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RESUMO

CONTEXTO A substituição transcateter da válvula aórtica (TAVR) tem emergido como uma opção terapêutica segura e eficaz 

para pacientes com estenose aórtica (EA) grave que estão em risco extremo, alto ou médio para a substituição cirúrgica da 

válvula aórtica (SAVR). No entanto, a SAVR continua sendo a terapia padrão em pacientes de baixo risco na prática clínica atual.

OBJETIVOS Este estudou buscou realizar uma metanálise de ensaios clínicos randomizados (ECRs) que comparam TAVR e 

SAVR em pacientes de baixo risco.

MÉTODOS Bases de dados eletrônicas foram pesquisadas desde o início até 20 de março de 2019. ECRs comparando TAVR 

e SAVR em pacientes de baixo risco [escore Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality (STS-PROM) <4%] foram 

incluídos. O desfecho primário foi morte por todas as causas em 1 ano. Modelos de efeitos aleatórios foram usados para 

calcular a razão de risco (RR) agrupada e o intervalo de confiança (IC) de 95% correspondente.

RESULTADOS Quatro ECRs que randomizaram 2.887 pacientes (1.497 para TAVR e 1.390 para SAVR) foram incluídos na 

metanálise. A idade média dos pacientes foi de 75,4 anos, e a média do escore STS-PROM foi de 2,3%. Comparada à SAVR, 

a TAVR foi associada a um risco significativamente menor de morte por todas as causas (2,1% vs. 3,5%; RR: 0,61; IC95%: 

0,39 a 0,96; p = 0,03; I2 = 0%) e morte cardiovascular (1,6% vs. 2,9%; RR: 0,55; IC95%: 0,33 a 0,90; p = 0,02; I2 = 0%) 

em 1 ano. As taxas de início/piora de fibrilação atrial, hemorragia com risco à vida/incapacitante e estágio 2/3 de lesão renal 

aguda foram menores, enquanto as de implante de marca-passo definitivo e vazamento paravalvar moderado/grave após 

TAVR foram maiores do que após SAVR. Não houve diferenças significativas entre TAVR e SAVR em relação a complicações 

vasculares maiores, endocardite, reintervenção valvar aórtica e classificação funcional da New York Heart Association ≥II.

CONCLUSÕES Nesta metanálise de ECRs que comparam TAVR e SAVR em pacientes de baixo risco, a TAVR foi associada 

a um risco significativamente menor de mortes por todas as causas e morte cardiovascular em 1 ano. Esses achados sugerem 

que a TAVR pode ser a melhor opção em relação à SAVR em pacientes de baixo risco com EA grave que são candidatos para a 

substituição valvar aórtica por bioprótese. (J Am Coll Cardiol 2019;74;1532-40) © 2019 pela American College of Cardiology 

Foundation.
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Aproximadamente 12% dos pacientes com >75 

anos apresentam estenose aórtica (EA) e 3,4% 

apresentam EA grave; à medida que a população 

envelhecer, prevê-se o aumento da prevalência de EA (1). 

A substituição transcateter da válvula aórtica (TAVR) 

tem emergido como uma opção terapêutica segura e eficaz para pacientes com EA grave sintomática que 
estão em risco extremo, alto ou médio para a substituição 
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ABREVIATURAS  

E ACRÔNIMOS

AVC = acidente vascular cerebral

DEV = degeneração estrutural 

da valva

EA = estenose aórtica

ECR = ensaio clínico 

randomizado

IC = intervalo de confiança

IM = infarto do miocárdio

LRA = lesão renal aguda

MPD = marca-passo definitivo

NYHA = New York Heart 

Association

RR = razão de risco

SAVR = substituição cirúrgica da 

válvula aórtica (surgical aortic 

valve replacement)

TAVR = substituição transcateter 

da válvula aórtica (transcatheter 

aortic valve replacement)

cirúrgica da válvula aórtica (SAVR), e mais de 

25.000 TAVRs são realizadas por ano em >400 

centros nos Estados Unidos (2). Vários estudos 

recentes sugeriram desfechos comparáveis   com 

TAVR e SAVR em pacientes de baixo risco com 

EA grave. O ensaio clínico randomizado (ECR) 

NOTION (Nordic Aortic Valve Intervention/In-

tervenção Valvar Aórtica em Países Nórdicos) 

não demonstrou diferenças estatísticas em 

desfechos clínicos maiores em até 5 anos após 

a TAVR versus SAVR em pacientes com ≥70 
anos de risco cirúrgico mais baixo (3-5). O LRT 

(Low Risk TAVR/TAVR de Baixo Risco) foi um 
estudo braço único conduzido para investi-

gação de dispositivo e aprovado pela agência 

Food and Drug Administration nos Estados 

Unidos que concluiu que a TAVR em pacientes 

de baixo risco era viável e segura em 1 ano 

(6, 7). Recentemente, dois ECRs importantes 

demonstraram que a TAVR com válvulas expansíveis 

por balão ou autoexpansíveis é superior ou não inferior 

à SAVR, respectivamente, em pacientes de baixo risco 

para cirurgia (8, 9). Embora esses estudos tenham 

consistentemente demonstrado desfechos pelo menos 

comparáveis de TAVR e SAVR, a possível superioridade 

da TAVR sobre a SAVR tem implicações importantes no 

manejo de pacientes de baixo risco com EA grave. Além 

disso, os ECRs usaram desfechos primários compostos diferentes e não possuíam poder suficiente para os 
componentes individuais dos desfechos primários. 

Portanto, decidimos realizar uma revisão sistemática 

e metanálise de ECRs que comparam TAVR e SAVR em 

pacientes de baixo risco.

MÉTODOS

FONTES DE DADOS. Pesquisamos as bases de dados PubMed/MEDLINE (Medical Literature Analysis and 

Retrieval System Online), CINAHL (Cumulative Index to 

Nursing and Allied Health Literature), Cochrane Central 

(Central Register of Controlled Trials), EMBASE (Excerpta 

Medica Database) e Web of Science do início até 20 de 

março de 2019 por publicações em inglês revisadas por 

pares. As seguintes palavras-chave e termos do Medical 

Subject Headings (MeSH) foram usados: “transcatheter 

aortic valve replacement (MeSH)”, “transcatheter aortic 

valve implantation”, “TAVR”, “TAVI” e “low risk” (Tabela 

On-line 1). Listas de referências de artigos de revisão, metanálises e artigos originais identificados pela pes-

quisa eletrônica foram revisadas para encontrar outros 

estudos potencialmente elegíveis.

SELEÇÃO DE ESTUDOS. Foram incluídos na metanálise 

estudos que atendessem aos seguintes critérios: 1) ser 

ECR (ou análise post hoc de ECR); 2) comparar TAVR e SAVR; 3) incluir pacientes de baixo risco, definido como 
escore <4% da Society of Thoracic Surgeons Predicted 

Risk of Mortality (STS-PROM); e 4) reportar defechos 

de 1 ano. Seguimos as recomendações Preferred Re-

porting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 

(PRISMA) para o protocolo da nossa metanálise (Tabela 

On-line 2) (10).

EXTRAÇÃO DE DADOS E AVALIAÇÃO DE qUALI-

DADE. Dois médicos revisores (D.K. e S.E.) avaliaram 

independentemente a elegibilidade e a qualidade dos 

estudos e realizaram a extração de dados com planilhas padronizadas de coleta de dados. Discordâncias foram 
resolvidas por consenso. Foram extraídos dados sobre 

as características dos estudos, as características dos 

pacientes e dos procedimentos, e os desfechos. A quali-

dade dos estudos foi avaliada com a ferramenta de risco 

de viés de ensaios clínicos da Cochrane, versão 2 (RoB 

2) (11).

DESFECHOS. O desfecho primário de interesse foi morte 

por todas as causas. Desfechos secundários incluíram 

morte cardiovascular, acidente vascular cerebral (AVC), infarto do miocárdio (IM), reinternação por insufici-ência cardíaca/valvar, início/piora de fibrilação atrial, implante de marca-passo definitivo (MPD), complica-ções vasculares maiores, hemorragia com risco à vida/incapacitante, estágio 2/3 de lesão renal aguda (LRA), 
endocardite, reintervenção valvar aórtica, vazamento paravalvar moderado/grave e classificação funcional ≥II da New York Heart Association (NYHA). Todos os des-

fechos foram avaliados no acompanhamento de 1 ano.

ANáLISE ESTATíSTICA. Modelos de efeitos aleatórios 

de DerSimonian e Laird foram usados para calcular a 

razão de risco (RR) agrupada e o respectivo intervalo 

de confiança (IC) de 95% para os desfechos primários 

e secundários. A heterogeneidade foi avaliada de 

acordo com a estatística I2 de Higgins; valores <25% e 

>75% são indicadores de heterogeneidade alta e baixa, 

respectivamente. O viés de publicação foi avaliado 

visualmente por assimetria em gráficos de funil e 

formalmente pelo teste de regressão de Egger. A aná-

lise de sensibilidade foi feita com modelos de efeitos 

fixos. Também fizemos uma análise de sensibilidade 

após a exclusão da análise post hoc do estudo SUR-

TAVI (Surgical Replacement and Transcatheter Aortic 

Valve Implantation/Substituição Cirúrgica e Implante 

de Válvula Aórtica Transcateter). Todos os testes 

foram bicaudais com um valor de p <0,05 considerado 

significativo. As análises foram feitas com o Review 

Manager, versão 5.3 (The Nordic Cochrane Center, 

The Cochrane Collaboration Copenhagen, Dinamarca) 

e o Meta-Essentials, versão 1.4 (12).
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FIGURA 1  Fluxograma PRISMA da seleção de estudos

A busca nos bancos de dados gerou 578 artigos. Após a exclusão de duplicatas, 488 artigos foram triados com relação a título/resumo, e 479 foram excluídos por motivos diversos. Nove artigos 

completos foram analisados para elegibilidade, dos quais quatro foram incluídos na metanálise final. ECR = ensaio clínico randomizado; NOTION = Nordic Aortic Valve Intervention Trial/Intervenção 

Valvar Aórtica em Países Nórdicos; PRISMA = Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses; SAVR = substituição cirúrgica da válvula aórtica; TAVR = substituição transcateter 

da válvula aórtica.

RESULTADOS

A busca nas bases de dados gerou 578 artigos. Após 

a exclusão de duplicatas, 488 artigos foram triados com relação a título/resumo, e 479 foram excluídos 
por motivos diversos (por exemplo, artigos de revisão, 

metanálises, estudos observacionais, inclusão de 

pacientes de baixo e médio risco). Nove artigos com-

pletos foram analisados para elegibilidade (Figura 1), 

dos quais quatro foram incluídos na metanálise final 

(3, 8, 9, 13). As características dos estudos incluídos 

são apresentadas na Tabela 1. Dos quatro estudos 

incluídos nesta metanálise, três eram ECRs e um era 

uma análise post hoc de ECR. Os estudos incluíram um 

total de 2.887 pacientes (1.497 randomizados para 

TAVR e 1.390 randomizados para SAVR). Três estudos 

utilizaram válvulas expansíveis por balão e um uti-

lizou válvulas autoexpansíveis. Dos 1.497 pacientes 
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randomizados para TAVR, 1.001 (66,9%) receberam 

válvula autoexpansível, e 496 (33,1%) receberam 

válvula expansível por balão. A avaliação de risco de 

viés demonstrou “baixo risco” de viés geral para três 

estudos e “algumas preocupações” para um estudo 

(análise post hoc de ECR) (Tabela On-line 3). As carac-

terísticas basais dos pacientes e dos procedimentos 

dos dois grupos em cada estudo estão resumidas na 

Tabela On-line 4. A idade média dos pacientes foi de 

75,4 anos. A proporção de pacientes do sexo masculino 

variou de 53,2% a 69,3%. O escore médio do STS-PROM 

foi de 2,3%.

Em pacientes de baixo risco com EA grave, a TAVR 

foi associada a um risco significativamente menor de 

morte por todas as causas em 1 ano em comparação 

à SAVR (2,1% vs. 3,5%; RR: 0,61; IC95%: 0,39 a 0,96; 

p = 0,03; I2 = 0%) (Ilustração Central). Para os desfe-

chos secundários estudados, a TAVR foi associada a 

um risco significativamente menor de morte cardio-

vascular (1,6% vs. 2,9%; RR: 0,55; IC95%: 0,33 A 0,90; 

p = 0,02; I2 = 0%) (Ilustração Central), sem diferenças 

estatisticamente significativas para AVC (3,0% vs. 

4,2%; RR: 0,68; IC95%: 0,43 a 1,07; p = 0,10; I2 = 17%), 

IM (1,7% vs. 2,1%; RR: 0,78; IC95%: 0,46 a 1,34; p = 

0,37; I2 = 0%) ou reinternação por insuficiência car-díaca/valvar (5,2% vs. 7,9%; RR: 0,72; IC 95%: 0,42 a 
1,23; p = 0,23; I2 = 62%), comparada à SAVR (Figura 2). As taxas de início/piora de fibrilação atrial (10,0% vs. 
39,4%; RR: 0,27; IC95%: 0,20 a 0,32; p < 0,001; I2 = 63%), hemorragia com risco à vida/incapacitante (3,9% vs. 
11,2%; RR: 0,37; IC95%: 0,24 a 0,55; p < 0,001; I2 = 42%) e estágio 2/3 de LRA (0.7% vs. 2.9%; RR: 0,26; IC 95%: 
0,13 a 0,52; p < 0,001; I2 = 0%) foram significativamente 
menores, enquanto as de implante de MPD (17,4% vs. 

5,5%; RR: 3,85; IC 95%: 1,73 a 8,58; p = 0,001; I2 = 85%) 

e de vazamento paravalvar (3,6% vs. 1,7%; RR: 2,16; 

IC 95%: 1,03 a 4,54; p = 0,04; I2 = 18%) foram signi-

ficativamente maiores com TAVR versus SAVR. Não 

houve diferenças significativas entre TAVR e SAVR em 

relação a complicações vasculares maiores (3,6% vs. 

2,4%; RR: 1,66; IC95%: 0,89 a 3,11; p = 0,11; I2 = 30%), 

endocardite (0,4% vs. 0,6%; RR: 0,73; IC95%: 0,24 a 

2,20; p = 0,58; I2 = 0%), reintervenção valvar aórtica 

(1,1% vs. 0,6%; RR, 0,75; IC95%, 0,67 a 4,59; p = 0,25; I3 

TABELA 1  Características dos estudos incluídos

NOTION (3) SURTAVI (STS <3%) (13) PARTNER 3 (8) Evolut Low Risk (9)

Ano 2015 2018 2019 2019

Desenho do estudo ECR, superioridade Análise post hoc de ECR ECR, não inferioridade e superioridade ECR, não inferioridade

N 280 254* 950 1.403

Principais critérios de 
inclusão

≥70 anos de idade; EA grave; avaliação 
pela equipe de cardiologia; sintomático; 
assintomático com EPPVE ≥17 mm, 
diminuição da FEVE ou nova ocorrência 
de fibrilação atrial; sobrevida >1 ano.

EA sintomática grave; STS 3% a 15% e risco 
médio de mortalidade operatória por equipe 
de cardiologia.

EA grave calcificada e classe funcional 
NYHA ≥2, teste de tolerância a exercícios 
demonstrando capacidade limitada 
de exercício; resposta anormal de 
PA, arritmia ou assintomático com 
FEVE >50%; STS <4% e baixo risco 
de mortalidade operatória por equipe 
de cardiologia; elegível para acesso 
transfemoral.

EA grave; sintomático ou assintomático 
com EA muito grave, teste de tolerância a 
exercícios demonstrando uma capacidade 
limitada de exercício, resposta anormal 
de PA ou arritmia, ou assintomático com 
FEVE >50%; STS <4% e baixo risco de 
mortalidade operatória por equipe de 
cardiologia.

Principais critérios de 
exclusão

Doença valvar grave concomitante; 
DAC com necessidade de intervenção; 
cirurgia cardíaca prévia; IM ou AVC 
dentro de 30 dias; fase terminal de 
insuficiência renal crônica em diálise; 
insuficiência pulmonar com VEF1 
ou capacidade de difusão <40% do 
esperado.

Válvula aórtica unicúspide ou bicúspide; RA/
RM/RT grave; EM grave; DAC multiarterial 
com escore SYNTAX >22 e/ou TCENP; IM 
≤30 dias antes do procedimento do estudo; 
intervenção coronária percutânea/periférica 
dentro de 30 dias antes da randomização; 
AVC/AIT recente (<6 meses); FEVE <20%; 
fase terminal de insuficiência renal crônica 
em diálise ou ClCr <20 mL/min; insuficiência 
hepática (Child-Pugh classe C); DPOC grave 
(VEF1 <750 mL); pressão sistólica da artéria 
pulmonar >80 mmHg; demência grave; 
fragilidade clínica; expectativa de vida 
estimada em <24 meses.

Válvula aórtica unicúspide, bicúspide 
ou não calcificada; RA/RM grave (>3+), 
EM ≥moderada; válvula bioprotética ou 
mecânica pré-existente em qualquer 
posição; DAC complexa; IM dentro de 
30 dias antes da randomização; AVC/AIT 
dentro de 90 dias após a randomização; 
endocardite bacteriana ativa dentro de 
180 dias após a randomização; FEVE 
<30%; TFGe <30 ou diálise; doença 
pulmonar grave (VEF1 <50% previsto) ou 
oxigênio domiciliar; hipertensão pulmonar 
grave; cirrose ou doença hepática ativa; 
fragilidade clínica; expectativa de vida 
estimada em <24 meses.

Válvula aórtica bicúspide; RM/RT grave; 
EM moderada ou grave; válvula cardíaca 
protética pré-existente em qualquer 
posição; DAC multiarterial com escore 
SYNTAX >22 e/ou TCENP; IM ≤30 dias 
antes do procedimento do estudo; 
intervenção coronária percutânea/
periférica com SM dentro de 30 dias 
ou SF dentro de 180 dias antes da 
randomização; AVC/AIT recente (<2 
meses); demência grave; expectativa de 
vida estimada em <24 meses.

Tipo de válvula da TAVR CoreValve (100%) (Medtronic, Dublin, 
Irlanda)

CoreValve (84%) ou Evolut R (16%) 
(Medtronic, Dublin, Irlanda)

Sapien 3 (100%) (Edwards Lifesciences, 
Irvine, Califórnia, EUA)

CoreValve (3,6%), Evolut R (74,1%) ou 
Evolut PRO (22,3%) (Medtronic, Dublin, 
Irlanda)

Desfecho primário Desfecho composto de morte por todas 
as causas, AVC ou IM em 1 ano.

Desfecho composto de morte por todas as 
causas ou AVC incapacitante em 24 meses.

Desfecho composto de morte por todas as 
causas, AVC ou reinternação em 1 ano.

Desfecho composto de morte por todas 
as causas ou AVC incapacitante em 24 
meses.

*Incluído nesta metanálise.

AIT = ataque isquêmico transitório; ClCr = clearance de creatinina; DAC = doença arterial coronariana; DPOC = doença pulmonar obstrutiva crônica; EA = estenose aórtica; ECR = ensaio clínico 

randomizado; EM = estenose mitral; EPPVE = espessura da parede posterior do ventrículo esquerdo; FEVE = fração de ejeção do ventrículo esquerdo; IM = infarto do miocárdio; NOTION = Nordic 

Aortic Valve Intervention Trial/Intervenção Valvar Aórtica em Países Nórdicos; NYHA = New York Heart Association; PA = pressão arterial; PARTNER = Surgical Replacement and Transcatheter Aortic 

Valve Implantation/Substituição Cirúrgica e Implante Transcateter de Válvulas Aórticas; RA = regurgitação aórtica; RM = regurgitação mitral; RT = regurgitação tricúspide; SF = stent farmacológico; 

SM = stent metálico; STS = Society of Thoracic Surgeons; SURTAVI = Surgical Replacement and Transcatheter Aortic Valve Implantation/Substituição Cirúrgica e Implante de Válvula Aórtica 

Transcateter; SYNTAX = Synergy Between PCI With Taxus and Cardiac Surgery/Sinergia entre ICP com Taxus e Cirurgia Cardíaca; TCENP = tronco de coronária esquerda não protegido; TFGe = taxa de 

filtração glomerular estimada; VEF1 = volume expiratório forçado no primeiro segundo.
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ILUSTRAÇÃO CENTRAL  Morte cardiovascular e por todas as causas em 1 ano após TAVR versus SAVR em pacientes de baixo risco

Kolte, D. et al. J Am Coll Cardiol. 2019;74(12):1532–40.

Morte por todas as causas (A) e morte cardiovascular (B) em 1 ano após TAVR versus SAVR em pacientes de baixo risco são apresentadas. Em pacientes de baixo risco com estenose aórtica grave, 

a TAVR foi associada a um risco significativamente menor de morte por todas as causas (2,1% vs. 3,5%; RR: 0,61; IC95%: 0,39 a 0,96; p = 0,03; I2 = 0%) e morte cardiovascular (1,6% vs. 2,9%; 

RR: 0,55; IC95%: 0,33 a 0,90; p = 0,02; I2 = 0%) em 1 ano comparada à SAVR. IC = intervalo de confiança; M-H = Mantel-Haenszel; NOTION = Nordic Aortic Valve Intervetion Trial/Intervenção 

Valvar Aórtica em Países Nórdicos; PARTNER = Placement of Aortic Transcatheter Valves/Colocação Transcateter de Válvulas Aórticas; RR = razão de risco; SAVR = substituição cirúrgica da válvula 

aórtica; STS = Society of Thoracic Surgeons; SURTAVI = Surgical Replacement and Transcatheter Aortic Valve Implantation/Substituição Cirúrgica e Implante Transcateter de Válvula Aórtica; 

TAVR = substituição transcateter da válvula aórtica.

= 3%) e classificação funcional da NYHA ≥II (21,2% vs. 
17,6%; RR: 1,24; IC95%: 0,96 a 1,61; p = 0,11; I2 = 45%) 

(Figura On-line 1). A avaliação visual por gráficos de 

funil mostrou assimetria, sugerindo um potencial 

risco de viés de publicação; no entanto, a avaliação 

formal com o teste de regressão de Egger não mostrou 

evidência de viés de publicação para os desfechos 

estudados, com exceção de complicações vasculares 

maiores (p = 0,025) (Figura On-line 2).

A análise de sensibilidade com modelos de efeitos fixos apresentou resultados semelhantes (Tabela On-

line 5). A análise de sensibilidade após a exclusão da aná-

lise post hoc do estudo SURTAVI apresentou resultados 

semelhantes, exceto pela morte por todas as causas, que deixou de ser estatisticamente significativa (RR: 0,66; 
IC95%: 0,41 a 1,06; p = 0,09; I2 = 0%), e pela reinternação por insuficiência cardíaca/valvar, que era significativa-

mente menor com TAVR versus SAVR (RR: 0,59; IC95%: 

0,43 a 0,81; p = 0,001; I2 = 0%) (Tabela On-line 6).

DISCUSSÃO

Nesta metanálise de ECRs que comparam TAVR 

e SAVR em pacientes com EA grave e baixo risco de 

mortalidade operatória, a TAVR foi associada a um risco significativamente menor de morte por todas as causas 
e morte cardiovascular em 1 ano. Comparada à SAVR, 

a TAVR também foi associada a taxas mais baixas de início/piora de fibrilação atrial, hemorragia com risco à vida/incapacitante e estágio 2/3 de LRA. Não houve diferenças significativas entre TAVR versus SAVR para AVC, IM, reinternação por insuficiência cardíaca/valvar, 
complicações vasculares maiores, endocardite, rein-

tervenção valvar aórtica ou classe funcional da NYHA. 

As taxas de implante de MPD e vazamento paravalvar moderado/grave foram significativamente mais altas 
após TAVR versus SAVR. De nosso conhecimento, esta é 

a primeira metanálise de ECRs que comparam TAVR e 

SAVR em pacientes de baixo risco.
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FIGURA 2  Reinternação por AVC, IM e insuficiência cardíaca e valvar em 1 ano após TAVR versus SAVR em pacientes de baixo risco

AVC (A), infarto do miocárdio (B) e reinternação por insuficiência cardíaca/valvar (C) em 1 ano após TAVR versus SAVR em pacientes de baixo risco são demonstradas. Em pacientes de baixo risco 

com estenose aórtica grave, não houve diferenças estatisticamente significativas entre TAVR versus SAVR para AVC (3,0% vs. 4,2%; RR: 0,68; IC95%: 0,43 a 1,07; p = 0,10; I2 = 17%), infarto 

do miocárdio (1,7% vs. 2,1%; RR: 0,78; IC95%: 0,46 a 1,34; p = 0,37; I2 = 0%) e reinternação por insuficiência cardíaca/valvar (5,2% vs. 7,9%; RR: 0,72; IC95%: 0,42 a 1,23; p = 0,23; I2 = 62%) 

em 1 ano. IC = intervalo de confiança; M-H = Mantel-Haenszel; IM = infarto do miocárdio; NOTION = Nordic Aortic Valve Intervention Trial/Intervenção Valvar Aórtica em Países Nórdicos; 

PARTNER = Placement of Aortic Transcatheter Valves/Colocação Transcateter de Válvulas Aórticas; RR = razão de risco; STS = Society of Thoracic Surgeons; SURTAVI = Surgical Replacement and 

Transcatheter Aortic Valve Implantation/Substituição Cirúrgica e Implante Transcateter de Válvula Aórtica; outras abreviaturas conforme a Figura 1.

Desde a aprovação inicial da Food and Drug Admi-

nistration em novembro de 2011 para pacientes com 

risco proibitivo de cirurgia, o uso da TAVR expandiu-se 

rapidamente nos últimos anos para pacientes com risco 

alto e médio para SAVR. No entanto, para pacientes 

com baixo risco de mortalidade operatória e pacientes 

mais jovens, a SAVR continua sendo a terapia padrão 

na prática clínica atual. Estudos observacionais com-

parando TAVR versus SAVR em pacientes de baixo risco produziram resultados conflitantes (15-17). O NOTION 

foi o primeiro ECR a demonstrar que, em pacientes de baixo risco de cirurgia com ≥70 anos de idade (>80% 
com STS-PROM <4%), a TAVR era não inferior à SAVR 

para o desfecho primário composto de morte, IM ou AVC 

em 1 ano, com resultados semelhantes observados no 

acompanhamento de 5 anos (3-5). Recentemente, dois 
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ECRs importantes demonstraram a superioridade ou 

não inferioridade da TAVR versus SAVR em pacientes 

de baixo risco para cirurgia (8, 9). No estudo PARTNER 

3, que randomizou 1.000 pacientes de baixo risco para 

TAVR com válvula expansível por balão ou SAVR, a TAVR 

foi superior à SAVR em relação ao desfecho primário 

(desfecho composto de morte, AVC ou reinternação) 

em 1 ano (8). Da mesma forma, no estudo Evolut Low 

Risk com 1.468 pacientes de baixo risco, a TAVR com 

bioprótese autoexpansível não foi inferior à cirurgia 

em relação ao desfecho composto de morte ou AVC 

incapacitante em 24 meses (9). Embora os resultados 

gerais desses estudos sejam consistentes, os estudos 

usaram desfechos compostos primários diferentes e não possuíam poder suficiente para os componentes 
individuais dos desfechos primários.

Em nossa metanálise focada em desfechos indivi-

duais, a TAVR foi associada a uma redução de risco 

relativo de 39% em morte por todas as causas e uma 

redução de risco relativo de 45% em morte cardiovas-

cular em comparação à SAVR em pacientes de baixo 

risco com EA grave. Embora a morte por todas as causas tenha sido estatisticamente não significativa (p = 0,09) 
na análise de sensibilidade pós-exclusão da análise post 

hoc do estudo SURTAVI, o tamanho do efeito (RR: 0,66) 

foi comparável a resultados da primeira análise em favor da TAVR e sugeriu que a falta de significância estatística 
pode se dever a uma diminuição no poder de detectar uma diferença significativa. A magnitude da redução de 
risco relativo para morte por todas as causas e morte 

cardiovascular com TAVR versus SAVR em 1 ano é con-

sistente com o que foi observado nos estudos PARTNER 

3 (1,0% vs. 2,5% e 0,8% vs. 2,8%, respectivamente) 

e Evolut Low Risk (2,4% vs. 3,0% e 1,7% vs. 2,6%, 

respectivamente); no entanto, os estudos individuais 

não possuíam poder para esses desfechos (8, 9). Vários fatores podem contribuir para o benefício de sobrevida 
observado com a TAVR, como a natureza menos invasiva 

da TAVR e mobilização e recuperação mais rápidas em comparação à SAVR, além de taxas menores de início/piora de fibrilação atrial, hemorragia com risco à vida/
incapacitante e LRA, todos os quais são conhecidos por 

estarem associados a piores desfechos (18-21).

Em nossa metanálise de pacientes de baixo risco, as 

taxas de AVC foram semelhantes depois da TAVR e da 

SAVR. No entanto, a TAVR foi associada a taxas mais 

altas de implante de MPD e vazamento paravalvar mo-derado/grave se comparada à SAVR em 1 ano. A neces-

sidade de implante de MPD e o vazamento paravalvar 

grave após a TAVR são mais recorrentes com válvulas 

autoexpansíveis do que nas expansíveis por balão, 

especialmente nas gerações mais antigas de válvulas 

cardíacas transcateter (22-24). Três dos quatro estudos 

incluídos nesta metanálise utilizaram válvulas auto-

expansíveis. O CoreValve original (Medtronic, Dublin, 

Irlanda) foi utilizado em todos os pacientes randomi-

zados para TAVR no estudo NOTION, o qual também 

teve as maiores taxas de implante de MPD (38,0%) e de regurgitação aórtica moderada/grave (15,7%) em 
1 ano entre os estudos incluídos nesta metánalise (3). 

Dessa forma, as taxas mais altas de implante de MPD e vazamento paravalvar moderado/grave com TAVR 
versus SAVR em nosso estudo provavelmente foram cau-

sadas pelo uso de válvulas autoexpansíveis na maioria 

dos pacientes. Devido ao pequeno número de estudos, 

e como cada estudo utilizou exclusivamente válvulas 

autoexpansíveis ou válvulas expansíveis por balão, não 

conseguimos realizar análises de metarregressão para 

avaliar formalmente se o risco de implante de MPD ou vazamento paravalvar moderado/grave com TAVR 
versus SAVR é modificado pelo tipo de válvula trans-

cateter em pacientes de baixo risco. Cabe ressaltar que não houve diferenças significativas entre TAVR e SAVR 
em relação a taxas de implante de MPD (7,3% vs. 5,4%) e vazamento paravalvar moderado/grave (0,6% vs. 0,5%) 
no estudo PARTNER 3 (8).

Nossos achados têm implicações clínicas importantes. 

As taxas mais baixas de morte por todas as causas e morte 

cardiovascular associadas à TAVR sugerem que essa deve 

ser a opção preferida em relação à SAVR em pacientes de 

baixo risco (escore STS-PROM <4%) com EA grave que são 

candidatos à substituição valvar aórtica por bioprótese e 

ao acesso transfemoral e que preenchem os critérios de 

inclusão dos ECRs individuais. É importante observar 

que pacientes com válvula aórtica unicúspide, bicúspide ou não calcificada, válvula bioprotética ou mecânica pré-existente, lesão valvar significativa além de estenose 
aórtica ou qualquer outra característica anatômica 

que aumentasse o risco de complicações associadas a 

TAVR ou SAVR foram excluídos dos estudos PARTNER 3 

e Evolut Low Risk (8, 9). Dessa forma, os resultados de 

nossa metanálise não se aplicam a pacientes de baixo 

risco com qualquer um desses critérios anatômicos de ex-

clusão. Além disso, embora critérios formais de idade não 

tenham sido utilizados para a seleção de participantes 

nos estudos SURTAVI, PARTNER 3 e Evolut Low Risk, 

os pacientes deveriam ser bons candidatos à SAVR com 

válvula bioprotética, o que inerentemente selecionaria 

uma população de pacientes idosos. Os resultados dos 

estudos sobre TAVR de baixo risco não devem, portanto, ser utilizados para justificar o uso de TAVR em pacientes jovens nos quais a prótese valvar aórtica mecânica é a 
estratégia preferida.

A durabilidade de longo prazo das válvulas cardíacas 

transcateter permanece incerta. No registro UK TAVI 

(United Kingdom Transcatheter Aortic Valve Implantation/

Implante Transcateter de Válvula Aórtica no Reino Unido), 

entre os 541 pacientes que foram submetidos à TAVR 
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PERSPECTIVAS

COMPETÊNCIA NO CUIDADO DO PACIENTE E 

HABILIDADES PROCEDIMENTAIS. Por metaná-

lise, em pacientes de baixo risco, a TAVR é associada a um risco significativamente menor de morte por 
todas as causas e morte cardiovascular em 1 ano se 

comparada à SAVR.

PANORAMA TRANSLACIONAL. Acompanha-

mento a longo prazo de pacientes de baixo risco 

incluídos nos estudos melhorará o entendimento dos benefícios e riscos comparativos da TAVR 
versus SAVR sobre mortalidade, durabilidade da 

válvula e outros desfechos.
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