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RESUMO 

 

Cividanes FR. Avaliação da segurança e eficácia de uma prótese valvar aórtica 

transcateter de fabricação nacional, implantada por via transfemoral em pacientes 

com estenose aórtica [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São 

Paulo; 2025. 

 

Introdução: O implante transcateter de válvula aórtica (TAVI) tornou-se a terapia 

padrão para o tratamento da estenose aórtica grave em diferentes perfis de risco 

cirúrgico. Diversos dispositivos expansíveis por balão estão disponíveis 

mundialmente, e o INOVARE SafeSync, desenvolvido no Brasil, representa uma nova 

geração de próteses concebida para combinar inovação tecnológica com 

desempenho clínico competitivo. Objetivo: Avaliar a segurança do dispositivo 

INOVARE SafeSync, com base nos critérios de sucesso do implante, e a eficácia 

clínica do procedimento até 12 meses de seguimento. Métodos: Este estudo 

prospectivo, de braço único e multicêntrico, incluiu 60 pacientes (idade média de 79,8 

± 4,5 anos; escore STS médio de 3,0 ± 1,9%) submetidos ao TAVI por via transfemoral 

com a prótese INOVARE SafeSync em quatro centros brasileiros. Os desfechos 

compostos de sucesso do dispositivo e eficácia clínica foram definidos de acordo com 

os critérios VARC-2. Resultados: O sucesso do dispositivo foi alcançado em 91,7% 

dos casos. A sobrevida em um ano foi de 81,7%, com mortalidade total de 18,3% 

(sendo 6,6% relacionada ao dispositivo). Ocorreram 3,5% de AVCs. Nenhum caso de 

disfunção protética ou necessidade de reintervenção foi registrado. O desempenho 

hemodinâmico manteve-se estável, com redução do gradiente médio de 49,0 ± 4,4 

mmHg para aproximadamente 10±4,7 mmHg, e aumento da área valvar de 0,7 cm² 

para cerca de 1,9 ± 0,3 cm² aos 12 meses. No seguimento, 95% dos pacientes 

encontravam-se nas classes I/II da NYHA. Não foram observados casos de leak 

perivalvar moderado/importante. Conclusão: O estudo demonstrou que o implante 

transfemoral da Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System 

apresenta segurança e eficácia clínica satisfatórias em pacientes com estenose 

aórtica grave, com desempenho consistente avaliado ao longo de 12 meses. 

 

Palavras-chave: Substituição da válvula aórtica transcateter. Válvula expansível por 

balão. Resultado de tratamento. Desempenho protético. 



 
 

 
 

ABSTRACT 

 

Cividanes FR. Evaluation of the Safety and Efficacy of a Domestically Manufactured 

Transcatheter Aortic Valve Prosthesis Implanted via Transfemoral Approach in Patients 

with Aortic Stenosis [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São 

Paulo”; 2025. 

 

Introduction: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has become the standard 

therapy for the treatment of severe aortic stenosis across different surgical risk profiles. 

Several balloon-expandable devices are available worldwide, and the INOVARE 

SafeSync, developed in Brazil, represents a new generation of prostheses designed 

to combine technological innovation with competitive clinical performance. Objective: 

To evaluate the safety of the INOVARE SafeSync device, based on implant success 

criteria, and the clinical efficacy of the procedure up to 12 months of follow-up. 

Methods: This prospective, single-arm, multicenter study included 60 patients (mean 

age 79.8 ± 4.5 years; mean STS score 3.0 ± 1.9%) who underwent transfemoral TAVI 

with the INOVARE SafeSync prosthesis across four Brazilian centers. The composite 

endpoints of device success and clinical efficacy were defined according to VARC-2 

criteria. Results: Device success was achieved in 91.7% of cases. One-year survival 

was 81.7%, with an overall mortality rate of 18.3% (6.6% device-related). Stroke 

occurred in 3.5% of patients. No cases of prosthetic dysfunction or need for 

reintervention were reported. Hemodynamic performance remained stable, with a 

reduction in mean gradient from 49.0 ± 4.4 mmHg to approximately 10 ± 4.7 mmHg 

and an increase in valve area from 0.7 cm² to about 1.9 ± 0.3 cm² at 12 months. At 

follow-up, 95% of patients were in NYHA functional class I/II. No cases of moderate or 

severe paravalvular leak were observed. Conclusion: The study demonstrated that 

transfemoral implantation of the INOVARE SafeSync – B-Delivery System 

bioprosthesis is safe and clinically effective in patients with severe aortic stenosis, with 

consistent performance over a 12-month period. 

 

Keywords: Transcatheter aortic valve replacement. Balloon-expandable valve. 

Treatment outcome. Prosthetic performance. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

Devido ao envelhecimento populacional, tem-se observado um aumento das 

doenças crônicas, entre elas as doenças cardiovasculares (DCV)(1,2). Conforme 

demonstrado no estudo Global Burden of Disease, a prevalência mundial de DCV 

aumentou significativamente entre 1990 e 2019, de 271 milhões para 523 milhões, 

respectivamente. A mortalidade também aumentou em mais de 50% no mesmo 

período(1). No Brasil, a taxa de incidência de DCV é de 471/100 mil habitantes, sendo 

a principal causa de morte desde a década de 1990(2). A prevalência de DCV aumenta 

significativamente com a idade, destacando-se as valvopatias, que são a terceira DCV 

mais comum, após a hipertensão arterial e a doença coronariana(1). Dentre as 

valvopatias, a insuficiência mitral é a mais prevalente, porém a estenose aórtica (EAo) 

é a que mais necessita de tratamento e leva a morbimortalidade(1,3). 

A EAo é um distúrbio valvar caracterizado pelo espessamento e redução da 

mobilidade dos folhetos da válvula aórtica, resultando na diminuição do orifício 

valvar(4,5). Como consequência, ocorre um aumento da pós-carga ventricular, levando 

à hipertrofia do ventrículo esquerdo, que pode evoluir para disfunção ventricular e 

insuficiência cardíaca(6,7). Os principais sintomas incluem dispneia, angina e síncope, 

e sua manifestação está associada a um prognóstico ruim, com aumento significativo 

do risco de óbito se a intervenção não for realizada oportunamente. Além disso, 

evidências recentes indicam que mesmo a EAo moderada pode impactar 

negativamente a sobrevida, reforçando a importância de um diagnóstico e 

acompanhamento precoces(8). 

O aumento da prevalência da EAo acompanha as mudanças demográficas 

relacionadas ao envelhecimento populacional, especialmente em países 

desenvolvidos(1,9,10). Entretanto, dados recentes apontam crescimento expressivo 

também no Brasil, conforme descrito por Lopes et al.(11). 

A EAo pode ocorrer tanto em valvas bicúspides quanto em tricúspides, sendo 

mais frequentemente causada por calcificação ou doença cardíaca reumática(3,8). A 

EAo calcificada, anteriormente chamada de doença senil ou degenerativa, acomete 

de 3 a 5% dos indivíduos com mais de 75 anos(3,5,12,13). Já as etiologias reumáticas e 

a EAo em valvas bicúspides são mais prevalentes em pacientes mais jovens(14). 
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Indivíduos com valva aórtica bicúspide apresentam maior risco de desenvolver EAo 

devido ao formato oval do anel e ao tamanho irregular dos folhetos(15). 

O curso clínico da EAo apresenta uma fase de latência, denominada esclerose 

aórtica, caracterizada pela calcificação dos folhetos sem repercussão significativa 

sobre o gradiente transvalvar ou a mobilidade valvar, estando associada a baixa 

mortalidade(4,12). Com a progressão, ocorre elevação do gradiente entre o ventrículo 

esquerdo e a aorta, bem como da velocidade do fluxo transvalvar, culminando no 

surgimento dos sintomas e em risco elevado de eventos adversos(6,7). 

A EAo pode ser classificada em leve, moderada ou grave, de acordo com o 

ecocardiograma. A forma grave é definida por uma área valvar aórtica (AVA) menor 

que 1,0 cm², gradiente médio transvalvar aórtico maior ou igual a 40 mmHg e/ou 

velocidade de jato transvalvar aórtico no pico da sístole maior que 4 m/s(3,16). Segundo 

Osnabrugge et al., a prevalência de EAo grave em idosos com mais de 75 anos é de 

3,4%, e 75,6% desses pacientes são sintomáticos(9). Um estudo de coorte francesa 

com 2.703 pacientes diagnosticados com EAo revelou que 42,7% apresentavam EAo 

leve, 41,5% moderada e 15,8% grave, sendo que pacientes com EAo grave tinham 

3,66 vezes mais chances de óbito em 2 anos(16). Malouf et al. destacam que uma AVA 

menor que 1,0 cm² é um preditor independente de mortalidade, mesmo na ausência 

de sintomas(17). 

Até o início do século XXI, o tratamento padrão para EAo era a cirurgia cardíaca 

de substituição valvar aórtica (SAVR – Surgical Aortic Valve Replacement)(18). 

Entretanto, pacientes idosos ou com comorbidades como doença pulmonar crônica, 

acidente vascular cerebral (AVC), insuficiência renal e fragilidade apresentam maior 

risco cirúrgico(3,19). Estima-se que mais de um terço dos octogenários com EAo 

sintomática são recusados para SAVR devido ao alto risco de morbimortalidade, 

segundo escores pré-cirúrgicos(3). Os escores da Society of Thoracic Surgeons 

(STS)(20) e o European System for Cardiac Operative Risk Evaluation II (EuroSCORE 

II)(21) são utilizados para estratificação de risco, considerando alto risco cirúrgico 

EuroSCORE II ≥ 6% e STS > 8%. No entanto, esses escores apresentam limitações, 

pois não incluem avaliação de fragilidade, fator que pode impactar os desfechos 

cirúrgicos(22). 

Em 2002, surgiu uma alternativa menos invasiva para pacientes com EAo grave 

inviáveis para SAVR: o implante transcateter de prótese valvar aórtica (TAVI – 
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Transcatheter Aortic Valve Implantation)(23). Desde então, evidências apontam a TAVI 

como tratamento padrão para esses pacientes(3,6). Estudos recentes indicam que a 

TAVI está associada à redução da mortalidade por todas as causas e AVC até 2 anos, 

quando comparada à SAVR(24,25). 

 

1.3 TRATAMENTO DA ESTENOSE AÓRTICA POR CATETER 

 

1.3.1 Valvoplastia Aórtica Cateter-Balão 

 

A Valvoplastia Aórtica Cateter-Balão (VACB) foi descrita por Cribier et al(26) em 

1986 e amplamente adotada por ser um tratamento simples e de baixo custo para EAo 

grave em pacientes de alto risco cirúrgico. No entanto, os resultados não foram 

satisfatórios, pois os sintomas frequentemente recorriam em 6 meses e as taxas de 

mortalidade em 1 ano eram semelhantes ao tratamento conservador(23). Atualmente, 

a VACB é recomendada apenas como medida paliativa ou como ponte terapêutica 

para TAVI ou SAVR(3,18). Apesar dessas limitações, o procedimento pode proporcionar 

melhora temporária na qualidade de vida dos pacientes(26). 

 

1.3.2 Implante Transcateter de Prótese Valvar Aórtica 

 

1.3.2.1 Histórico da TAVI 

 

A primeira TAVI em humanos foi realizada em 2002 por Alain Cribier, na França, 

em um paciente com EAo grave e contraindicação para SAVR devido a múltiplas 

comorbidades. A prótese utilizada, chamada Cribier-Edwards, era composta de três 

folhetos de pericárdio bovino montados em um stent expansível por balão(27). 

Entre 2002 e 2005, estudos de viabilidade foram conduzidos com 38 pacientes 

de alto risco, atingindo uma taxa de sucesso de 80%, apesar da alta incidência de 

regurgitação perivalvar. Nos anos seguintes, a Edwards Lifesciences desenvolveu a 

válvula Edwards-SAPIEN, disponível nos tamanhos 23 e 26 mm(23). Em 2004, novas 

abordagens foram introduzidas, incluindo os acessos transfemoral e transapical, 

reduzindo a complexidade do procedimento(28). Nesse período, a Medtronic lançou a 
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prótese CoreValve, autoexpansível de pericárdio porcino montada em um stent de 

nitinol, demonstrando uma taxa de sucesso de 84%(29). 

Em 2007, as válvulas SAPIEN e CoreValve receberam aprovação da 

Conformité Européenne (CE mark). No mesmo ano, iniciou-se o estudo multicêntrico 

PARTNER (The Placement of Aortic Transcatheter Valves) com a bioprótese SAPIEN, 

que incluiu 1.056 pacientes considerados inoperáveis ou de alto risco cirúrgico em 26 

centros dos EUA(30,31). Os resultados demonstraram a superioridade da TAVI sobre o 

tratamento conservador, que incluía a VACB, e sua não inferioridade em relação à 

SAVR(31). Estudos similares foram realizados com a CoreValve alguns anos 

depois(32,33). Com base nesses achados, o FDA (Food and Drug Administration, 

agência regulatória americana) aprovou a TAVI para pacientes inoperáveis ou de alto 

risco em 2012. 

No Brasil, a TAVI foi aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) em 2008(34), com os primeiros casos realizados na região Sul, utilizando a 

CoreValve, com sucesso de 100%(35). Estudos subsequentes demonstraram sua 

eficácia e segurança em pacientes de alto e médio risco operatório(30–33,36), 

consolidando a TAVI como uma recomendação Classe I nas diretrizes clínicas(3,18). 

Novos estudos em pacientes com menor risco operatório foram 

realizados(32,36–40). O estudo PARTNER 2A, que avaliou pacientes de risco 

intermediário (STS entre 4 e 8%), demonstrou a não inferioridade da TAVI com a 

bioprótese SAPIEN XT em comparação à SAVR para o desfecho composto de morte 

e AVC em 2 anos. Os autores destacaram que os melhores resultados foram 

observados na abordagem transfemoral, enquanto as coortes de acesso transapical 

e transaórtico apresentaram desfechos menos favoráveis(41). 

O estudo SURTAVI, que utilizou uma válvula autoexpansível, incluiu pacientes 

do mesmo perfil e também demonstrou não inferioridade da TAVI em relação à SAVR 

em 2 anos de seguimento. No entanto, foi observado que a SAVR se associou a menor 

incidência de regurgitação valvar e necessidade de implante de marcapasso. Por 

outro lado, a TAVI esteve associada a menor risco de AVC, menor tempo de 

internação, menor incidência de sangramento, fibrilação atrial e necessidade de 

transfusão sanguínea(38). 

Em pacientes de baixo risco cirúrgico, os estudos PARTNER 3, Evolut TAVR 

Low Risk e NOTION demonstraram a não inferioridade da TAVI em relação à SAVR, 
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com menor risco de eventos adversos(39,40,42). Ueshima et al. (2019), em uma meta-

análise, compararam a TAVI e a SAVR em pacientes de baixo e intermediário risco, 

não encontrando diferenças significativas entre os grupos para mortalidade geral, 

mortalidade cardíaca e eventos neurológicos até 2 anos de seguimento. Entretanto, a 

TAVI por via transfemoral demonstrou tendência a uma maior sobrevida no curto 

prazo. Além disso, a TAVI foi associada a menor incidência de infarto do miocárdio e 

lesão renal aguda, embora apresentasse taxas mais elevadas de complicações 

vasculares, regurgitação perivalvar e necessidade de implante de marcapasso(43). Os 

autores ressaltam que a média de idade dos pacientes nesta meta-análise foi de 

aproximadamente 80 anos, destacando que baixo risco cirúrgico não equivale 

necessariamente a pacientes mais jovens. 

Corroborando esses achados, estudos recentes demonstram que a TAVI está 

associada à redução da mortalidade por todas as causas e do risco de acidente 

vascular cerevbral (AVC) ao longo de 2 anos, independentemente do risco cirúrgico e 

do tipo de sistema de válvula transcateter utilizado(24,25). Diante desse corpo de 

evidências, a TAVI consolidou-se como uma alternativa à troca valvar cirúrgica para 

pacientes idosos (média de idade ao redor de 70 anos nos estudos analisados) em 

diferentes estratos de risco(3,6,18). 

De acordo com dados extraídos do Banco de Dados de Cirurgia Cardíaca da 

STS, observou-se um crescimento exponencial no número de procedimentos de TAVI 

realizados nos Estados Unidos, ultrapassando a marca de 100.000 procedimentos em 

2023 (Figura 1)(44). Esse marco representa uma mudança significativa na prática 

clínica, refletindo a crescente preferência por abordagens minimamente invasivas, 

impulsionada pelos avanços tecnológicos e pelos resultados clínicos favoráveis da 

TAVI em diferentes perfis de risco cirúrgico. 
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Figura 1 – Evolução anual do número de procedimentos de TAVI versus SAVR nos 

Estados Unidos entre 2015 e 2023 

 

 

Fonte: Adpatado de Iribarne et al., 2025(44). 

 

1.3.2.2 Indicações da TAVI 

 

As indicações da TAVI evoluíram rapidamente desde seu uso inicial em caráter 

compassivo como opção para pacientes sem alternativas terapêuticas viáveis(27), até 

se tornar o tratamento padrão para aqueles considerados de alto risco cirúrgico. Mais 

recentemente, a TAVI passou a ser uma alternativa viável para pacientes idosos com 

EAo sintomática e risco intermediário ou baixo risco cirúrgico, conforme as diretrizes 

atuais(3,6). A definição de "idosos" varia entre as diretrizes: acima de 65 anos na 

americana, 74 anos na europeia e 70 anos na brasileira. 

As diretrizes enfatizam que a escolha entre SAVR e TAVI deve ser baseada em 

uma avaliação individualizada, conduzida por uma equipe multidisciplinar – o Heart 

Team – composta por cirurgião cardiovascular, cardiologista intervencionista, 

ecocardiografista, cardiologista clínico e anestesista(3,6,22). Esse time possui a 

expertise necessária para avaliar não apenas o risco cirúrgico, mas também 
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comorbidades, fragilidade e aspectos anatômicos que podem influenciar o sucesso do 

procedimento (Figura 2)(22). 

Os critérios anatômicos, como a dimensão do anel aórtico, a presença de cálcio 

na via de saída do ventrículo esquerdo, a altura dos seios de Valsalva, o grau de 

calcificação da valva aórtica e a qualidade do acesso vascular, desempenham um 

papel fundamental no sucesso do procedimento. Esses fatores devem ser 

cuidadosamente considerados na seleção dos pacientes para garantir a melhor 

estratégia terapêutica(3,6,45). 

 

Figura 2 – Critérios clínicos e anatômicos para tomada de decisão da intervenção 

 

 

 

Legenda: SAVR - substituição cirúrgica da valva aórtica; TAVI - implante de válvula aórtica 

transcateter. 

Fonte: Adaptado de Praz et al., 2025(46). 

 

Embora as válvulas transcateter compartilhem semelhanças estruturais com as 

válvulas cirúrgicas, estudos atuais com seguimento de 7 a 8 anos sugerem que a 

durabilidade da TAVI pode ser comparável ou até superior em alguns casos. No 

entanto, fatores como anel pequeno (< 23 mm), expansão incompleta da prótese e a 

calcificação da valva nativa podem impactar negativamente sua durabilidade(47,48). 

No estudo NOTION, os resultados obtidos apontaram uma durabilidade 

favorável para a válvula transcateter. Esse estudo comparou a TAVI (com a prótese 

autoexpansível CoreValve) e a SAVR em pacientes com mais de 70 anos e baixo risco 
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cirúrgico, com seguimento de até 6 anos. Os resultados mostraram uma maior taxa 

de deterioração estrutural da válvula cirúrgica (definida por gradiente ventrículo-aorta 

> 20 mmHg ou aumento ≥ 10 mmHg em três meses) em comparação com a TAVI 

(24,0% vs. 4,8%; p < 0,001). No entanto, as taxas de falência da prótese (definida por 

morte por disfunção protética, reintervenção ou deterioração estrutural severa) foram 

semelhantes entre os grupos ao longo dos 6 anos (6,7% vs. 7,5%; p = 0,89)(49). 

Corroborando esses achados, uma meta-análise com 8.914 pacientes demonstrou 

uma baixa incidência geral de deterioração da válvula transcateter, estimada em 7% 

em 5 anos(50). Dessa forma, a expectativa de vida do paciente deve ser um fator 

fundamental na decisão do Heart Team para a escolha do tratamento mais 

adequado(51). 

Portanto, o Heart Team desempenha um papel essencial na escolha da melhor 

abordagem terapêutica, seja tratamento clínico, TAVI ou SAVR. A decisão deve ser 

individualizada, considerando não apenas a expectativa de vida e a durabilidade da 

prótese, mas também as características anatômicas, a experiência da equipe médica 

e a preferência do paciente(3,46). 

 

1.3.2.3 Principais Vias de Acesso para TAVI 

 

A TAVI pode ser realizada por diferentes vias de acesso, sendo a escolha 

determinada por fatores anatômicos e clínicos do paciente. A via transfemoral é 

considerada a abordagem padrão-ouro para a TAVI, sendo preferida na maioria dos 

casos por sua menor invasividade, menores taxas de complicações e recuperação 

mais rápida. Diversos estudos demonstraram que, quando anatomicamente viável, o 

acesso transfemoral está associado a melhores desfechos clínicos em comparação 

com abordagens alternativas, que são reservadas para casos em que há 

contraindicação ou impossibilidade técnica para uso da via femoral(46,52,53). Em casos 

onde o acesso transfemoral não é viável, devido a calcificações extensas, 

tortuosidades ou diâmetros inadequados dos vasos, podem ser considerados acessos 

alternativos, como o transapical (via ápice do ventrículo esquerdo), transaórtico (via 

direta na aorta), transaxilar/subclávio (via artéria subclávia ou axilar) ou transcarotídeo 

(via artéria carótida). Cada abordagem apresenta vantagens e desafios específicos, 
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sendo essencial uma avaliação multidisciplinar para definir a via mais segura e eficaz 

para cada paciente(54). 

Carroll et al. (2020) ilustraram as tendências temporais no volume de 

procedimentos de TAVI realizados nos EUA por diferentes vias de acesso, 

apresentando um gráfico (Figura 3) com a porcentagem de procedimentos de TAVI 

utilizando as diferentes vias de acesso ao longo do tempo, com dados do Registro 

TVT (Transcatheter Valve Therapy)(53). 

 

Figura 3 – Porcentagem de procedimentos de TAVI utilizando diferentes vias de 

acesso 

 

 

Fonte: Adaptado de Carroll et al., 2020(53). 

 

1.3.2.4 Avanços e Tendências Atuais da TAVI 

 

Entre 2014 e 2019, o número de procedimentos de TAVI mais que triplicou, 

refletindo sua crescente aceitação tanto na prática clínica quanto nas instituições de 

saúde. Esse aumento foi acompanhado por uma redução na mortalidade por EAo em 

indivíduos com 65 anos ou mais. Além disso, observou-se que países com maior 
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penetração da TAVI apresentaram taxas de mortalidade por EAo significativamente 

menores nessa faixa etária, reforçando o impacto positivo da tecnologia sobre os 

desfechos clínicos em nível populacional(55). 

A distribuição geográfica dos procedimentos de TAVI evidencia desigualdades 

marcantes no acesso à terapia em nível global. Enquanto países da América Latina 

registram menos de 10 implantes por milhão de habitantes, nações como Estados 

Unidos, França e Alemanha superam a marca de 100 implantes por milhão (Figura 4). 

Essa disparidade também se reflete na infraestrutura disponível: atualmente, estima-

se que existam cerca de 200 centros ativos de TAVI na América Latina para uma 

população idosa aproximada de 56 milhões de pessoas — o que corresponde a 

apenas 3,6 centros por milhão de idosos. Em contraste, os Estados Unidos contam 

com 698 centros para uma população idosa semelhante, de aproximadamente 52 

milhões de indivíduos, o que representa uma densidade significativamente maior, de 

13,4 centros por milhão, conforme dados do National Cardiovascular Data Registry 

(2020)(56). 

Figura 4 – Dispersão geográfica da TAVI 

 

 

 

Fonte: Adaptado de Pilgrim & Windecker, 2018(56). 

 

Entre os principais fatores que explicam essa disparidade, destacam-se as 

barreiras econômicas(34,57,58). A desigualdade econômica, um problema persistente na 

América Latina, impacta diretamente o acesso da população a dispositivos médicos 

avançados(34,57). Além disso, o custo do procedimento TAVI via transfemoral é 



 
 

26 
 

significativamente elevado, sendo que a prótese transcateter corresponde a 

aproximadamente 80% do valor total do procedimento(58). 

Atualmente, existem vários sistemas de TAVI disponíveis comercialmente. A 

maioria dos dispositivos pode ser implantada por via de acesso transfemoral, além de 

outras vias alternativas (por exemplo, transapical, axilar-subclávia, aorta ascendente 

e carótida), quando necessário. 

As principais vantagens dos novos sistemas TAVI incluem: 

1. Perfis do cateter e sistema de entrega significativamente reduzidos, com 

diâmetro cerca de 40% menor em comparação com os dispositivos iniciais. 

2. Maior facilidade de uso para o operador. 

3. Maior variedade de tamanhos de válvulas para acomodar anéis aórticos de 

diferentes dimensões. 

4. Posicionamento mais preciso e previsível da válvula. 

5. Recursos que permitem a recuperação e o reposicionamento após um implante 

inadequado, garantindo segurança e precisão ideais. 

6. Redução da regurgitação perivalvar, obtida por meio de dispositivos anti-leak 

com “saias” externas que melhoram o selamento. 

7. Desenvolvimento de novos tratamentos anticalcificação, que visam prolongar a 

durabilidade das próteses e minimizar a degeneração estrutural. 

Atualmente, o acesso transfemoral é a via preferencial para a maioria dos 

pacientes submetidos à TAVI, pois é menos invasiva e possibilita a realização do 

procedimento com sedação consciente, sem necessidade de intubação 

orotraqueal(34,53,59). As diretrizes atuais recomendam que a abordagem transfemoral 

seja considerada a primeira opção de via de acesso, sempre que possível(3,18,46). 

 

1.3.2.5 Evolução da TAVI no Brasil 

 

A primeira experiência documentada com o procedimento TAVI no Brasil 

ocorreu em 2008(60). Desde então, as evidências nacionais sobre seus desfechos 

clínicos têm se baseado, principalmente, em análises do Registro Brasileiro de 

Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (RIBAC-NT), um banco de dados 

multicêntrico, de participação voluntária, coordenado pela Sociedade Brasileira de 

Hemodinâmica e Cardiologia Intervencionista(61,62). Segundo dados recentemente 
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divulgados pelo RIBAC-NT, entre janeiro de 2008 e janeiro de 2022, o procedimento 

foi realizado em 3.793 pacientes no Brasil(63). 

Apesar de a TAVI estar disponível no Brasil há mais de 15 anos, estima-se que 

sejam realizados menos de 10 procedimentos por milhão de habitantes(56). Até 2021, 

a técnica estava restrita à rede privada de saúde, sendo incluída no rol de cobertura 

dos planos de saúde apenas naquele ano, por meio da Resolução Normativa nº 465, 

de 24 de fevereiro de 2021, da ANS(64). Mais recentemente, a TAVI também foi 

disponibilizada no SUS, com a publicação da Portaria SCTIE/MS nº 42, de 18 de 

outubro de 2022(65), o que deve contribuir para a ampliação do acesso e o aumento 

no número de procedimentos realizados, beneficiando uma parcela maior da 

população brasileira. 

Atualmente, sete sistemas de TAVI estão aprovados pela ANVISA para uso no 

Brasil: EVOLUT R e EVOLUT Pro (Medtronic), SAPIEN 3 e SAPIEN 3 Ultra (Edwards 

Lifesciences), Navigator (Abbott Laboratories), Accurate Neo 2 (Boston Scientific), 

Myval (Meril Life Sciences), VenusA-Valve System (Venus MedTech) e INOVARE 

SafeSync (Braile). 

 

1.3.2.6 Desenvolvimento da TAVI Nacional 

 

A válvula transcateter INOVARE, desenvolvida pela indústria brasileira Braile, 

é composta por um stent de liga metálica de cromo-cobalto (Co-Cr) tratado 

termicamente e polido eletroquimicamente. Seus folhetos são confeccionados em 

pericárdio bovino, suturados à estrutura do stent, e a prótese conta com um 

revestimento interno e externo em poliéster, proporcionando melhor selamento no anel 

valvar e reduzindo o risco de vazamento perivalvar. Além disso, a estrutura metálica 

da prótese incorpora marcadores radiopacos posicionados nos eixos de sutura das 

cúspides, utilizando esferas de tântalo, um metal altamente visível em equipamentos 

de radioscopia, facilitando a visualização e o posicionamento preciso durante o 

implante(66) (Figura 5). 
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Figura 5 – Prótese Valvular Biológica INOVARE da Braile 

 

Fonte: https://braile.com.br/produtos/transcateter/inovareprotesevalvularbiologica(66).  

 

Os primeiros implantes experimentais da válvula transcateter INOVARE foram 

realizados em 2009, por via de acesso transapical, demonstrando resultados 

satisfatórios desde então(67–70). O primeiro relato clínico do implante transcateter da 

válvula INOVARE, via transapical, incluiu 90 pacientes de alto risco ou inoperáveis. O 

procedimento foi viável em 87 casos, com uma mortalidade em 30 dias de 13,3% (12 

casos), incluindo um óbito intraoperatório. Além disso, foi relatada uma complicação 

vascular maior (1,1%). Durante o primeiro ano de acompanhamento, três pacientes 

(3,3%) necessitaram de implante de marca-passo definitivo, e quatro pacientes (4,4%) 

apresentaram AVC maior. Os autores destacaram que o implante transcateter da 

prótese INOVARE proporcionou bons resultados, com melhora funcional e estrutural 

cardíaca(70). 

A prótese transcateter INOVARE foi introduzida no mercado em 2011 e, desde 

então, aproximadamente 1.400 implantes foram realizados, utilizando vias de acesso 

transaórtica ou transapical, em pacientes com EAo ou em casos de disfunção de 

bioprótese previamente implantada (aórtica ou mitral). 

Em 2016, a Boston Scientific começou a produzir no Brasil a válvula 

transcateter ACURATE, em sua unidade localizada na Região Metropolitana de Belo 

Horizonte. No entanto, em 28 de maio de 2025, a empresa anunciou a descontinuação 

global do dispositivo. A decisão refletiu desafios crescentes no atendimento a 

requisitos regulatórios e no suprimento de evidências clínicas exigidas para a 

continuidade da comercialização da plataforma ACURATE(71). 
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1.3.2.6.1 A Evolução da TAVI Transfemoral Nacional 

 

Diante das tendências globais, da evolução dos dispositivos, da necessidade 

de procedimentos cada vez menos invasivos e da necessidade de ampliar o acesso à 

terapia de TAVI por via transfemoral, a Braile Biomédica desenvolveu um novo sistema 

de navegação e liberação: Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-

Delivery System. Esse sistema integra diferentes componentes projetados para 

otimizar o procedimento, visando aprimorar a segurança e eficácia do implante. 

O sistema é composto pelos seguintes elementos(72): 

• Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync 

• B-Delivery System 

• Cateter Balão para Pré-Dilatação 

• Introdutor Expansível Transfemoral Aureus 

• Crimpador 

A descrição completa de cada componente do sistema será apresentada na 

Metodologia. 

O registro sanitário junto à ANVISA da INOVARE SafeSync – B-Delivery System 

foi obtido em 2023. 

 

1.4 CRITÉRIOS DE AVALIAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA 

 

A segurança de um dispositivo médico é determinada pela relação entre seus 

riscos e benefícios, conforme descrito na rotulagem do fabricante, levando em 

consideração dados clínicos, desempenho técnico e conformidade com normas 

regulatórias. Já sua eficácia refere-se à capacidade do dispositivo de gerar resultados 

clinicamente significativos dentro da indicação prevista, em conformidade com as 

alegações do fabricante(72). Essa avaliação é baseada em evidências científicas, 

incluindo estudos clínicos e dados de uso real, garantindo que o dispositivo atenda 

aos padrões de qualidade, desempenho e segurança exigidos pelas autoridades 

regulatórias. 

Em janeiro de 2011, o Valve Academic Research Consortium (VARC) publicou 

seu primeiro consenso com o objetivo de padronizar os critérios para ensaios clínicos 

de TAVI, estabelecendo diretrizes para a definição e avaliação de desfechos clínicos. 
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Essa padronização visou promover maior uniformidade na análise da eficácia e 

segurança do dispositivo, do procedimento e do paciente. Em 2012, essas diretrizes 

foram revisadas e resultaram na proposta dos desfechos compostos: sucesso do 

dispositivo e eficácia clínica (VARC-2)(73). 

O desfecho de sucesso do dispositivo engloba aspectos técnicos e clínicos de 

curto prazo, avaliando tanto a realização adequada do procedimento quanto o 

desempenho inicial da válvula implantada. Já o desfecho de eficácia clínica, conforme 

os critérios do VARC-2, considera um conjunto de variáveis, incluindo eventos com 

desfecho temporal e dados longitudinais, permitindo uma avaliação abrangente dos 

benefícios clínicos proporcionados pelo dispositivo(73). 

 

1.4.1 Avaliação de Segurança 

 

Os fabricantes de dispositivos médicos devem projetar e desenvolver produtos 

que garantam segurança e desempenho adequado ao longo de toda a sua trajetória 

de uso (ciclo de vida, ou vida útil). Além disso, é essencial estabelecer um sistema 

robusto de gerenciamento de riscos para monitorar e mitigar potenciais falhas(74). 

Os principais requisitos de segurança para esses dispositivos incluem(74): 

• Desenvolvimento e fabricação alinhados à finalidade prevista, considerando as 

condições de uso definidas; 

• Garantia de que os riscos associados ao uso sejam aceitáveis quando 

comparados aos benefícios clínicos proporcionados ao paciente; 

• Assegurar que o dispositivo não comprometa a condição clínica nem a 

segurança do paciente ou de terceiros. 

Além dessas diretrizes, medidas eficazes de gerenciamento de risco devem ser 

adotadas, incluindo(74): 

• Implementação de mecanismos de proteção, como alarmes e sistemas de 

segurança, para mitigar riscos não completamente elimináveis; 

• Fornecimento de informações essenciais de segurança, como advertências, 

precauções e contraindicações; 

• Treinamento adequado dos usuários, quando aplicável. 

De acordo com os critérios do VARC-2, o sucesso do implante é definido pela 

ausência de morte relacionada ao procedimento, pela implantação bem-sucedida de 



 
 

31 
 

uma única prótese na posição anatômica correta e por parâmetros hemodinâmicos 

adequados — gradiente transvalvar aórtico médio inferior a 20 mmHg ou velocidade 

de pico menor que 3 m/s —, além de regurgitação aórtica (RA) ausente ou discreta(73). 

Esse desfecho composto, denominado sucesso do implante do dispositivo, é 

um dos principais indicadores do êxito imediato do implante transcateter e representa 

um parâmetro essencial para a avaliação da segurança do dispositivo. 

Em um estudo clínico de mundo real envolvendo 3.019 pacientes submetidos 

a TAVI, utilizando as próteses SAPIEN ou SAPIEN XT (Edwards Lifesciences) e a 

autoexpansível CoreValve (Medtronic), a taxa de sucesso do dispositivo foi de 95,3% 

entre os pacientes classificados como de alto risco(75). Um estudo mais recente 

demonstrou taxas de sucesso de 91,0%, 92,6% e 86,7% para os dispositivos Myval, 

SAPIEN e Evolut THV, respectivamente(76). 

 

1.4.2 Avaliação de Eficácia Clínica 

 

A eficácia de um dispositivo médico é definida como sua capacidade de 

proporcionar benefícios clínicos significativos dentro da sua aplicação prevista, 

conforme estabelecido pelo fabricante, resultando em um benefício clínico(74). O 

benefício clínico corresponde ao impacto positivo proporcionado por um dispositivo na 

saúde do indivíduo, evidenciado por desfechos clínicos significativos, mensuráveis e 

clinicamente relevantes. Tais desfechos podem incluir a melhoria na acurácia 

diagnóstica, na eficácia terapêutica ou ainda refletir um efeito benéfico sobre a saúde 

pública(77). 

Nesse contexto, o desfecho composto de eficácia clínica contempla indicadores 

que avaliam tanto a melhora na qualidade de vida quanto o aumento da sobrevida dos 

pacientes. Dentre as variáveis analisadas, destacam-se(73): 

• Parâmetros ecocardiográficos; 

• Classe funcional avaliado pela classificação da New York Heart Association 

(NYHA); 

• Mortalidade por todas as causas; 

• Ocorrência de AVC, independentemente da presença de sequelas; 

• Necessidade de reinternação por sintomas valvulares ou insuficiência cardíaca. 
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A avaliação contínua da segurança e eficácia de dispositivos médicos é 

essencial para garantir seu desempenho clínico adequado e minimizar riscos aos 

pacientes. 

A título de exemplo, um estudo recente com a válvula transcateter Myval 

demonstrou resultados clínicos e hemodinâmicos favoráveis após um ano de 

seguimento, com baixa mortalidade (11,3%), baixa incidência de AVC (3,2%) e de 

hospitalizações por causas cardiovasculares (10,0%), além de melhora significativa 

da classe funcional dos pacientes(18). 

Como foi possível observar, a TAVI tem se consolidado como uma tecnologia 

disruptiva no tratamento da EAo, promovendo uma mudança de paradigma na prática 

clínica cardiovascular. Seu crescimento expressivo ao longo da última década reflete 

não apenas os avanços tecnológicos incorporados aos dispositivos, mas também a 

robustez das evidências clínicas que respaldam sua segurança e eficácia em 

diferentes perfis de risco cirúrgico. Diante desse cenário, torna-se essencial avaliar de 

forma sistemática os desfechos associados a novas próteses transcateter, 

especialmente aquelas desenvolvidas com o objetivo de ampliar o acesso a 

tratamentos minimamente invasivos, mantendo elevados padrões de desempenho 

clínico e hemodinâmico. Assim, esta tese propõe-se a investigar os resultados clínicos 

de segurança e eficácia da válvula transcateter INOVARE SafeSync, com foco no 

desempenho no primeiro ano após o implante. 
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2 OBJETIVOS 

 

Avaliar em pacientes portadores de EAo, submetidos a implante de prótese 

valvar transcateter (TAVI) de fabricação nacional, por via transfemoral: 

• A segurança do dispositivo através dos critérios de sucesso do dispositivo; 

• A eficácia do procedimento através de parâmetros e variáveis ao longo de um 

ano. 
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3 METODOLOGIA 

 

3.1 DESENHO DO ESTUDO 

 

Estudo pivotal, prospectivo, de braço único e multicêntrico, conduzido entre 

2020 e 2023 em quatro centros de referência em cardiologia no Brasil: 

• Instituto do Coração do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da 

Universidade de São Paulo (InCor – HC/FMUSP); 

• Hospital São Paulo da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de 

São Paulo (HSP – EPM/UNIFESP); 

• Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia; 

• Hospital de Base de São José do Rio Preto. 

Os pacientes incluídos no estudo foram submetidos a TAVI, utilizando o 

dispositivo INOVARE SafeSync – B-Delivery System. Todos os participantes foram 

acompanhados prospectivamente por até 12 meses após o procedimento, com o 

objetivo de avaliar os desfechos clínicos relacionados à intervenção. 

As visitas e atividades realizadas durante o acompanhamento estão descritas 

na Tabela 1. 

 

Tabela 1 – Cronograma de visitas e atividades 

Visita Principais atividades 

Avaliação inicial 
Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE); 
coleta de dados demográficos e clínicos; exames de imagem; 
planejamento do procedimento 

Procedimento (TAVI) TAVI com prótese SafeSync, ETE, registro de eventos adversos 

30 dias Reavaliação clínica, ETT, registro de eventos adversos 

6 meses Reavaliação clínica, ETT, registro de eventos adversos 

12 meses Reavaliação clínica, ETT, registro de eventos adversos 

Legenda: ETT: ecocardiograma transtorácico; ETE: ecocardiograma transesofáfico 

Fonte: Próprio autor 

 

O projeto foi aprovado pelo Sistema CEP/CONEP, inicialmente no Comitê de 

Ética em Pesquisa do centro coordenador – o InCor – HC/FMUSP, em 11 de dezembro 

de 2019, sob o parecer nº 3.760.015 (ANEXO 1). Por se tratar de um estudo 
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multicêntrico, a pesquisa também obteve aprovação ética nos Comitês de Ética em 

Pesquisa (CEPs) dos demais centros participantes. 

 

3.2 CARACTERIZAÇÃO DA AMOSTRA 

 

Foram selecionados pacientes portadores de EAo grave sintomática, 

candidatos à TAVI. A seguir serão apresentados os critérios de inclusão e exclusão. 

 

3.2.1 Critérios de Inclusão 

 

Foram incluídos no estudo pacientes que atendiam aos seguintes critérios: 

• Diagnóstico de EAo importante, conforme critérios estabelecidos em diretrizes 

clínicas vigentes(3); 

• Idade igual ou superior a 70 anos; 

• Indicação clínica para a realização do procedimento TAVI; 

• Ter realizado angiotomografia de tórax e abdome com protocolo específico; 

para TAVI demonstrando viabilidade para o procedimento; 

• Não elegível para o tratamento cirúrgico convencional; 

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

 

3.2.2 Critérios de Exclusão 

 

3.2.2.1 Clínicos 

 

Foram excluídos os pacientes que apresentavam uma ou mais das seguintes 

condições clínicas: 

• Instabilidade hemodinâmica com necessidade de drogas vasoativas ou suporte 

circulatório; 

• Indicação clínica de procedimento valvar em caráter de urgência ou 

emergência (não eletivo); 

• Fração de ejeção do ventrículo esquerdo inferior a 30%; 

• Insuficiência renal aguda ou doença renal crônica com clearance de creatinina 

inferior a 30 mL/min/m²; 
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• Sinais clínicos ou laboratoriais de infecção com repercussão sistêmica; 

• Endocardite nos últimos 12 meses; 

• Doença coronariana com necessidade de revascularização eletiva durante ou 

após o procedimento valvar; 

• Evidência de infarto do miocárdio em intervalo inferior a um mês; 

• AVC ou ataque isquêmico transitório nos últimos 6 meses; 

• Hipersensibilidade ou contraindicação à administração de heparina, ticlopidina, 

clopidogrel ou ao meio de contraste radiopaco; 

• Discrasias sanguíneas: leucopenia (contagem de glóbulos brancos < 

1.000/mm³), trombocitopenia (contagem de plaquetas < 100.000 células/mm³), 

história de coagulopatia ou estados de hipercoagulabilidade; 

• Necessidade de anticoagulação crônica por outras condições clínicas; 

• Doença péptica ativa, sangramento gastrointestinal nos últimos 3 meses ou 

diátese hemorrágica previamente diagnosticada; 

• Expectativa de vida inferior a 12 meses. 

 

3.2.2.2 Anatômicos e Morfológicos 

 

Também foram excluídos pacientes com as seguintes características 

anatômicas ou morfológicas: 

• Diâmetro do anel valvar aórtico menor ou igual a 17,2 mm ou maior ou igual a 

28,7 mm; 

• Sistema aorto ilíaco femoral incompatível com a progressão do dispositivo, 

devido a calibre reduzido, tortuosidade ou calcificação extrema; 

• Miocardiopatia hipertrófica obstrutiva ou obstrução grave da via de saída do 

ventrículo esquerdo sem possibilidade de dilatação por balão; 

• Procedimento valvar aórtico ou mitral prévio (cirúrgico ou transcateter), 

excetuando-se valvoplastia aórtica por balão; 

• Presença de insuficiência aórtica, mitral ou tricúspide de grau moderado ou 

importante; 

• Evidência de massa intracardíaca (tumor, trombo ou vegetação). 

 

 



 
 

37 
 

3.3 CARACTERIZAÇÃO E AVALIAÇÃO INICIAL DOS PACIENTES 

 

O objetivo desta etapa foi obter o TCLE dos participantes e realizar a coleta de 

informações clínicas e demográficas, com a finalidade de caracterizar a amostra do 

estudo. Foram coletadas as seguintes informações: 

• Dados demográficos: data de nascimento, sexo e etnia; 

• História médica: incluindo fatores de risco; 

• Exame físico: peso e altura; 

• Escore de risco cirúrgico: STS e EuroSCORE II; 

• Classe funcional: de acordo com a classificação da NYHA; 

• Exames de imagem pré-procedimento: 

o Eletrocardiograma (ECG) de 12 derivações; 

o Ecocardiograma transtorácico (ETT), incluindo: área efetiva do orifício 

valvar (EOA), gradiente médio e gradiente de pico da válvula aórtica, 

avaliação da regurgitação aórtica e mitral, fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo (FEVE) e grau de calcificação valvar. 

o Angiotomografia computadorizada (angio-TC) de tórax e abdome com 

protocolo específico para TAVI, adquirida com sincronização 

eletrocardiográfica. 

A angio-TC foi realizada com o objetivo de planejar a TAVI, sendo adquirida 

durante a fase sistólica (30–40% do ciclo cardíaco), período no qual o anel aórtico 

apresenta seu maior diâmetro(78). 

Para avaliar a viabilidade do procedimento e determinar o tamanho adequado 

da prótese, foram analisadas as seguintes variáveis anatômicas(79): 

• Anel aórtico: definido por uma linha circular virtual na via de saída do ventrículo 

esquerdo, no plano entre o nadir das cúspides da valva aórtica e suas bases, 

correspondendo à junção ventrículo-aórtica. As medidas foram obtidas 

manualmente por reconstrução multiplanar, utilizando ferramentas de contorno. 

Foram mensurados o diâmetro máximo, diâmetro mínimo, área e perímetro 

(Figura 6). 
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Figura 6 – Avaliação das dimensões do anel aórtico 

 

 

Fonte: Próprio autor 

 

• Morfologia da valva aórtica: foi determinada como tricúspide ou bicúspide 

(Figura 7). 

 

Figura 7 – Caracterizando a morfologia da valva aórtica 

 

Fonte: Próprio autor 
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• Acesso ilíaco-femoral: foram avaliados o diâmetro mínimo, extensão das 

calcificações, tortuosidade e nível de bifurcação da artéria femoral comum 

(Figura 8). 

 

Figura 8 – Imagem caracterizando a avaliação do sistema ilíaco-femoral  

 

Fonte: Próprio autor 

 

3.4 O DISPOSITIVO 

 

O sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System 

é composto pelos seguintes componentes: 

• Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync; 

• Sistema de Entrega B-Delivery System; 

• Introdutor Expansível Transfemoral Aureus; 

• Cateter Balão para Pré-dilatação; 

• Crimpador. 

 

3.4.1 Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync 

 

A Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync (Figura 9) é composta por um 

stent de cromo-cobalto, no qual estão fixados três folhetos confeccionados a partir de 

uma única tira de pericárdio bovino. Marcadores radiopacos em tântalo são 
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posicionados nos eixos de sutura das cúspides, proporcionando melhor visualização 

fluoroscópica durante o implante. 

A prótese também conta com revestimento interno e externo em poliéster, 

visando um melhor selamento no anel valvar e a prevenção de vazamento perivalvar. 

Adicionalmente, foram incorporados filamentos do mesmo material ao longo da saia 

externa, localizados nos 5 mm inferiores do dispositivo. 

 

Figura 9 – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

A SafeSync está disponível em seis tamanhos. As recomendações para o 

diâmetro da prótese são baseadas na medição do diâmetro do ânulo da valva aórtica 

pela angio-TC, conforme apresentado na Tabela 2. 

 

Tabela 2 – Recomendações de diâmetro da Prótese Valvular Biológica INOVARE 

SafeSync 

Ânulo da válvula aórtica 
(medido por TC) 

Dimensões da prótese 
valvular recomendada 

Área (mm2) 
Diâmetro 

derivado da 
área (mm) 

Diâmetro 
externo (mm) 

Área 
(mm2) 

251 – 299 17,9 – 19,5 20 314 

299 – 362 19,5 – 21,5 22 380 

362 – 431 21,5 – 23,4 24 452 

425 – 506 23,3 – 25,4 26 531 

493 – 586 25,0 – 27,3 28 616 

565 – 673 26,8 – 29,3 30 707 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 
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3.4.2 Sistema de Entrega B-Delivery System 

 

O B-Delivery System (Figura 10) é utilizado para navegação e posicionamento 

da Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync em procedimento TAVI por acesso 

transfemoral. O sistema inclui um balão de insuflação da válvula, caracterizado por 

sua superfície hidrofílica, alta capacidade de expansão e baixo perfil de entrada (14 

Fr), sendo compatível com a bainha introdutora expansível Aureus. Apresenta uma 

ponta atraumática com nose cone, que facilita o acesso vascular e minimiza traumas. 

 

Figura 10 – Sistema de Entrega B-Delivery System 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

Além disso, o sistema apresenta uma bainha externa defletível, que evita 

dobras e torções (anti-kinks), um cartucho (Loader) para a passagem da válvula nos 

introdutores, uma manopla e uma haste de sustentação do balão, que permitem o 

posicionamento preciso da válvula durante o implante. 

O sistema de entrega está disponível em seis tamanhos diferentes, cada um 

correspondente a um dos seis modelos da prótese valvular. As recomendações de 

acesso vascular para cada tamanho de válvula estão demonstradas na Tabela 3. 



 
 

42 
 

Tabela 3 – Indicações de calibre femoral para cada tamanho de válvula SafeSync 

Tamanho da válvula Femoral indicada (mm) 

Ø 20 mm ≥ 6,50 

 Ø 22 mm ≥ 6,50 

 Ø 24 mm ≥ 6,50 

Ø 26 mm ≥ 6,50 

Ø 28 mm ≥ 7,0 

Ø 30 mm ≥ 7,0 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

3.4.3 Introdutor Expansível Transfemoral Aureus 

 

O Introdutor Expansível Transfemoral Aureus (Figura 11) tem como função 

viabilizar o acesso necessário para a navegação do B-Delivery System em 

procedimentos com acesso percutâneo femoral. O dispositivo apresenta a capacidade 

de expandir sua bainha, com calibre inicial de 14 Fr, contribuindo para a redução de 

traumas vasculares no ponto de acesso. A manopla do Introdutor Expansível Aureus 

também conta com válvulas hemostáticas, que evitam vazamentos sanguíneos 

excessivos. 

 

Figura 11 – Introdutor Expansível Transfemoral Aureus 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 
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3.4.4 Cateter Balão para Pré-Dilatação 

 

O Cateter Balão para Pré-Dilatação é um dispositivo semi-complacente, 

desenvolvido com ponta atraumática e marcas radiopacas em seu interior. Sua função 

é realizar a pré-dilatação do ânulo aórtico calcificado, antes do implante da prótese, 

sob estimulação rápida por marcapasso. Os balões estão disponíveis nos diâmetros 

de 18 mm e 20 mm. 

 

3.4.5 Crimpador 

 

O Crimpador (Figura 12) é o dispositivo utilizado para realizar a crimpagem da 

Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync no B-Delivery System. 

 

Figura 12 – Crimpador 

 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

A crimpagem é o processo mecânico de compactação radial da prótese valvular 

biológica montada sobre um stent metálico expansível, com o objetivo de reduzir seu 

diâmetro externo para permitir sua introdução e navegação segura pelo sistema de 

entrega (B-Delivery System) até o local de implante. Esse procedimento é realizado 

com o auxílio do Crimpador, desenvolvido especialmente para aplicar força uniforme 

e controlada sobre a prótese, mantendo sua integridade estrutural e funcional. O termo 

crimpagem tem origem na indústria metalúrgica e eletrônica, onde se refere à 

deformação permanente de metais por compressão. No contexto de dispositivos 

médicos, especialmente válvulas transcateter, esse conceito foi adaptado para 
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descrever a compactação controlada de estruturas metálicas associadas a tecidos 

biológicos. 

 

3.4.6 Compatibilidade dos Componentes do Sistema 

 

O sistema de entrega da Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync, 

denominado por B-Delivery System, deve ser utilizado de acordo com as orientações 

de uso conforme determinado pelo fabricante (Tabela 4). 

 

Tabela 4 – Compatibilidade dos tamanhos da Prótese Valvular Biológica INOVARE 

SafeSync com seu respectivo sistema de entrega B-Delivery System 

Componente 
Sistema 

20 

Sistema 

22 

Sistema 

24 

Sistema 

26 

Sistema 

28 

Sistema 

30 

Prótese Valvular Biológica 

INOVARE SafeSync 

20 mm 22mm 24mm 26 mm 28 mm 30 mm 

B-Delivery System  20 mm 22mm 24mm 26 mm 28 mm 30 mm 

Cateter Balão para Pré-

Dilatação 

18 ou 20 mm 

Introdutor Expansível 

Transfemoral Aureus 

14 Fr X 260 cm 

Crimpador - 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

3.5 PROCEDIMENTO TAVI 

 

Os procedimentos foram realizados em sala híbrida, sob orientação 

fluoroscópica. Todos os pacientes receberam anestesia geral, intubação orotraqueal, 

profilaxia antimicrobiana e monitorização por ETE para avaliação do posicionamento 

e da eficácia da prótese, ocorrência de leak perivalvar e eventos adversos, além da 

monitorização básica (eletrocardiograma contínuo, pressão arterial invasiva, oximetria 

de pulso e capnografia). Um eletrodo de marcapasso foi posicionado no ventrículo 

direito. 

O procedimento iniciou-se com o acesso bilateral da artéria femoral, sendo um 

acesso principal e outro acessório. O acesso principal utilizado para implante da 

prótese foi estabelecido ou por punção guiada por ultrassom de artéria femoral 
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comum, abaixo do ligamento inguinal e acima da bifurcação femoral, com utilização 

de dispositivo de fechamento percutâneo Perclose ProGlide (Abbott), ou por 

dissecção por planos da artéria femoral e punção sob visão direta. 

Após estabelecidos os acessos, a heparina foi administrada na dose de 100 

U/kg, visando manter o tempo de coagulação ativado (TCA) superior a 300 segundos. 

Em seguida, o Introdutor Expansível Transfemoral Aureus foi inserido no acesso 

principal. Através da via acessória foi colocado um cateter tipo pig tail, o qual foi 

posicionado na base do folheto não coronariano para angiografias. 

Prosseguiu-se com a cateterização da valva aórtica e a colocação de um fio-

guia de suporte no ventrículo esquerdo. Uma valvoplastia com o Balão de Pré-

Dilatação foi realizada em todos os casos com intuito de facilitar a entrada do B-

Delivery System com a Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync crimpada no 

anel aórtico. Ao se aproximar da aorta descendente, realizou-se a deflexão do sistema 

de entrega para o avanço pelo através do arco aórtico, aorta ascendente e por fim no 

anel aórtico (Figura 13). 

 

Figura 13 – Avanço do B-Delivery System com a Prótese Valvular Biológica 

INOVARE SafeSync crimpada através do arco aórtico 

 

Fonte: Próprio autor 

A prótese SafeSync foi posicionada orientando-se por sua marca radiopaca 

proximal, alinhando-a com o seio valvar não coronariano (Figura 14). O 

posicionamento final foi ajustado com o recurso de fine-tuning do sistema de entrega. 

Após confirmação por fluoroscopia e ETE, a prótese foi liberada por meio da insuflação 

controlada do balão, sob estimulação rápida (Figura 15). Com a posição definitiva 
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confirmada, procedeu-se ao implante através da insuflação controlada do balão, 

simultaneamente com a ativação do marcapasso em alta frequência. 

 

Figura 14 – Alinhamento entre a marca radiopaca proximal da prótese valvular e o 

seio valvar 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

Figura 15 – Imagens sequenciais da insuflação controlada do balão 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

Após o implante, realizou-se avaliação ecocardiográfica para verificar o 

posicionamento adequado da prótese, mensurar os gradientes de pressão transvalvar, 

analisar o desempenho funcional da válvula implantada e identificar eventual leak 

perivalvar. Adicionalmente, foi realizado controle angiográfico para confirmar o 

posicionamento da prótese e a preservação da perfusão coronariana (Figura 16). 

 

 

 



 
 

47 
 

Figura 16 – Posicionamento ideal da Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync 

 

Fonte: Manual de Instruções – Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System(72) 

 

O procedimento foi finalizado com a retirada do dispositivo e o fechamento do 

acesso por meio de oclusor percutâneo PerClose Proglide nos casos de punção ou 

sutura da artéria e fechamento por planos de tecido subcutâneo e pele. Por fim, 

realizou-se controle angiográfico do acesso para confirmar a ausência de 

complicações vasculares. 

Foram coletados nesta etapa os seguintes dados relacionados ao sucesso do 

implante do dispositivo: 

• Óbito intraoperatório; 

• Correto posicionamento de uma única prótese; 

• Gradiente transvalvar aórtico médio; 

• Regurgitação aórtica. 

 

3.6 CUIDADO INTRA-HOSPITALAR PÓS-INTERVENÇÃO 

 

Após o procedimento, os pacientes foram encaminhados para a Unidade de 

Terapia Intensiva (UTI) ou para a Unidade Coronariana (UCO). O protocolo de exames 

laboratoriais, uso de drogas vasoativas, monitorização e desmame ventilatório foi 

individualizado conforme necessidade clínica. A alta da UTI/UCO ocorreu entre 12 e 

24 horas em pacientes estáveis e sem alterações do ritmo cardíaco. A permanência 

hospitalar foi mantida até que o paciente estivesse assintomático. 

Na alta hospitalar, todos os pacientes receberam prescrição de monoterapia 

antitrombótica com ácido acetilsalicílico (AAS) 100 mg/dia, a ser mantida por, no 

mínimo, 12 meses. 
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3.7 SEGUIMENTO CLÍNICO 

 

Com o objetivo de avaliar a eficácia do procedimento, os pacientes foram 

acompanhados por até 12 meses, com reavaliações realizadas aos 30 dias, 6 meses 

e 12 meses. 

As avaliações clínicas no pós-procedimento incluíram: 

• Classificação funcional (NYHA); 

• ETT – para análise do gradiente médio (mmHg), da área de orifício valvar e 

detecção de leak perivalvar 

• Registro e monitoramento de eventos adversos – incluindo mortalidade por 

todas as causas, reinternações, AVC e disfunção da prótese. 

 

3.8 DESFECHOS DO ESTUDO 

 

Os desfechos foram definidos conforme os critérios do VARC-2(73) (Figura 17). 

 

Figura 17 – Linha do tempo de análise dos desfechos 

 

Fonte: Próprio Autor 
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3.8.1 Análise de Segurança do Dispositivo 

 

A análise de segurança do dispositivo através dos critérios de sucesso do 

implante do dispositivo: 

• Não ocorrência de morte intra-procedimento; 

• Implantação bem-sucedida de uma única prótese; 

• Gradiente transvalvar aórtico médio inferior a 20 mmHg ou velocidade de pico 

menor que 3 m/s; 

• Regurgitação aórtica menor ou igual discreta. 

A avaliação desse desfecho foi realizada durante o procedimento, período em 

que foram coletados dados clínicos e ecocardiográficos por meio de ecocardiograma 

transesofágico (ETE), com confirmação dos parâmetros hemodinâmicos da válvula 

implantada. A presença de regurgitação aórtica foi quantificada segundo as diretrizes 

atuais de avaliação valvar. 

 

3.8.2 Análise da Eficácia do Procedimento 

 

A análise da eficácia do procedimento, através da ocorrência dos eventos 

clínicos abaixo citados, foi realizada a partir da evolução funcional dos pacientes ao 

longo de 12 meses, com três avaliações sendo de 30 dias, 6 meses e 12 meses após 

o implante: 

• Mortalidade por todas as causas; 

• AVC, independentemente da presença de sequelas; 

• Reinternação por sintomas valvulares ou insuficiência cardíaca; 

• Classificação funcional NYHA III ou IV; 

• Disfunção da prótese valvular, definida como gradiente transvalvar médio ≥ 20 

mm, área de orifício efetiva ≤ 1,0 cm2 e/ou regurgitação perivalvar moderada 

ou grave. 

A coleta dos dados foi realizada em visitas clínicas programadas aos 30 dias, 6 

meses e 12 meses após o procedimento, com avaliação clínica presencial e ETT 

seriado. A classificação funcional NYHA foi determinada por meio de entrevista clínica 

padronizada, enquanto os parâmetros hemodinâmicos foram obtidos com base em 

critérios ecocardiográficos estabelecidos por diretrizes internacionais. 
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Para o cálculo da taxa de eficácia clínica, foram considerados apenas os 

pacientes que sobreviveram ao procedimento. Ao final de 12 meses, os desfechos 

foram avaliados de forma cumulativa, considerando que eventos ocorridos em 

períodos anteriores permanecem contabilizados nos períodos subsequentes, exceto 

a classe funcional NYHA que não pôde ser expressa dessa maneira. Isso se deve ao 

fato de se tratar de uma variável clínica dinâmica, que pode tanto melhorar quanto 

piorar ao longo do seguimento. Dessa forma, sua análise foi realizada de forma 

exploratória, apresentando-se a distribuição dos pacientes em cada ponto de 

acompanhamento, o que permite observar alterações individuais na capacidade 

funcional ao longo do tempo. 

 

3.9 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 

Os resultados foram apresentados da seguinte forma: 

• Variáveis quantitativas: média e desvio padrão ou mediana e intervalo (mínimo–

máximo), conforme a distribuição dos dados; 

• Variáveis categóricas: frequência absoluta e relativas. 

O desfecho composto de segurança do dispositivo foi definido conforme os 

critérios do VARC-2 e avaliado de forma não hierárquica, ou seja, sem atribuição de 

ordem de importância entre os componentes clínicos. Para fins de interpretação, 

considerou-se que: 

• Taxas ≥ 85% indicam segurança do dispositivo satisfatória; 

• Taxas < 76% indicam segurança inferior ao esperado. 

A taxa de segurança do dispositivo correspondeu à proporção de pacientes que 

atenderam a todos os critérios estabelecidos em relação ao total de indivíduos 

tratados, calculada pela fórmula: 

 

𝑇𝑎𝑥𝑎 𝑑𝑒 𝑆𝑒𝑔𝑢𝑟𝑎𝑛ç𝑎 (%) =  
𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑝𝑎𝑐𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒𝑠 𝑐𝑜𝑚 𝑠𝑢𝑐𝑒𝑠𝑠𝑜

𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑝𝑎𝑐𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒𝑠
× 100 

 

Considerando um tamanho amostral de 60 pacientes e uma taxa esperada de 

sucesso do implante do dispositivo de 85% (p = 0,85), o intervalo de confiança (IC) de 

95% é calculado pela aproximação normal da distribuição binomial: 
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𝐼𝐶95% = 𝑝 ± 1,96 × √
𝑝(1 − 𝑝)

𝑛
 

 

O IC resultante foi de 76 a 94%, indicando que uma taxa de sucesso inferior a 

76% sugere um desempenho do dispositivo abaixo do esperado em termos de 

segurança. 

Para o desfecho composto de eficácia, foi definido como limite máximo 

aceitável uma taxa de eventos de 30%, utilizada como valor de referência (p₀) para a 

análise estatística. Esse valor foi estabelecido com base nos resultados publicados 

por Pellegrini et al. (2019)(80), que reportaram uma taxa de eventos relacionados à 

eficácia clínica de aproximadamente 37% em pacientes submetidos à TAVI com a 

prótese balão expansível SAPIEN 3, conforme os critérios VARC-2 aos 12 meses de 

seguimento. A escolha desse estudo como referência deve-se ao fato de que ele 

avaliou uma população com idade superior a 70 anos e características clínicas 

semelhantes, com indicação de tratamento de estenose aórtica nativa via transcateter, 

por prótese balão expansível, equivalentes à do presente estudo. 

A análise foi realizada pelo teste exato binomial unilateral, com nível de 

significância α=0,05, a fim de verificar se a taxa verdadeira de eventos era inferior ao 

valor de referência (p0). Com base no tamanho amostral, foi calculado o número 

máximo de eventos admissível para rejeitar a hipótese nula. As hipóteses foram 

definidas como: 

• H0: p ≥ 0,30 (a taxa de eventos é maior ou igual a 30%) 

• H1: p < 0,30 (a taxa de eventos é inferior a 30%) 

O dispositivo foi considerado eficaz se a taxa de eventos adversos observada 

for estatisticamente inferior a 30%, de acordo com o teste exato binomial unilateral 

(α=0,05). 

Além disso, os dados ecocardiográficos quantitativos e a classe funcional 

NYHA, foram comparados ao longo do tempo utilizando o teste de Wilcoxon signed-

rank. A sobrevida dos pacientes foi estimada pelo método de Kaplan-Meier. O nível de 

significância adotado foi de 5%. As análises estatísticas foram realizadas no software 

Stata 15.1 (StataCorp LLC, Texas, EUA). 
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4 RESULTADOS 

 

4.1 CARACTERÍSTICAS DA AMOSTRA 

 

Entre 2020 e 2023, foram incluídos 60 pacientes no estudo. Todos foram 

submetidos ao procedimento de TAVI com utilização da Prótese Valvular Biológica 

INOVARE SafeSync – B-Delivery System. O fluxograma de seleção e 

acompanhamento dos pacientes está representado na Figura 18. 

 

Figura 18 – Fluxograma de seleção e acompanhamento dos pacientes do estudo 

 

Fonte: Próprio autor 

 

A Tabela 5 apresenta as características demográficas, clínicas e laboratoriais 

basais da população estudada. A idade média foi de 79,8 ± 4,5 anos, com predomínio 

do sexo masculino (63,3%, 38/60). As principais comorbidades observadas foram 

hipertensão arterial sistêmica (81,6%), diabetes mellitus (31,6%) e doença arterial 
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coronariana prévia (35%). A classe funcional NYHA no momento da inclusão distribuiu-

se da seguinte forma: I/II em 35% e III/IV em 65% dos casos. 

O risco cirúrgico médio foi de STS = 3,0 ± 1,9 e EuroSCORE II = 2,8 ± 2,6. 

 

Tabela 5 – Características demográficas, clínicas e laboratoriais basais dos 

pacientes incluídos no estudo 

Variável 
Total 

N = 60 

Período de implante 2020-2023 

Idade (anos), média ± dp 79,8 ± 4,5 

Sexo masculino, n (%) 38 (63,3) 

IMC (Kg/m2), média ± dp 26,7 ± 3,9 

EuroScore II, média ± dp 2,8 ± 2,6 

STS Score, média ± dp 3,0 ± 1,9 

Classe NYHA, n (%) 
I/II 21 (35,0) 

III/IV 39 (65,0) 

Comorbidades, n (%) 

Diabetes mellitus 19 (31,6) 

Hipertensão 49 (81,6) 

DPOC 4 (6,6) 

Insuficiência renal 5 (8,3) 

AVC 4 (6,6) 

Doença cerobrovascular 3 (5,0) 

Doença vascular periférica 2 (3,3) 

Doença coronariana 21 (35,0) 

Angina estável CCS 4 1 (1,6) 

IAM prévio 13 (21,6) 

Síncope ou pré-síncope 17 (28,3) 

Aorta de porcelana 2 (3,3) 

Hipertensão pulmonar 3 (5,0) 

Endocardite 1 (1,6) 

Uso de droga inotrópica 1 (1,6) 

Procedimentos Cardiovasculares Prévios, n (%) 

CRM 10 (16,6) 

Angioplastia 9 (15,0) 
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Variável 
Total 

N = 60 

Valvuloplastia aórtica 1 (1,6) 

Marcapasso 4 (6,6) 

Exames Laboratoriais, média ± dp 

Hemoglobina (g/dL) 13,1 ± 1,3 

Plaquetas (x10³/µL) 184,0 ± 38,7 

Creatinina (μmol/L) 1,10 ± 0,27 

Legenda: n: número; dp: desvio padrão; IMC: índice de massa corporal; DPOC: doença pulmonar 

obstrutiva crônica; AVC: acidente vascular cerebral; CRM: cirurgia de revascularização do miocárdio; 

IAM: infarto agudo do miocárdio; NYHA: New York Heart Association. 

Fonte: Próprio autor 

 

No que se refere às características eletrocardiográficas e ecocardiográficas 

basais, a maioria dos pacientes apresentava ritmo sinusal (53,4%), EAo com 

gradientes elevados (80,0 ± 17,8 mmHg) e AVA reduzida (0,7 cm²/m²). Em relação às 

variáveis anatômicas obtidas por angiotomografia, 6,6% dos pacientes apresentavam 

válvula bicúspide e um paciente apresentava aorta horizontalizada. Os dados 

detalhados encontram-se na Tabela 6. 

 

Tabela 6 – Características eletrocardiográficas, ecocardiográficas e tomográficas 

basais dos pacientes incluídos no estudo 

Variável 
Total 

N = 60 

Ritmo ECG, n (%) 

Ritmo sinusal 32 (53,4) 

Fibrilação atrial 3 (5,0) 

BAV 1º grau 12 (20,0) 

BAV 2º grau 1 (1,7) 

BAV 3º grau 1 (1,7) 

BRD 7 (11,6) 

BRE 4 (6,6) 

Dados Ecocardiográficos 

FEVE, média ± dp (%) 61,6 ± 6,6 

Gradiente de pico (mmHg), média ± dp 80,0 ± 17,8 

Gradiente médio (mmHg), média ± dp 49,0 ± 4,4 
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Variável 
Total 

N = 60 

Área valvar aórtica (cm2/m2), mediana (min-max) 0,7 (0,1-1,5) 

Pressão pulmonar (mmHg), média ± dp 35,0 ± 12,6 

Regurgitação aórtica moderada ou grave, n (%) 15 (25,0) 

Regurgitação mitral moderada ou grave, n (%) 14 (23,3) 

Dados da Angio TC 

Válvula bicúspide, n (%) 4 (6,6) 

Diâmetro mínimo do anel aórtico, média ± dp 22,0 ± 2,5 

Diâmetro máximo do anel aórtico, média ± dp 22,0 ± 2,7 

Área do anel aórtico (mm2), média ± dp 422,3 ± 65,5 

Perímetro do anel aórtico (mm), média ± dp 76,5 ± 6,7 

Aorta horizontalizada, n (%) 1 (1,6) 

LVOT calcificado, n (%) 5 (8,3) 

Escore de Cálcio Valvar Aórtico, média ± dp 1140 ± 1680 

Legenda: n: número; dp: desvio padrão; ECG: eletrocardiograma; BAV: bloqueio atrioventricular; 
BRD: bloqueio de ramo direito; BRE: bloqueio de ramo esquerdo; FEVE: fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo; LVOT: left ventricular outflow tract (trato de saída do ventrículo esquerdo); 
AngioTC: angiotomografia computadorizada. 

Fonte: Próprio autor 

 

4.2 DADOS DO PROCEDIMENTO 

 

O acesso foi exclusivamente transfemoral em todos os casos. Dentre os 60 

procedimentos realizados, 95% (57/60) o acesso foi punção da artéria femoral guiada 

por ultrassonografia. Nos 5% restante (3/60), foram realizados dissecção por planos 

de pele e tecido subcutâneo e punção do vaso sob visão direta. 

Nos casos de punção guiado por ultrassonografia foi utilizado o dispositivo de 

fechamento percutâneo, enquanto nos casos de dissecção foi realizada a ráfia 

cirúrgica da artéria com fio de sutura. 

Em relação ao tamanho das próteses implantadas, 45% (27/60) dos pacientes 

utilizaram a válvula 24 mm (Tabela 7). 
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Tabela 7 – Distribuição dos tamanhos das próteses implantadas 

Tamanho da Prótese Implantada, n (%) N=60 

20 mm 1 (1,6) 

22 mm 7 (11,7) 

24 mm 27(45,0) 

26 mm 15 (25,0) 

28 mm 6 (10,0) 

30 mm 4 (6,7) 

Fonte: Próprio autor 

 

4.3 SEGURANÇA DO DISPOSITIVO 

 

O sucesso do implante do dispositivo, de acordo com os critérios do VARC-2(73), 

foi alcançado em 91,7% (55/60) dos casos (Tabela 5). Em cinco pacientes (8,3%) 

houve insucesso do procedimento, sendo três óbitos intraoperatórios, um caso de 

necessidade de implante de segunda prótese e um de gradiente transvalvar médio > 

20 mmHg imediatamente após o implante. Para a análise deste desfecho, cada 

paciente foi considerado uma única vez, independentemente do número ou da 

natureza dos eventos relacionados. 

 

4.3.1 Causas de Insucesso do Implante do Dispositivo 

 

4.3.1.1 Óbito Intraoperatório 

 

Os três óbitos estão explanados pormenores abaixo: 

• Migração da prótese para o ventrículo esquerdo devido à expansão parcial, 

exigindo conversão imediata para cirurgia aberta. O evento foi classificado 

como falha técnica do dispositivo. 

• Lesão traumática da aorta descendente durante o avanço do sistema de 

liberação, atribuída ao sistema de navegação do dispositivo. 

• Tamponamento cardíaco após o implante, decorrente da manipulação dos fios 

do marcapasso, sem relação com falha ou defeito do dispositivo. 
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4.3.1.2 Implante de uma Segunda Prótese 

 

O implante de uma segunda prótese foi devido a leak perivalvar moderado 

persistente, mesmo após pós-dilatação. Optou-se então pelo implante de uma prótese 

de maior diâmetro em posição mais ventricular. 

 

4.3.1.3 Gradiente Transvalvar Médio > 20 mmHg Imediatamente Após o 

Implante 

 

O paciente em questão apresentou gradiente médio de 36 mmHg 

imediatamente após o implante. A presença de válvula aórtica bicúspide contribuiu 

para o gradiente residual elevado, em razão da geometria elíptica do anel valvar e da 

calcificação assimétrica, fatores que limitaram a expansão completa e simétrica da 

prótese. 

 

Essas informações estão resumidas na Tabela 8. 

 

Tabela 8 – Taxa de sucesso do implante do dispositivo e causas de insucesso 

segundo os critérios do VARC-2 

Variável, n (%) 
Total 

N = 60 

Sucesso do implante do dispositivo 55 (91,7) 

Causas de insucesso:  

• Óbito intraoperatório 3 (5,0) 

• Implante de uma 2º prótese 1 (1,6) 

• Gradiente transvalvar médio > 20 mmHg  1 (1,6) 

Fonte: Próprio autor 

 

4.4 EFICÁCIA CLÍNICA 

 

A demonstração do resultado da eficácia clínica incluiu mortalidade por todas 

as causas, acidente vascular cerebral, disfunção valvar, reinternação por sintomas 

valvulares ou insuficiência cardíaca e pacientes em classe funcional NYHA III ou IV, 
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os quais foram avaliados em três momentos de seguimento: 30 dias, 6 meses e 1 ano. 

Essas variáveis estão descritas pormenores na sequência abaixo. 

 

4.4.1 Mortalidade por Todas as Causas 

 

Durante o período de seguimento, foram observados oito óbitos por todas as 

causas, correspondendo a 13,3% da população estudada (8/60). Destes, cinco óbitos 

ocorreram aos 30 dias (8,3%), um aos 6 meses (1,7%) e dois entre 6 e 12 meses 

(3,3%). As causas da mortalidade estão detalhadas a seguir: 

 

4.4.1.1 Aos 30 Dias 

 

• Choque cardiogênico: óbito ocorrido 24 horas após o procedimento. 

• Tamponamento cardíaco: registrado 24 horas após o implante, decorrente do 

deslocamento do fio de marcapasso. 

• Complicação vascular maior: dissecção da artéria femoral direita durante o 

procedimento, com necessidade de rafia cirúrgica. O paciente evoluiu a óbito 

72 horas após o procedimento. 

• COVID-19: óbito por outras causas. 

• Complicação vascular maior: paciente apresentou claudicação intermitente e 

diminuição de pulsos no membro inferior direito na visita de 30 dias. 

Angiotomografia evidenciou oclusão da artéria ilíaca até a femoral comum, com 

enchimento por circulação colateral. Após múltiplas tentativas de 

revascularização (tratamento percutâneo, enxerto fêmoro-femoral cruzado e 

trombectomia), evoluiu a óbito no pós-operatório. 

 

4.4.1.2 Aos 6 Meses 

 

• Abdome agudo: óbito por outras causas, considerado não relacionado ao 

dispositivo nem ao procedimento. 
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4.4.1.3 Aos 12 Meses 

 

• Câncer de mama: óbito por outras causas, não relacionado ao dispositivo nem 

ao procedimento. 

• Traumatismo cranioencefálico: óbito por outras causas, não relacionado ao 

dispositivo nem ao procedimento. 

 

A Figura 19 apresenta a curva de sobrevida dos pacientes ao longo de 12 

meses. Para a análise, foram consideradas as taxas cumulativas de óbito, incluindo 

tanto os óbitos intra-procedimento, quanto aqueles ocorridos posteriormente. Ao final 

do período de seguimento, foram registrados ao total 11 óbitos (18,3%), resultando 

em uma sobrevida de 81,7%. 

 

Figura 19 – Curva de sobrevida (pós-procedimento até 12 meses) 

 

Fonte: Próprio autor 

 

 

 



 
 

60 
 

4.4.2 Acidente Vascular Cerebral 

 

Registraram-se dois casos de AVC, correspondendo a 3,3% da população 

estudada (2/60). O primeiro evento foi um AVC isquêmico, ocorrido 72 horas após o 

procedimento, e o segundo foi um AVC hemorrágico, registrado aos 6 meses de 

acompanhamento. 

 

4.4.2.1 Aos 30 dias 

 

• AVC isquêmico: ocorreu imediatamente após o procedimento, com quadro 

clínico de disartria, nistagmo multidirecional, paralisia facial esquerda e paresia 

do membro superior esquerdo (NIHSS 5). A tomografia evidenciou infarto 

isquêmico em tronco encefálico. Houve reversão completa dos sintomas em 72 

horas. 

 

4.4.2.2 Aos 6 Meses 

 

• AVC hemorrágico: o paciente apresentou alteração do nível de consciência, 

desatenção, amnésia e cefaleia moderada. A tomografia evidenciou 

hemorragia aguda em núcleos da base/tálamo à esquerda, associada a desvio 

de linha média e edema cerebral. O paciente recebeu alta hospitalar em estado 

clínico estável, porém com sequelas motoras persistentes. O evento foi 

classificado como não relacionado ao dispositivo nem ao procedimento. 

 

4.4.3 Reinternação por Sintomas Valvulares ou Insuficiência Cardíaca 

 

Durante o período de acompanhamento, foram observados dois casos de 

reinternação (3,3%), ambos ocorrendo aos 6 meses. A descrição detalhada está 

apresentada a seguir: 

• Caso 1: ICC descompensada, com necessidade de suporte farmacológico com 

droga vasoativa. O evento foi considerado não relacionado ao dispositivo nem 

ao procedimento. 
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• Caso 2: trombose valvar, com necessidade de hospitalização para 

anticoagulação com heparina. Este evento foi classificado como relacionado ao 

dispositivo, mas não ao procedimento. O paciente encontrava-se em NYHA IV, 

e a angiotomografia evidenciou espessamento significativo dos folhetos 

valvares (HALT > 75%) com aparente perda de mobilidade. 

 

4.4.4 Classe Funcional NYHA III ou IV 

 

A Figura 20 apresenta a evolução da classe funcional NYHA ao longo do tempo, 

desde o início (baseline) até 12 meses após o procedimento. Aos 30 dias, 6 pacientes 

(9,8%) apresentavam classe funcional NYHA III/IV. Na avaliação de 6 meses, esse 

número reduziu para 1 paciente (2,0%), e aos 12 meses, observou-se 2 pacientes 

(4,6%) nessa mesma classe funcional. A maioria dos pacientes encontrava-se em 

NYHA I ou II após o procedimento (p < 0,001). 

 

Figura 20 – Evolução da classe funcional NYHA (baseline até 12 meses) 

 

Fonte: Próprio autor 
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4.4.5 Disfunção da Prótese 

 

A definição da disfunção da prótese de acordo com VARC2 considera qualquer 

grau de estenose protética. Como já citada anteriormente, é dada por gradiente médio 

≥ 20 mmHg e área efetiva do orifício (AEO) ≤ 1,00 cm², além de regurgitação protética 

moderada ou grave. Nas avaliações ecocardiográficas dessa variável não houve 

nenhum caso de disfunção de prótese. 

A Figura 21 demonstra os resultados de performance valvar ao longo do tempo. 

Houve melhora significativa no gradiente médio e na AEO valvar após a intervenção 

(p < 0,001), com estabilização desses parâmetros ao longo do tempo, evidenciando 

uma performance da prótese transcateter adequada. Quanto ao leak perivalvar (LPV), 

um paciente permaneceu com LPV moderado após o procedimento. Nenhum caso de 

LPV maior ou igual a moderado foi identificado até 12 meses (Figura 22). 

 

Figura 21 – Performance valvar (baseline até 12 meses) 

 

Fonte: Próprio autor 
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Figura 22 – Leak peravalvar ao longo do tempo (baseline e 12 meses) 

 

Fonte: Próprio autor 

 

 

Ainda sobre os gradientes, a Figura 23 apresenta a evolução do gradiente 

médio transvalvar (mmHg) de acordo com os diferentes tamanhos de prótese nos 

períodos de seguimento — 30 dias, 6 meses e 12 meses. Observou-se uma variação 

dos gradientes entre 9 e 17 mmHg ao longo do tempo. Mesmo nas válvulas de menor 

diâmetro, o gradiente médio permaneceu < 20 mmHg ao longo do acompanhamento, 

indicando desempenho hemodinâmico adequado e estabilidade das próteses 

implantadas. 

 

Figura 23 – Gradiente médio (mmHg), por diâmetro valvar até 12 meses 

 

Fonte: Próprio autor 
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A Tabela 9 mostra a evolução da área de orifício efetiva (cm²) de acordo com o 

diâmetro da válvula implantada, nos diferentes momentos de seguimento (pós-

procedimento, 30 dias, 6 meses e 12 meses). Observa-se tendência de estabilidade 

da AEO ao longo de 12 meses. O grupo de 20 mm contou com apenas um paciente, 

que evoluiu a óbito precocemente, impossibilitando análise adicional. 

 

Tabela 9 – Área de orifício efetiva (cm²), por diâmetro valvar, ao longo do tempo 

Diâmetro (mm) Pós-procedimento 30 dias 6 meses 12 meses 

20 1,5 - - - 

22 1,8 1,8 1,8 1,8 

24 1,8 1,8 1,8 1,7 

26 2,1 2,1 2,0 1,8 

28 2,2 2,0 1,9 2 

30 2,9 2,1 1,9 2 

Fonte: Próprio autor 

 

4.4.6 Desfecho Composto de Eficácia clínica 

 

A avaliação do desfecho composto de eficácia clínica considerou a ausência 

dos seguintes eventos adversos: mortalidade por todas as causas, acidente vascular 

cerebral, disfunção valvar, reinternação por sintomas valvares ou insuficiência 

cardíaca, e permanência em classe funcional NYHA III ou IV, conforme critérios 

previamente descritos. 

Para esta análise, foram incluídos 57 pacientes, correspondendo àqueles que 

permaneceram vivos após o procedimento índice. 

Embora o desfecho de eficácia clínica tenha sido definido com base na 

avaliação aos 12 meses, sua evolução ao longo do tempo foi analisada de forma 

descritiva, com o objetivo de demonstrar a estabilidade dos resultados durante o 

seguimento. Assim, as taxas cumulativas de eficácia clínica foram calculadas aos 30 

dias, 6 meses e 12 meses, permitindo observar eventuais variações decorrentes da 

evolução clínica dos pacientes ou da ocorrência tardia de eventos relacionados ao 

dispositivo ou ao procedimento. 

No período entre a saída do centro cirúrgico e 30 dias, a taxa de eficácia clínica 

foi de 78,9% (45/57) (Figura 24). A não eficácia clínica foi observada em 21,1% (12/57) 
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dos pacientes, sendo atribuída a cinco óbitos (8,8%), um caso de acidente vascular 

cerebral (1,8%) e seis pacientes (10,5%) em classe funcional NYHA III/IV. 

 

Figura 24 – Desfecho composto de eficácia clínica aos 30 dias 

 

Fonte: Próprio autor 

 

Aos 6 meses, a taxa de eficácia clínica foi de 80,7% (46/57) (Figura 25). A não 

eficácia clínica foi observada em 19,3% (11/57) dos pacientes, incluindo um óbito 

adicional e um caso de AVC, totalizando seis óbitos (10,5%) e dois AVCs (3,5%) até 

esse período. Foram registradas ainda duas reinternações (3,5%) e um paciente 

(1,8%) em classe funcional NYHA III/IV. 
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Figura 25 – Desfecho composto de eficácia clínica aos 6 meses 

 

 

Fonte: Próprio autor 

 

Aos 12 meses, a taxa de eficácia clínica foi de 75,4% (43/57) (Figura 26). A não 

eficácia clínica foi observada em 24,5% (14/57) dos pacientes, incluindo dois óbitos 

adicionais, totalizando oito óbitos (14,0%). Não houve novos casos de AVC ou 

reinternações hospitalares, mantendo cada taxa em 3,5% (2/57). Foram observados 

também dois pacientes (3,5%) em classe funcional NYHA III/IV. 
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Figura 26 – Desfecho composto de eficácia clínica aos 12 meses 

 

 

Fonte: Próprio autor 

 

 

A Tabela 10 apresenta as taxas cumulativas de eventos adversos e as 

respectivas taxas de liberdade de eventos ao longo de 12 meses de seguimento. 

Observa-se que todas as taxas individuais permaneceram abaixo do limite de 30%, 

definido como critério de desempenho, corroborando a eficácia clínica do dispositivo 

avaliado. 

 

Tabela10 – Taxas cumulativas de eficácia clínica e de eventos adversos associados 

à não eficácia clínica até 12 meses, incluindo as respectivas taxas de liberdade de 

eventos 

Eventos 30 dias 
6 

meses 
12 

meses 

Liberdade de 
Eventos IC 95% 

(N=57) 

Eficácia Clínica, n (%) 
45 

(78,9) 
46 

(80,7) 
43 (75,4) - 
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Eventos 30 dias 
6 

meses 
12 

meses 

Liberdade de 
Eventos IC 95% 

(N=57) 

Total de Eventos 
12 

(21,1) 
11 

(19,3) 
14 (24,5) 75,4 (65,1-87,5) 

Mortalidade por todas as causas, n 
(%) 

5 (8,8) 6 (10,5) 8 (14,0) 86,0 (79,6-96,7) 

AVC, n (%) 1 (1,8) 2 (3,5) 2 (3,5) 96,5 (91,8-100) 

Reinternação hospitalar por sintomas 
valvares ou ICC, n(%) 

0 2 (3,5) 2 (3,5) 96,5 (91,8-100) 

Disfunção da prótese, n (%) 0 0 0 100% 

NYHA , n(%)* 6 (10,5) 1 2 96,5 (91,8-100) 

AVC: acidente vascular cerebral; ICC: insuficiência cardíaca congestiva; NHYA: New York Heart 

Association;*taxa variável 

Fonte: Próprio autor 
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5 DISCUSSÕES 

 

A avaliação da segurança e da eficácia de dispositivos médicos é essencial 

para garantir benefícios clínicos e minimizar riscos aos pacientes. Esses parâmetros 

são definidos a partir de diretrizes regulatórias internacionais e evidências clínicas 

robustas, conforme preconizado por agências como a Food and Drug Administration 

(FDA), European Medicines Agency (EMA) e Anvisa. 

No presente estudo, o sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync 

– B-Delivery System demonstrou segurança e desempenho clínico satisfatório, com 

taxa de sucesso do dispositivo de 91,7% e eficácia clínica em 75,4% dos pacientes 

após 12 meses. Esses resultados reforçam que o dispositivo atende aos critérios 

internacionais de segurança e eficácia estabelecidos para válvulas transcateter balão-

expansíveis(38,41). 

 

5.1 SEGURANÇA DO DISPOSITIVO 

 

A segurança do dispositivo depende fortemente do sucesso técnico do 

implante, que reflete não apenas a adequada liberação da prótese, mas também a 

ausência de complicações imediatas, como embolização, ruptura anular, dissecção 

aórtica ou necessidade de conversão cirúrgica(73,81). No presente estudo, a taxa de 

sucesso do implante foi de 91,7%, compatível com as reportadas para as válvulas 

Sapien 3 (91,6%) e MyVal (91-93%) em estudos multicêntricos recentes(76,82). 

As falhas técnicas observadas — associadas principalmente à mortalidade 

intraoperatória (5,0%) e a complicações relacionadas ao dispositivo (3,5%) — 

decorreram de eventos como migração valvar e lesão traumática da aorta, fenômenos 

raros, mas conhecidos na literatura(83–85). Estudos com grandes registros, como o 

SOURCE Registry e o PARTNER II, relatam taxas de conversão para cirurgia aberta 

entre 0,3% e 2,7%, com mortalidade elevada quando ocorrem, em consonância com 

os achados do presente estudo(41,86). 

A ocorrência desses eventos deve ser interpretada à luz da curva de 

aprendizado associada à adoção de uma nova tecnologia. A experiência acumulada é 

um determinante crítico para a redução de complicações, que demonstram queda 
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significativa nas taxas de falha técnica à medida que aumenta a familiaridade com o 

sistema de liberação(87–90). 

No caso da INOVARE SafeSync, os resultados obtidos durante a fase inicial de 

implantação são consistentes com o comportamento esperado em cenários de 

introdução tecnológica e confirmam a evolução progressiva de desempenho à medida 

que a equipe operadora se familiariza com o sistema. 

 

5.2 CURVA DE APRENDIZADO DA INDÚSTRIA E APERFEIÇOAMENTO 

TECNOLÓGICO 

 

Além da curva de aprendizado clínica, é importante destacar a curva de 

aprendizado da própria indústria desenvolvedora, que vem promovendo 

aprimoramentos contínuos no design e na usabilidade do sistema SafeSync. Ao longo 

das etapas de desenvolvimento e de validação clínica, alguns ajustes iterativos foram 

implementados com base em dados de campo. Essa trajetória reflete a maturação 

tecnológica típica de dispositivos transcateter e está alinhada com o ciclo de 

desenvolvimento observado em próteses de referência internacional, como as séries 

Sapien e Evolut, nas quais sucessivas gerações incorporaram avanços ergonômicos 

e estruturais para maximizar segurança e desempenho(87,91). 

 

5.3 EFICÁCIA CLÍNICA E DESEMPENHO HEMODINÂMICO 

 

A eficácia clínica composta foi alcançada em 75,4% dos pacientes, e os 

resultados hemodinâmicos demonstraram melhora expressiva e sustentada: o 

gradiente médio transvalvar reduziu-se significativamente e manteve-se estável ao 

longo dos 12 meses, enquanto a área efetiva de orifício (AEO) atingiu valores médios 

próximos a 1,9 cm². Esses achados são comparáveis aos observados com próteses 

balão-expansíveis consolidadas, como Sapien 3 e MyVal(41,80,82).  

A ausência de regurgitação perivalvar moderada ou grave até 12 meses reforça 

a eficácia do sistema de vedação da prótese. A literatura demonstra que mesmo 

vazamentos leves podem impactar negativamente a sobrevida em longo 

prazo(81).Assim, o controle obtido pela SafeSync indica desempenho adequado do 

design de vedação e da interface entre prótese e anel nativo. 
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Do ponto de vista clínico, observou-se melhora funcional significativa, com 95% 

dos pacientes em NYHA I/II após um ano, similar aos resultados relatados na literatura 

(31,80,92). A melhora sintomática traduz-se em benefício direto à qualidade de vida e em 

redução das hospitalizações por insuficiência cardíaca, um desfecho relevante no 

contexto da estenose aórtica severa. 

A taxa de AVC (3,3%) e a mortalidade em 12 meses (18,3%) estão dentro da 

variação descrita em registros internacionais, especialmente considerando o perfil 

clínico mais grave da população estudada (média etária ≈ 80 anos e 65% em NYHA 

III/IV). Ensaios como PARTNER 2A e SURTAVI reportaram mortalidades de 11–12% 

e AVCs entre 4–5% em 1 ano(38,41), reforçando que os resultados brasileiros são 

comparáveis quando ajustados para risco e curva de aprendizado. 

 

5.4 CONSIDERAÇÕES CLÍNICAS E TECNOLÓGICAS 

 

Os resultados obtidos com a INOVARE SafeSync confirmam a viabilidade 

técnica e o perfil de segurança aceitável do primeiro sistema balão-expansível 

concebido e produzido no Brasil. O desempenho hemodinâmico e a estabilidade dos 

desfechos clínicos até 12 meses sustentam sua utilização em populações de risco 

intermediário a elevado. 

Além do impacto clínico, há uma relevância estratégica: o desenvolvimento 

local de tecnologia transcateter reduz a dependência de importações e amplia o 

acesso a terapias avançadas em regiões onde o custo e a disponibilidade ainda são 

barreiras significativas. Registros latino-americanos, como o WRITTEN LATAM e o 

SBHCI TAVI Registry, evidenciam as limitações regionais de acesso e infraestrutura, 

reforçando o papel da inovação nacional para equalizar o tratamento da estenose 

aórtica na América Latina(63,91,93). 

 

5.5 LIMITAÇÕES DO TRABALHO 

 

O presente estudo possui limitações inerentes ao seu desenho de braço único, 

sem grupo controle, e ao número restrito de participantes. Essa abordagem, 

entretanto, foi propositalmente adotada nesta fase inicial de avaliação, com o objetivo 



 
 

72 
 

de permitir uma análise detalhada da segurança e da eficácia do dispositivo em um 

ambiente controlado. 

Os testes estatísticos empregados foram previamente definidos de acordo com 

o tamanho amostral, assegurando validade às interpretações dos desfechos, ainda 

que dentro das restrições do desenho proposto. 

Outro fator a ser considerado é a curva de aprendizado associada à introdução 

de novas tecnologias em intervenções estruturais. Essa variável pode ter influenciado 

alguns resultados precoces, fenômeno amplamente descrito em estudos anteriores 

de TAVI, e que tende a se atenuar progressivamente à medida que cresce a 

familiaridade dos operadores e centros com o sistema. 
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6 CONCLUSÃO 

 

O presente estudo teve o intuito de demonstrar a segurança e eficácia clínica, 

baseada em critérios previamente definidos para ambos os parâmetros, no implante 

transfemoral da Prótese Valvular Biológica INOVARE SafeSync – B-Delivery System, 

em pacientes portadores de estenose aórtica grave submetidos ao implante por via 

transfemoral. 

Em relação a segurança, a prótese foi considerada segura, através dos critérios 

de sucesso do implante. 

Em relação a eficácia, a prótese foi considerada eficaz, ao final de 12 meses 

através dos critérios de eficácia clínica. 
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