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Avaliacao da captura de fragmentos por meio da
filtracdo intra-aortica em pacientes submetidos a

troca valvar aortica

Particulate emboli capture by an intra-aortic filter device during aortic valve replacement
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POMERANTZEFF3, Marco Antonio Vieira GUEDES®, Maria de Lourdes HIGUCHI®, Noedir Antdnio Groppo

STOLF®

RBCCV 44205-1014

Resumo

Obijetivo: O objetivo deste estudo foi avaliar a atividade
embolica de pacientes portadores de estenose adrtica
calcificada submetidos a troca valvar aértica por meio da
filtracdo intra-adrtica com dispositivo EMBOL-X® System
(Edwards Lifesciences Inc., Mountain View, CA, USA).

Métodos: De janeiro de 2007 a julho de 2007, foi utilizado
ofiltro intra-adrtico EMBOL-X ap6s o despingamento adrtico
em 13 portadores de estenose aortica calcificada submetidos
a troca valvar adrtica consecutivamente. A média de idade
dos pacientes foi 63,7 anos (34-79) e 61,5% eram do sexo
feminino. A média do tempo de CEC foi 60,2+7,5 (45-72)
minutos e a média do tempo despingamento aortico foi 50+7,5
(35-63) minutos. Apds a retirada dos filtros, eles foram
fixados em formalina, analisados macroscopicamente e
quantificados os fragmentos capturados. Foi realizado
exame histolégico do material capturado.

Resultados: N&o foi observado nenhum caso de
complicagdo neuroldgica. Nenhum paciente apresentou
insuficiéncia renal pds-operatéria. Nao houve o6bhitos
hospitalares. Particulas embdlicas foram encontradas em
cinco (38,5%) dos filtros. Das particulas embdlicas
capturadas, em dois (40%o) filtros havia fibrina, dois (40%o)
apresentavam tecido conjuntivo, um (20%) continha
hemacias e em um nao foi possivel determinar a natureza.
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Concluséo: O dispositivo EMBOL-X® System foi efetivo
na captacdo de fragmentos intra-adrticos na substituicdo da
valva adrtica em pacientes com estenose adrtica calcificada.

Descritores: Estenose da valva aértica/cirurgia. Embolia/
prevencdo & controle. Acidente vascular cerebral/prevencdo &
controle. Filtracao/instrumentacado. Implante de protese de valva.

Abstract

Objective: This study aims to analyze the embolic activity
in patients with calcified aortic stenosis who underwent
aortic valve replacement using intra-aortic filtration with
an EMBOL-X® System device (Edwards Lifesciences Inc.,
Mountain View, CA, USA).

Methods: From January 2007 to July 2007, 13 consecutive
patients with calcified aortic stenosis, who underwent
isolated aortic valve replacement using intra-aortic filtration
by an EMBOL-X® System for 5 minutes after aortic clamp
release, were evaluated. Mean patient age was 63.7 years
(range 34 to 79 years) and 61.5% were female. The mean
bypass time was 60.2 £ 7.5 minutes (range 45 to 72 minutes)
and the mean cross-clamp time was 50 + 7.5 minutes (range
35 to 63 minutes). Following removal, each filter was fixed
in formalin and analyzed macroscopically with the captured
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fragments being counted. Histological examinations of the
captured material were performed.

Results: There were no strokes or gross neurological
events. There were no cases of postoperative renal failure.
No deaths were reported during hospitalization.
Particulate emboli were found in five (38.5%) of the filters.
On histological analysis of the particulate emboli captured,
two (40%) contained fibrin, two (40%) presented
conjunctive tissue, one (20%) contained red blood cells

INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) é a terceira maior
causa de morte nos paises desenvolvidos e a principal
causa de deficiéncia fisica [1]. Nos Gltimos anos, a lesdo
neurolégica durante a cirurgia cardiaca tem recebido
atencdo especial por parte dos cirurgides. O AVC acomete
ao redor de 3,8% dos pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo do miocéardio [2] e em até 10% dos
pacientes submetidos a troca valvar adrtica [3,4].

Os eventos neurolégicos estdo associados a aumento
substancial na mortalidade, tempo de hospitalizacdo e
recursos financeiros a médio e longo prazos. Sendo assim,
esforcos foram implantados para minimizar os riscos destas
complicacGes. Embora as causas de complicacdes
neuroldgicas sejam multifatoriais, idade e aterosclerose
foram identificadas como os principais fatores de risco [5,6].

Estudos foram realizados para avaliar a capacidade de
capturar fragmentos desprendidos durante o intra-operatorio
por meio de um dispositivo de filtracdo intra-aértica em
pacientes submetidos a cirurgia de revascularizagdo do
miocardio, além de avaliar a seguranca na utilizacdo deste
dispositivo. Seus resultados demonstraram ndo sé a
seguranca na utilizacdo do dispositivo, a capacidade de
capturar fragmentos no intra-operatério, a composicéo
histol6gica dos fragmentos (predominantemente de origem
ateromatosa), bem como identificou o momento do
despincamento adrtico como de maior risco [5].

Em nosso meio, ndo foram realizados estudos especificos
para avaliar o uso de deste dispositivo em pacientes com
estenose adrtica calcificada. Esta pesquisa tem como
objetivo geral analisar a atividade embélica de pacientes
portadores de estenose adrtica calcificada submetidos a troca
valvar adrtica por meio da analise morfométrica e histoldgica
dos fragmentos obtidos com a filtracdo intra-adrtica com
dispositivo de filtracdo EMBOL-X® System (Edwards
Lifesciences Inc., Mountain View, CA, USA).

METODOS
Foram incluidos nesta pesquisa 13 pacientes
consecutivos portadores de estenose aodrtica calcificada

de etiologia degenerativa (12 casos) ou reumatica (um
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and in one it was not possible to determine the nature of
the particulates captured.

Conclusion: The EMBOL-X® System device was effective
in particulate emboli capture in aortic valve replacement
surgery of patients with calcified aortic stenosis.

Descriptors: Aortic valve stenosis/surgery. Embolism/
prevention & control. Stroke/prevention & control. Filtration/
instrumentation. Heart valve prosthesis implantation.

caso), com indicacdo de tratamento cirdrgico eletivo. Todos
os candidatos foram informados sobre os procedimentos a
serem realizados e assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido aprovado pela Comissdo de Etica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S8o Paulo. Os pacientes submetidos a
cirurgia de emergéncia, a reoperacdo e a outros
procedimentos associados, como revascularizacdo do
miocardio, outras cirurgias valvares ou correcdo de
cardiopatias congénitas, foram excluidos do estudo.

Dados clinicos pré-operatdrios (Tabela 1) foram obtidos
por meio da aplicacdo de questionario padrdo, seguindo o
modelo de avaliacdo de risco cirdrgico denominado
Euroscore [7].

Tabela 1. Caracteristicas demograficas.

Pardmetro Média + DP Variagio
Idade 63,7 + 13,9 34-79
Sexo, M/F (%) 38,5/61,5

IMC (kg/m?) 26,9+4,8 19,5-33,5
HAS (%) 61,5

DM (%) 23

Area da VAo (cm2) 0,72 0,06 0,64-0,78
indice de Massa de VE (g/m?) 142,5+49 80-234
Gradiente VE-Ao (mmHg) 82,7+ 30,3 46-137
Fracéo de ejecéo (%) 55,5+19,1 17-74

Legenda: M/F = masculino/feminino; IMC = indice de massa
corporea; HAS = hipertensédo arterial sistémica; DM = diabete
melito; VAo = valva adrtica; VE = ventriculo esquerdo; VE-Ao =
ventriculo esquerdo-aorta

Todos os pacientes foram operados pela mesma equipe
cirlrgica. A via de acesso utilizada foi a esternotomia
mediana. Apds a exposicdo padréo da cavidade pericardica,
a aorta foi medida com medidor padrdo para escolha do
dispositivo de filtracdo intra-adrtica EMBOL-X® System de
tamanho adequado. A circulacdo extracorpérea foi instalada
utilizando-se canulacdo arterial na aorta ascendente e
canulacdo venosa Unica de dois estagios através do
apéndice atrial direito. A canula arterial possui abertura
lateral destinada ao acoplamento do dispositivo EMBOL-
X® System (Figura 1).
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Fig. 1 - Canula adrtica com dispositivo EMBOL-X® System

Procedeu-se, entdo, a hipotermia a 28°C, ao
pingcamento aortico e a protecdo miocardica com solugao
cardioplégica sangiiinea (Saint Thomas) a 4°C nos 0stios
coronarianos repetida a cada 20 minutos. A valva adrtica
foi, entdo, ressecada com meticulosa descalcificagéo do
anel adrtico. Em seguida, a protese biolégica foi
posicionada com pontos de mersilene 2-0 em “U”
ancorados em teflon. Ap6s as manobras de retirada de
ar das cavidades esquerdas e do aquecimento a 36,5°C,
o dispositivo EMBOL-X® System foi acoplado a canula
arterial e o filtro intra-adrtico foi armado. Em seguida, a
pinca aortica foi retirada. Cinco minutos apés a atividade
contrdtil cardiaca ser restabelecida, o filtro intra-aortico
foi retirado e encaminhado para analise. A média do tempo
de circulagdo extracorpdrea foi 60,2+7,5 (45-72) minutos
e amédia do tempo de pingamento adrtico foi 50+7,5 (35-
63) minutos.

Os filtros foram fixados em formalina e enviados ao
laboratério de anatomia patolégica (Instituto do Coracao
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo), onde foram analisados,

macroscopicamente, por meio do sistema de quantificagéo
Quantimet®, com pelo menos 10X de aumento. As particulas
contidas em cada filtro foram contadas manualmente e
digitalmente fotografadas. A analise morfométrica foi
realizada utilizando Scion Image Software® (NIH image).
Foi realizado exame histolégico do material para detectar a
natureza do fragmento, através da fixacdo com hematoxilina-
eosina, tricromo de Masson e Verhoeff.

Todos os pacientes foram avaliados diariamente durante
a internacdo pela equipe responsavel pelos cuidados pds-
operatorios quanto a presenca de eventos neuroldgicos
tipos I ou Il. Ainsuficiéncia renal foi considerada quando o
nivel sérico de creatinina foi maior que 2,0mg/dL ou aumento
maior que 1,5 vezes o valor pré-operatdrio [8].

As variaveis numéricas dos dados demograficos sdo
apresentadas como média, desvio-padrdo. A comparacao
entre médias de grupos independentes foi feita através do
teste t de Student, utilizando-se o software WINKS SDA
6.0.4. O nivel de significancia estatistica foi 5%.

RESULTADOS

Né&o foram evidenciados danos & aorta ou eventos
adversos relativos ao uso do dispositivo de filtracdo intra-
aortica. Nao houve eventos neurolégicos, bem como
nenhum paciente apresentou insuficiéncia renal no pos-
operatério. N&o correram ébitos durante a internacao.

Material embdlico foi capturado em cinco (38,5%) dos
filtros, como exemplificado na Figura 2.

S SR TS W b o —

Fig. 2 - Material embdlico capturado nofiltro intra-adrtico do paciente
1 (aumento de 10X / cada quadrado apresenta 3mm de lado)
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A analise histolégica (Figura 3) mostrou que o0s
materiais capturados eram compostos de: fibrina (dois
casos), tecido conjuntivo (dois casos) e heméacias (um
caso). Em um dos filtros, havia mais de um composto
(fibrina e hemaécias) ao passo que ndo foi possivel
determinar a natureza do material embdlico em um filtro.

I 100 pm i

Fig. 3 - Exame histologico de fragmento capturado revelando
presenca de tecido conjuntivo (paciente 5)

Os pacientes cujos filtros intra-adrticos capturaram
material embodlico apresentaram indice de massa de
ventriculo esquerdo menor que os pacientes cujos filtros
ndo capturaram qualquer material com significancia
estatistica. A fracdo de ejecdo e o gradiente entre o ventriculo
esquerdo e a aorta foram maiores nos pacientes cujos filtros
capturaram material embélico, porém sem significancia
estatistica (Tabela 2).

Tabela 2. Dados ecocardiograficos dos pacientes cujos filtros
capturaram émbolos e dos pacientes cujos filtros ndo
capturaram émbolos.

Com Sem
Pardmetro Captura Captura
indice de Massa de
VE (g/m?) 98,5+18,5 171,8+39,4 p=0,009

Gradiente VE-Ao (mmHg) 100,4+38,1 71,6+19,5 p=0,097
Fracéo de ejecdo (%) 65,6£54  49,2+19,1 p=0,08
IMC (kg/m?) 26,315 28,7+4,2 p=0,45
VE = ventriculo esquerdo; VE-Ao = ventriculo esquerdo-aorta;
IMC = indice de massa corporea

DISCUSSAO

Nos ultimos anos, tem aumentado o conhecimento a
respeito da doenca ateromatosa da aorta. Barbut et al. [9,10]
demonstraram uma forte correlagdo entre a gravidade da
ateromatose adrtica e a quantidade de émbolos liberados.
Além disso, demonstraram que a maioria dos émbolos é
liberada durante 0 momento de despincamento da aorta
durante a operacdo e que os émbolos estdo relacionados
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aos danos neuroldgicos. Entdo, foi sugerido que a
utilizacdo de um filtro poderia diminuir os eventos
neurologicos.

O dispositivo EMBOL-X® System se mostrou seguro,
j& que ndo ocorreram quaisquer complicagdes intra-
operatoérias relacionadas ao uso do dispositivo,
corroborando com dados disponiveis na literatura [8,11].

Neste estudo, ndo ocorreram lesfes neuroldgicas ou
disfuncdes renais no pos-operatdrio dos 13 pacientes
submetidos a troca da valva adrtica. Dois grandes estudos
randomizados demonstraram que a utilizacéo do filtro foi
capaz de reduzir a morbidade pds-operatdria, principalmente
complicacbes neuroldgicas e renais, além de diminuir o
tempo de internacdo e mortalidade [12,13].

Tem sido demonstrado que o filtro intra-adrtico captura
material embolico em até 99% das vezes, sendo que, a analise
histoldgica, capsula fibrosa e depdsito de fibrina sdo os
principais contetidos achados no material embdlico
capturado pelos filtros, embora, materiais diversos como
cartilagem, fragmentos de pulméo e miocardio, sutura e
“pledget” de teflon ja tenham sido encontrados, mostrando
que a origem desses fragmentos é, principalmente, a
manipulacdo cirtrgica[5,8,14]. Nesta pesquisa, o filtro intra-
adrtico capturou material embdlico em 38,5% dos casos,
valor menor do que apresentado acima, supostamente,
porque ficou armado durante 5 minutos enquanto que, nos
estudos supracitados, o filtro permaneceu armado até que
fosse procedido todo o desmame da circulacdo
extracorporea o que pode ter demandado maior tempo.

Recentemente, tem-se buscado determinar qual grupo
de pacientes se beneficiaria do uso do dispositivo EMBOL -
X® System. Neste estudo, encontramos que 0s pacientes
cujos filtros capturaram fragmentos possuiam indice de massa
de ventriculo esquerdo, significativamente, menor que 0s
pacientes cujos filtros ndo capturaram fragmentos (p = 0,009).
Por outro lado, o gradiente entre o ventriculo esquerdo e a
aorta e a fracdo de ejecdo se mostraram menor no grupo de
pacientes onde ocorreu captura de fragmentos, embora sem
significancia estatistica. O presente estudo é limitado pela
pequena amostra, sendo, portanto, necessarios estudos com
amostras maiores no sentido de melhor direcionar o uso do
filtro intra-adrtico aos pacientes que mais se beneficiariam.
Bonatti et al. [15], analisando 113 pacientes submetidos a
revascularizagdo do miocardio nos quais foi utilizado o
dispositivo EMBOL-X® System, ndo encontraram correlagao
entre a espessura da aorta medida pelo ultra-som epiadrtico
e 0 nimero de particulas capturadas pelo filtro intra-adrtico
ou a area de superficie dos fragmentos encontrados. Em
outro estudo, a extensdo da doenga aortica se correlacionou
com o numero de particulas capturadas pelo filtro intra-
adrtico e obesidade, hipertensdo e nimero de anastomoses
proximais tiveram influéncia significante no nimero de
particulas capturadas [16].
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Christenson etal. [17] usaram o filtro intra-adrtico Edwards
EMBOL-X® Slim Protection System em 15 pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca antes do pingamento adrtico
e antes do despingamento adrtico e mostraram que, em dois
tercos dos filtros usados antes do pingcamento aortico, havia
igual ou maior quantidade de particulas capturadas.
Sugeriram, entdo, que, para melhor protecdo contra embolismo
durante cirurgia cardiaca, o filtro intra-aortico deve ser
utilizado ndo apenas antes do despingamento adrtico, mas
também antes do pingamento adrtico.

CONCLUSAO

O dispositivo EMBOL-X® System foi efetivo na captacio
de fragmentos intra-adrticos na substituigdo da valva adrtica
na estenose adrtica calcificada.
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