 1,06 (0,53 - 2,14)
Transeptal x Retroca (ref) 0,032 0,31 (0,11 - 0,90)

Insuficiência tricúspide pré--
intervenção

Moderada/importante x 
discreta/ausente (ref) 0,006 2,79 (1,35 - 5,77)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,921 0,97 (0,48 - 1,96)
Transeptal x Retroca (ref) 0,021 0,28 (0,10 - 0,82)

Disfunção de VD pré-intervenção Sim x não (ref) 0,006 2,32 (1,27 - 4,26)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,961 1,02 (0,49 - 2,11)
Transeptal x Retroca (ref) 0,020 0,28 (0,10 - 0,82)

PSAP pré-intervenção, mmHg A cada unidade a mais 0,047 1,02 (1,00 - 1,03)
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Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,808 1,09 (0,54 - 2,2)
Transeptal x Retroca (ref) 0,014 0,26 (0,09 - 0,77)

Mecanismo da disfunção mitral Insuficiência x Estenose 
(ref) 0,230 1,54 (0,76 - 3,11)

Combinada x Estenose 
(ref) 0,970 0,99 (0,47 - 2,06)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,022 0,34 (0,13 - 0,85)
Transeptal x Retroca (ref) <0,001 0,08 (0,02 - 0,30)

Escore de propensão A cada 0,1 unidade a mais <0,001 0,76 (0,66 - 0,87)

*Modelo de Regressão Logística bivariado e teste de Wald, p<0,05

Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 , 4  e 8.
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APÊNDICE B – Análise bivariada (modelos “crudes”) para sobrevida em 1 ano 
de seguimento, incluindo a variável Grupo de tratamento e variáveis clínicas.

Variáveis Classificações comparadas p* HR (IC95%)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,965 1,01 (0,57 - 1,80)
Transeptal x Retroca (ref) 0,098 0,56 (0,28 - 1,11)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,154 0,64 (0,35 - 1,18)
Transeptal x Retroca (ref) <0,001 0,24 (0,11 - 0,54)

Idade, anos A cada unidade a mais <0,001 1,04 (1,02 - 1,06)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,082 0,58 (0,32 - 1,07)
Transeptal x Retroca (ref) <0,001 0,24 (0,11 - 0,52)

Escore STS A cada unidade a mais <0,001 1,12 (1,08 - 1,16)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,937 0,98 (0,54 - 1,77)
Transeptal x Retroca (ref) 0,097 0,56 (0,28 - 1,11)

No. cirurgias cardíacas prévias A cada unidade a mais 0,628 1,07 (0,82 - 1,38)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,999 1,00 (0,56 - 1,78)
Transeptal x Retroca (ref) 0,114 0,57 (0,29 - 1,14)

Tempo desde último 
procedimento mitral, anos A cada unidade a mais 0,132 1,03 (0,99 - 1,08)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,899 0,96 (0,54 - 1,71)
Transeptal x Retroca (ref) 0,046 0,49 (0,25 - 0,99)

FEVE pré-intervenção, % A cada unidade a mais <0,001 0,96 (0,95 - 0,98)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,817 1,07 (0,6 - 1,91)
Transeptal x Retroca (ref) 0,180 0,62 (0,31 - 1,25)

Gradiente médio mitral pré-
intervenção, mmHg A cada unidade a mais 0,861 1,00 (0,95 - 1,04)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,937 0,98 (0,54 - 1,78)
Transeptal x Retroca (ref) 0,122 0,58 (0,29 - 1,16)

PSAP pré-intervenção, mmHg A cada unidade a mais 0,131 1,01 (1,00 - 1,02)
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Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,927 1,03 (0,57 - 1,87)
Transeptal x Retroca (ref) 0,131 0,57 (0,28 - 1,18)

Tempo de Internação 
Hospitalar pós-procedimento, 
dias

A cada unidade a mais 0,098 1,01 (1,00 - 1,02)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,672 0,86 (0,43 - 1,72)
Transeptal x Retroca (ref) 0,110 0,51 (0,22 - 1,16)

FEVE em 30 dias, % A cada unidade a mais <0,001 0,93 (0,91 - 0,95)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,744 0,85 (0,33 - 2,21)
Transeptal x Retroca (ref) 0,673 0,82 (0,32 - 2,11)

PSAP em 30 dias, mmHg A cada unidade a mais 0,014 1,03 (1,01 - 1,05)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,996 1,00 (0,56 - 1,78)
Transeptal x Retroca (ref) 0,125 0,58 (0,29 - 1,16)

Gênero Fem x masc (ref) 0,138 1,53 (0,87 - 2,68)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,978 1,01 (0,57 - 1,79)
Transeptal x Retroca (ref) 0,038 0,48 (0,24 - 0,96)

Classe funcional pré-
intervenção IV x I/II/III (ref) 0,004 2,00 (1,24 - 3,23)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,955 1,02 (0,57 - 1,81)
Transeptal x Retroca (ref) 0,157 0,61 (0,31 - 1,21)

Procedimento de urgência Não x sim (ref) 0,004 0,49 (0,30 - 0,79)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,881 0,96 (0,54 - 1,71)
Transeptal x Retroca (ref) 0,075 0,53 (0,27 - 1,07)

Hipertensão Sim x não (ref) 0,202 1,37 (0,85 - 2,21)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,865 0,95 (0,53 - 1,70)
Transeptal x Retroca (ref) 0,060 0,51 (0,25 - 1,03)

Dislipidemia Sim x não (ref) 0,218 1,37 (0,83 - 2,27)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,856 0,95 (0,53 - 1,69)
Transeptal x Retroca (ref) 0,053 0,50 (0,25 - 1,01)

Diabetes mellitus Sim x não (ref) 0,035 1,85 (1,05 - 3,27)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,251 0,71 (0,39 - 1,28)
Transeptal x Retroca (ref) 0,009 0,39 (0,19 - 0,79)

Doença renal crônica Sim x não (ref) <0,001 2,86 (1,70 - 4,82)
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Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,947 1,02 (0,57 - 1,81)
Transeptal x Retroca (ref) 0,087 0,55 (0,27 - 1,09)

Doença arterial periférica Sim x não (ref) 0,576 1,40 (0,43 - 4,52)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,980 1,01 (0,57 - 1,79)
Transeptal x Retroca (ref) 0,097 0,56 (0,28 - 1,11)

Doença cerebrovascular Sim x não (ref) 0,788 1,09 (0,58 - 2,03)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,985 1,01 (0,57 - 1,79)
Transeptal x Retroca (ref) 0,074 0,53 (0,27 - 1,06)

Doença pulmonar crônica Sim x não (ref) 0,216 1,60 (0,76 - 3,37)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,671 0,88 (0,49 - 1,58)
Transeptal x Retroca (ref) 0,015 0,40 (0,19 - 0,84)

Doença arterial coronariana Sim x não (ref) 0,005 2,36 (1,30 - 4,26)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,410 2,75 (0,25 - 30,5)
Transeptal x Retroca (ref) 0,776 1,50 (0,09 - 24,3)

Disfunção de VD após 1 ano Sim x não (ref) 0,965 1,05 (0,11 - 10,5)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,732 0,90 (0,50 - 1,62)
Transeptal x Retroca (ref) 0,071 0,53 (0,27 - 1,06)

Fibrilação Atrial pré-intervenção Sim x não (ref) 0,079 1,62 (0,95 - 2,78)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,411 0,75 (0,38 - 1,48)
Transeptal x Retroca (ref) 0,186 0,60 (0,28 - 1,28)

Etiologia da doença mitral Prolapso x reumática (ref) 0,832 0,92 (0,42 – 2,00)
Outra x reumática (ref) 0,161 1,81 (0,79 - 4,15)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,501 0,79 (0,41 – 1,55)
Transapical x Retroca (ref) 0,191 0,60 (0,28 – 1,29)

Etiologia da doença mitral Reumático x não-reumático
(dois grupos) (ref) 0,579 0,84 (0,45 – 1,56)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,977 0,99 (0,56 - 1,76)
Transeptal x Retroca (ref) 0,095 0,56 (0,28 - 1,11)

Insuficiência mitral pré-
intervenção

Moderada/importante x 
discreta/ausente (ref) 0,801 1,06 (0,66 - 1,71)



Apêndice  –  99

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,907 0,97 (0,54 - 1,72)
Transeptal x Retroca (ref) 0,161 0,61 (0,31 - 1,22)

Insuficiência Tricúspide ≥ 
moderada, pré-intervenção

Moderada/importante x 
discreta/ausente (ref) 0,009 2,09 (1,20 - 3,62)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,781 0,92 (0,52 - 1,65)
Transeptal x Retroca (ref) 0,114 0,57 (0,29 - 1,14)

Disfunção de VD pré-
intervenção Sim x não (ref) 0,018 1,79 (1,11 - 2,90)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,443 1,25 (0,70 - 2,24)
Transeptal x Retroca (ref) 0,905 0,96 (0,46 - 1,97)

Injúria renal aguda (estágio 2 
ou 3) Sim x não (ref) <0,001 6,79 (4,10 - 11,3)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,846 1,06 (0,60 - 1,88)
Transeptal x Retroca (ref) 0,329 0,70 (0,35 - 1,43)

Sepse intra-hospitalar Sim x não (ref) 0,001 2,24 (1,37 - 3,67)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,042 0,55 (0,31 - 0,98)
Transeptal x Retroca (ref) 0,903 1,05 (0,52 - 2,11)

Sucesso do dispositivo – 
MVARC Sim x não (ref) <0,001 0,05 (0,03 - 0,10)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,241 0,71 (0,40 - 1,26)
Transeptal x Retroca (ref) 0,310 1,44 (0,71 - 2,93)

Sucesso do procedimento – 
MVARC Sim x não (ref) <0,001 0,04 (0,02 - 0,09)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,597 0,68 (0,17 - 2,82)
Transeptal x Retroca (ref) 0,423 1,53 (0,54 - 4,29)

Gradiente médio mitral ≥10 
mmHg em 30 dias Sim x não (ref) 0,331 2,24 (0,44 - 11,3)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,663 0,74 (0,20 - 2,81)
Transeptal x Retroca (ref) 0,444 1,50 (0,53 - 4,21)

Insuficiência Tricúspide ≥ 
moderada em 30 dias Sim x não (ref) 0,334 1,60 (0,62 - 4,12)

Grupo Transapical x Retroca (ref) 0,794 1,09 (0,56 - 2,15)
Transeptal x Retroca (ref) 0,199 0,58 (0,25 - 1,33)

Disfunção de VD em 30 dias Sim x não (ref) 0,614 0,69 (0,17 - 2,89)

*Modelo de Regressão de Cox e teste de Wald, p<0,05

Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 , 4  e 8.
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APÊNDICE C – Comparações dos grupos dois a dois em relação às variáveis 
quantitativas (p-valor).

Variável

Grupos comparados – Valores de p*

Retroca x 
Transapical

Retroca x 
Transeptal

Transapical 
x 

Transeptal
Idade, anos <0,001 <0,001 <0,001

Creatinina, mg/dL <0,001 0,131 0,149
No. de cirurgias cardíacas prévias Cirurgias 
Cardíacas Previas   <0,001 0,970 <0,001

Escore STS, % <0,001 <0,001 0,453

Septo pré-intervenção, mm 0,034 0,001 0,655

Parede posterior pré-intervenção, mm 0,065 0,079 0,996

Índice massa do VE pré-intervenção, g/m2 0,028 0,032 0,993

Gradiente médio mitral pré-intervenção, mmHg 0,500 0,026 0,444
Total de dias de UTI, dias ** 0,733 <0,001 <0,001
Tempo de hospitalização (pós-intervenção), dias ** 0,042 <0,001 <0,001

Área da válvula mitral intra-hospitalar, cm2 0,014 0,961 0,152

Gradiente médio mitral intra-hospitalar, mmHg <0,001 0,509 <0,001

Diâmetro átrio esquerdo em 30 dias, mm 0,049 0,373 0,006

Índice de massa do VE em 30 dias, g/m2 0,054 0,212 0,858

Área da valva mitral em 30 dias, cm2 0,006 0,150 0,115

Gradiente médio mitral em 30 dias, mmHg <0,001 0,861 <0,001

PSAP em 30 dias, mmHg 0,005 0,930 0,033
Tempo pós-procedimento (Ecocardiograma)** 0,041 <0,001 0,005

*Teste post hoc de Tukey, p<0.05

**Dados submetidos a uma transformação logarítmica

Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 , 4  e 8.
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APÊNDICE D – Comparações dos grupos dois a dois em relação às variáveis 
categóricas (p-valor).

Variável

Grupos comparados – Valores de p*

Retroca x 
Transapical

Retroca x 
Transeptal

Transapical 
x 

Transeptal
Classe funcional IV pré 0,894 <0,001 0,002

Hipertensão 0,005 0,014 0,761

Dislipidemia 0,002 <0,001 0,176

Diabetes mellitus 0,036 0,001 0,477

Doença renal crônica <0,001 <0,001 0,874

Doença arterial periférica 0,681 0,027 0,036

Doença pulmonar crônica 1 0,020 0,102

Doenca arterial coronariana 0,021 <0,001 0,004

Infarto do miocárdio prévio 0,382 0,005 0,217

ICP Previa 0,078 <0,001 0,068

CRM Previa 0,011 <0,001 0,006

Dispositivo de estimulação cardíaca artificial 0,012 <0,001 0,531

Fibrilação atrial <0,001 0,080 0,058

Insuficiência tricúspide ≥ moderada pré-intervenção 0,512 0,034 0,022

Disfunção de VD pré-intervenção 0,015 0,411 0,006

Etiologia da doença mitral 0,040 <0,001 <0,001

Tamanho do dispositivo implantado <0,001 <0,001 0,466

Procedimento concomitante (planejado) 0,002 1 0,007

Óbito intra-hospitalar 0,610 0,002 0,033

Óbito em 30 dias 0,857 0,012 0,019

Complicações hemorrágicas, categorias <0,001 <0,001 0,015

Necessidade de MP definitivo 0,083 0,008 0,477

Nova fibrilação atrial 0,032 0,005 0,671

Lesão renal aguda (estágio 2 ou 3) 0,232 <0,001 0,041

Sepse intra-hospitalar 0,674 <0,001 <0,001

Sucesso do dispositivo – MVARC 0,003 0,003 <0,001

Sucesso do procedimento – MVARC 0,051 <0,001 <0,001

Gradiente médio mitral ≥ 10 mmHg em 30 dias <0,001 0,679 <0,001
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Estenose mitral intra-hospitalar <0,001 1,000 <0,001

Estenose mitral em 30 dias <0,001 0,679 <0,001

Medicações na alta <0,001 <0,001 <0,001

Insuficiência mitral pré-intervenção (classificação) 0,026 0,477 0,009
Insuficiência     tricúspide    pré-intervenção 
(classificação) 0,059 0,098 0,003

Disfunção de VD pré-intervenção 0,015 0,411 0,006

Gradiente médio mitral ≥ 10 mmHg em 30 dias <0,001 0,679 <0,001

Insuficiência mitral em 30 dias (classificação) 0,137 0,190 0,008

Insuficiência tricúspide em 30 dias (classificação) <0,001 0,996 0,004

Insuficiência tricúspide após 1 ano (classificação) 0,005 0,111 0,005

Disfunção de VD em 30 dias 0,126 0,074 0,007

Disfunção de VD após 1 ano 0,297 0,141 0,025

Insuficiência tricúspide ≥ moderada em 30 dias <0,001 0,896 0,001

Gradiente médio mitral ≥ 10 mmHg intra-hospitalar <0,001 1 <0,001
Gradiente médio mitral ≥ 10 mmHg após 1 ano 0,006 1,000 0,044

*Teste exato de Fisher ou teste de Qui-quadrado, p<0,05

Abreviaturas como nas Tabelas 1, 3 , 4  e 8.
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ANEXOS

ANEXO A – Aprovação da Comissão de Ética para Análise de Projetos de Pes-
quisa: CAAE - 07801519.3.0000.5485.
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ANEXO B – Aprovação da Comissão de Ética para Análise de Projetos de Pes-
quisa: CAAE - 42627121.7.0000.0068.
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