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RESUMO 
 

Freire AFD. Planejamento e execução do implante transcateter de bioprótese 

valvar aórtica sem a utilização de contraste iodado em portadores de doença 

renal crônica:  validação de uma nova estratégia [tese]. São Paulo: Faculdade 

de Medicina, Universidade de São Paulo; 2024. 

 
Introdução: A injúria renal aguda (IRA) é frequentemente observada após o implante 

transcateter da válvula aórtica (TAVI) e está associada a um aumento da mortalidade. Objetivos: 

Avaliar a exequilidade e a segurança de uma nova estratégia de execução e planejamento do 

TAVI que dispensa a utilização de contraste iodado e pode ser especialmente valiosa para 

pacientes com estenose aórtica (EAo) e doença renal crônica (DRC), para prevenir a ocorrência 

de IRA. Métodos: Pacientes com EAo importante, sintomáticos, portadores de DRC estágio ≥ 3a 
e não dialíticos, foram avaliados para o TAVI usando quatro modalidades de imagem não 

contrastadas para planejamento do procedimento: ecocardiograma transesofágico (ETE), 

ressonância magnética cardíaca, tomografia computadorizada multislice (TCMS) e angiografia 

aorto-ilíaca com CO2. Os pacientes foram submetidos ao TAVI transfemoral (TF), usando a 

bioprótese autoexpansível Evolutâ (Medtronic,USA) e os procedimentos foram guiados por 

fluoroscopia e ETE. Em todas as etapas do estudo foram realizadas verificações pela técnica 
padrão, para garantir a segurança do paciente. Resultados: Vinte e cinco pacientes foram 

submetidos ao TAVI via transfemoral com a estratégia zero contraste. A média de idade foi de 

79,9 ± 6,1 anos, 72% em classe funcional NYHA III/IV com STS-PROM médio de 3,0 ± 1,5% e 

taxa de filtração glomerular estimada (eGRF) de 49 ± 7mL/min. As próteses Evolut R e Pro foram 

implantadas em 80% e 20% dos pacientes, respectivamente. Em 36% dos casos, a válvula 

cardíaca transcateter (VCT) escolhida com base nos métodos sem contraste foi de tamanho 

maior do que a aquele definido pela TCMS contrastada, mas nenhum desses casos apresentou 
eventos adversos maiores. O sucesso do dispositivo e o desfecho combinado de segurança (aos 

30 dias) atingiram 92%. A implantação de marca-passo permanente foi necessária em 17% dos 

casos. Conclusão: Este estudo piloto demonstrou que a utilização dessa nova estratégia que 

dispensa a utilização de contraste iodado para o planejamento e execução do TAVI com prótese 

autoexpansível foi segura e exequível e pode se tornar a estratégia preferencial para uma 

população significativa de pacientes com DRC submetidos ao TAVI. Estudos futuros com um 

número maior de pacientes são necessários para confirmar tais achados. 

 
Palavras-chave: Substituição da valva aórtica transcateter. Estenose da valva aórtica. Injúria 

renal aguda. Contraste. Insuficiência renal crônica. Doenças das valvas cardíacas 
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ABSTRACT 
 

Freire AFD. Planning and execution of the transcatheter implantation of 

bioprosthetic aortic valve without the use of iodinated contrast in patients with 

chronic kidney disease: validation of a new strategy [thesis]. São Paulo: 

“Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo”; 2024. 

 
Background: Acute kidney injury (AKI) is frequently observed after Transcatheter Aortic Valve 

Implantation (TAVI). Of note, it is associated with increased mortality. Objective: We propose a 

new non-contrast strategy for planing and performing the TAVI procedure that can be especially 

valuable for patients with aortic stenosis (AS) and chronic kidney disease (CKD) to prevent AKI. 

Methods: Patients with severe symptomatic AS and non-dialytic CKD stage ≥3a were evaluated 

for TAVI using four non-contrast imaging modalities for procedural planning: Transesophageal 
Echocardiogram (TEE), cardiac magnetic resonance, Multidetector Computed Tomography 

(MDCT) and aortoiliac CO2 angiography. Patients underwent transfemoral (TF) TAVI using the 

self-expandable transcatheter heart valve (THV) Evolutâ (Medtronic,USA), and the procedures 

were guided by fluoroscopy and TEE. Contrast MDCT and contrast injection at certain 

checkpoints during the procedure were used to guarantee patient safety. Results: Twenty-five 

patients underwent TF-TAVI with the non-contrast technique. The mean age was 79.9±6.1years, 
72% in NYHA class III/IV, with a mean STS-PROM of 3.0±1.5% and an estimated glomerular 

filtration rate (eGRF) of 49±7mL/min. The self-expandable Evolut R and Pro THV were used in 

80% and 20% of patients, respectively. In 36%, the THV chosen was larger than the one selected 

by contrast MDCT, but none of these cases presented adverse events. Device success and the 

combined safety endpoint (at 30-days) both achieved 92%. Permanent pacemaker implantation 

was needed in 17%. Conclusion: This pilot study demonstrated that the non-contrast technique 

for procedural planning and a self-expandable THV implantation was feasible and safe and might 
become the preferable strategy for a significant population of CKD patients undergoing TAVR. 

Future studies with a larger number of patients are needed to confirm such findings. 

 

Keywords: Transcatheter aortic valve replacement. Aortic valve stenosis. Acute kidney injury. 

Contrast. Chronic kidney disease. Heart valve diseases.  
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1. INTRODUÇÃO 
 

A Estenose Aórtica (EAo) representa uma das valvopatias mais 

prevalentes, especialmente em populações idosas, e está intrinsecamente 

associada a um aumento substancial da morbimortalidade cardiovascular(1).  

De acordo com o Global Burden of Disease (GBD) de 2021, a prevalência 

global da estenose aórtica em adultos de 70 anos ou mais é estimada em 4,3%, 

com uma prevalência mais alta em países de alta renda devido à maior 

expectativa de vida e melhor detecção da doença(2).  

Neste contexto, o advento do procedimento de implante transcateter da 

válvula aórtica (TAVI) representou um marco paradigmático na abordagem desta 

patologia. O tratamento transcateter iniciou como uma alternativa terapêutica à 

trocar valvar cirúgica em paciente frágeis e de alto risco e expandiu ao longo dos 

anos para os outros extratos de paciente de risco cirúrgico intermediário e baixo. 

Tanto no planejamento, quanto na execução do procedimento TAVI, é 

rotineiramente utilizado contraste. Durante o planejamento, o exame de 

Tomografia Computadorizada MultiSlice (TCMS) com contraste é o padrão ouro 

para a análise das características anatômicas do paciente e certificar-se da 

factibilidade técnica do procedimento, além de identificar características de risco 

para complicações(3). Já durante o procedimento, alíquotas de contraste são 

administradas por cateter durante o posicionamento e liberação da prótese 

transcateter e ao final do procedimento, para checagem do resultado final e  

identificação de possíveis complicações.  

A nefropatia induzida por contraste (NIC) é uma complicação renal que 

pode ocorrer após a administração de agentes de contraste(4).  

A fisiopatologia da NIC envolve diversos mecanismos diretos e indiretos, 

que estão inter-relacionados e que podem causar danos aos rins(5). O contraste 

pode ocasionar mudanças no fluxo sanguíneo renal, resultando em uma redução 

temporária da perfusão dos rins. Isso, por sua vez, diminui a quantidade de 

oxigênio e nutrientes fornecidos às células renais. Além disso, podem induzir a 

formação de radicais livres intracelular, que são moléculas instáveis e que 

podem causar danos às células renais e ao tecido adjacente, por meio do 



2 
Introdução 

 

 

Antônio Fernando Diniz Freire 

estresse oxidativo(6). A resposta inflamatória é outro componente importante na 

fisiopatologia da NIC. A administração do agente de contraste pode desencadear 

uma resposta imunológica local, levando à liberação de mediadores 

inflamatórios. Esses mediadores podem agravar os danos celulares, resultando 

em uma progressão da lesão renal. As células do epitélio tubular renal, que são 

responsáveis por reabsorver substâncias importantes da urina, são 

particularmente sensíveis aos efeitos nocivos dos agentes de contraste(5,6). A 

lesão dessas células pode levar a distúrbios na filtração e na reabsorção de 

substâncias pelos rins, resultando na excreção de nutrientes e eletrólitos 

essenciais pela urina. A combinação desses mecanismos pode levar a uma 

redução da função renal, resultando em uma diminuição da TFG e acúmulo de 

resíduos e toxinas no organismo (Figura1)(5,7).  

A injúria renal aguda (IRA) é frequentemente observada após o implante 

transcateter de válvula aórtica (TAVI), com taxas variando entre 3% e 50%, 

dependendo da definição utilizada(7-11). Importante ressaltar que a IRA também 

pode ocorrer na avaliação pré-TAVI, devido a realização da tomografia com 

contraste. A ocorrência dessa complicação tem sido relacionada à administração 

de meios de contraste e à presença de comorbidades, como doença renal 

crônica (DRC), comumente observada em candidatos ao TAVI (77,1% no 

registro brasileiro de TAVI, incluindo 18,5% com taxa de filtração glomerular 

(TFG) <30 ml/min)(12). 

A IRA após o TAVI está associada a uma evolução clínica desfavorável, 

ao prolongamento da permanência hospitalar e, consequentemente, ao aumento 

dos custos para o sistema de saúde(11,13,14). No registro brasileiro de TAVI, a 

incidência de IRA após o TAVI foi de 18% (de acordo com a definição do VARC-

2 AKIN), sendo 4,5% com necessidade de diálise.  Essa complicação foi 

associada  maior mortalidade e  também maior mortalidade por causa 

cardiovascular, com um aumento gradual da mortalidade com a maior gravidade 

da IRA(12,15). 
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Figura 1 – Fisiopatologia da nefropatia induzida por contraste 

 

 
Fonte: Adaptado de Mehran et al. (2019)(5)  
Legenda: SRAA=Sistema Renina Angiotensina Aldosterona; PGD2 = Prostaglandina 2; Na+= 
Sódio Acredita-se que os mecanismos diretos de lesão renal decorrentes da exposição a agentes 
de contraste sejam devidos a efeitos nefrotóxicos no epitélio tubular, levando à perda de função, 
apoptose e, eventualmente, necrose. Tais efeitos estão relacionados com as propriedades 
bioquímicas do meio de contraste específico. No nível do néfron individual, a lesão epitelial 
tubular precoce é caracterizada pela perda de polaridade celular devido à redistribuição de 
Na+/K+-ATPase da superfície basolateral para a superfície luminal das células tubulares, 
resultando em transporte anormal de íons através as células e aumento da entrega de sódio aos 
túbulos distais. Este fenômeno leva a maior vasoconstrição renal através do feedback 
tubuloglomerular. Com a progressão da lesão celular, as células epiteliais se desprendem das 
membranas basais e causam obstrução luminal, aumento da pressão intratubular e, finalmente, 
diminuição da taxa de filtração glomerular. Os efeitos indiretos dos agentes de contraste 
envolvem lesão isquêmica devido à diminuição da perfusão regional ou global. Os agentes de 
contraste podem levar à vasoconstrição intrarrenal mediada localmente por substâncias 
vasoativas, como endotelina, óxido nítrico e prostaglandina, resultando na redução do fluxo 
sanguíneo glomerular e na redução do fornecimento de oxigênio às partes metabolicamente 
ativas do néfron. Além disso, os agentes de contraste aumentam a viscosidade sanguínea, 
levando a uma redução adicional do fluxo microcirculatório e a alterações na osmolalidade 
sanguínea, que por sua vez prejudicam a plasticidade dos eritrócitos e podem aumentar o risco 
de trombose microvascular. 

 
Dentre as medidas de prevenção contra a ocorrência de IRA após o TAVI, 

faz sentido crer que uma das mais relevantes e efetivas é limitar o uso de meios 

de contraste iodado na avaliação pré-procedimento e durante o procedimento de 

TAVI, especialmente em pacientes com DRC prévia(5). 



4 
Introdução 

 

 

Antônio Fernando Diniz Freire 

No entanto, nenhum estudo avaliou especificamente uma estratégia para 

realizar o procedimento de TAVI, incluindo o planejamento pré-intervenção, 

usando uma técnica totalmente sem contraste. A presente investigação se 

propos a avaliar a exequibilidade e a segurança de uma nova estratégia para o 

TAVI, que dispensa a utilização de contraste iodado tanto para o planejamento 

quanto para a realização do procedimento (estratégia "zero contraste"). 
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2. OBJETIVOS 
 

1.1 Objetivo primário 
 

Avaliar a exequibilidade e a segurança da estratégia “zero contraste” para 

o planejamento e execução do TAVI em pacientes com DRC. 

 

1.2 Objetivos secundários 
 

• Definir o papel de cada uma das modalidades de imagem sem contraste 

na avaliação pré-procedimento do TAVI.  

• Avaliar a incidência de IRA após o TAVI em pacientes com DRC, 

utilizando a estratégia “zero contraste”. 
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3. MÉTODOS 
 
3.1 Desenho do estudo 
 

Trata-se um estudo piloto, prospectivo, unicêntrico, de braço único, 

iniciado pelo investigador e realizado no Instituto do Coração (InCor) do Hospital 

das Clínicas (HC) da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo 

(FMUSP). Estudamos pacientes com DRC e estenose valvar aórtica com 

indicação para o TAVI por acesso transfemoral selecionados aleatoriamente em 

uma lista de espera do sistema público de saúde brasileiro. A bioprótese 

autoexpansível Evolutâ (Medtronic, USA), modelos R ou Pro, foi utilizada para 

o TAVI.  

Foram selecionados pacientes com estenose aórtica (EAo) 

anatomicamente importante, definida ecocardiograficamente com área valvar 

aórtica (AVA) ≤ 1,0 cm2 e/ou AVA indexada ≤ 0,6 cm2/m2, na presença de 

gradiente médio do ventrículo esquerdo (VE)/aorta ≥ 40 mmHg ou velocidade 

máxima do jato aórtico ≥ 4,0 m/s(1). Pacientes com EAo baixo fluxo e baixo 

gradiente (AVA ≤ 1,0 cm2 e gradiente médio VE/aorta < 40 mmHg) quando 

confirmada a gravidade anatômica, também foram selecionados. Foram 

incluídos EAo de etiologia degenerativa/calcifica e bicúspide. Todos os pacientes 

apresentavam sintomas (dispneia e/ou síncope e/ou angina) secundários à 

valvopatia aórtica e DRC estágio ≥ 3a (TFG < 60 mL/min/1,73m2) não dialítico.  

 

3.1.1 Critérios de inclusão 
 

• Pacientes portadores de EAo importante diagnosticados de acordo com 

os critérios da diretriz brasileira de valvopatias.  

• DRC em estágio ≥ 3a (TFG < 60 mL/min/1,73m2), utilizando as fórmulas 

de MDRD (Modification of Diet in Renal Disease) e CKD-EPI (Chronic 

Kidney Disease Epidemiology Collaboration), considerado o menor valor.  

• Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 

(Anexo 1). 
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3.1.2 Critérios de exclusão 
 

• Qualquer condição considerada uma contraindicação para o implante de 

uma prótese valvar biológica (por exemplo, o paciente tem indicação de 

prótese valvar mecânica); 

• Hipersensibilidade ou contraindicação conhecida a qualquer um dos 

seguintes itens, que não possam ser adequadamente pré-medicados: 

o Aspirina, clopidogrel ou heparina (trombocitopenia induzida por 

heparina – HIT/, trombocitopenia induzida por heparina com trombose 

– HITTS);  

o Nitinol (titânio ou níquel); 

o Meio de contraste; 

• Discrasias sanguíneas: leucopenia (contagem de glóbulos brancos < 

1000/mm3), trombocitopenia (contagem de plaquetas < 50.000 

células/mm3), história de diátese hemorrágica, coagulopatia ou estados 

de hipercoagulabilidade; 

• Infecção ativa, incluindo endocardite ativa; 

• Choque cardiogênico manifestado por baixo débito cardíaco, dependência 

de vasopressores ou suporte hemodinâmico mecânico; 

• AVC recente (até dois meses da avaliação do Heart team) ou ataque 

isquêmico transitório; 

• Sangramento gastrointestinal que impeça a anticoagulação ou 

antiagregação plaquetária; 

• Recusa para transfusão de sangue; 

• Demência grave (resultando na incapacidade de fornecer consentimento 

informado para o estudo/procedimento); 

• Expectativa de vida estimada menor de 12 meses; 

• Outras condições médicas, sociais ou psicológicas que, na opinião do 

investigador, impeçam o paciente de consentir ou aderir adequadamente 

ao protocolo; 

• Válvula cardíaca protética pré-existente na posição aórtica (biológica ou 

mecânica); 
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• Presença de estenose ou regurgitação mitral importante; 

• Presença de cardiomiopatia hipertrófica obstrutiva; 

• Indicação clínica para angiografia coronariana ou intervenção coronária 

percutânea no período incluindo os 30 dias anteriores e os 30 dias após 

o procedimento de TAVI.  

• Doença renal crônica dialítica. 

 

3.1.3 Procedimentos do estudo  
  

No presente estudo utilizou-se a bioprótese Evolutâ (Medtronic, USA), 

que possui seus folhetos de pericárdio suíno e a estrutura metálica de 

sustentabilidade composta de nitinol. Apresenta as características de ser 

autoexpansível, com funcionamento dos folhetos em posição supra anular, ou 

seja, acima do anulo valvar, e de ser recapturável antes de sua liberação por 

completa. A principal diferença entre os modelos R e Pro da prótese Evolut, é 

que este último possui um envoltório de tecido externo, o qual denominamos de 

“saia”, para que exista um aumento do contato da superfície da prótese com a 

anatomia nativa, reduzindo a ocorrência de insuficiência aórtica periprotética 

(Figura 02). 
 

Figura 2 – Próteses Evolut R e Evolut Pro 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
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Após a inclusão no presente estudo, quatro modalidades de imagem sem 

contraste foram utilizadas para a avaliação dos pacientes e planejamento do 

TAVI. 

a) TCMS sem contraste; 

b) Angiografia aorto-ilíaca com CO2; 

c) Ecocardiograma transesofágico 3D (ETE 3D); 

d) Ressonância nuclear magnética (RM) de coração sem contraste, com 

duas técnicas de avaliação; 3D whole heart (WH) e cine Steady State Free 

Procession (SSFP). Sobre a técnica WH realizada na RM, é um método 

que realiza a reconstrução da estrutura a ser analisada de forma 

tridimensional (coronal, sagital e transversal) e, através de um sensor, a 

movimentação do diafragma é identificada, com o objetivo de excluir a 

variabilidade respiratória, aumentando a acurácia na aquisição das 

imagens e, consequentemente, nas medidas a serem realizadas.  

As contribuições de cada uma dessas modalidades de imagem sem 

contraste no planejamento do procedimento foram: 

a) A viabilidade da via femoral e o local de punção arterial foram 

determinados pela TCMS sem contraste e pela angiografia aórtica e ilíaca 

com CO2,  

b) O tamanho da prótese Evolut R/Pro foi definido com base no diâmetro 

médio do SOV, conforme avaliado pela TCMS sem contraste (Tabela 1). 
Foi escolhida a maior prótese que pudesse ser acomodada no SOV e, em 

situações limítrofes, o perímetro do anel valvar por ETE 3D e RM 3D WH 

e cine SSFP foram utilizados para a definição do tamanho da prótese; 

c) A distribuição e intensidade da calcificação da valva aórtica e da via de 

saída do ventrículo esquerdo (VSVE) foram avaliadas pela TCMS sem 

contraste; 

d) A altura dos óstios coronários esquerdo e direito foi avaliada pela TCMS 

sem contraste e ETE 3D; 

e) A projeção ideal de implante da prótese foi definida pela TCMS sem 

contraste. 
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Nesta fase piloto, os pacientes foram excluídos se não fossem 

considerados adequados para a abordagem transfemoral (TF), ou se estivessem 

em alto risco de ruptura do anel, grande leak paravalvular (LPV) ou oclusão 

coronariana.  

Para entendimento do papel de cada uma das modalidades de imagem 

sem contraste na avaliação pré-procedimento do TAVI, foram realizadas 

análises comparativas entre os métodos sem contraste e o método padrão ouro, 

angiotomografia com contraste. 

 

Tabela 1 – Tamanho da prótese Evolut R/Pro, com base no diâmetro médio do 
seio de Valsalva (SOV), conforme avaliado pela TCMS sem 
contraste 

 

Seleção Evolut R/Pro Evolut R 

 

    

Tamanho 23 mm 26 mm 29 mm 34 mm 

SOV 
(médio) 

<27 mm 27 - 28,9mm 29-30,9 mm ³ 31 mm 

Fonte: Arquivo pessoal do autor 

 

3.2 Procedimento de TAVI “zero contraste” 
 

Foi utilizado anestesia geral e ecocargrama transesofágico em  todos os 

como primeira opção. O ETE foi obrigatório para orientar o implante da 

bioprótese e para a avaliação imediata do resultado, no que diz respeito ao 

posicionamento e à presença de leak paravalvar. 
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Todos os procedimentos foram realizados pela via transfemoral e o 

acesso arterial foi guiado por ultrassom, fluoroscopia e angiografia com CO2. O 

acesso venoso jugular foi utilizado para colocação de marca-passo temporário 

em todos os casos. Para possibilitar o tratamento de possíveis complicações 

vasculares com agilidade, a proteção contralateral foi realizada com o 

posicionamento de um fio guia de 0,018″ na artéria femoral superficial, inserida 

através do lado contralateral, nos pacientes de maior risco para complicação 

vascular. A decisão de realizar pré-dilatação ficou a critério do operador. O 

implante foi guiado por ETE e fluoroscopia, utilizando a projeção de sobreposição 

das cúspides, definida pela TCMS sem contraste.  

Um cateter pigtail posicionado na cúspide não coronariana e marcadores 

de cálcio valvar foram utilizados como referências para o implante, com o 

objetivo de alcançar uma posição da prótese transcateter de 3 a 5 mm abaixo do 

ânulo valvar. A opção de recapturar e reposicionar a válvula foi usada para 

alcançar a posição pretendida. A pós-dilatação foi realizada para expansão 

adicional da bioprótese, em caso de leak paravalvar significativo, identificado 

exclusivamente pelo ETE. A hemostasia do sítio de punção foi efetuada com os 

dispositivos Proglide (Abbott Vascular, EUA) e confirmada por ultrassonografia 

e angiografia com CO2 ao final da intervenção. 

 

3.3 Etapas de segurança  
 

A segurança do paciente foi garantida por importantes ações durante o 

estudo (avaliação de segurança). Nesta fase piloto, embora o planejamento do 

procedimento e a escolha do tamanho do dispositivo tenham sido baseadas em 

modalidades de imagem sem contraste, os participantes também foram 

avaliados da forma convencional por angiotomografia com contraste, que ficou 

indisponível para o operador do TAVI, mas não para outro membro experiente 

do Heart team. Essa tomografia contrastada foi utilizada apenas como medida 

de segurança para: 

1) Assegurar a viabilidade do acesso TF (Avaliação de segurança 1); 



14 
Métodos 

 

 

Antônio Fernando Diniz Freire 

2) Confirmar a exclusão de anatomias de alto risco para ruptura do anel e 

oclusão coronária (Avaliação de segurança 2); 

3) Confirmar que o tamanho da prótese escolhida não era subdimensionado 

para o anel aórtico.  

Os procedimentos de TAVI foram conduzidos usando a estratégia “zero 

contraste” e como medida adicional de segurança, quando a posição da 

bioprótese foi considerada ótima pelo operador, ainda antes da sua liberação 

final, uma aortografia padrão com contraste era realizada para garantir que, caso 

o dispositivo estivesse em uma posição incorreta (muito alta ou muito baixa), 

houvesse a possibilidade de reposicionamento (Avaliação de segurança 3). 

Ao final do procedimento, após a arteriografia ilíaco-femoral com CO2, era 

realizada mais uma avaliação de segurança, com o emprego de contraste 

iodado, para confirmar a ausência de complicações vasculares e a adequada 

hemostasia do sítio de punção. Importante mencionar que, a qualquer momento, 

o operador principal poderia usar contraste para identificar ou tratar qualquer 

complicação relacionada ao procedimento. 

 

3.4 Fluxograma 
 

A seleção dos pacientes e o desenvolvimento do estudo seguiram um 

fluxo sistemático e predefinido, conforme demonstrado nos fluxogramas a seguir 

(Figura 3). 
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Figura 3 – Fluxograma fase piloto 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor  

 

3.5 Desfechos 
 

Todos os desfechos deste estudo tiveram por base as definições do Valve 

Academic Research Consortium (VARC-2)(16). 
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3.5.1 Desfecho primário 
 

Nesta fase piloto, avaliou-se o desfecho primário combinado de 

segurança (aos 30 dias), incluindo mortalidade por todas as causas, acidente 

vascular cerebral grave, sangramento com risco de morte, injúria renal aguda 

(estágios 2 ou 3), infarto periprocedimento, complicação vascular maior e 

disfunção relacionada à válvula que requeira intervenção repetida (valvoplastia 

aórtica, TAVI ou troca valvar cirúrgica), de acordo no Valve Academic Research 

Consortium (VARC-2)(15). 

 

3.5.2 Desfechos secundários 
 

Os desfechos secundários avaliados na fase piloto estão listados abaixo: 

a) Precisão na escolha do tamanho da bioprótese: análise comparativa entre 

o tamanho da prótese escolhido por métodos sem contraste versus aquele 

definido com base no método padrão ouro, ou seja, a tomografia com 

contraste. A precisão foi definida como o número de casos em que existiu 

concordância, dividido pelo número total de casos tratados. 

b) Sucesso do dispositivo: definido como ausência de morte no 

procedimento e posicionamento correto de uma única bioprótese com o 

desempenho pretendido (gradiente médio < 20 mmHg e ausência de 

insuficiência aórtica moderada ou importante). 

 

3.6 Análise estatística 
 

O tamanho da amostra foi definido subjetivamente como uma série 

exploratória de casos para servir de referência para um estudo futuro maior. As 

variáveis contínuas foram apresentadas como média ± desvio padrão ou 

mediana (intervalo interquartil). As variáveis categóricas foram apresentadas 

como porcentagens. O teste de Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para testar a 

normalidade da variável. O teste qui-quadrado foi utilizado para comparar duas 

variáveis categóricas. O teste de Bland-Altman foi utilizado para avaliar o nível 
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de concordância entre os métodos de imagem e o de Pearson para mensurar a 

força e o grau de correlação entre eles. Aplicação do teste de Wilcoxon, para 

verificar eventuais diferenças entre os métodos de imagem. A curva ROC foi 

utilizada para identificar pontos de corte ideais da relação entre SOV e ânulo e 

entender melhor os casos de sobredimensionamento. Um valor de p < 0,05 foi 

considerado significativo. A análise estatística foi realizada usando o software 

SPSS versão 29.0. 

 

3.7 Seguimento clínico 
 

O seguimento clínico após o TAVI foi obtido 30 (± 5) dias após o 

procedimento. Nessa visita, foi realizada a avaliação clínica dos pacientes, assim 

como os seguintes exames: ECG, ETT e exames laboratoriais. Nesta consulta, 

a ocorrência de desfechos clínicos também foi avaliada. (Anexo 2)  
 

3.8 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 08/07/2020 com o número do parecer consubstanciado do 

CAAE 33365520.0.0000.065 e SDC 5082/20/111 (Anexo 3). 
 

3.9 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
 

Antes da realização dos primeiros procedimentos do estudo, foi aplicado 

um TCLE ao participante. No TCLE, foram descritos, em linguagem clara e de 

forma objetiva, todos os procedimentos do estudo e todas as informações 

disponíveis, incluindo os riscos associados. Uma via assinada do TCLE foi 

fornecida ao participante e uma outra via mantida em arquivo específico do 

centro coordenador. 
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4. RESULTADOS 
 

4.1 Características clínicas 
 

Entre dezembro de 2020 e dezembro de 2021, 29 pacientes com EAo 

importante sintomática foram inscritos no presente estudo. Dentre estes, quatro 

pacientes foram excluídos, devido ao acesso femoral inadequado, presença de 

membrana subaórtica, anatomia de alto risco com calcificação importante em 

VSVE e presença de regurgitação importante em prótese mitral, 

respectivamente. 

A população final do estudo foi composta por 25 pacientes, com média de 

idade de 79 anos, 13 (52%) do sexo masculino, 72% em classe funcional da 

NYHA III/IV e a média da TFG estimada foi de 49 ± 7 mL/min. A média dos 

escores de risco STS (Society of Thoracic Surgeons) e o Euroscore II de 

mortalidade foi de 3,0 ± 1,5% e 3,7 ± 3,2%, respectivamente. Em relação às 

características anatômicas, 20% apresentaram morfologia bicúspide, 32% 

calcificação em VSVE e escore de cálcio médio da valva aórtica de 3.728 ±1400 

(Agatston). 

Em relação às características ecocardiográficas pré-intervenção, a fração 

de ejeção ventricular esquerda (FEVE) média foi de 59,0 ± 11,2%, com três 

(12%) pacientes com FEVE < 35%. A média da área do orifício da valva aórtica 

indexado foi de 0,38 ± 0,08 cm2/m2 e a média do gradiente médio transvalvar foi 

de 54,0 ± 19,7 mmHg. As características demográficas e clínicas, além dos 

dados de exames de ecocardiograma e eletrocardiograma na condição basal 

encontram-se detalhados na Tabela 2.  
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Tabela 2 – Características clínicas e ecocardiográficas da população do estudo 

 

Variáveis clínicas Pacientes (n = 25) 
Masculino  13 (52%) 
Idade (anos) 79,9 ± 6,1 
IMC (kg/m2) 26,0 ± 3,7 
NYHA – Classe funcional III/IV  18 (72%) 
STS – PROM 3,0 ± 1,5 
Euroscore II  3,7 ± 3,2 
ClCr (ml/min) 49 (44-56) 
EFT escore 1,1 ±1,3 
Hospitalização nos últimos 3 meses   11 (44%) 
Hipertensão 20 (80%) 
Diabetes  9 (36%) 
Doença pulmonar crônica  12 (48%) 
AVC prévio 2 (8%) 
Doença arterial coronariana 14 (56%) 
CRVM prévia 2 (8%) 
ICP prévia 6 (24%) 
Válvula bicúspide 5 (20%) 
Calcificação na VSVE  8 (32%) 
Escore de cálcio valvar aórtico 

(Agatston)  
3728 ± 1400 

Variáveis ecocardiográficas  
FEVE  59 ± 11 
FEVE < 35%   3 (12%) 
Área valvar aórtica (cm²)  0,67 ± 16,0 
Área valvar aórtica indexada (cm²/m2)  0,38 ± 0,08 
Gradiente valvar aórtico médio 

(mmHg)  
54,0 ± 19,7 

PSAP (mmHg)  34,0 ± 9,5 
Regurgitação mitral 

moderada/importante 
1 (4%) 

Ritmo basal  
Ritmo sinusal 20 (80%) 
Fibrilação atrial/Flutter 3 (12%) 
Ritmo de marca-passo 2 (8%) 

Distúrbios de condução   
BRE 2 (8%) 
BRD 2 (8%) 
BAV de primeiro grau   4 (16%) 

Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Os valores são n (%), média (±DP) ou mediana [IQR]; IMC = índice de massa corporal; 
NYHA = New York Heart Association; STS-PROM = Risco de mortalidade previsto pela Society 
of Thoracic Surgeons; eGFR = filtração glomerular estimada; EFT = conjunto de ferramentas de 
fragilidade essencial; CRVM = Cirurgia de revascularização miocárdica; ICP = intervenção 
coronária percutânea; VSVE = via de saída do ventrículo esquerdo; FEVE = fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo; PSAP = pressão sistólica da artéria pulmonar; BRE = Bloqueio de Ramo 
Esquerdo; BRD = Bloqueio de ramo direito 
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4.2 Detalhes do procedimento 
 

A prótese autoexpansível Evolut R e PRO foi implantada em 80% e 20% 

dos pacientes, respectivamente, com altas taxas de pré-dilatação (68%) e de 

pós-dilatação (75%). A prótese de tamanho 29 mm foi implantada na maioria dos 

pacientes (52%). Houve necessidade de recaptura/reposicionamento da prótese 

em 64% dos casos. Nenhuma recaptura foi necessária após a aortografia de 

segurança, realizada antes da liberação final da prótese. A técnica de 

sobreposição de cúspides (plano de implantação escolhido pela TCMS sem 

contraste) foi a utilizada para a implantação da prótese em todos os casos, e a 

profundidade média de implantação foi de 6,0 ± 2,3 mm, quando medida pela 

angiografia, e 4,5 ± 1,8 mm, quando avaliada por ETE (p=0.134). O volume 

médio de contraste utilizado para as avaliações de segurança foi de 45 ± 35 ml. 

Houve necessidade de implantar marcapasso permanente em 4 (16%) pacientes 

(17,4% dos pacientes em risco). A mediana de internação hospitalar foi de 5 (3-

9) dias. Os detalhes do procedimento estão apresentados na Tabela 3. 
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Tabela 3 – Características do procedimento 

 

Variáveis n = 25 
Tamanho da prótese implantada  

23 mm 1 (4%) 
26 mm 6 (24%) 
29 mm 13 (52%) 
34 mm 5 (20%) 

Modelo da prótese implantada   
Evolut R 20 (80%) 
Evolut Pro 5 (20%) 

Profundidade de implante da 
prótese 

 

   Fluoroscopia (mm) 6,0 ± 2,3 
   ETE (mm) 4,5 ± 1,8 

Recaptura 16 (64%) 
Núm. recaptura  1 (0-3) 
Pré-dilatação 17 (68%) 
Pós-dilatação 19 (75%) 
Contraste (ml)  45,0 ± 35,2 
Rapid pacing  22 (88%) 

Fonte: Arquivo pessoal do autor  
Legenda: Os valores são n (%), média (±DP) ou mediana [IQR]; ETE = Ecocardiograma 
transesofágico 
 
4.3 Desfecho primário 

 

O desfecho primário combinado de segurança foi alcançado em 92%. Não 

houve mortalidade ou AVC no presente estudo. Um paciente (4%) desenvolveu 

um sangramento maior, devido a uma complicação vascular que ocorreu no local 

de acesso contralateral e um (4%) apresentou infarto pós procedimento 

secundário a embolização de cálcio para a artéria coronária, sem necessidade 

de intervenção. Seis (24%) pacientes apresentaram injúria renal aguda, cinco 

(20%) estágio I e um (4%) estágio II (Tabela 4). 
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4.4 Desfechos secundários 
 

O sucesso do dispositivo foi alcançado em 92% (Tabela 4). Todas as 

válvulas foram escolhidas e liberadas conforme o previsto e nenhuma precisou 

de reposicionamento, pós-dilatação ou qualquer modificação no procedimento 

após o teste de segurança com contraste. Uma embolização de prótese valvar 

que exigiu o implante de uma segunda prótese ocorreu, provavelmente, devido 

à falta de pré-dilatação em um paciente com válvula aórtica bicúspide 

severamente calcificada e septo interventricular sigmoide. Cabe destacar que 

uma posição de liberação perfeita foi confirmada pela aortografia de segurança 

imediatamente antes da liberação final da prótese que embolizou, descartando, 

portanto, o malposicionamento como causa da embolização. 

 

Tabela 4 – Desfechos 

 

Desfecho primário combinado de segurança em 30 dias  
(Livre de eventos) (23) 92% 

Sucesso do dispositivo (VARC-2) (23) 92% 
Mortalidade por todas as causas 0 
AVC maior 0 
Sangramento com risco de morte 0 
Obstrução coronariana com necessidade de intervenção 0 
Complicação vascular maior 1 (4%) 
Sangramento maior 1 (4%) 
Disfunção relacionada à válvula que requeira 
reintervenção  0 

IRA 6 (24%) 
IRA estágio 1 5 (20%) 
IRA estágio 2-3 1 (4%) 
Necessidade de diálise 0 
Infarto do miocárdio 1 (4%) 
Novo BRE  7/19 (36%) 
Novo marcapasso permanente 4/23 (17%) 

Fonte: Arquivo pessoal do autor  
Legenda: Os valores estão expressos como n (%); Os valores são n (%), média (±DP) ou 
mediana [IQR]; IRA = injúria renal aguda; AVC = acidente vascular cerebral; BRE = bloqueio de 
ramo esquerdo 
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Com relação ao dimensionamento da prótese, houve 

sobredimensionamento (um tamanho maior) em 9 (36%) casos, em comparação 

ao dimensionamento padrão definido por TCMS com contraste. Pacientes mais 

propensos a receber uma prótese sobredimensionada foram aqueles com um 

perímetro anular limítrofe (2/9; 23%), próximo ao limite que define a transição 

entre dois tamanhos de prótese e, também, aqueles com um SOV grande em 

relação ao tamanho do ânulo valvar (7/9; 77%; relação SOV/ânulo > 1,37; AUC: 

0,819; p = 0,009) (Figura 4). Nestes nove casos em que houve 

sobredimensionamento do dispositivo, não ocorreu nenhum evento adverso, 

embora uma taxa numericamente maior de necessidade de implante de 

marcapasso permanetente tenha sido observada (22% vs. 12%; p = 0,5) 

(Tabelas 5 e 6). Não foram detectados casos de prótese subdimensionada com 

a técnica empregada no presente estudo; portanto, em 64% dos casos, o 

tamanho escolhido correspondeu exatamente àquele recomendado nas 

instruções de uso da prótese. 

 

Tabela 5 –  Desfecho combinado de segurança em pacientes que receberam 
prótese sobreerdimensionada e prótese normodimensionada 

Desfecho combinado de 
segurança (30 dias) 

Sobredimensionada       
(n= 09) 

Normodimensionada 
(n= 16) 

Mortalidade por todas as causas 0 0 
AVC (incapacitante e não 
incapacitante) 0 0 

Sangramento com risco de 
morte 0 0 

IRA (estágio 2 ou 3) 0 1 (6,2%) 
Infarto periprocedimento com 
necessidade de intervenção 0 0 

Complicação vascular maior  0 1 (6,2%) 
Disfunção relacionada à válvula 
que requeira intervenção 
repetida 

0 0 

Total  0 2 (12,5%) 
Fonte: Arquivo pessoal do autor  
Legenda: Os valores estão expressos como n (%); AVC = acidente vascular cerebral; IRA = 
injúria renal aguda 
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Tabela 6 – Desfecho secundário em pacientes que receberam prótese 
sobredimensionada e normodimensionada 

 

Desfecho secundário 
Sucesso do dispositivo 

Sobredimensio-
nada (n= 9) 

Normodimen-
sionada (n= 16) 

p* 

Ausência de mortalidade 9 (100%) 16 (100%) 1 

Posicionamento correto de uma única 

prótese 
9 (100%) 

15 (93,8%) 

(1 Embolização) 
0,91 

Desempenho pretendido da VCT 

(gradiente médio < 20 mmHg e sem 

RA moderada ou grave) 

8 (88,9%) 

(1 RA 

moderada) 

15 (93,8%) 

(1 RA moderada) 
0,93 

Outros    

Novo marcapasso 2/9 (22%) 2/16 (12%) 0,59 

Novo BRE  3/9 (33%) 4/16 (25%) 0,74 

Fonte: Arquivo pessoal do autor  
Legenda: p*= teste chi-quadrado. RA= Regurgitação aórtica; VTC = Valvula cardíaca 
transcateter; BRE= Bloqueio de ramo esquerdo 
 
 
Figura 4 – Casos ilustrativos em que foram implantadas próteses 

sobredimensionadas 
 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Caso     1: paciente com SOV grande em relação ao tamanho do anel (relação 
SOV/anel > 1,37); Caso 2: paciente com perímetro anular limítrofe, entre dois tamanhos da 
prótese Evolut (29 e 34 mm) 
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4.5 Seguimento clínico 
 

Aos 30 dias, todos os pacientes estavam vivos, em classe I/II de NYHA e 

dois pacientes (8%) com válvulas extremamente calcificadas apresentaram LPV 

moderada (Evolut R implantada). Os achados ecocardiográficos revelaram um 

gradiente médio da válvula aórtica de 7,0 ± 3,8 mmHg, área efetiva de orifício de 

1,90 ± 0,34 cm2 (Tabela 7). 
 

Tabela 7 – Seguimento clínico em 30 dias 

 

Mortalidades por todas as causas 0 
AVC/AIT 0 
IAM 0 
Readmissão hospitalar 0 
NYHA – Classe funcional n. (%)  

I 21 (84%) 
II 3 (12%) 
III 1 (4%) 

SAPT  17 (68%) 
DAPT 5 (20%) 
OAC 3 (12%) 
Creatinina 1,1 ± 0,2 
Hemoglobina 11,6 ± 1,5 
Gradiente valvar aórtico médio (mmHg) 7,0 ± 3,8 
Área do orifício efetivo (cm²) 1,9 ± 0,3 
Regurgitação aórtica  

Nenhum/Traço 15 (60%) 
Leve 8 (32%) 
Moderada 2 (8%) 
Importante 0 

Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenfa: AVC = acidente vascular cerebral; AIT = ataque isquêmico transitório; SAPT=simples 
antiagregação plaquetária; DAPT = dupla agregação plaquetária  
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4.6 Comparação entre métodos de imagem 
 

Em relação ao entendimento do papel de cada uma das modalidades de 

imagem sem contraste na avaliação pré-procedimento do TAVI, não foram 

encontradas diferenças significativas entre o perímetro do anel valvar medido 

pela TCMS com contraste e pelo ETE 3D e pela ressonância magnética cardíaca 

3D whole heart. Em relação ao seio de valsalva (SOV), o tamanho medido pela 

TCMS com contraste foi menor do que pelo TCMS sem contraste, maior do que 

pela ETE 3D e equivalente ao dimensionamento pela RM. A altura do óstio 

coronário pelo TCMS com contraste foi maior do que pelo TCMS sem contraste 

e ETE 3D. Não houve diferença no tamanho dos vasos femorais quando 

avaliados por TCMS com contraste ou angiografia por CO2 (Figuras 5 a 9). 
 

Figura 5 – Perímetro anulo valvar 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Valores expressos em mm. p=wilconson rank tests 
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Figura 6 – Área anulo valvar 
 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Valores expressos em mm. p=wilconson rank tests 

 

Figura 7 – Diâmetro médio do seio de Valsalva 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Valores expressos em mm. p=wilconson rank tests 
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Figura 8 – Altura da artéria coronária esquerda e direita 
 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Valores expressos em mm. p=wilconson rank tests 

 

Figura 9 – Diâmetro da artéria femoral comum 
 

 

Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: Valores expressos em mm. p=wilconson rank tests 

 

Além disso, foi observada uma boa correlação do plano de implantação 

de sobreposição das cúspides obtido pelo TCMS sem contraste e com contraste.  
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A relação de cada medida entre avaliações com os métodos sem 

contraste e TCMS com contraste usando gráficos de correlação e Bland-Altman 

plots é mostrada nas Figuras 10 a 15. 

 

Figura 10 –  Relação do perímetro do anulo valvar entre métodos sem 
contraste e TCMS com contraste com correlação de Pearson e 
análises de Bland-Altman – A e B 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: A) Correlação de Pearson entre o perímetro do anulo valvar na TCMS com contraste 
com ETE 3D, RMCineSSP e RMWH; B) Bland-Altman entre o perímetro do anulo valvar na TCMS 
com contraste com  ETE 3D, RMCineSSP e RMWH 
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Figura 11 –  Relação do área do anulo valvar entre métodos sem contraste e 
TCMS com contraste com correlação de Pearson e análises de 
Bland-Altman – C e D 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: C) Correlação de Pearson entre o área do anulo valvar na TCMS com contraste com 
ETE 3D, RMCineSSP e RMWH; D) Bland-Altman entre o perímetro do anulo valvar na TCMS 
com contraste com ETE 3D, RMCineSSP e RMWH 
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Figura 12 –  Relação entre as avaliações de métodos sem contraste e TCMS 
com contraste com correlação de Pearson e análises de Bland-
Altman – E e F 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: E) Correlação de Pearson entre SOV por TCMS com contraste e TCMS sem contraste, 
ETE 3D, RMCineSSP e RMWH; F) Bland-Altman entre perímetro SOV na TCMS com contraste 
e TCMS sem contraste, ETE 3D, RMCineSSP e RMWH  
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Figura 13 –  Relação entre as avaliações de métodos sem contraste e TCMS 
com contraste com correlação de Pearson e análises de Bland-
Altman – G e H 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: G) Correlação de Pearson entre a altura do TCE pela TCMS com contraste e TCMS 
sem contraste e ETE 3D; H) Bland-Altman analisa entre a altura do TCE por TCMS sem contraste 
e ETE 3D 
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Figura 14 –  Relação entre as avaliações de métodos sem contraste e MSCT 
com contraste com correlação de Pearson e análises de Bland-
Altman – I e J 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: I) Correlação de Pearson entre altura da CD pela TCMS com contraste e TCMS sem 
contraste e ETE 3D; J) Bland-Altman analisa entre a altura de CD por TCMS sem contraste e 
ETE 3D 
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Figura 15 –  Relação entre as avaliações de métodos sem contraste e TCMS 
com contraste com correlação de Pearson e análises de Bland-
Altman – K 

 

 
Fonte: Arquivo pessoal do autor 
Legenda: K) Correlação de Pearson entre diâmetro AFD na TCMS com contraste e angiografia 
de CO2 
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5. DISCUSSÃO 
 

Este é o primeiro estudo prospectivo que avaliou uma abordagem 

completa sem contraste para TAVI transfemoral em pacientes sintomáticos com 

estenose aórtica anatomicamente importante e DRC. Neste estudo piloto, 

utilizando uma válvula autoexpansível, mostramos que esta nova estratégia sem 

contraste para planejamento do procedimento e implante da válvula é viável e 

segura, com resultados semelhantes aos estudos anteriores que utilizaram a 

técnica padrão com contraste(17,18). No presente estudo, o sucesso do dispositivo 

e o desfecho primário combinado de segurança (aos 30 dias) foram alcançados 

em 92%. O protocolo do estudo incluiu intencionalmente o uso de contraste em 

pontos importantes, para garantir a segurança da nova estratégia nesta série 

inicial. Utilizamos, no presente estudo, a válvula autoexpansível Evolut R/Pro, 

porque ela tem algumas características específicas (baixo perfil, autoexpansível, 

recapturável e reposicionável) que favorecem a implementação da técnica TAVI 

sem contraste. Além disso, um dispositivo autoexpansível permite uma seleção 

de tamanho menos precisa do que uma válvula balão-expansível, o que pode 

ser fundamental ao utilizar modalidades de imagem sem contraste para 

planejamento do procedimento. 

A calcificação da valva aórtica e da VSVE pode ser facilmente avaliada 

por meio de TCMS sem contraste, o que é fundamental para o planejamento do 

procedimento. Além disso, uma vez que métodos não contrastados, como ETE 

e TCMS, subestimam a altura coronária quando comparados ao TCMS com 

contraste, podemos assumir que essas técnicas podem ser usadas com 

segurança para identificar aqueles com maior risco de obstrução coronariana. 

O tamanho da prótese Evolut R/Pro foi definido com base no diâmetro 

médio do SOV avaliado por TCMS sem contraste e, em situações limítrofes, o 

perímetro do anel avaliado por ETE 3D e pela RM sem contraste também foram 

usados para definir o tamanho da prótese. Sabemos que o perímetro do anel 

valvar é a medida padrão na escolha do tamanho da prótese autoexpansível, 

porém, houve uma variabilidade significativa entre os ecocardiografistas em 
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relação à medida do anel valvar e a RM é um método ainda em validação, com 

estudos promissores, como o TAVR-CMR(19). 

Diante destes argumentos, para a escolha da prótese, nos baseamos 

principalmente no SOV avaliado na TCMS sem contraste e alinhamos esta 

escolha com a medida do ânulo valvar realizada pelo ETE e RM. Demonstramos 

que o tamanho do SOV pode ser facilmente avaliado por TCMS sem contraste e 

que essa medida geralmente é de 1 a 2 mm maior do que a medida com 

contraste, provavelmente porque o método sem contraste inclui a espessura da 

parede aórtica em sua medição. Com relação ao perímetro do anel, vários 

estudos mostram que as medições do anel aórtico por ETE 3D produzem 

resultados comparáveis aos obtidos por TCMS com contraste, o que está em 

perfeita concordância com nossos achados(20). 

Nosso estudo mostra, além disso, que a RM, principalmente o método 3D 

whole heart sem contraste é outra modalidade de imagem que obteve uma boa 

correlação com a TCMS com contraste na análise do complexo valvar e na 

escolha da prótese. Os resultados corroboram com o recente estudo publicado 

chamado TAVR-CMR que randomizou 380 pacientes candidatos a TAVI para 

avaliação anatômica pré procedimento com RM ou com TCMS com contraste. 

Os resultados foram baseados nos critérios VARC e demostraram a não 

inferioridade da RM em relação aos desfechos de sucesso e segurança(19). 

 No presente estudo, uma prótese sobredimensionada foi escolhida em 

um terço dos pacientes, sem eventos adversos ocorrendo em todos eles, 

demonstrando claramente que superdimensionar uma prótese autoexpansível 

para o anel é seguro, desde que haja espaço suficiente para acomodar o 

dispositivo no SOV, para evitar a obstrução coronariana e, eventualmente, o 

sequestro de seio. No entanto, reconhecemos que o sobredimensionamento de 

uma prótese pode aumentar a necessidade de marca-passo permanente e essa 

questão merece investigação adicional. Por outro lado, o subdimensionamento 

de uma prótese autoexpansível pode ser muito mais problemático, devido ao 

aumento do risco de vazamento paravalvar e embolização da válvula cardíaca 

transcateter (VCT), mas isso não ocorreu nesta série inicial usando modalidades 

de imagem sem contraste para dimensionar o dispositivo. Um estudo 
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retrospectivo com 556 pacientes submetidos ao procedimento TAVI, investigou 

o efeito do sobredimensionamento intencional (>20%) de válvulas 

autoexpansíveis.  Os resultados mostraram que o sobredimensionamento >20% 

reduziram significativamente a incidência de vazamento paravalvular (PVL) sem 

aumentar a necessidade de marcapasso ou outras complicações maiores. 

Concluiu-se que sobredimensionar mais de 20% pode melhorar os resultados 

clínicos ao reduzir o LPV(21). 

O procedimento de implantação foi totalmente guiado por ETE e 

fluoroscopia. Usando essa técnica, fomos capazes de alcançar uma boa posição 

de implantação em todos os casos, o que foi confirmado por avaliações de 

segurança com meio de contraste. Mesmo o caso que apresentou embolização 

da prótese tinha uma boa posição antes da liberação completa do dispositivo. 

Uma limitação da presente técnica é a necessidade de orientação por ETE 

durante o procedimento, para garantir que a posição e a profundidade do 

dispositivo sejam adequadas antes da liberação completa. Outra possível 

desvantagem é que, sem contraste, pode haver uma tendência do operador em 

liberar a VCT mais profundamente na VSVE, o que pode expor esses pacientes 

a um risco maior de marcapasso(22). No entanto, em nossa série, a taxa de 

marcapasso foi de 17,4%, muito semelhante aos 17% observados no estudo 

Evolut Low Risk, que utilizou a técnica padrão de implantação com contraste(17). 

A taxa de pré e pós-dilatação de 68% e 75%, respectivamente, foi elevada, o 

que atribuímos as áreas valvares reduzidas e ao padrão de calcificação 

exuberante encontrados nos pacientes do estudo.  

A angiografia com CO2 usada para planejamento e durante o 

procedimento do TAVI é outra inovação da presente técnica de TAVI sem 

contraste, e é capaz de fornecer informações sobre dimensionamento, 

obstruções, tortuosidade e detectar complicações no local do acesso(23).   

Finalmente, embora a principal vantagem da presente técnica seja não 

expor os pacientes à nefrotoxicidade do meio de contraste, reconhecemos que 

a redução do volume de contraste nem sempre é capaz de prevenir a IRA. Outros 

fatores, como hipotensão, sangramento, inflamação, entre outros, também 

podem desempenhar um papel importante para a ocorrência de IRA após TAVI.
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6. CONCLUSÕES 
 

1. O presente estudo demonstrou que a estratégia "zero contraste" para o 

planejamento e execução do implante transcateter de bioprótese valvar 

aórtica (TAVI) em pacientes com doença renal crônica (DRC) mostrou-se 

exequível e segura.  

2. As modalidades de imagem sem contraste (ecocardiograma 

transesofágico 3D, ressonância magnética cardíaca, tomografia 

computadorizada multislice sem contraste e angiografia aorto-ilíaca com 

CO2) mostraram-se eficazes para o planejamento do TAVI. Observou-se 

boa correlação e concordância com a TCMS com contraste na avaliação 

das estruturas anatômicas relevantes. Os métodos de imagem sem 

contraste também se mostraram adequados para guiar o procedimento 

de TAVI. 

3. A estratégia zero contraste resultou em baixa ocorrência de injúria renal 

aguda (IRA) após o procedimento de TAVI. 

4. O planejamento do procedimento utilizando os métodos de imagem sem 

contraste resultou em sobredimensionamento da prótese em 

aproximadamente um terço dos casos. O sobredimensionamento da 

prótese, entretanto, não impactou na ocorrência de eventos adversos.  

 

7.1 Implicação clínica 
 

A estratégia "zero contraste", por reduzir o risco de complicações renais 

associadas ao uso de contraste, pode se tornar a opção preferencial para uma 

população significativa de pacientes com DRC submetidos ao TAVI. Estudos 

adicionais com um número maior de pacientes são necessários para confirmar 

estes achados e consolidar definitivamente esta abordagem na prática clínica. 
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