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RESUMO 

Plachtzik CR. Incidência e preditores da necessidade de pós-dilatação em pacientes com 
estenose aórtica nativa submetidos ao implante transcateter da valva aórtica (TAVI) com  
próteses autoexpansíveis de nova geração [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina da 
Universidade de São Paulo; 2026. 

Introdução: a pós-dilatação (PD) após o implante transcateter da valva aórtica (TAVI) permanece 
um desafio clínico relevante, particularmente nos procedimentos realizados sem pré-dilatação 
com balão (direct-TAVI). Embora a estratégia de implante direto tenha sido amplamente adotada 
com o objetivo de simplificar o procedimento e reduzir o risco de complicações, a necessidade 
subsequente de PD pode comprometer parte dessas vantagens. Nesse contexto, a identificação da 
incidência e dos determinantes associados à necessidade de PD é fundamental para aprimorar o 
planejamento do procedimento e otimizar seus resultados. Métodos: Trata-se de um estudo 
retrospectivo, multicêntrico, que incluiu 1.028 pacientes submetidos ao TAVI para tratamento de 
estenose aórtica grave em valva nativa, com próteses autoexpansíveis de nova geração (Evolut 
Pro, Evolut Pro+ ou Evolut FX). A seleção das covariáveis foi orientada por um grafo acíclico 
dirigido (directed acyclic graph - DAG), com o objetivo de estimar a associação independente 
entre a realização de pré-dilatação e a ocorrência de PD. O modelo analítico controlou potenciais 
fatores de confusão, incluindo a gravidade anatômica da doença valvar, a interação prótese–anel 
(expressa pelo índice de cobertura), a geração da prótese implantada e a prática institucional. 
Resultados: a PD foi realizada em 27,8% dos pacientes, sendo significativamente menos 
frequente após implante direto em comparação com procedimentos precedidos por pré-dilatação 
(18,0% vs. 35,2%; p<0,001). Embora a pré-dilatação tenha se associado à ocorrência de PD nas 
análises não ajustadas, essa associação perdeu significância estatística após o ajuste guiado pelo 
DAG (OR ajustado 1,18; p=0,53). O grau de calcificação valvar foi identificado como o principal 
determinante da necessidade de PD (OR ajustado de 2,68 por unidade de aumento do escore de 
Agatston; p<0,001). Por outro lado, um maior grau de oversizing da prótese associou-se a um 
efeito protetor (OR de 0,87 para cada incremento de 1% no índice de cobertura; p=0,011). O 
modelo final demonstrou boa capacidade discriminativa, com área sob a curva ROC (AUC) de 
0,74. Entre os pacientes submetidos ao implante direto, a probabilidade ajustada de PD foi de 
11,6%, e tanto o grau de calcificação do anel valvar quanto o oversizing valvar permaneceram 
preditores independentes. Os desfechos clínicos aos 30 dias e 1 ano foram semelhantes entre os 
grupos, enquanto a realização de PD associou-se a menores gradientes residuais após o 
procedimento. Conclusões: a necessidade de PD após TAVI com próteses autoexpansíveis é 
predominantemente determinada por fatores anatômicos, especialmente pelo grau de calcificação 
e pelo sobredimensionamento da prótese em relação ao anel valvar aórtico, e não pela pré-
dilatação com balão. Uma avaliação anatômica criteriosa no período pré-procedimento pode 
reduzir a necessidade de intervenções adjuntas,preservando resultados clínicos e hemodinâmicos 
favoráveis. 

Palavras-chave: Estenose da valva aórtica. Implante de valva aórtica transcateter. Pós-
dilatação. Calcificação valvar. Prótese valvar cardíaca. 



ABSTRACT 

Plachtzik CR. Incidence and predictors of the need for post-dilatation in patients with native 
aortic stenosis undergoing transcatheter aortic valve implantation (TAVI) with new-generation 
self-expanding prostheses [thesis]. São Paulo: Faculdade de Medicina da Universidade de São 
Paulo; 2026. 

Introduction: Post-dilatation (PD) after transcatheter aortic valve implantation (TAVI) remains 
a relevant clinical challenge, particularly in procedures performed without balloon pre-
dilatation (direct TAVI). Although the direct implantation strategy has been widely adopted to 
simplify the procedure and potentially reduce complications, the subsequent need for PD may 
partially offset these benefits. In this context, identifying the incidence and determinants of PD 
is essential for improving procedural planning and optimizing outcomes. Methods: This was a 
retrospective, multicenter study that included 1,028 patients undergoing TAVI for severe native 
aortic stenosis with new-generation self-expanding prostheses (Evolut Pro, Evolut Pro+, or 
Evolut FX). Covariate selection was guided by a directed acyclic graph (DAG) to estimate the 
independent association between balloon pre-dilatation and the occurrence of PD. The 
analytical model controlled for potential confounders, including anatomical disease severity, 
prosthesis–annulus interaction (expressed by the cover index), prosthesis generation, and 
institutional practice. Results: PD was performed in 27.8% of patients and was significantly 
less frequent after direct implantation compared with procedures preceded by pre-dilatation 
(18.0% vs. 35.2%; p<0.001). Although pre-dilatation was associated with PD in unadjusted 
analyses, this association lost statistical significance after DAG-guided adjustment (adjusted 
OR 1.18; p=0.53). The degree of valvular calcification emerged as the main determinant of PD 
(adjusted OR 2.68 per unit increase in the Agatston score; p<0.001). Conversely, greater 
prosthesis oversizing was associated with a protective effect (OR 0.87 for each 1% increase in 
the cover index; p=0.011). The final model showed good discriminative performance, with an 
area under the ROC curve (AUC) of 0.74. Among patients undergoing direct implantation, the 
adjusted probability of PD was 11.6%, and both valvular calcification burden and prosthesis 
oversizing remained independent predictors. Clinical outcomes at 30 days and 1 year were 
similar between groups, while PD was associated with lower residual gradients. Conclusions: 
The need for PD after TAVI with self-expanding prostheses is predominantly determined by 
anatomical factors, particularly the degree of valvular calcification and prosthesis oversizing 
relative to the aortic annulus, rather than by balloon pre-dilatation. Careful anatomical 
assessment during pre-procedural planning may reduce the need for adjunctive interventions 
while preserving favorable clinical and hemodynamic outcomes. 

Keywords: Aortic valve stenosis. Transcatheter aortic valve implantation. Post-dilatation. 
Valve calcification. Heart valve prosthesis. 
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1.1 ESTENOSE AÓRTICA: ASPECTOS ANATOMOFISIOPATOLÓGICOS E 

EPIDEMIOLÓGICOS 

1.1.1 Anatomia e fisiopatologia da válvula aórtica 

A válvula aórtica (AVA) normal é uma estrutura tricúspide composta por três cúspides 

finas e flexíveis, a coronariana direita, a coronariana esquerda e a não coronariana, organizadas 

em três camadas histológicas distintas: a camada fibrosa (rica em colágeno e voltada para a 

aorta), a camada esponjosa (central, rica em proteoglicanos e glicosaminoglicanos) e a camada 

ventricularis (voltada para o ventrículo esquerdo, rica em elastina)1-3. Essa arquitetura 

trilaminar é mantida por células intersticiais valvares (valvular interstitial cells - VICs) que 

regulam dinamicamente a matriz extracelular, preservando a integridade estrutural e funcional 

das cúspides ao longo da vida 1. 

A estenose aórtica (EAo) calcificada degenerativa, forma mais prevalente da doença em 

países desenvolvidos, representa um processo ativo e progressivo de remodelamento 

fibrocalcífico das cúspides valvares 1. Inicialmente caracterizada como um processo passivo de 

“desgaste” mecânico, a compreensão contemporânea reconhece a calcificação valvar aórtica 

como uma doença ativa, mediada por mecanismos celulares e moleculares complexos, que 

compartilha vias fisiopatológicas com a aterosclerose 1. 

O processo inicia-se com lesão endotelial e disfunção das células endoteliais valvares, 

seguidas por infiltração lipídica (principalmente lipoproteínas de baixa densidade oxidadas), 

deposição de lipoproteína (a) e recrutamento de células inflamatórias, incluindo macrófagos e 

linfócitos T. Essa resposta inflamatória crônica desencadeia a ativação e a transdiferenciação 

das VICs em fenótipos miofibroblásticos e osteoblásticos, com expressão de marcadores 

osteogênicos, como fosfatase alcalina, osteopontina, proteína morfogenética óssea-2 (BMP-2) 

e fator de transcrição relacionado à runt 2, Runt-related transcription factor 2 (RUNX2) como 

principal regulador genético da formação óssea sendo o marcador-chave de transformação 

osteoblástica das VIC1,2. A subsequente produção de matriz extracelular desorganizada, a 

deposição de cristais de hidroxiapatita e a formação de nódulos calcificados resultam em 

espessamento, rigidez e restrição progressiva da mobilidade das cúspides 1 (Figura 1). 
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Figura 1 - Esquema ilustrativo da cascata fisiopatológica da calcificação valvar aórtica, 
mostrando a progressão da lesão endotelial à formação de depósitos calcificados 

 
Fonte: Lindman et al.1. 

A progressão da doença é caracterizada por um ciclo de retroalimentação positiva: a 

calcificação aumenta a rigidez valvar, que, por sua vez, eleva as tensões de cisalhamento no 

endotélio, perpetuando a lesão endotelial e acelerando a deposição adicional de cálcio1-3. 

Estudos demonstraram que a carga inicial de cálcio valvar, quantificada por tomografia 

computadorizada, prediz a velocidade de progressão hemodinâmica da doença1,3. 

A Figura 2 apresenta imagens comparativas de tomografia computadorizada 

multidetectores (TCMD), mostrando a válvula aórtica normal versus a válvula com estenose 

grave, com reconstrução multiplanar e imagens "en face" que demonstram a distribuição e a 

intensidade da calcificação cuspídea. 
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Figura 2 - A captação valvar de 18F-fluoreto prediz a progressão da calcificação na estenose 
valvar aórtica 

 
Dois pacientes com doença valvar aórtica calcificante. (Esquerda) Imagens de tomografia computadorizada (TC) de 
base. (Meio) Imagens fusionadas de tomografia por emissão de pósitrons (PET)/TC mostrando aumento da captação 
valvar de 18F-fluoreto (áreas em vermelho/amarelo). (Direita) Tomografias computadorizadas repetidas após 2 anos 
evidenciaram novas áreas de calcificação. 

Fonte: Jenkins et al.4. 

Do ponto de vista anatômico, a válvula aórtica estenosada apresenta cúspides espessadas 

e rígidas, com focos de calcificação maciça que restringem severamente a abertura do orifício 

valvar durante a sístole1-3. O fenótipo da doença pode variar desde predominantemente 

calcificado (mais comum em homens e pacientes idosos) até predominantemente fibrótico 

(mais frequente em mulheres e pacientes mais jovens)2,5. A distribuição da calcificação também 

apresenta padrões característicos, com a cúspide não coronariana frequentemente sendo a mais 

afetada, seguida pelas cúspides coronarianas4,6. 
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1.1.2 Epidemiologia e apresentação clínica 

A EAo representa a valvopatia mais prevalente em países desenvolvidos, estimada em 

aproximadamente 0,5% na população geral entre 2%-3% em indivíduos com idade superior a 

65 anos1,7,). A EAo apresenta prevalência crescente nas últimas décadas, em decorrência do 

aumento da expectativa de vida e do envelhecimento populacional no Brasil. Atualmente, a 

principal etiologia da EAo é a calcificação valvar aórtica de caráter degenerativo, que acomete 

predominantemente indivíduos idosos. Sua incidência eleva-se exponencialmente com o 

avanço da idade, configurando-se como condição de relevância epidemiológica crescente no 

contexto da transição demográfica global3,9. Fatores como a hipertensão arterial sistêmica e o 

próprio processo de envelhecimento vascular contribuem, de forma sinergista, para a 

progressão da doença valvar calcificada9. Com o deslocamento demográfico em direção a uma 

população progressivamente mais envelhecida, a incidência e a prevalência da EA estão 

aumentando de forma acelerada, tornando necessária uma compreensão abrangente dos 

métodos diagnósticos, dos marcadores prognósticos e das estratégias terapêuticas envolvidas9-

11. O tratamento transcateter tornou-se uma opção à troca valvar cirúrgica não apenas em 

pacientes frágeis e de alto risco, mas também em outros estratos de risco operatório. Dessa 

maneira, o Heart Team torna-se cada vez mais importante e necessário para a decisão sobre a 

intervenção em tais pacientes12. 

A apresentação clínica clássica da estenose aórtica grave sintomática caracteriza-se pela 

tríade de angina, síncope e dispneia/insuficiência cardíaca. A angina resulta do desequilíbrio 

entre a oferta e a demanda miocárdicas de oxigênio, decorrente da hipertrofia ventricular 

esquerda e da redução da reserva coronariana, mesmo na ausência de doença arterial 

coronariana obstrutiva. A síncope, tipicamente sob esforço, caracteriza-se pela incapacidade de 

aumentar o débito cardíaco durante o exercício, o que resulta em hipoperfusão cerebral. A 

dispneia e os sinais de insuficiência cardíaca manifestam-se como consequência da disfunção 

diastólica progressiva e, em estágios avançados, da disfunção sistólica do ventrículo esquerdo. 

O impacto hemodinâmico da estenose aórtica caracteriza-se pela obstrução progressiva ao fluxo 

no trato de saída do ventrículo esquerdo, resultando em aumento da pós-carga ventricular. O 

ventrículo esquerdo responde inicialmente com hipertrofia concêntrica compensatória, que 

permite manter a função sistólica às custas de uma disfunção diastólica progressiva. Com a 

progressão da doença, ocorre descompensação com dilatação ventricular, redução da fração de 

ejeção e desenvolvimento de insuficiência cardíaca manifesta1,7,8. 
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Formas especiais de apresentação, como a estenose aórtica de baixo fluxo e baixo 

gradiente (com fração de ejeção preservada ou reduzida), complicam ainda mais a avaliação 

diagnóstica e a estratificação de risco5,8 . 

O prognóstico da estenose aórtica grave sintomática não tratada é sombrio, com 

mortalidade elevada e risco de deterioração clínica rápida, incluindo morte súbita. Estudos 

históricos demonstraram sobrevida de apenas 50% em 2 anos após o início dos sintomas, na 

ausência de substituição valvar1,7. 

1.1.3 Diagnóstico multimodal e avaliação anatômica 

O diagnóstico e a estratificação de gravidade da estenose aórtica dependem 

fundamentalmente da ecocardiografia transtorácica, que permanece como método de primeira 

linha para avaliação hemodinâmica1,4,5,10,13,14. Os critérios ecocardiográficos de estenose aórtica 

grave, estabelecidos pelas diretrizes internacionais e brasileiras, incluem velocidade de pico 

transvalvar ≥ 4 m/s, gradiente médio transvalvar ≥ 40 mmHg e área valvar aórtica ≤ 1,0 cm² 

(ou área valvar indexada ≤ 0,6 cm²/m²)1,5,10,13,14 (Figura 3). No caso daqueles com EAo de 

baixo-fluxo e baixo-gradiente e fração de ejeção do ventrículo esquerdo (FEVE) preservada, é 

necessária a realização de escore de cálcio valvar que, se elevado (maior que 1300 unidades 

Agatston [AU] para mulheres e 2000 AU para homens), confirma EAo importante15-21. Já 

naqueles com EA de baixo fluxo e baixo gradiente e FEVE reduzida, deve ser realizado 

ecocardiograma de estresse com dobutamina. Se houver reserva contrátil e a AVA mantiver 

reduzida, define-se a EAo como importante22-25. 

Figura 3 - Imagens ecocardiográficas com Doppler demonstrando os parâmetros diagnósticos 
da estenose aórtica grave: velocidade de pico, gradiente médio e cálculo da área valvar 
pela equação de continuidade 

 
Fonte: Santangelo et al.26. 



INTRODUÇÃO - 21 

A quantificação do cálcio valvar aórtico pela tomografia computadorizada 

multidetectores (MDCT), utilizando o escore de Agatston, correlaciona-se fortemente com a 

gravidade hemodinâmica da estenose. Limiares sexo-específicos de cálcio valvar têm sido 

propostos para identificar estenose grave: de aproximadamente 1.200-1.300 AU em mulheres e 

de cerca de 2.000 AU em homens1,3,4,13 (Figura 4). A avaliação da distribuição espacial da 

calcificação por meio de reconstruções multiplanares e de imagens “en face” fornece 

informações adicionais sobre a fisiopatologia da obstrução valvar e auxilia na predição de 

complicações relacionadas ao implante transcateter da valva aórtica (TAVI)4. Hammerer et al.27 

validaram a importância de critérios de avaliação por imagem na predição da necessidade de 

pós-dilatação em TAVI com biopróteses autoexpansíveis. Em uma coorte de 585 pacientes, a 

velocidade transvalvar aórtica elevada (AV Vmax) e a densidade de cálcio valvar aórtico 

indexada (AVCd) emergiram como preditores independentes de pós-dilatação. É importante 

destacar que a realização de pós-dilatação não foi associada a piora da sobrevida em curto ou 

médio prazo, reforçando a segurança desta estratégia quando indicada por critérios anatômicos 

objetivos. 
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Figura 4 - Novos aspectos relevantes identificados sobre a fisiopatologia da calcificação valvular 
usando tomografia computadorizada multiplanar reconstruída 

 
(A, B) Conjuntos de dados de tomografia computadorizada reorientados para a visão da válvula aórtica em face. (C) No 
Paciente #1, a calcificação na borda do cuspide é medida e expressa, para cada comissura (d), como uma razão de 
calcificação em relação ao comprimento da comissura. (D) No Paciente #2, a cúspide coronária direita (CCR), a cúspide 
coronária esquerda (LCC) e a cúspide não coronária (NCC) são pontuadas. (E, F) Vistas de volume com contraste e 
renderização por volume evidenciam a influência das calcificações regionais na abertura das cúspides. (G) Gráficos de 
barras mostrando a porcentagem de estenose aórtica grave (SA) na presença ou ausência de assimetria de calcificação 
da válvula aórtica (CVA), ≥1 cusp carregando < 20% do AVC total, estratificada pela presença ou ausência de densidade 
AVC severa (AVCd). Em cada estrato, a assimetria de calcificação está associada a um SI menos severo. (H) Gravidade 
da calcificação na borda média (MG) a uma das extremidades da cúspide, estratificada pela presença ou ausência de 
AVCd severa, demonstrando que o aumento da calcificação na borda da cúspide está associado a um gradiente médio 
mais elevado, independentemente da carga de AVCd. 

Fonte: Jenkins et al.4. 
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A MDCT fornece avaliação anatômica tridimensional detalhada do complexo da raiz 

aórtica, incluindo medidas precisas do anel aórtico (diâmetros mínimos e máximos, perímetro, 

área), dimensões dos seios de Valsalva (SOV), alturas dos óstios coronarianos, comprimento do 

trato de saída do ventrículo esquerdo e características da aorta ascendente4,13,28. Essas 

informações são fundamentais para a seleção adequada do tamanho da prótese transcateter, para 

o cálculo do oversizing e para a predição de complicações, como vazamento paravalvar, 

obstrução coronária e distúrbios de condução4,28.  

1.2 IMPLANTE VALVAR AÓRTICO TRANSCATETER: EVOLUÇÃO TECNOLÓGICA 

E EXPANSÃO DE INDICAÇÕES 

1.2.1 Consolidação do implante transcateter da válvula aórtica como terapia de primeira linha 

A TAVI consolida-se ao longo das últimas 2 décadas como uma alternativa terapêutica 

eficaz e segura para o tratamento da EAo grave sintomática.  Inicialmente restrita a pacientes 

com risco cirúrgico proibitivo ou elevado, a TAVI passou por uma expansão progressiva de 

indicações, alcançando populações de risco intermediário e, mais recentemente, pacientes de 

baixo risco cirúrgico. Essa expansão foi sustentada por evidências robustas provenientes de 

estudos clínicos randomizados, que demonstraram resultados clínicos e hemodinâmicos 

comparáveis, ou mesmo superiores, aos da substituição valvar cirúrgica em diferentes cenários 

de risco10,14,29-32. Inclusive em populações especiais, como pacientes nonagenários, a TAVI 

demonstrou ser uma opção terapêutica viável quando adequadamente selecionados11 . 

Paralelamente à ampliação das indicações clínicas, a TAVI passou por refinamentos 

tecnológicos substanciais, impulsionados principalmente por avanços no desenho das próteses 

valvares transcateter (transcatheter heart valves - THV) (Figura 5) e nas técnicas de implante. 

Os dispositivos de nova geração incorporaram sistemas de liberação de menor perfil, melhorias 

nos mecanismos de ancoragem e de selamento anular, além de maior previsibilidade na 

expansão da prótese. Em especial, no contexto das próteses autoexpansíveis (self-expanding 

valves - SEVs), a possibilidade de reposicionamento e recaptura completa da válvula durante a 

liberação representou um avanço relevante, permitindo maior controle do implante e maior 

precisão na profundidade final da prótese33-35.  
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Figura 5 - Evolução das próteses autoexpansíveis utilizadas no implante transcateter da valva 
aórtica (TAVI): (A) Evolut PRO+, (B) Evolut FX (Medtronic), (C) Navitor (Abbott) e 
(D) Vision / Venus-A (Venus Medtech) 

 
Esses dispositivos são constituídos por uma estrutura metálica de nitinol autoexpansível associada a folhetos biológicos, 
o que permite a adaptação progressiva ao anel aórtico após a liberação da prótese. As gerações mais recentes incorporam 
mecanismos adicionais de vedação, como saias externas ou cuffs pericárdicos, destinados a melhorar a aposição prótese–
anel e reduzir a incidência de regurgitação paravalvar. 

Fonte: adaptado de materiais institucionais dos fabricantes Medtronic36, Abbott37e Venus Medtech38. 

Essas inovações resultaram em melhorias significativas nos desfechos do procedimento, 

incluindo redução da regurgitação paravalvar (RPV), menor incidência de distúrbios de 

condução e menor necessidade de implante de uma segunda prótese39,40. Ademais, o 

aprimoramento da força radial e da conformabilidade das SEVs modernas possibilitou, em 

muitos casos, o implante direto da prótese sem a necessidade de valvoplastia aórtica com balão 

prévia, simplificando o procedimento e reduzindo etapas potencialmente associadas a 

complicações41 . 
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1.2.2 Estratégias de implante: pré-dilatação versus implante direto 

Estudos observacionais e ensaios clínicos randomizados demonstraram que a estratégia 

de implante direto, sem VAB, não é inferior à abordagem convencional de pré-dilatação 

sistemática quanto ao sucesso do dispositivo, à incidência de RPV e à necessidade de implante 

de marcapasso definitivo41-43. Além disso, essa estratégia tem sido associada à redução do 

tempo do procedimento, do volume de contraste utilizado e da exposição à radiação ionizante42. 

Esses achados sustentaram a adoção progressiva do implante direto como estratégia 

preferencial em anatomias consideradas favoráveis, particularmente no contexto das SEVs de 

nova geração. 

Apesar desses resultados promissores, persistem nuances importantes na aplicação do 

implante direto em cenários anatômicos mais complexos. Pacientes com elevada carga 

calcificada, anatomias bicúspides, anéis elípticos ou desproporção entre o tamanho da prótese 

e o anel aórtico continuam a representar um desafio técnico relevante44. Nesse contexto, dados 

sugerem que o implante direto pode estar associado a um aumento na necessidade de pós-

dilatação (post-dilatation - PD), especialmente em procedimentos realizados com próteses 

autoexpansíveis42. 

1.2.3 Pós-dilatação: benefícios, riscos e relevância clínica 

A PD com balão permanece uma ferramenta fundamental para otimizar a expansão da 

prótese, melhorar a aposição ao anel aórtico e reduzir a insuficiência paravalvar residual45. No 

entanto, trata-se de uma manobra adicional que não é isenta de riscos. A literatura descreve 

associações entre a PD e eventos adversos como trauma mecânico da raiz da aorta, incluindo 

ruptura anular46, aumento da incidência de distúrbios de condução e necessidade de marcapasso 

definitivo39,47, embolização cerebral com eventos neurológicos clínicos ou subclínicos48,49, 

insuficiência aórtica aguda50-52, obstrução coronariana53 e, em casos raros, deslocamento ou 

embolização da prótese46. Além disso, levantam-se preocupações quanto ao impacto do estresse 

mecânico repetido na durabilidade estrutural das biopróteses a longo prazo54. 

Nesse cenário, a minimização da necessidade de PD assume especial relevância, 

sobretudo à medida que a TAVI se expande para populações mais jovens e de menor risco 

cirúrgico, nas quais a preservação da durabilidade valvar e a redução de eventos adversos 

tardios tornam-se aspectos centrais da tomada de decisão terapêutica55,56. 
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1.3 JUSTIFICATIVA E LACUNAS NO CONHECIMENTO 

Apesar de sua relevância clínica, os preditores da PD em procedimentos com próteses 

autoexpansíveis contemporâneas ainda não estão bem estabelecidos. Estudos prévios 

frequentemente incluem diferentes plataformas valvares, gerações mais antigas de dispositivos 

e estratégias heterogêneas de implante, o que limita a aplicabilidade dos resultados à prática 

atual57-59. Além disso, muitas dessas análises carecem de avaliação anatômica detalhada por 

TCMD, atualmente considerada o padrão-ouro para o planejamento do TAVI. 

Avanços no desenho das próteses transcateter e nas técnicas de implante têm aprimorado 

substancialmente o procedimento33,34. Dispositivos de nova geração incorporam sistemas de 

liberação de menor perfil, mecanismos de vedação anular aprimorados e, no caso das próteses 

autoexpansíveis, a possibilidade de recaptura e reposicionamento durante a liberação. Essas 

melhorias permitiram maior precisão no posicionamento protético, reduziram a RPV e 

viabilizaram o implante direto da prótese, sem valvoplastia aórtica prévia com balão35,40,60. 

Estudos observacionais e ensaios clínicos randomizados demonstraram que o implante 

direto apresenta resultados comparáveis à estratégia de pré-dilatação quanto ao sucesso do 

dispositivo, à insuficiência paravalvar e à necessidade de marcapasso definitivo33,34,41,42, além 

de reduzir o tempo do procedimento e a exposição à radiação42. Contudo, persistem incertezas 

quanto à sua aplicabilidade em anatomias mais complexas e à possível associação com maior 

necessidade de PD, particularmente em casos de próteses autoexpansíveis. 

Embora a PD seja frequentemente utilizada para otimizar a expansão da prótese e 

reduzir a RPV61, o procedimento não é isento de riscos , incluindo trauma da raiz da aorta46, 

distúrbios de condução39,62, embolização cerebrovascular63,64 e deslocamento protético46. 

Ademais, levanta-se a hipótese de que o estresse mecânico repetido possa impactar a 

durabilidade estrutural da prótese, aspecto particularmente relevante à medida que implante da 

válvula TAVI se expande para populações mais jovens65. 

Evidências recentes também destacam a importância da interação entre prótese e anel 

aórtico, especialmente quanto ao grau de sobredimensionamento protético. Em estudo 

multicêntrico com válvulas Evolut de nova geração, maior oversizing associou-se, 

independentemente, à redução significativa da insuficiência paravalvar66. 

Nesse contexto, torna-se necessária uma avaliação contemporânea dos determinantes da 

PD, incorporando fatores clínicos, anatômicos e procedimentais, bem como abordagens 

analíticas capazes de minimizar vieses de indicação e diferenças de prática institucional. A 

identificação desses preditores pode contribuir para o aprimoramento do planejamento do 

procedimento e para a redução de intervenções adjuntas, preservando resultados clínicos e 

hemodinâmicos favoráveis55,56,66,67. 



 

2 OBJETIVOS 
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2.1 OBJETIVO PRIMÁRIO 

Diante desse cenário, o presente estudo teve como objetivo avaliar a incidência e 

identificar os determinantes independentes da necessidade de pós-dilatação em pacientes com 

estenose aórtica nativa submetidos ao TAVI com próteses transcateter autoexpansíveis de nova 

geração Evolut PRO/PRO+ e FX. 

2.2 OBJETIVOS SECUNDÁRIOS 

a) Comparar a incidência de pós-dilatação entre a estratégia de implante direto e a 

precedida por VAB. 

b) Avaliar o impacto escore de cálcio valvar (escore de Agatston) e a influência do 

grau de oversizing protético (cover index) na probabilidade de pós-dilatação. 

c) Analisar o impacto da pós-dilatação no desempenho hemodinâmico pós-

procedimento. 

d) Comparar os desfechos clínicos principais (mortalidade, acidente vascular cerebral 

e sangramento maior) em 30 dias e 1 ano, de acordo com a realização de pós-

dilatação. 

 
 



 

3 MÉTODOS 
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3.1 DESENHO DO ESTUDO E POPULAÇÃO 

Estudo retrospectivo, multicêntrico, baseado em registros, que incluiu pacientes com 

EAo nativa grave e sintomática submetidos ao TAVI, conforme as definições do Valve Academic 

Research Consortium-3 (VARC-3)68. O registro compreendeu 1.224 pacientes tratados 

consecutivamente em nove centros localizados na Alemanha, na América Latina, no Canadá e 

na Espanha, no período de junho de 2018 a maio de 2024, independentemente do perfil de risco 

cirúrgico. 

3.2 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

Os critérios de elegibilidade foram: (i) idade igual ou superior a 65 anos; (ii) diagnóstico 

de EAo nativa grave e sintomática, confirmado por critérios ecocardiográficos estabelecidos 

(área valvar aórtica ≤ 1,0 cm², gradiente médio ≥ 40 mmHg ou velocidade máxima ≥ 4,0 m/s), 

em conformidade com o VARC-368; e (iii) tratamento com próteses valvares autoexpansíveis e 

reposicionáveis da plataforma Evolut de nova geração (Evolut PRO, Evolut PRO+ ou Evolut 

FX; Medtronic, Minneapolis, Minnesota, EUA). 

Foram excluídos pacientes com: (i) intervenção cirúrgica ou transcateter prévia sobre a 

valva aórtica; (ii) utilização de próteses expansíveis por balão ou de expansão mecânica; (iii) 

insuficiência aórtica pura, a fim de assegurar a homogeneidade do fenótipo de EAo calcificada; 

e (iv) ausência de dados procedimentais ou de desfechos considerados essenciais segundo as 

definições do VARC-368. A população final do estudo foi composta por 1.028 pacientes, 

conforme demonstrado na Figura 6. 
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Figura 6 - Fluxograma de seleção da população do estudo  

 

Os pacientes foram inicialmente classificados de acordo com a estratégia de tratamento 

em dois grupos: grupo submetido à VAB, no qual a pré-dilatação foi realizada antes do implante 

da prótese valvar transcateter, e grupo de TAVI por implante direto, no qual a prótese valvar foi 

implantada sem pré-dilatação. Em uma segunda etapa, os pacientes foram estratificados conforme 

a necessidade de pós-dilatação durante o procedimento índice, sendo alocados nos grupos sem 

pós-dilatação (no-PD) e com pós-dilatação (PD), conforme as definições do VARC-368. 

3.3 PROCEDIMENTOS DE TAVI E COLETA DE DADOS 

A indicação do procedimento, a estratégia intraprocedimento e a seleção da prótese 

valvar transcateter foram definidas pelo Heart Team multidisciplinar de cada centro, de acordo 

com a prática clínica vigente. A escolha do dispositivo, o dimensionamento da prótese e a 

decisão quanto à realização de VAB ou PD ficaram a critério do operador, com base na avaliação 

anatômica e nas condições do procedimento. 
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3.4 AVALIAÇÃO PRÉ-PROCEDIMENTO E MÉTODOS DE IMAGEM 

Todos os pacientes foram submetidos à avaliação pré-procedimento padronizada, de 

acordo com as recomendações clínicas contemporâneas. Essa avaliação incluiu exame físico 

completo, ecocardiografia transtorácica e TCMD. 

A avaliação ecocardiográfica basal compreendeu a mensuração da área valvar aórtica, 

dos gradientes transvalvares médio e máximo, da fração de ejeção do ventrículo esquerdo e do 

grau de regurgitação aórtica, seguindo as metodologias recomendadas pelas diretrizes vigentes. 

A TCMD foi utilizada de forma sistemática para a caracterização anatômica da raiz da aorta e 

do anel aórtico, incluindo a mensuração dos diâmetros mínimos e máximo do anel, da área e do 

perímetro anulares, bem como do diâmetro médio dos seios de Valsalva. A carga calcificada da 

valva aórtica foi quantificada pelo escore de Agatston. O grau de oversizing foi calculado por 

meio da seguinte fórmula: (perímetro da válvula − perímetro do anel) / perímetro do anel × 100, 

conforme previamente descrito69. 

A avaliação do desempenho da prótese foi realizada imediatamente após o implante, por 

meio de ecocardiografia transtorácica ou transesofágica, aortografia e/ou avaliação 

hemodinâmica invasiva dos gradientes transaórticos e das pressões do ventrículo esquerdo, 

conforme critério do operador e da prática institucional. As informações procedimentais foram 

confirmadas por meio da revisão sistemática dos estudos angiográficos e dos relatórios de 

procedimento. 

Todas as mensurações de imagem e as avaliações procedimentais foram realizadas 

localmente, em cada centro participante, conforme os protocolos institucionais. Não foi 

realizada adjudicação por laboratório central independente. 

3.5 ASPECTOS ÉTICOS E GOVERNANÇA DOS DADOS 

Todos os pacientes forneceram consentimento informado por escrito para a realização 

do procedimento. O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa local (CAAE 

17358919.9.1001.0068; parecer nº 3.534.231) (Anexo A) e pelos comitês institucionais dos 

centros participantes, sendo conduzido em conformidade com a Declaração de Helsinque e com 

as normas nacionais e internacionais de proteção de dados. 

Os dados foram coletados prospectivamente por meio de formulários padronizados, com 

monitoramento centralizado para garantir consistência e completude. O acesso às bases de 

dados foi restrito, e os primeiros e os últimos autores assumem a responsabilidade pela 

integridade e pela exatidão das análises.  
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3.6 DESFECHOS DO ESTUDO 

O desfecho primário do estudo foi identificar os preditores independentes da 

necessidade de PD em pacientes submetidos ao TAVI com próteses autoexpansíveis, bem como 

avaliar a associação entre a VAB e a ocorrência de PD. 

Os desfechos secundários incluíram a análise de fatores anatômicos, do procedimento e 

clínicos associados à necessidade de PD, além da avaliação das taxas de eventos e das 

características do procedimento de acordo com a geração da prótese valvar e a estratégia de 

implante adotada. 

De forma exploratória, o estudo buscou examinar a coerência fisiopatológica entre 

determinantes anatômicos, hemodinâmicos e geométricos potencialmente envolvidos na 

necessidade de PD, incluindo a relação entre o grau de calcificação valvar, a geometria do anel 

valvar e a dinâmica de expansão da prótese. 

Todos os desfechos clínicos foram definidos e adjudicados conforme os critérios do 

VARC-368. 

3.7 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

As características basais e as comparações não ajustadas dos desfechos foram realizadas 

conforme a estratégia de BAVP e a necessidade de PD. As variáveis categóricas foram 

apresentadas como frequências absolutas e percentuais, enquanto as variáveis contínuas foram 

descritas como média ± desvio padrão ou mediana e intervalo interquartil (IIQ), conforme 

apropriado. As comparações entre grupos foram realizadas por meio do teste do qui-quadrado 

para variáveis categóricas e do teste de Mann-Whitney para variáveis contínuas. 

Antes do processo de imputação, os dados foram submetidos a uma etapa de avaliação 

de robustez analítica, que incluiu a quantificação da proporção de dados ausentes, a 

identificação de valores extremos (outliers) e a avaliação da normalidade das distribuições por 

meio do teste de Shapiro-Wilk. A colinearidade entre as variáveis foi investigada por meio do 

coeficiente de correlação de Pearson para variáveis contínuas, do V de Cramér para variáveis 

categóricas, do fator de inflação da variância (variance inflation factor - VIF) e do índice de 

condição de Belsley. 

As variáveis que apresentaram mais de 50% de dados ausentes foram tratadas por meio 

de imputação múltipla por equações encadeadas (multiple imputation by chained equations – 

MICE). Para variáveis contínuas, utilizou-se o método de pareamento por média preditiva 
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(predictive mean matching); para variáveis binárias, regressão logística; e para variáveis 

ordinais ou com múltiplas categorias, árvores de classificação e regressão. As variáveis de 

exposição e de desfecho não foram imputadas. Foram gerados 20 conjuntos de dados 

imputados, com 10 iterações por cadeia, incorporando o centro de realização do procedimento 

como preditor, a fim de capturar a variabilidade institucional. A convergência do processo de 

imputação foi confirmada por meio da inspeção de gráficos de trajetória (trace plots)69,70. 

As características basais foram sumarizadas a partir dos conjuntos de dados imputados 

e comparadas entre pacientes com e sem valvoplastia aórtica com balão prévia. As comparações 

entre grupos foram realizadas por meio de regressão linear baseada em postos para variáveis 

contínuas e de regressão logística para variáveis categóricas, com os valores de p combinados 

segundo as regras de Rubin71,72. 

As associações entre VAB e a necessidade de PD foram avaliadas por meio de modelos 

de regressão logística em etapas, com ajustes sequenciais para fatores anatômicos, institucionais 

e técnicos. As razões de chances (odds ratios), os intervalos de confiança de 95% e os valores 

de p foram combinados entre os conjuntos imputados. A seleção das covariáveis foi orientada 

por um grafo acíclico dirigido (directed acyclic graph [DAG]) e pelo modelo final de regressão 

logística multivariável integrou todas as variáveis identificadas por esse arcabouço causal. 

A capacidade discriminativa dos modelos foi avaliada por meio da área sob a curva ROC 

(AUC) e do escore de Brier, enquanto a validação interna foi realizada por meio de 

reamostragem por bootstrap. Análises exploratórias adicionais foram conduzidas para avaliar 

preditores anatômicos e hemodinâmicos da necessidade de pós-dilatação, incluindo análises de 

discriminação de variáveis contínuas. 

Todos os testes estatísticos foram bicaudais, e valores de p < 0,05 foram considerados 

estatisticamente significativos. Todas as análises foram realizadas no ambiente do Jupyter 

Notebook, utilizando a linguagem de programação R (R Foundation for Statistical Computing). 

 
 



 

4 RESULTADOS 
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4.1 POPULAÇÃO DO ESTUDO E CARACTERÍSTICAS DO PROCEDIMENTO 

Entre os 1.034 pacientes inicialmente elegíveis, 6 apresentavam ausência de dados 

críticos de desfecho e foram excluídos da análise, resultando em uma população final de 1.028 

pacientes (Figura 6). A VAB foi realizada em 440 pacientes (42,8%), enquanto a PD foi 

necessária em 286 casos (27,8% do total), sendo significativamente mais frequente no grupo 

submetido à pré-dilatação em comparação ao grupo de implante direto (35,2% versus 18,0%, 

respectivamente; p < 0,001). 

As principais características clínicas, ecocardiográficas e tomográficas da população 

estão apresentadas na Tabela 1, de forma global e estratificada conforme a realização de pré-

dilatação. A idade mediana foi de 82 anos (intervalo interquartil [IIQ] de 8 anos), e 597 

pacientes (58,1%) eram do sexo feminino. No grupo de implante direto, observou-se maior 

proporção de mulheres, além de maior carga de comorbidades, incluindo hipertensão arterial 

sistêmica, dislipidemia, história prévia de revascularização miocárdica cirúrgica e cirurgia 

valvar, o que se refletiu em maior escore de risco cirúrgico (STS-PROM; p = 0,001). 

Do ponto de vista ecocardiográfico e tomográfico, os pacientes submetidos à pré-

dilatação apresentavam EAo mais grave, caracterizada por gradientes transvalvares mais 

elevados e por maior escore de cálcio valvar (Agatston), com diferenças estatisticamente 

significativas (p < 0,001 para todas as comparações). Além disso, esse grupo apresentou 

dimensões anulares significativamente maiores, incluindo a área e o perímetro do anel aórtico 

(p < 0,001), bem como maior prevalência de anatomia bicúspide. Em contrapartida, o índice de 

cobertura (cover index), marcador de sobredimensionamento da prótese em relação ao anel, foi 

discretamente menor no grupo com pré-dilatação (p = 0,002). 
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Tabela 1 - Características clínicas basais, ecocardiográficas e da tomografia computadorizada 
da população do estudo 

Variáveis clínicas 
Total 

(n = 1.028) 
TAVI direto 

(n = 440; 42,8%) 
Pré-dilatação 

(n = 588; 57,2%) 
Valor de p 

Idade (anos, mediana [IIQ]) 82,00 [8,00] 82,00 [7,00] 83,00 [8,00] 0,137 

Sexo Feminino 597 (58,1) 293 (66,6) 304 (51,7) <0,001 

IMC (kg/m², mediana [IIQ]) 26,45 [6,21] 26,84 [6,32] 26,17 [5,92] 0,060 

Hipertensão arterial sistêmica 898 (87,4) 401 (91,1) 497 (84,5) 0,002 

Diabetes mellitus 315 (30,6) 140 (31,8) 175 (29,7) 0,465 

Dislipidemia 754 (73,3) 352 (80,0) 402 (68,4) <0,001 

DPOC 143 (13,9) 66 (15,0) 77 (13,1) 0,383 

História de insuficiência cardíaca 239 (23,3) 96 (21,9) 143 (24,3) 0,357 

Classe funcional NYHA > II 

   I 54 (5,3) 17 (3,9) 37 (6,3) 
0,091 

   ≥ II 974 (94,7) 423 (96,1) 551 (93,7) 

Acidente vascular cerebral prévio 

   Nenhum 927 (90,2) 396 (90,0) 531 (90,3) 
0,916 

   AIT/AVC 101 (9,8) 44 (10,0) 57 (9,7) 

Doença vascular periférica 133 (12,9) 66 (15,0) 67 (11,4) 0,090 

Intervenção coronária percutânea prévia 227 (22,1) 109 (24,9) 117 (20,0) 0,188 

CRM prévia 74 (7,2) 47 (10,7) 27 (4,6) <0,001 

Cirurgia valvar prévia 16 (1,6) 13 (3,0) 3 (0,5) 0,006 

Marca-passo prévio 109 (10,6) 47 (10,7) 62 (10,5) 0,943 

TFG (mL/min/1,73 m²) 63,73 [33,58] 64,77 [32,27] 62,78 [34,09] 0,471 

Hemoglobina (g/dL) 12,40 [2,40] 12,30 [2,40] 12,40 [2,51] 0,459 

Escore STS-PROM (%) 3,37 [3,02] 3,65 [3,05] 3,11 [2,91] 0,001 

Variáveis ecocardiográficas     

FEVE basal (%) 57,00 [5,00] 60,00 [5,00] 56,00 [7,15] 0,015 

Gradiente médio basal (mmHg) 45,00 [18,00] 41,00 [14,00] 49,62 [19,25] <0,001 

Área valvar aórtica basal (cm²) 0,70 [0,25] 0,79 [0,30] 0,70 [0,20] <0,001 

PSAP (mmHg) 39,60 [18,00] 37,30 [17,70] 40,40 [17,45] <0,001 
Insuficiência mitral 
moderada/importante 

171 (16,6) 50 (11,4) 121 (20,6) <0,001 

Insuficiência aórtica 
moderada/importante 

95 (9,2) 26 (5,9) 69 (11,7) 0,002 

Valva aórtica bicúspide 73 (7,1) 19 (4,3) 54 (9,1) 0,004 

Variáveis de TCMD 

Área do anel aórtico (mm²) 418,70 [108,18] 396,80 [90,30] 439,00 [115,42] <0,001 

Perímetro do anel aórtico (mm) 74,00 [9,36] 71,97 [8,12] 75,66 [9,11] <0,001 

Índice de excentricidade 0,22 [0,08] 0,22 [0,08] 0,21 [0,08] 0,984 

Índice de cobertura (cover index) 16,50 [5,69] 16,58 [5,44] 16,22 [5,60] 0,002 

Largura do SOV (mm) 29,95 [4,69] 29,00 [4,59] 30,96 [4,68] <0,001 

Escore de cálcio de Agatston (UA) 2369,9 [2007,8] 1715,7 [1204,5] 3083,3 [2115,5] <0,001 

Valores expressos em n (%) ou na mediana [intervalo interquartil – IIQ]. 

TAVI = implante transcateter da valva aórtica; IMC = índice de massa corporal; DPOC = doença pulmonar obstrutiva 
crônica; NYHA = New York Heart Association; AIT = ataque isquêmico transitório; AVC = acidente vascular cerebral; 
CRM = cirurgia de revascularização do miocárdio; STS-PROM = risco previsto de mortalidade pela Society of Thoracic 
Surgeons; TFG = taxa de filtração glomerular estimada; FEVE = fração de ejeção do ventrículo esquerdo; PSAP = 
pressão sistólica da artéria pulmonar; TCMD = tomografia computadorizada multidetectores; SOV = seio de Valsalva 
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As principais características do procedimento e os desfechos imediatos encontram-se 

descritos na Tabela 2. A maioria dos procedimentos foi realizada por via transfemoral (88,8%), 

sendo observada maior proporção de acessos não transfemorais no grupo de implante direto (p 

< 0,001). O sistema Evolut PRO+ foi utilizado com maior frequência no grupo submetido à 

pré-dilatação, associado também a tamanhos valvares maiores, enquanto o sistema Evolut FX 

foi mais frequentemente empregado no grupo de implante direto (p < 0,001). 

Os desfechos primários do procedimento foram semelhantes entre os grupos, exceto 

pelo maior tempo total de internação hospitalar observado no grupo com pré-dilatação. Aos 30 

dias, os pacientes submetidos à pré-dilatação apresentaram maior incidência de distúrbios do 

ritmo, incluindo fibrilação atrial de início recente e bloqueio de ramo esquerdo, além de maior 

necessidade de implante de marca-passo definitivo. Em contraste, observou-se menor taxa de 

sangramento no grupo de implante direto. 
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Tabela 2 - Características procedimentais e desfechos da população do estudo 

Variáveis 
Total 

(n = 1,028) 
TAVI direto 

(n = 440, 42.8%) 
Pré-dilatação 

(n = 588, 57.2%) 
valor de 

p 
Características procedimentais     
  Urgência do procedimento: 
urgente/emergencial 

116 (11,3) 70 (15,9) 46 (7,8) <0,001 

  Anestesia geral 321 (31,2) 141 (32,0) 180 (30,6) 0,624 
  Acesso percutâneo 895 (87,1) 355 (80,7) 540 (91,8) <0,001 
Via de acesso     
     Transfemoral 913 (88,8) 371 (84,3) 542 (92,2) 

<0,001 
     Não transfemoral* 115 (11,2) 69 (15,7) 46 (7,8) 
Marca da prótese     
     Evolut Pro 476 (46,3) 250 (56,8) 226 (38,4%) 

<0,001      Evolut Pro+ 353 (34,3) 77 (17,5) 276 (46,9%) 
     Evolut FX 199 (19,4) 113 (25,7) 86 (14,6%) 
  Tamanho da prótese (mm) 29,00 [3,00] 29,00 [3,00] 29,00 [3,00] <0,001 
  Diâmetro do balão de pré-dilatação (mm) - - 20,00 [20,00] - 
  Uso de estimulação rápida (rapid pacing) 891 (86,7) 350 (79,5) 541 (92,0) <0,001 
  Volume de contraste (mL) 148,20 [100,00] 119,50 [96,25] 160,00 [92,05] 0,001 
   Duração do procedimento (minutos) 69,61 [35,00] 60,00 [29,65] 75,00 [36,01] <0,001 
  Pós-dilatação 286 (27,8) 79 (18,0) 207 (35,2) <0,001 
Desfechos procedimentais     
  Sucesso do dispositivo 966 (94,0) 418 (95,0) 548 (93,2) 0,232 
  Oclusão de artéria coronária 6 (0,5) 3 (0,7) 2 (0,3) 0,294 
  Ruptura do anel aórtico 5 (0,5) 0 (0,0) 5 (0,9) 0,994 
 Tamponamento cardíaco 9 (0,9) 3 (0,7) 6 (1,0) 0,567 
  Embolização da prótese 7 (0,7) 2 (0,5) 5 (0,9) 0,453 
  Necessidade de segunda prótese 13 (1,3) 5 (1,2) 8 (1,4) 0,755 
  Conversão para cirurgia aberta 9 (1,3) 4 (1,2) 5 (1,5) 0,772 
  Óbito do procedimento 15 (1,5) 7 (1,6) 8 (1,4) 0,761 
  Dias de permanência em UTI (mediana [IIQ]) 0,71 [1,07] 0,75 [1,30] 0,81 [1,02] 0,131 
  Tempo total de internação hospitalar (dias) 6,00 [7,00] 4,00 [6,00] 7,00 [7,00] <0,001 
Desfechos em 30 dias     
  Lesão renal aguda (estágio > 1) 70 (6,8%) 19 (4,3) 51 (8,7) 0,006 
  Fibrilação atrial de início recente 128 (12,5) 39 (8,9) 89 (15,1) 0,003 
  Bloqueio de ramo esquerdo de início recente 277 (26,9) 85 (19,3) 192 (32,7) <0,001 
  Implante de novo marca-passo 219 (21,3) 77 (17,5) 142 (24,1) 0,010 
  Infarto do miocárdio periprocedimento 5 (0,5) 2 (0,5) 3 (0,5) 0,899 
  Qualquer AVC ou AIT 27 (2,6) 14 (3,2) 13 (2,2) 0,338 
  Sangramento maior 81 (7,9) 49 (11,1) 32 (5,4) 0,001 
  Sangramento com risco de vida 18 (1,8) 9 (2,0) 9 (1,5) 0,535 
  Complicações vasculares maiores 49 (4,8) 27 (6,1) 22 (3,7) 0,078 
  Gradiente máximo aórtico (mmHg) 15,13 [9,00] 15,20 [9,00] 15,00 [9,00] 0,792 
  Gradiente médio aórtico (mmHg) 8,00 [5,00] 8,00 [4,00] 8,00 [5,00] 0,478 
  Área valvar aórtica (cm²) 1,89 [0,60] 1,80 [0,60] 1,90 [0,60] 0,551 
  Insuficiência paravalvar moderada/importante 58 (6,0) 9 (2,2) 49 (8,9) <0,001 

Valores expressos em n (%) ou na mediana [intervalo interquartil – IIQ]. 

* Abordagens não transfemorais incluíram as vias transaórtica, subclávia e transcarotídea. 

TAVI = implante transcateter da valva aórtica; LRA = lesão renal aguda; AVC = acidente vascular cerebral; AIT = ataque 
isquêmico transitório; UTI = unidade de terapia intensiva; IMC = índice de massa corporal; DPOC = doença pulmonar 
obstrutiva crônica; NYHA = New York Heart Association; TFG = taxa de filtração glomerular estimada; ICP = 
intervenção coronária percutânea; CRM = cirurgia de revascularização do miocárdio; FEVE = fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo; PSAP = pressão sistólica da artéria pulmonar; TC = tomografia computadorizada; STS = Society 
of Thoracic Surgeons; VARC-2 = Valve Academic Research Consortium-2; FA = fibrilação atrial; FA de início recente 
= fibrilação atrial de início recente; BRE = bloqueio de ramo esquerdo; UTI = unidade de terapia intensiva. 
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4.2 PREDITORES INDEPENDENTES DE PÓS-DILATAÇÃO 

Na análise não ajustada, a pré-dilatação esteve associada a maior probabilidade de 

necessidade de pós-dilatação durante o procedimento de TAVI. Entretanto, essa associação foi 

substancialmente atenuada após ajuste rigoroso por fatores anatômicos e do procedimento, 

selecionados com base em um modelo causal (DAG). Após o controle por variáveis 

representativas da gravidade da estenose valvar, da interação prótese–anel (índice de cobertura), 

da variabilidade institucional e da geração do dispositivo, a pré-dilatação deixou de ser um 

preditor independente da necessidade de pós-dilatação (Tabela 3; OR ajustado 1,18; p = 0,534). 

Tabela 3 - Modelos de regressão logística avaliando a associação entre a pré-dilatação 
(exposição) e a necessidade de pós-dilatação (desfecho) 

Variável Modelo OR IC 95%  valor de p 

Pré-dilatação com balão Não ajustado 2,483 1,845 – 3,341 <0,001 

Pré-dilatação com balão 

Ajustado 

1,182 0,697 – 2,006 0,534 

Escore de cálcio de Agatston (transformado em logaritmo) 2,682 1,693 – 4,248 <0,001 

Índice de cobertura (cover index, winsorizado) 0,941 0,891 – 0,994 0,028 

Gradiente médio basal (mmHg, transformado em logaritmo) 1,594 0,713 – 3,564 0,256 

Marca da prótese (FX versus Evolut Pro/Pro+) 1,256 0,727 – 2,168 0,414 

Centro do procedimento (centro 3 versus demais*) 1,278 0,713 – 2,292 0,409 

Via de acesso (transfemoral versus outras**) 0,971 0,522 – 1,807 0,926 

Urgência do procedimento (urgente/emergencial versus eletivo) 0,845 0,401 – 1,778 0,656 

Idade (anos, centralizada) 1,001 0,966 – 1,038 0,940 

Sexo (feminino versus masculino) 1,279 0,775 – 2,110 0,334 

Diabetes mellitus 0,780 0,489 – 1,245 0,297 

Hipertensão arterial sistêmica 1,608 0,808 – 3,202 0,176 

Classe funcional NYHA III–IV versus I–II 0,855 0,556 – 1,315 0,475 

FEVE basal (%, winsorizada) 1,007 0,985 – 1,030 0,520 

Área valvar aórtica (z-score, cm²) 0,985 0,773 – 1,255 0,902 
Insuficiência aórtica basal (moderada/importante versus 
ausente/traço/leve) 

1,031 0,494 – 2,152 0,934 

Índice de excentricidade (z-score) 0,990 0,804 – 1,218 0,921 

Creatinina basal (transformada em logaritmo) 1,407 0,648 – 3,052 0,387 

OR = razão de chances; IC = intervalo de confiança.     

O escore de cálcio da valva aórtica foi o preditor mais robusto da necessidade de PD. 

Cada aumento unitário no escore de Agatston transformado em logaritmo esteve associado a 

mais do que o dobro da chance de necessidade de PD (OR ajustado 2,68; p < 0,001). De forma 

consistente, o índice de cobertura apresentou associação inversa com o desfecho: a cada 

incremento de 1% nesse índice, observou-se redução de 13% na chance de pós-dilatação (OR 

0,87; IC 95% 0,78–0,97; p = 0,011). 
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O gradiente transvalvar médio basal demonstrou tendência não significativa de 

associação com maior risco de PD (OR 2,20; IC 95% 0,65–7,47; p = 0,206), sugerindo que, 

embora a maior obstrução hemodinâmica possa predispor à expansão incompleta da prótese, 

sua contribuição independente não foi confirmada após ajuste causal completo. Contudo, 

conforme apresentado na Tabela 4, na ausência do escore de cálcio, o gradiente médio basal 

mostrou-se um marcador substituto relevante para estimar a necessidade de PD (OR 2,78; IC 

95% 1,28–6,04; p = 0,010). Nem a via de acesso nem a urgência do procedimento foram 

determinantes significativos no modelo ajustado. 

Tabela 4 - Análises de sensibilidade (modelos com escore de cálcio de Agatston versus gradiente 
médio basal) 

Variável 

Modelos de sensibilidade -
Escore de cálcio de 

Agatston 

Modelos de sensibilidade - 
Gradiente médio 

OR IC 95% valor de p OR IC 95% valor de p 
Escore de cálcio de Agatston (transformado em 
logaritmo) 

2,96 1,91 – 4,57 <0,001 – – – 

Índice de cobertura (cover index, winsorizado) 0,94 0,89 – 0,99 0,030 0,93 0,88 – 0,98 0,006 
Gradiente médio basal (mmHg, transformado em 
logaritmo) 

– – – 2,78 1,28 – 6,04 0,010 

Marca da prótese (FX versus Evolut Pro/Pro+) 1,27 0,73 – 2,19 0,394 1,06 0,63 – 1,80 0,827 

Centro do procedimento (centro 3 versus demais*) 1,30 0,73 – 2,32 0,369 2,15 1,28 – 3,60 0,004 

Via de acesso (transfemoral versus outras**) 0,96 0,52 – 1,79 0,907 1,01 0,55 – 1,86 0,969 
Urgência do procedimento (urgente/emergencial 
versus eletivo) 

0,80 0,38 – 1,68 0,558 0,91 0,45 – 1,83 0,783 

Idade (anos, centralizada) 1,00 0,96 – 1,04 0,931 1,01 0,97 – 1,05 0,644 

Sexo (feminino versus masculino) 1,27 0,77 – 2,09 0,349 0,90 0,57 – 1,44 0,664 

Diabetes mellitus 0,78 0,49 – 1,25 0,303 0,81 0,52 – 1,28 0,370 

Hipertensão arterial sistêmica 1,59 0,80 – 3,18 0,185 1,69 0,87 – 3,29 0,124 

Classe funcional NYHA III–IV versus I–II 0,84 0,55 – 1,30 0,437 0,94 0,62 – 1,43 0,787 

FEVE basal (%, winsorizada) 1,01 0,99 – 1,03 0,287 1,00 0,98 – 1,03 0,771 

Área valvar aórtica (z-score, cm²) 0,91 0,73 – 1,14 0,420 0,95 0,74 – 1,21 0,679 
Insuficiência aórtica basal (moderada/importante 
versus ausente/traço/leve) 

1,07 0,51 – 2,21 0,863 1,25 0,63 – 2,52 0,522 

Índice de excentricidade (z-score) 0,99 0,81 – 1,22 0,962 0,96 0,79 – 1,18 0,719 

Creatinina basal (transformada em logaritmo) 1,35 0,62 – 2,95 0,446 1,29 0,62 – 2,68 0,491 

A curva ROC do modelo final ajustado pelo DAG é apresentada no Gráfico 1, 

demonstrando desempenho discriminativo adequado (AUC 0,74) e calibração satisfatória, o 

que sustenta sua confiabilidade para estimativa de risco clínico, inclusive quando restrito a 

valores de índice de cobertura inferiores a 25%. Análises exploratórias baseadas em ROC 

identificaram limiares biologicamente plausíveis associados a maior risco de pós-dilatação: 

escore de cálcio valvar em torno de 2.350 unidades Agatston, gradiente médio basal de 

aproximadamente 45 mmHg e índice de cobertura inferior a 16,5% (Figura 7, Gráficos 2 a 4).  
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Gráfico 1 - Curvas ROC para predição da necessidade de pós-dilatação (índice de cobertura 
truncado: ≤ 25%) 
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Figura 7 - Ilustração central 
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Gráfico 2 - Frequência de pós-dilatação de acordo com categorias crescentes do índice de 
cobertura 

 
Notas: Categorias com tamanho amostral limitado (25%–30%, n = 10; ≥ 30%, n = 1) e valores 
ausentes do índice de cobertura (n = 40) foram excluídas da representação gráfica devido à 
instabilidade estatística. 

Gráfico 3 - Estrutura integrada das interações anatômicas, hemodinâmicas e geométricas 

 
A) Relação entre o escore de cálcio de Agatston e o gradiente médio aórtico basal; B) Associação entre o escore de cálcio de 
Agatston e o índice de cobertura; C) Relação entre o gradiente médio basal e o índice de cobertura; e D) Distribuição dos 
valores do índice de cobertura de acordo com a ocorrência de PD. 
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Gráfico 4 - Taxas de pós-dilatação de acordo com o tipo de prótese valvar, estratificadas pelo 
limiar do índice de cobertura de 16,5% 

 
Notas: As taxas de PD reduziram-se acima do limiar de 16,5% do índice de cobertura em todas as 
gerações de próteses valvares. As taxas brutas globais são apresentadas para cada tipo de prótese 
com o objetivo de fornecer contexto adicional. Esses achados baseiam-se em comparações não 
ajustadas e devem ser interpretados considerando a complexidade anatômica dos pacientes. 

Notavelmente, em cenários de escore de cálcio muito elevado (>3.500 UA) associado 

ao baixo índice de cobertura (< 16,5%), a taxa de pós-dilatação aproximou-se de 50% dos 

pacientes (Gráfico 5). 
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Gráfico 5 - Taxas de PD de acordo com categorias extremas do escore de cálcio de Agatston e o 
limiar de 16,5% do índice de cobertura em pacientes submetidos a TAVI direto 

 
Notas: As taxas de PD são apresentadas de acordo com a categoria do escore de cálcio de Agatston 
(<3.500 versus ≥3.500) e do índice de cobertura (<16,5% versus ≥16,5%) entre pacientes 
submetidos a TAVI direto. As porcentagens representam taxas brutas, não ajustadas; os números 
acima das barras indicam o número de pacientes em cada subgrupo. A figura ilustra a distribuição 
das taxas de PD em função de diferentes combinações de carga calcífica e de sobredimensionamento 
da prótese–anel. 

4.3 ANÁLISE DE SENSIBILIDADE NO SUBGRUPO DE IMPLANTE DIRETO 

Entre os 440 pacientes submetidos a implante direto, 56 (12,7%) necessitaram de pós-

dilatação. A probabilidade basal, não ajustada, de PD nesse subgrupo foi de 18,0%, indicando 

que aproximadamente um em cada cinco pacientes requereu otimização com balão após o 

implante direto. 

Os principais preditores anatômicos identificados na coorte global mantiveram-se 

relevantes quando o modelo ajustado pelo DAG foi aplicado a esse subgrupo (Tabela 5).  
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Tabela 5 - Regressão logística ajustada por DAG para identificação de preditores de pós-
dilatação no subgrupo de pacientes submetidos a implante direto 

Variável OR IC 95% valor de p 

Escore de cálcio de Agatston (transformado em logaritmo) 2.382 1.175 – 4.827 0.016 

Índice de cobertura (cover index, winsorizado) 0.869 0.779 – 0.968 0.011 

Gradiente médio basal (mmHg, transformado em logaritmo) 2.199 0.647 – 7.474 0.206 

Marca da prótese (FX versus Evolut Pro/Pro+) 1.839 0.737 – 4.588 0.190 

Centro do procedimento (centro 3 versus demais*) 0.930 0.334 – 2.587 0.888 

Via de acesso (transfemoral versus outras**) 1.419 0.568 – 3.547 0.453 

Urgência do procedimento (urgente/emergencial versus eletivo) 0.929 0.314 – 2.747 0.894 

Idade (anos, centralizada) 0.974 0.912 – 1.040 0.427 

Sexo (feminino versus masculino) 1.436 0.609 – 3.385 0.407 

Diabetes mellitus 0.812 0.348 – 1.893 0.628 

Hipertensão arterial sistêmica 0.799 0.257 – 2.485 0.697 

Classe funcional NYHA III–IV versus I–II 0.762 0.357 – 1.625 0.480 

FEVE basal (%, winsorizada) 0.994 0.953 – 1.037 0.784 

Área valvar aórtica (z-score, cm²) 1.058 0.690 – 1.623 0.794 

Insuficiência aórtica basal (moderada/importante versus ausente/traço/leve) 0.974 0.168 – 5.636 0.977 

Índice de excentricidade (z-score) 1.229 0.845 – 1.789 0.280 

Creatinina basal (transformada em logaritmo) 0.416 0.068 – 2.539 0.341 

OR = razão de chances; IC = intervalo de confiança.    

A regressão logística ajustada confirmou que a gravidade anatômica permaneceu como 

principal determinante da pós-dilatação. Especificamente, o escore de cálcio log-transformado 

associou-se de forma independente ao aumento da chance de pós-dilatação (OR 2,38; IC 95% 

1,18–4,83; p = 0,016), enquanto o índice de cobertura manteve efeito protetor significativo (OR 

0,87; IC 95% 0,78–0,97; p = 0,011). 

Após o ajuste completo, a probabilidade média predita de pós-dilatação foi de 11,6%, 

inferior à taxa observada na análise bruta. Essa redução sugere que o risco aparente identificado 

inicialmente reflete predominantemente perfis anatômicos desfavoráveis, e não um risco 

intrínseco associado à estratégia de implante direto, conforme ilustrado no Gráfico 4. 

O desempenho do modelo foi preservado nesse subgrupo, com boa discriminação (AUC 

de 0,735 ± 0,006) e calibração confiável. Sensibilidade (0,732 ± 0,18) e especificidade (0,632 

± 0,183) apresentaram equilíbrio razoável no ponto de corte ótimo, enquanto os escores de Brier 

(0,093 ± 0,0004; corrigido 0,094 ± 0,001) confirmaram a acurácia global da predição de risco. 

Em conjunto, esses achados reforçam que, mesmo na ausência de pré-dilatação, a carga 

calcífica e o desajuste prótese–anel constituem os principais determinantes biomecânicos da 

necessidade de PD. 
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4.4 ANÁLISES DE SENSIBILIDADE POR TIPO DE PRÓTESE 

As análises estratificadas por geração de prótese demonstraram associações consistentes 

entre os diferentes sistemas valvares. A carga de cálcio manteve-se como preditor significativo 

em ambos os subgrupos. Para as válvulas Evolut PRO/PRO+, o OR ajustado foi de 2,51 (IC 

95% 1,08–5,85; p = 0,033), enquanto para o sistema Evolut FX, foi de 2,18 (IC 95% 0,71–6,72; 

p = 0,175). De forma semelhante, o índice de cobertura preservou associação protetora 

consistente (OR 0,85; IC 95% 0,74–0,97; p = 0,018 para Evolut PRO/PRO+ e OR 0,90; IC 95% 

0,76–1,07; p = 0,225 para Evolut FX). 

Embora a significância estatística não tenha sido atingida no grupo Evolut FX, esse 

achado provavelmente se deve ao menor tamanho amostral (n = 338, em comparação com n = 

690). Conforme ilustrado no Gráfico 4, o sistema Evolut FX, associado ao maior índice de 

cobertura, apresentou a menor necessidade de PD. 

4.4 DESFECHOS CLÍNICOS SECUNDÁRIOS RELACIONADOS À PÓS-DILATAÇÃO 

Os desfechos clínicos em 30 dias e em 1 ano, conforme definidos pelos critérios VARC-

368, foram semelhantes entre pacientes com e sem pós-dilatação (Tabela 6). As taxas de 

mortalidade em 30 dias foram de 1,9% versus 1,5% (p = 0,631), enquanto as taxas de eventos 

maiores, incluindo acidente vascular cerebral, sangramento maior e complicações vasculares 

maiores, não diferiram significativamente entre os grupos. 

Ambos os grupos apresentaram melhora expressiva dos parâmetros hemodinâmicos 

pós-procedimento. O gradiente médio transvalvar pós-TAVI foi discretamente menor nos 

pacientes submetidos à pós-dilatação (8,0 mmHg [IIQ 4,0]) em comparação com os que não 

necessitaram dessa intervenção (8,0 mmHg [IIQ 5,0]; p = 0,018), o que representa uma 

diferença modesta, porém estatisticamente significativa. A área valvar aórtica pós-

procedimento foi semelhante entre os grupos (2,00 cm² versus 1,81 cm²; p = 0,215). 

Por outro lado, a insuficiência paravalvar moderada a importante foi mais 

frequentemente observada no grupo que necessitou de pós-dilatação (9,1% versus 4,9%; p = 

0,022), sugerindo que, apesar da otimização hemodinâmica, esses pacientes apresentam um 

perfil anatômico intrinsecamente mais complexo. 
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Tabela 6 - Desfechos clínicos basais de acordo com a ocorrência de pós-dilatação 

Desfechos em 30 dias 
Total 

(n = 1,028) 

Sem pós-
dilatação 

(n = 742, 72.2%) 

Com pós-
dilatação 

(n = 286, 27.8%) 
valor de p 

Lesão renal aguda (estágio > 1) 70 (6,8%) 42 (5,7) 28 (9,8) 0,026 

Fibrilação atrial de início recente 128 (12,5) 78 (10,5) 50 (17,5) 0,003 

Bloqueio de ramo esquerdo de início recente 277 (26,9) 178 (24,0) 99 (34,5) 0,014 

Implante de novo marca-passo 219 (21,3) 142 (19,1) 77 (26,9) 0,008 

Infarto do miocárdio periprocedimento 5 (0,5) 3 (0,4) 2 (0,7) 0,622 

Qualquer AVC ou AIT 27 (2,6) 17 (2,3) 10 (3,5) 0,281 

Sangramento maior 81 (7,9) 55 (7,4) 26 (9,1) 0,368 

Sangramento com risco de vida 18 (1,8) 13 (1,8) 5 (1,7) >0,9 

Complicações vasculares maiores 49 (4,8) 40 (5,4) 9 (3,1) 0,144 

Gradiente máximo aórtico (mmHg) 15,13 [9,00] 16,00 [10,00] 15,00 [8,00] 0,108 

Gradiente médio aórtico (mmHg) 8,00 [5,00] 8,00 [5,00] 8,00 [4,00] 0,018 

Área valvar aórtica (cm²) 1,89 [0,60] 1,81 [0,60] 2,00 [0,57] 0,215 

Insuficiência paravalvar moderada/importante 58 (6,0) 34 (4,9) 24 (9,1) 0,022 

AIT = ataque isquêmico transitório; AVC = acidente vascular cerebral 
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Este registro multicêntrico de mundo real, envolvendo pacientes submetidos à 

substituição valvar aórtica transcateter com próteses autoexpansíveis da plataforma Evolut, 

fornece evidências relevantes sobre os determinantes da necessidade de PD. Os principais 

achados deste estudo demonstram que a ocorrência de PD é predominantemente determinada 

por fatores anatômicos subjacentes, especialmente pela carga calcificada valvar e pelo grau de 

oversizing , e não pela decisão inicial de realizar VAB. Embora as análises não ajustadas tenham 

indicado uma incidência de PD aproximadamente duas vezes maior em pacientes submetidos à 

VAB, em comparação com aqueles tratados com implantação direta, essa associação deixou de 

ser significativa após ajuste rigoroso para os principais fatores anatômicos, do procedimento e 

institucionais, orientado por um DAG. Essa distinção é fundamental, pois evidencia que a VAB 

atua principalmente como marcador de maior complexidade anatômica, e não como fator causal 

independente da necessidade da PD. Além disso, a realização de PD não se associou a um 

aumento de desfechos clínicos adversos mais graves, tendo sido observada, inclusive, uma 

discreta melhora hemodinâmica.  

A TAVI evoluiu substancialmente nas últimas décadas, com o desenvolvimento de 

próteses valvares transcateter de nova geração, caracterizadas por sistemas de liberação de menor 

perfil, mecanismos de vedação aprimorados e, no caso das próteses autoexpansíveis, pela 

possibilidade de reposicionamento ou de recaptura completa73. Nesse contexto, a estratégia de 

implantação direta, sem pré-dilatação, tem sido progressivamente adotada, demonstrando 

desfechos clínicos comparáveis aos observados com a TAVI precedida por VAB, além de 

vantagens, como menor tempo de procedimento e menor exposição à radiação74-76. Estudos 

prévios da TAVI relataram ampla variabilidade nas taxas de VAB e PD entre diferentes gerações 

de próteses autoexpansíveis42,77,78, com valores, em dispositivos contemporâneos, semelhantes 

aos observados na presente coorte (42,8% para VAB e 27,8% para PD). Cabe destacar que 

persiste a controvérsia na literatura quanto ao papel da pré-dilatação na redução da necessidade 

subsequente de PD e quanto aos fatores que melhor predizem sua utilização79-81.79,80,81 

No presente estudo, o escore de cálcio da valva aórtica pelo método de Agatston e o 

índice de cobertura (cover index) emergiram como os dois preditores independentes mais 

robustos da necessidade de PD. A calcificação anular, quantificada pelo escore de Agatston, 

mostrou-se o determinante mais influente, com cada aumento unitário no escore de Agatston 

log-transformado associado a um incremento de duas a três vezes na chance de PD82,83. Esse 

achado reforça o papel central da calcificação extensa em limitar a expansão completa da 

prótese, frequentemente exigindo intervenções secundárias para otimizar a geometria e o 
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desempenho valvar. Sob o ponto de vista mecanístico, depósitos de calcificação nodular e 

assimétricos na zona de ancoragem dificultam a expansão uniforme do frame e a aposição 

adequada da saia protética, criando lacunas que resultam em regurgitação paravalvar. Biroli et 

al.58 demonstraram que a elevada carga de calcificação na zona de ancoragem, incluindo os 

folhetos da válvula aórtica e o trato de saída do ventrículo esquerdo (LVOT), é um preditor-

chave de RPV pós-TAVI. Esses autores esclarecem que a PD aprimora a vedação ao expandir 

o frame do stent contra o anel aórtico calcificado irregularmente, otimizando a interface entre 

a prótese e os tecidos nativos58. 

Em contrapartida, o índice de cobertura, que reflete o grau de sobredimensionamento 

protético em relação ao anel, apresentou efeito protetor significativo: cada aumento de 1% no 

índice associou-se a uma redução de aproximadamente 13% na probabilidade de PD80,81. Esses 

resultados estão em consonância com dados recentes de Mas-Peiro et al.66, que demonstraram 

que maior sobredimensionamento das próteses Evolut PRO/PRO+/FX (>15–20%) associa-se à 

redução significativa da insuficiência paravalvar, corroborando a estratégia de 

dimensionamento adotada neste estudo. Essa evidência reforça que o sobredimensionamento 

adequado promove melhor aposição entre a prótese e o anel aórtico, reduzindo a subexpansão 

da prótese e a probabilidade de insuficiência paravalvar residual que, de outra forma, exigiria 

correção por PD58,82. O efeito protetor do oversizing adequado é consistente com o 

entendimento mecanístico de que maior sobredimensionamento promove melhor aposição entre 

a prótese e o anel aórtico. Em anatomias dominadas por calcificação, o oversizing apropriado 

pode compensar parcialmente as irregularidades da zona de ancoragem, embora em casos de 

calcificação severa, a PD ainda possa ser necessária para otimizar a vedação58. Em conjunto, 

esses determinantes biomecânicos ressaltam a importância fundamental de uma avaliação 

anatômica pré-procedimento meticulosa e de um dimensionamento adequado da prótese para 

prever e, potencialmente, mitigar a necessidade de PD27. 

A análise de sensibilidade restrita ao subgrupo submetido à implantação direta da TAVI, 

no qual a complexidade do procedimento é intrinsecamente menor, reforçou consistentemente 

esses achados. Os mesmos preditores anatômicos - a carga calcificada e o índice de cobertura - 

permaneceram independentemente associados à PD. De forma relevante, a probabilidade média 

ajustada de PD nesse subgrupo foi de 11,6%, substancialmente inferior à taxa bruta observada 

(18,0%), sugerindo que a maior incidência aparente de PD em determinadas análises reflete 

predominantemente perfis anatômicos desfavoráveis, e não um risco intrínseco da estratégia de 

TAVI direta75,76. Além disso, as análises estratificadas por geração de prótese (Evolut FX versus 

Evolut PRO/PRO+) revelaram padrões consistentes de associação entre os diferentes 
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dispositivos. Embora a menor taxa de PD tenha sido observada com a Evolut FX em casos com 

índice de cobertura superior a 16,5%, a ausência de significância estatística nesse subgrupo 

provavelmente se deve ao menor tamanho amostral83. Estudos futuros, com um maior número de 

pacientes tratados com a Evolut FX, serão necessários para esclarecer se essa menor necessidade 

de PD reflete um efeito intrínseco do dispositivo ou diferenças anatômicas residuais. 

Um achado particularmente relevante deste estudo é que a necessidade de PD não se 

traduziu em aumento do risco do procedimento precoce. Não foi observado incremento 

estatisticamente significativo da mortalidade em 30 dias, da incidência de acidente vascular 

cerebral, de sangramento maior ou de complicações vasculares maiores entre os pacientes 

submetidos à PD corretiva. Além disso, a PD associou-se a um melhor desempenho 

hemodinâmico, evidenciado por gradientes residuais mais baixos e por tendência a maior área 

valvar aórtica84. 

Esses achados são consistentes com evidências recentes de Krishnamoorthy et al.57, que 

demonstraram a segurança da PD rotineira em válvulas balão-expansíveis de última geração 

(SAPIEN 3 Ultra RESILIA). Naquele estudo prospectivo envolvendo 200 pacientes 

consecutivos, a PD rotinária resultou em mortalidade de 1,5%, acidente vascular cerebral de 

3,0% aos 30 dias e zero eventos adversos intra-hospitalares diretamente atribuídos à PD57. 

Embora aquele estudo tenha utilizado estratégia de PD rotineira (100% dos casos), enquanto o 

presente registro adotou abordagem seletiva (27,8%), ambos demonstram que a PD, quando 

realizada com técnica adequada e em dispositivos de nova geração, é segura e efetiva para 

otimizar a expansão valvar. 

Adicionalmente, a observação de benefício hemodinâmico da PD no presente estudo 

(menores gradientes residuais) está em consonância com os achados de Krishnamoorthy et al.57, 

que demonstraram melhora da expansão valvar de 96,5% para 101% após PD, resultando em 

desempenho hemodinâmico favorável (gradiente médio de 9,0 mmHg na alta e 10,7 mmHg aos 

30 dias). Esses dados convergentes reforçam que a PD, seja seletiva ou rotineira, é uma manobra 

segura e benéfica para otimizar os resultados da TAVI contemporânea. 

A insuficiência paravalvar moderada a importante permaneceu mais frequente nesse 

subgrupo, o que provavelmente reflete a maior carga de calcificação subjacente. Esses achados 

confirmam o benefício hemodinâmico substancial e a efetividade do procedimento de realização 

seletiva da PD quando a expansão inicial da prótese transcateter é subótima. Assim, em vez de 

representar um evento adverso, a PD configura-se como uma intervenção adjunta segura e essencial 

para a otimização dos resultados da TAVI em anatomias desafiadoras. Essa interpretação é 

reforçada por evidências recentes que demonstram maior durabilidade e menor taxa de falência da 
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bioprótese em pacientes submetidos à TAVI com PD e com seguimento de até 10 anos85. 

Embora o presente estudo não tenha avaliado desfechos de longo prazo, a melhora 

hemodinâmica observada após PD (menores gradientes residuais e tendência a uma maior área 

valvar) sugere potencial benefício em termos de durabilidade valvar. Krishnamoorthy et al.57 

demonstraram que a PD melhora significativamente a expansão do frame valvar, corrigindo a 

subexpansão que, se não tratada, poderia acelerar a deterioração estrutural. No entanto, 

conforme ressaltado por Waksman e Phichaphop86 em editorial recente, dados de seguimento a 

longo prazo são necessários para confirmar se a melhora na expansão valvar proporcionada pela 

PD efetivamente se traduz em maior durabilidade clínica e menor taxa de falência estrutural da 

bioprótese. 

A observação de que a VAB foi realizada preferencialmente em indivíduos com 

anatomias valvares mais complexas, caracterizadas por áreas valvares aórticas menores, 

gradientes transvalvares mais elevados e carga calcífica anular substancialmente maior, reforça 

seu papel como marcador de dificuldade anatômica82,83. Esses pacientes também receberam 

próteses de maior diâmetro, frequentemente com ajuste mais estreito entre a prótese e o anel 

aórtico, o que se reflete em menor índice de cobertura.  

A análise conduzida neste estudo, em especial o modelo ajustado por DAG, esclarece 

que, embora a VAB seja habitualmente selecionada em casos de maior complexidade 

anatômica, são esses desafios anatômicos subjacentes, e não a VAB em si, que determinam a 

necessidade subsequente de PD. Essa interpretação resolve a aparente contradição observada 

nas análises não ajustadas e reforça a ideia de que, nesta coorte, a VAB atuou 

predominantemente como indicador de seleção de pacientes com anatomias desafiadoras74,76. 

Esses achados têm implicações práticas importantes para a prática contemporânea da TAVI. 

Primeiramente, uma avaliação tomográfica pré-procedimento abrangente, incluindo quantificação 

objetiva da carga calcífica e mensurações precisas do anel aórtico, é fundamental para a predição 

acurada do risco de PD e para a seleção otimizada da prótese27,82,87. Pacientes identificados com 

elevada carga de cálcio (por exemplo, escore de Agatston > 2.350 UA, ou, particularmente, > 3.500 

UA como limiar exploratório) e/ou com dimensionamento limítrofe (por exemplo, índice de 

cobertura < 16,5%, ou, especialmente, < 5%) podem demandar maior vigilância. 

Nesses cenários, podem ser consideradas estratégias alternativas, tais como a seleção de 

uma prótese autoexpansível de maior tamanho, a adoção de uma estratégia planejada de PD ou, 

eventualmente, a opção por uma válvula expansível por balão80,81. A experiência recente com 

PD de rotina em válvulas balão-expansíveis, demonstrando segurança e benefício 

hemodinâmico57, sugere que, em anatomias altamente calcificadas, uma abordagem proativa 
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com PD planejada pode ser preferível a uma estratégia puramente reativa. No entanto, conforme 

destacado por Waksman e Phichaphop86, a decisão de adotar PD rotineira deve considerar 

múltiplos fatores, incluindo anatomia, calcificação, oversizing valvar, expectativa de vida e 

risco procedural. Esses autores ressaltam que, embora a melhora fluoroscópica na expansão 

valvar seja objetivamente demonstrável, o benefício relativo da pós-dilatação rotineira, 

comparado à pré-dilatação, permanece controverso, e mudanças na prática rotineira não são 

justificadas até que haja dados de seguimento a longo prazo e estudos com grupo controle 

adequado86. 

Estes resultados sustentam que a seleção criteriosa de pacientes e o planejamento 

preciso do procedimento, guiados por avaliação anatômica detalhada, são centrais para 

abordagens individualizadas. Waksman e Phichaphop86 enfatizam ainda que esforços devem 

ser dedicados à implementação de tecnologias de imagem intra-anular para a detecção de 

subexpansão valvar significativa, como o ultrassom intravascular, que pode fornecer uma 

avaliação 360° mais precisa da expansão valvar, para guiar decisões em tempo real durante o 

procedimento. Por fim, a ausência de efeito deletério da PD observada neste estudo, aliada a 

evidências recentes de melhora hemodinâmica, maior expansão valvar (redução da 

subexpansão) e potencial benefício em termos de durabilidade, sugere que pesquisas futuras 

devem avaliar se a PD sistemática deve ser recomendada para pacientes submetidos à TAVI85.  

5.1 LIMITAÇÕES 

Apesar do desenho robusto, este estudo apresenta algumas limitações. Sua natureza 

multicêntrica, retrospectiva e não randomizada implica risco inerente de viés de confusão por 

indicação e de fatores não mensurados, mesmo diante do uso de estratégias analíticas 

sofisticadas orientadas por grafos acíclicos direcionados. Um ensaio clínico randomizado, 

adequadamente delineado, comparando implante direto versus estratégias rotineiras de VAB, 

estratificado por risco anatômico, seria necessário para fornecer evidência definitiva sobre as 

abordagens ideais. 

Em segundo lugar, a ausência de adjudicação independente por laboratório central para 

todas as mensurações de TCMD pode introduzir variabilidade, embora todos os centros 

participantes tenham seguido uniformemente as recomendações para avaliação pré-

procedimento. Além disso, a natureza discricionária da realização de VAB e PD pelos 

operadores, potencialmente influenciada pela experiência individual e por práticas 

institucionais, pode introduzir viés de indicação, o qual se procurou mitigar por meio de ajustes 
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abrangentes para múltiplas covariáveis relevantes. 

Adicionalmente, o presente estudo avaliou exclusivamente próteses autoexpansíveis da 

plataforma Evolut; assim, os achados não podem ser generalizados para válvulas expansíveis 

por balão ou para outros sistemas autoexpansíveis. Os padrões de distribuição do cálcio (por 

exemplo, calcificação comissural versus calcificação das cúspides) não foram avaliados de 

forma sistemática, o que poderia proporcionar maior refinamento à predição do risco de PD. 

Por fim, embora tenham sido demonstrados desfechos favoráveis em 30 dias, os 

desfechos clínicos de longo prazo não constituíram o foco principal desta análise, sendo 

necessário seguimento adicional para avaliar o impacto da PD sobre a durabilidade e o 

desempenho valvar. Os limiares quantitativos específicos propostos para aumento do risco de 

PD (por exemplo, escore de Agatston > 3.500 ou índice de cobertura < 5%) devem ser 

considerados exploratórios e carecem de validação externa adicional. 
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Em conclusão, a necessidade de PD após o implante transcateter da valva aórtica com 

próteses autoexpansíveis reflete predominantemente a complexidade anatômica subjacente, em 

especial a carga calcífica valvar e o grau de oversizing da prótese em relação ao anel aórtico, e 

não a estratégia do procedimento inicial de realizar a VAB pré-TAVI. A avaliação criteriosa 

por TCMD desses fatores anatômicos permite a realização de procedimentos TAVI mais 

seguros e orienta o uso criterioso da PD corretiva, que, quando indicada, melhora os desfechos 

hemodinâmicos sem aumento do risco clínico precoce. Este estudo reforça, portanto, a 

importância de um planejamento pré-procedimento minucioso para otimizar os resultados em 

um cenário de contínua evolução da TAVI. Em conjunto, esses achados reforçam que a 

necessidade de PD durante a TAVI deve ser compreendida principalmente como consequência 

da interação entre a prótese e a anatomia valvar subjacente, particularmente em cenários de 

calcificação extensa e de dimensionamento protético limítrofe, e não como resultado da 

estratégia procedimental inicial. Assim, a PD não deve ser interpretada como uma complicação 

do procedimento, mas sim como uma estratégia adjunta de otimização da expansão protética e 

do desempenho hemodinâmico, particularmente em anatomias desafiadoras. 
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Anexo A - Termo de aprovação no CEP 
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Agatston (escore de): método quantitativo para mensuração da carga calcificada da valva 

aórtica por tomografia computadorizada, expresso em unidades de Agatston. 

Area Under the Curve (AUC): área sob a curva ROC, utilizada para avaliar a capacidade 

discriminativa de um modelo preditivo. 

Brier Score: medida de desempenho global de modelos preditivos que avalia simultaneamente 

a discriminação e a calibração. 

Calibração (modelo estatístico): grau de concordância entre as probabilidades previstas por 

um modelo estatístico e os eventos observados. 

Cover Index: índice que expressa o grau de sobredimensionamento da prótese em relação ao 

anel aórtico, calculado com base nas dimensões obtidas por tomografia computadorizada. 

Directed Acyclic Graph (DAG): representação gráfica de relações causais entre variáveis, 

utilizada para orientar a seleção de covariáveis e evitar vieses de confusão e colisor nas análises 

multivariadas. 

Discriminação (modelo estatístico): capacidade de um modelo estatístico de diferenciar 

indivíduos que apresentam determinado desfecho dos que não o apresentam. 

Especificidade: capacidade de um teste ou de um modelo para identificar corretamente 

indivíduos sem o desfecho de interesse. 

Estenose Aórtica Grave: doença valvar caracterizada por área valvar aórtica ≤ 1,0 cm², 

gradiente médio ≥ 40 mmHg ou velocidade máxima ≥ 4,0 m/s. 

Gradiente Transvalvar Médio: diferença média de pressão entre o ventrículo esquerdo e a 

aorta durante a ejeção sistólica, avaliada por ecocardiografia Doppler. 

Heart Team: equipe multidisciplinar responsável pela indicação, planejamento e condução do 

procedimento de TAVI. 

Imputação Múltipla por Cadeias de Equações (MICE): método estatístico utilizado para 

tratamento de dados ausentes por meio da criação de múltiplos conjuntos imputados. 

Intervalo Interquartil (IIQ): medida de dispersão estatística correspondente ao intervalo entre 

o 25º e o 75º percentis. 

Multidetector Computed Tomography (MDCT): tomografia computadorizada multidetectores 

utilizada para avaliação anatômica pré-procedimento em TAVI. 

Odds Ratio (OR): é uma medida de associação que expressa a razão entre as chances de 

ocorrência de um evento em dois grupos comparados. 
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Paravalvular Leak (PVL): insuficiência paravalvar ao redor da prótese valvar transcateter após 

o implante. 

Post-Dilatation (PD): pós-dilatação da prótese valvar transcateter realizada após o implante 

inicial, com o objetivo de otimizar a expansão da prótese. 

Predição de Risco: estimativa probabilística da ocorrência de um desfecho com base em 

variáveis clínicas, anatômicas ou procedimentais. 

Receiver Operating Characteristic (ROC): curva que representa a relação entre a sensibilidade 

e a especificidade de um modelo preditivo para diferentes pontos de corte. 

Self-Expanding Valve (SEV): prótese valvar transcateter autoexpansível. 

Sensibilidade: Capacidade de um teste ou de um modelo para identificar corretamente 

indivíduos com o desfecho de interesse. 

Society of Thoracic Surgeons – Predicted Risk of Mortality (STS-PROM): escore utilizado 

para estimar o risco de mortalidade cirúrgica. 

Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI): procedimento percutâneo para substituição 

da valva aórtica em pacientes com estenose aórtica. 

Transcatheter Heart Valve (THV): prótese valvar cardíaca implantada por via transcateter. 

VAB: valvuloplastia aórtica com balão realizada antes do implante da prótese valvar 

transcateter. 

Valve Academic Research Consortium (VARC-2/VARC-3): consórcios internacionais 

responsáveis pela padronização das definições de desfechos clínicos e procedimentais em 

estudos de TAVI. 

Viés por Indicação: tipo de viés observacional decorrente da seleção de intervenções com base 

em características clínicas ou anatômicas dos pacientes. 


