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PALAVRAS-CHAVE Resumo

Implantacédo Introducdo: Apesar da rapida evolucéo das proteses valvulares aodrticas percutaneas, persistem
percutanea de restricdes anatdomicas que podem limitar o acesso dos doentes com estenose adrtica severa a
valvula adrtica; este tratamento. O objetivo deste estudo foi determinar a proporcao de doentes anatomica-
Anatomia; mente adequados para os diferentes dispositivos e acessos, numa populacao candidata a este
Anel aortico; tratamento.

Artérias iliofemorais Métodos: Analise retrospetiva de 145 doentes consecutivos referenciados ao nosso centro para

implantacdo de valvula aortica percutanea. A dimensao do anel adrtico foi determinada por
ecocardiograma transesofagico e o diametro minimo das artérias iliofemorais foi obtido
por tomografia computadorizada multidetetores. Foi determinada a proporcao de doentes ana-
tomicamente adequados para as proteses atualmente disponiveis (Medtronic CoreValve de 26,
29 e 31 mm por acesso transfemoral, transaxilar ou transaértico; Edwards Sapien XT de 23, 26
e 29 mm por acesso transfemoral ou transapical).

Resultados: Dos doentes avaliados, 89% eram adequados para as proteses Medtronic CoreValve
por via transfemoral e 93,8% eram adequados para abordagem subclavia ou transaortica. Em
relacdo as proteses Edwards Sapien XT, 82,1% eram adequados para acesso transfemoral e 97,2%
eram adequados para a via transapical. Apenas 1,4% dos doentes nao apresentavam anatomia
viavel para esta técnica considerando todos os dispositivos e abordagens possiveis.
Conclusées: Nesta populacdo, a maioria dos doentes foi considerada anatomicamente adequada
para tratamento percutaneo, numa estratégia multidispositivo e multiabordagem.

© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafna, S.L. Todos os
direitos reservados.
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Aortic annulus;
Iliofemoral arteries

The objective of this study was to determine the proportion of patients anatomically suitable
for this technique using the different devices and approaches available.

Methods: We retrospectively analyzed 145 consecutive patients referred to our center for trans-
catheter aortic valve implantation. Aortic annulus diameter was measured by transesophageal
echocardiography and minimum iliofemoral diameter was determined by multidetector com-
puted tomography. We determined the proportion of patients anatomically suitable for current
devices (26-mm, 29-mm and 31-mm Medtronic CoreValve for transfemoral, transaxillary or tran-
saortic approaches, and 23-mm, 26-mm and 29-mm Edwards Sapien XT for transfemoral or
transapical approaches).

Results: The Medtronic CoreValve was suitable for 89% of patients via transfemoral access and
93.8% via transaxillary or transaortic approaches, while the Edwards Sapien XT was suitable for
82.1% of patients via transfemoral and 97.2% via transapical approaches. Only 1.4% of patients
were anatomically unsuitable for all devices and approaches.

Conclusions: In this population, most patients were anatomically suitable for transcatheter
aortic valve implantation if assessed on the basis of multiple devices and multiple access
approaches.

© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reser-

ved.

Introducao

A implantacao de valvula adrtica por via percutanea (IVAP)
é uma técnica que demonstrou ser eficaz e segura no
tratamento de doentes com estenose adrtica grave de
alto risco cirtrgico'8. As préteses de Gltima geracdo
disponiveis na Europa sao a Medtronic CoreValve (Medtronic
Inc; Minneapolis, MN, Estados Unidos da América) e a
Edwards Sapien XT (Edward Lifesciences Inc; Irvine, CA,
Estados Unidos da América). A Medtronic CoreValve é uma
protese autoexpansivel, disponivel nas dimensdes 26, 29
e 31 mm e que pode ser implantada por via transfemoral,
transaxilar/subclavia ou transaortica. A Edwards Sapien
XT é uma protese expansivel por baldo, disponivel nas
dimensbes 23, 26 e 29mm e que pode ser implantada
por via transfemoral ou transapical. Apesar da rapida
evolucao destes dispositivos, persistem algumas constricoes
anatoémicas, particularmente no que diz respeito as dimen-
soes do anel aortico (para todas as abordagens) e das
artérias iliofemorais (para a abordagem transfemoral), que
podem condicionar o acesso dos doentes a este tratamento.
0 nosso objetivo foi determinar, numa populacao de doentes
proposta para IVAP, a proporcao de doentes anatomica-
mente viaveis para a técnica, considerando os dispositivos
mais recentes e as diversas abordagens possiveis.

Material e métodos

Analisamos retrospetivamente 145 doentes consecutivos
referenciados ao nosso centro para IVAP, desde marco
de 2007 até outubro de 2011. Todos os doentes foram
avaliados por ecocardiograma transesofagico (ETE) e por
tomografia computadorizada multidetetores (TCMD). Para a
avaliacdo do diametro do anel aértico foi privilegiada
a dimensao obtida por ETE, sendo a medicao efetuada no
plano do eixo longo do ventriculo esquerdo a 120-140°
(Figura 1). O diametro luminal minimo das artérias

iliofemorais foi determinado por TCMD em toda a exten-
sao proximal a cabeca do fémur, tendo sido selecionada a
dimensao da artéria com anatomia mais favoravel (Figura 2).
A proporcao de doentes anatomicamente adequados para
os diferentes dispositivos e abordagens foi determinada
segundo os respetivos requisitos anatomicos (Figura 3).

A dimensao de anel aértico requerida para a Medtronic
CoreValve é de 20 a 23 mm para a protese de 26 mm, 23
a 27 mm para a protese de 29mm e de 26 a 29 mm para a
protese de 31 mm. Um requisito adicional é que o diametro
da aorta ascendente seja <40 mm para a protese de 26 mme
<43 mm para as proteses de 29 e 31 mm. Para a abordagem
transfemoral é utilizado um introdutor 18-F, o que exige um
diametro iliofemoral minimo de 6 mm. Alternativamente, a
protese pode ser entregue pela artéria subclavia (exigindo
também um diametro minimo de 6 mm) ou diretamente pela
aorta ascendente.

A dimensao anular exigida para a Edwards Sapien XT é
de 18 a 22 mm para a prétese de 23 mm, 21 a 25 mm para a

Figura1 Medicado da dimensao do anel aértico por ecocardi-
ograma transesofagico.
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Figura 2 Medicdo do didmetro luminal minimo das artérias
iliofemorais por TCMD.

protese de 26 mm e de 24 a 27 mm para a protese de 29 mm
(esta ultima atualmente disponivel apenas para abordagem
transapical). Para o acesso transfemoral o novo sistema de
entrega Edwards eSheath com um mecanismo de expan-
sao dinamica permite um diametro iliofemoral minimo de
5,3mm para o dispositivo de 23 mm/16-F e de 6 mm para
o dispositivo de 26 mm/18-F. Alternativamente, a protese
pode ser implantada por via transapical.

A proporcao de doentes anatomicamente adequados para
os diferentes dispositivos e abordagens foi comparada entre
si através dos testes de McNemar.

Resultados

Foram avaliados os dados relativos a 145 doentes, 70 do sexo
masculino (48,3%), com idade média de 78 7,1 anos.

Medtronic core valve Edwards sapien XT

Dimensao anular

Prétese de 26 mm: 20-23 mm | Préotese de 23 mm: 18-22 mm
Prétese de 29 mm: 23-27 mm | Préotese de 26 mm: 21-25 mm
Prétese de 31 mm: 26-29 mm | Préotese de 29 mm: 24-27 mm

Dimensao iliofemoral

Prétese de 283 mm: > 5.3 mm
Prétese de 26 mm: > 6 mm

Protese de 26 mm: > 6 mm
Protese de 29 mm: > 6 mm
Protese de 31 mm: > 6 mm

Figura 3  Requisitos anatomicos dos dispositivos.

A dimensdo média do anel aortico foi 22,5+2,4mm e o
diametro luminal minimo das artérias iliofemorais foi, em
média, 7,7 1,5 mm (Figuras 4 e 5).

Dos 145 doentes avaliados, 129 (89%) eram adequados
para as proteses Medtronic CoreValve por via transfemo-
ral e 136 (93,8%) eram adequados para estes dispositivos
utilizando adicionalmente a abordagem subclavia ou tran-
saortica. Em relacdo as proteses Edwards Sapien XT,
119 doentes (82,1%) eram abordaveis por via transfemoral e
141 doentes (97,2%) eram adequados para estes dispositivos
considerando também a via transapical. Dos nove doen-
tes anatomicamente inadequados para proteses Medtronic
CoreValve, sete eram trataveis com dispositivos Edwards
Sapien XT. Dos quatro doentes incompativeis com prote-
ses Edwards, dois eram adequados para procedimentos com
CoreValve. Apenas dois doentes (1,4%) nao eram anatomica-
mente viaveis para IVAP considerando todos os dispositivos
e abordagens possiveis (Figura 6). A proporcao de doentes

Distribuicdo da dimensé&o do anel aortico
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Figura 4 Distribuicdio da dimensdo do anel adrtico na
populacao (medida por ecocardiograma transesofagico).
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Distribuicao da dimenséo iliofemoral
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Figura 5 Distribuicdo do didmetro luminal minimo das arté-
rias iliofemorais na populacdo (medido por TCMD).

trataveis com proteses CoreValve foi aproximada da
proporcao de doentes trataveis com Edwards (93,8 versus
97,2%, p=0,1797). Uma estratégia multidispositivo aumen-
tou a adequagao anatomica da populagéo de 93,8 para 98,6%
(p=0,016) em relacao a Medtronic CoreValve isolada e de
97,2 para 98,6% (p=0,5) em relacdo a Edwards Sapien XT
isolada. A proporc¢éo de doentes abordaveis por via transfe-
moral numa estratégia multidispositivo foi de 93,8%, o que
foi significativamente superior aos 89% trataveis por esta via
com dispositivos Medtronic CoreValve (p=0,016) e aos 82,1%
trataveis com dispositivos Edwards Sapien XT (p <0,0001).
A proporcao de doentes anatomicamente adequados para
IVAP numa estratégia multidispositivo e multiabordagem foi
de 98,6%, enquanto a proporcao de doentes trataveis numa
estratégia multidispositivo apenas por via transfemoral foi
de 93,8% (p=0,0156).

Dos 145 doentes avaliados, 72 foram submetidos a IVAP
até outubro de 2011. Destes, 71 doentes foram interven-
cionados com proteses Medtronic CoreValve (60 por via
transfemoral, nove por via subclavia e dois por via tran-
saortica) e um doente foi tratado com o dispositivo Edwards
Sapien XT.

Discussao

Neste estudo, tivemos em conta apenas dois critérios anato-
micos, as dimensdes do anel aortico e das artérias femorais,
atendendo a que sao estes que condicionam de forma abso-
luta a elegibilidade dos doentes para IVAP e a abordagem a
utilizar. Além destes, existem outros aspetos anatémicos
a ter em conta, nomeadamente, a presenca de hipertrofia
ventricular esquerda grave, seios de Valsalva curtos, exces-
siva calcificacdo e tortuosidade das artérias iliofemorais,
entre outros®. No entanto, estes fatores anatémicos, apesar
de condicionarem o sucesso do procedimento e a taxa de
complicagdes, ndo constituem critérios de exclusdao abso-
lutos, mas antes fatores de risco acrescido, devendo ser
avaliados caso a caso.

A determinacao do diametro de anel adrtico € um passo
fundamental no estudo dos doentes candidatos a IVAP, dado
que esta medida pode, logo a partida, tornar um doente
inadequado para o procedimento ou, entdo, determinar o
tipo de dispositivo a implantar. Esta medida exige preci-
sdo e rigor, ja que dela depende a escolha da protese mais
adequada para cada caso, minimizando o risco de leaks
paravalvulares e de migracao do dispositivo’?. Atualmente,
nao existe um exame validado como gold standard para
a medicao anular, que pode ser realizada por ecocardio-
grama transtoracico (ETT), ecocardiograma transesofagico
(ETE), tomografia computadorizada multidetetores (TCMD)
ou aortografia calibrada'''. No entanto, a comparacéo
entre os diferentes métodos é escassa e controversa.
Uma limitacdo da ecocardiografia bidimensional é que a
dimensao obtida é baseada num Unico plano e pressupde
um anel aodrtico circular. Pelo contrario, os estudos com
TCMD tém demonstrado que o anel é frequentemente oval
com diferencas significativas entre os didmetros minimo e
maximo'2. De um modo geral, o anel aértico avaliado por
TCMD é maior do que o determinado por ETE e este é
maior do que o medido por ETT'®'2""# Na pratica clinica
atual, a elegibilidade dos doentes para IVAP e a escolha do
tamanho da prétese é baseada, essencialmente, na medicao
efetuada por ETE, atendendo a que esta tem sido a téc-
nica tradicionalmente utilizada e com bons resultados'" 3.

(98,6%)

‘ 143 doentes ’

Transfemoral 82,1%

‘ Transfemoral 89%

Transaxilar /
transaortica 93,8%

> A

Transapical 97,2% ’

2 doentes
(1,4%)

Figura 6

Adequacéo anatéomica da populacéo para os diferentes dispositivos e acessos.
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Mais recentemente, tém surgido varios estudos com eco-
cardiografia tridimensional (3D) que demonstram uma boa
correlacao entre as medicdes obtidas por ETE 3D e as obti-
das por TCMD, o que constitui uma mais-valia na avaliacao
ecocardiogréafica destes doentes' 6,

Outra etapa fundamental no estudo destes doentes é a
avaliacdo do sistema arterial periférico, de que depende
a escolha da abordagem a utilizar. Esta avaliacao pode ser
efetuada por TCMD, angiografia periférica ou ressonancia
magnética nuclear com gadolinium'. A TCMD oferece, de
forma nao invasiva, imagens com boa resolucao vascular e
permite a realizacao de cortes transversais e a reconstrucao
tridimensional, contribuindo para uma melhor planificacao
do procedimento®.

Na populacao estudada, a maioria dos doentes foi con-
siderada anatomicamente adequada para IVAP, tendo em
conta todas as proteses e abordagens possiveis (98,6%).

Outro achado importante foi 0 de a maioria dos doentes
poder ser tratada por via transfemoral (93,8%), que consti-
tui a abordagem preferencial para uma técnica que se diz
percutanea.

Apesar de cada dispositivo individualmente ja permitir o
tratamento de um grande nimero de doentes, uma estraté-
gia multidispositivo alargou ainda mais o leque de doentes
trataveis. A recente evolucado destas proteses aproximou-as
em termos de requisitos anatomicos, comparativamente ao
que se observava com os dispositivos iniciais. No entanto,
persistem ainda diferencas estruturais importantes, que
podem levar a opgao por uma protese ou por outra em
cada caso. Uma aorta ascendente ou um arco aortico muito
angulados podem ser mais adequados para uma entrega
anterdgrada (transapical) da prétese®, o mesmo aconte-
cendo na presenca de um septo de configuracao sigmoide
pronunciada'®. Ja em casos de implantacao baixa dos dstios
das artérias coronarias, sera mais seguro utilizar uma pro-
tese autoexpansivel®’. A acumulacio de experiéncia com os
diferentes dispositivos e abordagens ira permitir uma maior
individualizagcdo da técnica, com a escolha da protese e do
acesso mais adequados para cada doente.

Um estudo publicado em 2010 envolvendo 100 doentes
candidatos a IVAP demonstrou que 89% eram adequados para
procedimentos com CoreValve e 88% para procedimentos
com Edwards’. Quando considerada apenas a via transfemo-
ral, 84% dos doentes eram trataveis com préteses CoreValve
e 28% com proéteses Edwards. Neste estudo, a adequacao
anatomica foi determinada para os dispositivos existentes
na altura (Medtronic CoreValve de 26 e 29 mm, com requisi-
tos transfemorais de 18-F; Edwards Sapien de 23 e 26 mm,
com requisitos transfemorais de 22 e 24-F, respetivamente).

Nos Ultimos anos assistimos a uma evolugao muito rapida
das proteses percutaneas adrticas, com o desenvolvimento
de novos tamanhos e sistemas de entrega com perfis cada
vez menores. Esta evolucao permitiu que um maior nimero
de doentes seja agora anatomicamente viavel para a
técnica.

Para além destes aspetos anatomicos, outros fatores
condicionam a elegibilidade dos doentes para IVAP e con-
tribuem para que muitos deles nao sejam bons candidatos.
A presenca de insuficiéncia mitral moderada a severa ou
uma fracdo de ejecdo muito baixa sem reserva contra-
til sao fatores que, embora possam ser analisados caso a
caso, constituem, de um modo geral, critérios de exclusao.

Por outro lado, muitos destes doentes apresentam idade
avancada, elevado grau de fragilidade, estado geral muito
debilitado ou comorbilidades importantes que condicionam
a sua sobrevida a curto prazo. Face as poucas restricoes ana-
tomicas ainda existentes com os dispositivos atuais, estes
aspetos clinicos parecem ser os principais fatores a condi-
cionar o acesso destes doentes ao tratamento percutaneo.
Ainda assim, a crescente evolucao tecnoldgica a que temos
assistido nesta area ira, provavelmente, levar ao desenvolvi-
mento de dispositivos de nova geracao que venham colmatar
as lacunas anatomicas ainda existentes, além de facilitar e
simplificar o procedimento e minimizar as complicacoes.

Até outubro de 2011, 72 dos 145 doentes avaliados no
nosso centro tinham sido submetidos a IVAP. Nao poderemos
afirmar que 98,6% destes doentes eram anatomicamente
adequados para a técnica na altura em que foram refe-
renciados ao nosso centro, uma vez que, na maioria dos
casos, nem todos os dispositivos que consideramos neste
estudo estavam disponiveis no mercado. Por outro lado, a
protese Edwards Sapien XT so foi disponibilizada no nosso
centro em julho de 2011 e a abordagem transapical so foi
implementada em 2012. De referir, também, que alguns
destes doentes se encontram em lista de espera para o
procedimento. Por Gltimo, muitos doentes, apesar de anato-
micamente viaveis para IVAP, apresentam as caracteristicas
clinicas ja mencionadas (elevada fragilidade, estado geral
debilitado, comorbilidades, etc.) que os tornam maus can-
didatos para esta técnica.

Conclusoes

Nesta populacao, 98,6% dos doentes foram considerados
anatomicamente adequados para IVAP, tendo em conta todos
os dispositivos e abordagens atualmente disponiveis. Por
outro lado, 93,8% dos doentes eram abordaveis por via
transfemoral. A rapida evolucdo destes dispositivos permi-
tiu ultrapassar a maior parte das constricoes anatomicas
iniciais, alargando significativamente o leque de doentes
candidatos a este tratamento. No momento atual, e na
maioria dos casos, parecem ser aspetos clinicos e ndo ana-
tomicos a condicionar o acesso ao tratamento percutaneo
dos doentes com estenose adrtica severa de alto risco cirur-
gico.

Responsabilidades éticas

Protecdo de pessoas e animais. Os autores declaram que
para esta investigacdo nao se realizaram experiéncias em
seres humanos e/ou animais.

Confidencialidade dos dados. Os autores declaram ter
seguido os protocolos de seu centro de trabalho acerca da
publicacao dos dados de pacientes e que todos os pacien-
tes incluidos no estudo receberam informacoes suficientes
e deram o seu consentimento informado por escrito para
participar nesse estudo.

Direito a privacidade e consentimento escrito. Os autores
declaram ter recebido consentimento escrito dos pacientes
e/ou sujeitos mencionados no artigo. O autor para corres-
pondéncia deve estar na posse deste documento.
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