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Optical coherence tomography to guide percutaneous
coronary intervention of the left main coronary artery:
the LEMON study




Introducao

A intervencao coronaria percutanea (ICP) representa uma alternativa valida para o tratamento
de lesbGes do tronco de coronaria esquerda (LM) em pacientes selecionados e € atualmente
considerada pelas diretrizes europeias em pacientes com escore SYNTAX baixo ou
iIntermediario. Essas intervencoes requerem uma analise precisa da anatomia da lesao,
estratégia adequada de implante de stent e avaliacéo ideal dos resultados.

A tomografia de coeréncia optica (OCT) e considerada nao aplicavel para ostios das artérias
coronarias e pode ser limitada no caso de um vaso grande; entretanto, a técnica supera o
IVUS na identificacao de trombo, disseccao coronariana e aposicao incompleta do stent
devido a sua melhor resolucao espacial. Portanto, o LM médio e distal podem ser estudados
adeguadamente por esta modalidade de imagem com resultados comparaveis, senao
superiores, aos IVUS . Além disso, a reconstrucao tridimensional (3D) de imagens de OCT
esclarece a configuracao do stent dentro das bifurcacdes coronarias e identifica com precisao
0 ponto de recruzamento do fio-guia no ramo lateral enjaulado pelo stent (SB) . No entanto, ha
uma falta de dados disponiveis e de consenso em relacao ao uso da OCT para ICP em LM.
No presente estudo, nosso objetivo foi avaliar a viabilidade, desempenho e seguranca
seguindo um protocolo padronizado guiado por OCT para concluséo e otimizacao da ICP em
LM.



DESENHO DO ESTUDO E CRITERIOS DE INCLUSAO / EXCLUSAO

O estudo LEMON (LEft Main Oct-oriented iNterventions) foi um ensaio prospectivo, multicéntrico,
aberto, intervencionista e ndo randomizado que investigou a orientacao de OCT para ICP em LM
em 10 centros franceses de cardiologia intervencionista. O objetivo do estudo foi avaliar a
aplicabilidade de um protocolo padronizado predefinido. Os critérios de inclusdo foram:

1) idade> 18 anos e consentimento informado;

2) lesao de LM médio / distal estavel ou nao estavel (classificacdo Medina: 1,0,0, 1,1,0 ou 1,0,1)
gue requer ICP com estratégia de um ou dois stents ou lesdo da artéria descendente anterior ostial
(LAD) e / ou artéria circunflexa (Cx) estavel ou ndo estavel (classificacao de Medina 0,1,0 ou 0,0,1)
requerendo ICP com envolvimento do LM distal; e

3) um escore angiografico SYNTAX <23.

Os critérios de exclusao incluiram qualquer um dos seguintes: lesao ostial do LM; infarto agudo do
miocardio com supradesnivelamento do segmento ST (STEMI); choque cardiogénico; insuficiéncia
renal crénica grave (Cr Cl <30 ml / min / m2); contra-indicacéo para OCT (lesbes altamente
calcificadas, tortuosidade proximal severa); contra-indicacao ao implante de stent farmacologico.



O PROTOCOLO PCI PADRONIZADO DO LEMON
A estratégia da ICP no LM foi guiada por trés execucoes de OCT pre-especificadas:

- A execucao # 1 fol realizada do vaso principal em direcao ao LM antes de
gualguer implante de stent para analisar as caracteristicas da placa, identificar
zonas de aterrissagem proximal e distal (LZ), medir o comprimento da lesao, as
dimensodes do segmento de referéncia e determinar as dimensoes do stente o
diametro do baldo para a técnica de otimizacao proximal (POT). A analise do SB
por OCT foi deixada ao critério do operador.

- A execucao # 2 foi realizada apo6s o implante do stent, a aplicacao do POT e a
"religacao" do SB. O objetivo era avaliar um ponto de recruzamento adequado do
flo-guia no SB preso ao stent.

- A execucao # 3 foi realizada apo6s a otimizacédo do ICP para analisar a expansao
do stent e identificar mal aposicao significativa da haste e disseccao de borda. Em
caso de otimizacao adicional do stent, uma corrida de OCT suplementar foi
adquirida para avaliar o resultado final.
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ANALISE ANGIOGRAFICA

A bifurcacao do LM foi analisada de acordo com o ultimo consenso do
European Bifurcation Club (EBC), incluindo graduacao pela
classificacao Medina e segmentacao no ramo proximal principal (PMB
[ LM), SB e ramo principal distal (DMB) . A estratégia de ICP (um ou
dois stents) foi deixada a critério dos operadores e envolveu o
Implante de stents eluidores de everolimus XIENCE SierraTM (Abbott
Vascular, Santa Clara, CA, EUA).

Os dados da angiografia foram analisados centralmente por dois
operadores independentes. O grau de estenose fol calculado por um
software dedicado de angiografia coronaria quantitativa (QCA)
(Centricity CA1000; GE Healthcare, Buc, Franca).



AQUISICAO E ANALISE DE OCT

O comprimento da lesao, a area minima da lesao, a porcentagem de
estenose da area, a composicao da placa e a presenca de trombo
foram determinados de acordo com o consenso da EAPCI. O EEL foi
Identificado nos segmentos de referéncia proximal e distal de acordo
com a metodologia ILUMIEN IlI. Os diametros de EEL a EEL na LZ
proximal e distal foram usados para o dimensionamento do stent e do
baldo POT. A posicao do fio do SB foi avaliada por analise 3D de
acordo com metodos publicados anteriormente.



A aposicao da haste, disseccoes de borda e protrusao de material
residual foram analisadas e classificadas de acordo com o ultimo
consenso da EAPCI. Ma aposicao significativa foi definida como ma
aposicao aguda da haste com distancia maxima =0,4 mm e extensao
longitudinal =1 mm. Disseccao significativa foi definida como disseccao
com um ou mais dos seguintes critérios: extensao do arco =60 °,
comprimento =2 mm e / ou extensao medial. A protrusao significativa de
material foi definida como a extrusao do tecido dentro da area do stent
com uma extensao> 500 um para o lumen. A area minima do stent
(AMS) nas diferentes secoOes do stent (LM, poligono de confluéncia e
ramo principal) fol comparada aos valores de corte propostos
anteriormente pelos documentos de consenso e estudos de IVUS: 8,2
mm2 (LM), 7,2 mm2 (POC ), 6,3 e 4,5 mm2 (LAD), 5 e 4,5 mm2 (Cx).



Plaque burden <50% at stent edge

and no lipid pool
Dissection Malapposition
(<60°, flap limited to intima, No extensive (axial distance <0.4 mm
<2 mm length) protrusion and <1 mm length)

Ref dist.

MSA

MSA>5.5 mm? (IVUS) and >4.5 mm? OCT
MSA/average reference lumen > 80%




EXPANSAO DE STENT

A area minima do stent (AMS) foi avaliada nas diferentes secdes do
stent (MB e DMB) e a expansao do stent fol analisada por trés
metodos diferentes: LEMON, DOCTORS e ILUMIEN III.



Os criterios LEMON foram propostos para superar as dificuldades
iInerentes a avaliacio da expanséao do stent em lesfes bifurcadas
(onde os segmentos de referéncia proximal e distal apresentam areas
discrepantes) . O stent fol dividido em duas secoes, tendo a carina
como ponto de corte. O AMS fol entao medido nas secoes proximal
(carina a montante) e distal (carina a jusante). A razao entre o AMS e
a area luminal minima de referéncia (ALMRef) foi calculada para
ambas as secoes. A expansao fol considerada bem-sucedida se 0
AMS / ALMRef fosse =80% nas secoes proximal e distal do stent



LEMON expansion criteria ¢

S S The stent is divided

into 2 segments:

- Distal (downstream carina)
- Prox. (upstream carina)

Proximal ref segment Proximal segment
MLA MSA

Distal segment  Distal ref segment
MSA MLA

O® ee

Prox MSA/ref MLA & Dist MSA/ref MLA >80%=SUCCESS



DOCTORS expansion criteria

The stent is not divided
for analysis

Proximal ref segment
MLA

Distal ref segment
MLA

MSA x2/(Prox ref MLA+Dist ref MLA) >80%=SUCCESS




ILUMIEN Il expansion criteria

—_— The stent is divided
into 2 equal halves:
- Distal

- Proximal

Proximal ref segment Proximal segment
MLA MSA

Distal segment Distal ref segment
MSA MLA

@@ @@

Prox MSA/ref MLA & Dist MSA/ref MLA >90%=SUCCESS



LEMON expansion criteria ¢
e The stent is divided
AN into 2 segments:

- Distal (downstream carina)
- Prox. (upstream carina)

Proximal ref segment Proximal segment \
MLA MSA

Distal segment Distal ref segment
MSA MLA

The stent is not divided
for analysis

Prox MSA/ref MLA & Dist MSA/ref MLA >80%=SUCCESS

Proximal ref segment
MLA

Distal ref segment
MLA

ILUMIEN 1ll expansion criteria MSA x2/(Prox ref MLA+Dist ref MLA) >80%=SUCCESS
t ‘ The stent is divided
YV VYV V\ into 2 equal halves:
- Distal
- Proximal
Proximal ref segment Proximalsegmeﬁt ; ( Distal segment  Distal ref segment
MLA MSA MSA MLA

@@® oe@

Prox MSA/ref MLA & Dist MSA/ref MLA >90%=SUCCESS



ENDPOINTS

As caracteristicas clinicas e do procedimento foram inseridas em um
formulario padronizado e predefinido. O acompanhamento clinico foi
obtido por meio de consultas clinicas e / ou contato telefonico.

O endpoint primario foi o sucesso do procedimento, definido como :
Thrombolysis In Myocardial Infarction (TIMI) 3 fluxo em todos 0s vasos
+ estenose residual <50% por QCA + expansao adequada do stent de
acordo com os critérios LEMON.

Os desfechos secundarios incluiram: incidéncia de 30 dias e um ano
de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE: um composto
de morte cardiovascular / trombose do stent / revascularizacao do
vaso-alvo), porcentagem da posicao apropriada do fio na execucao # 2,
expansao do stent de acordo com Critérios de DOCTORS e ILUMIEN
Ill, volume de contraste e dose de radiacao (endpoints de seguranca).



Resultados

CARACTERISTICAS BASE

Entre maio de 2018 e janeiro de 2019, um total de 117 pacientes
foram selecionados para incluséo; a analise final incluiu 70 pacientes.
O LM distal estava comprometido em 93% dos pacientes; 0s 7%
restantes dos pacientes apresentavam lesao Medina 0,1,1.



N=117 patients screened for inclusion
(LMS PCI requested)

N= 38 ostial LM involvement
N=1 unstable hemodynamics
N=3 severe Cx tortuosities

N=2 severe chronic renal failure

N=73 patients met inclusion criteria

»| N=2 patients refused study participation

N=71 patients included

» | N=1 patient excluded for inadequate OCT quality
(Massive blood contamination)

N=70 patients included
in final analysis




Male gender, n (%) 51 (73)
Age, years 72 (64-81)
Cardiovascular risk | HTN 49 (70)
factors, n (%) Active smoking 13 (19)
Former smoking 23 (33)
Dyslipidaemia 39 (56)
Diabetes mellitus 19 (27)
Body mass index >30 kg/m? 32 (46)
Previous myocardial infarction, n (%) 13 (19)
Previous PCI, n (%) 27 (39)
Previous CABG, n (%) 3(4)
Clinical Stable CAD 54 (77)
presentation, n (%) | nstable CAD (UA & NSTEMI) | 16 (23)
Creatinine clearance, ml/min/m?2 76 (65-88)
LVEF, % 53 (45-61)
Vessel, n (%) LMS 65 (93)
LAD 30 (43)
Cx 9(13)
Bifurcation, n (%) 58 (83)
Trifurcation, n (%) 12 (17)
LMS lesion QCA pre, % 59 (56-61)
PCI technique, Balloon predilation 48 (69)
e 1-stent technique 58 (83)
2-stent technique 12 (17)




Nao houve pré-dilatacio antes da execucao # 1 de OCT. As analises
de OCT revelaram gue a lesao culpada era mais frequentemente uma
placa mista. O comprimento da estenose fol de 19 mm (14-27 mm) e
os diametros maximos luminal e EEL / EEL do LM foram 4,5 mm (4,1-
4,9 mm) e 4,9 mm (4,5-5,5 mm), respectivamente. O MB e o SB foram
ambos avaliados antes da ICP em dois pacientes.

A estrategia provisional de um stent foi a estratégia preferida . Quando
a estrategia de dois stents foi utilizada, as técnicas de T-stent e TAP
foram aplicadas em todos os pacientes (Tabela 1 complementar). A
sequéncia POT / SIDE / rePOT foi realizada em 37 pacientes e a POT
| KISSING (FKBI) em 33 pacientes (12 pacientes com a técnica de
dois stents e 21 pacientes com a técnica de um stent). O diametro e o
comprimento mediano do stent principal foram 3,5 mm (3,0-3,5 mm) e
23 mm (18-28 mm), respectivamente .



Supplementary Table 1. Angiographic and procedural characteristics.

N=70
Lesion type
Medina 1,1,1 11 (16)
Medina 1,1,0 39 (56)
Medina 1,0,1 4 (6)
Medina 0,1,1 5(7)
Medina 1,0,0 11 (16)
PCI technique
1-stent technique 58 (83)
POT/Side/rePOT 37 (64)
POT/Kissing 21 (36)
2-stent technique (including final kissing) 12 (17)
T-stenting 6 (50)
TAP 6 (50)

Main stent

Diameter, mm 3.5(3.0-3.5)
Length, mm 23 (18-28)
Maximal inflation pressure, atm 12 (10-14)

POT balloon

Diameter, mm 4.5 (4.0-5.0)
Length, mm 12 (8-12)
Max inflation pressure, atm 16 (14-18)

2"4 stent (for 2-stent technique)

Diameter, mm 3.0 (2.5-3.5)

Length, mm 15 (12-20)
If POT/Side/rePOT: SB balloon

Diameter, mm 3.0 (3.0-3.5)
Length, mm 12 (12-15)
Maximal inflation pressure, atm 14 (12-16)

If final kissing balloon inflation

Balloon MB diameter, mm 3.5(3.0-3.5)
Balloon MB length, mm 15 (12-15)
Maximal inflation pressure, atm 13 (10-16)
Balloon SB diameter, mm 3.0 (3.0-3.0)
Balloon SB length, mm 15 (12-15)

Maximal inflation pressure, atm

14 (12-16)



ENDPOINT PRIMARIO E IMPACTO DA OCT NA ESTRATEGIA DO OPERADOR

O protocolo pré-especificado foi respeitado em todos os pacientes. Otimizacao
adicional da ICP ocorreu em 26% dos casos apos a execucao de OCT # 2 ou
execucao # 3, sugerindo que a orientacdo da OCT modificou a estratégia dos
operadores em mais de um paciente em cada quatro.

O desfecho primario foi alcancado em 86% dos casos. Esta porcentagem foi
iImpulsionada pela obtencao da 6tima expanséo do stent: a expansao foi considerada
adequada pelos critérios LEMON em 86% dos casos, mas esse percentual diminuiu
para 40% e 37% quando analisado com os criterios DOCTORS e ILUMIEN I,
respectivamente. Estenose residual angiografica do LM <50% e fluxo TIMI 3 final foram
obtidos em todos o0s pacientes. A porcentagem de estenose diminuiu de 61% (53-76%)
para 16% (0-21%) por QCA e de 76% (63-84%) para 6% (0-17%) por OCT (p <0,0001)
. A analise multivariada revelou que o maior diametro de referéncia proximal EEL / EEL
foi um preditor de expansao inadequada do stent . Também observamos gque quanto
maior a AML do segmento de referéncia proximal ,maior seria a chance de uma
expansao subodtima do stent no tronco e uma menor AMS em comparacao com outros
segmentos. No entanto, uma grande AMS fol observada na grande maioria dos
pacientes.



Supplementary Table 2. Predictors of adequate stent deployment according to the

LEMON criteria.
Univariable analysis Multivariable analysis
p-
OR [95% CI] p-value OR [95% CI]
value
Male gender 0.26 [0.03-2.2] 0.21
Age (per year) 1.05[0.99-1.11] 0.08 1.05[0.99-1.11] 0.09
Hypertension 1.7[0.42-6.73] 0.46
Diabetes mellitus 3.86[0.45-32.7] 0.22
Presentation: chronic coronary syndrome 1.55[0.35-6.84] 0.56
Lesion length by OCT, per mm 1.020.94-1.11] 0.64
POT balloon diameter, per mm 0.45[0.13-1.48] 0.19
POT balloon/proximal LZ EEL diameter ratio  9.31 [0.1-917.9] 0.34
Final kissing balloon inflation 1.4[0.36-5.48] 0.63
Plaque calcifications identified by OCT 2.7[0.65-10.97] 0.17
Proximal LZ EEL/EEL diameter, per mm 0.37 [0.14-0.96] 0.04 0.36 [0.14-0.96] 0.04
Distal LZ EEL/EEL diameter, per mm 0.4[0.1-1.4] 0.15

LZ: landing zone




MAL APOSICAO E DISSECCAO DE BORDA

A borda proximal do stent foi visualizada em todos o0s casos. A
disseccao da borda esteve presente em 30% dos casos,
principalmente na parte distal do stent. No entanto, a incidéncia de
disseccao significativa fol de 1% na borda proximal e 9% na borda
distal. Ma aposicéao residual significativa da haste foi observada em 17
pacientes (24%), 9 (13%) na parte proximal, 4 (6%) na parte distal e 4
(6%) em ambas as secoes do stent. No entanto, ao comparar a
analise o0 OCT p0s-POT (OCT run # 2) com o OCT run final, todos o0s
parametros de ma aposicao foram significativamente reduzidos. Por
fim, ndo houve influéncia das estrategias FKBi ou POT / Side / rePOT
sobre os parametros de OCT pos-ICP.



Table 2. OCT characteristics.

Lesion characteristics N=70
Lipid plague, n (%) 2 (3)
Calcified plaque, n (%) 4(6)
Fibrous plague, n (%) 12 (17)
Mixed plaque, n (%) h2 (74)
Thrombus, n (%) 4 (6)
Minimal lumen area, mm? 3.1(1.9-4.3)
Lesion length, mm 19(14-27)
Area stenosis, % 76 (63-84)

. Dist. ref.
Pre-PCI analysis segment

Prox. ref.
segment

‘ p-value

Mean luminal diameter, mm| 4.0(3.7-4.3) | 3.0 (2.5-3.3)| <0.001
Max luminal diameter, mm | 4.5(4.1-4.9) | 3.2 (2.9-3.7)| <0.001
Min luminal diameter, mm 3.5(3.2-3.9) | 2.8 (2.3-3.0)| <0.001
Luminal area, mm? 12.5 6.9

(10.7-14.2) | (5.1-8.7) |<0-001
EEL/EEL diameter, mm 4.9 (4.5-5.5) | 3.7 (3.4-4.2)| <0.001

: : Prox. stent | Dist. stent
Final post-PCI analysis ‘ segment ‘ segment ‘pwalua
Minimal stent area, mm? 11.6 (9.6-14.3) 6.7 (5.7-8.3)| <0.001
Expansion, % 94 (83-113) (101 (87-119)| 0.6l
Significant malapposition,
n (%) 13 (18) 8(11) 0.24
Significant plaque

orotrusion, n (%) 38 (b4) 47 (68) 0.12
Any edge dissection, n (%) 5 (7) 21 (30) <0.001
Significant edge dissection,

n (%) 1(1) 6 (9) 0.05
Thrombus, n (%) 1(2) 1(2) 1




ENDPOINTS SECUNDARIOS

A posicao do fio pode ser analisada em 68 pacientes (97% da coorte) na execucao
# 2. A analise do laboratorio central mostrou que o fio estava em uma posicao
adequada em relacao ao SB em 81% dos casos e inadequado em 19%. Os
operadores locais relataram a analise da posicao do fio em 60 pacientes. Nesse
subconjunto, houve concordancia na posicao do fio em 44 pacientes e 0
coeficiente k foi de 0,3. Os operadores procederam a um reposicionamento de fio
em 15% dos casos com base na andlise de OCT.

O volume médio do agente de contraste, a duracdo do procedimento e a dose de
radiacao foram 220 ml (180-260 ml), 65 minutos (54-82 minutos) e 4.374 cGy / cm2
(2.200-7.868 cGy / cm2), respectivamente.

O acompanhamento fol realizado em todos os pacientes. Nenhum MACE foi
registrado em 30 dias apos a ICP. Um paciente morreu de causa nao
cardiovascular (hematoma subdural traumatico fatal no dia 98). Um paciente sofreu
de revascularizacdo do vaso-alvo (relacionada a reestenose intra-stent de LM).
Assim, a taxa de MACE em um ano foi de 1,4% e a sobrevida em 12 meses livre
de MACE foi de 98,6% (97,2-100%).



nmr—

=2, oo
= =
| |

Survival free from MACE (%)
7

20—
1-year actuarial survival free from MACE:
98.6% (97.2-100%)
: 0 Qb léﬂ 2}0 3%0

Time since intervention (days)

No. at risk 11 1 10 69 69



Discussao

O estudo piloto LEMON foi realizado para avaliar a possivel
aplicabilidade de um protocolo padronizado pré-especificado para ICP
em LM com OCT, em uma coorte multicéntrica. Os principais
resultados do estudo podem ser resumidos da seguinte forma:

1) A orientacao de OCT para ICP em LM era viavel e segura, e teve
sucesso em 86% dos pacientes;

2) um ponto ideal de recruzamento do fio-guia no ramo lateral
aprisionado ao stent fol observado em 81% dos casos na primeira
tentativa apos o POT, mas uma concordancia modesta foi observada
entre o laboratorio central e os operadores locais;

3) O OCT teve impacto na estratégia do operador em um paciente em
cada quatro, apesar dos resultados angiograficos adequados /
aceitaveis e da experiéncia dos operadores.



A imagem intracoronaria (ICl) por OCT ou IVUS melhora a qualidade
da ICP. Os beneficios potenciais da ICP guiada por ICl sao mais
pronunciados no caso de lesdes complexas / de alto risco, que
Incluem lesdes bifurcadas e LM. As lesOes do LM apresentam
caracteristicas especificas (discrepancias de diametro, excentricidade
da placa e maior probabilidade de calcificacbes) que sao dificeis de
analisar corretamente apenas pela angiografia. Assim, o uso de IVUS
para guiar o implante de stent no LM apresenta uma vantagem clinica
significativa de acordo com os multiplos estudos realizados até o
momento e atualmente € recomendado por diretrizes internacionais.




A maior resolucao da OCT em comparacao com o IVUS confere maior
sensibilidade para deteccao de trombo, subexpansao do stent, ma
aposicao de haste e disseccao de borda, sugerindo que pode ser uma
opcao valiosa para orientacao da ICP no LM . A analise da OCT no LM
é viavel em suas porcdoes medio / distal, mas néao ostial e € mais
precisa do que o IVUS para avaliacdo pos-implante de stent.
Recentemente, Cortese et al observaram na série retrospectiva ROCK-
1 de ICP em LM distal ,NAO PADRONIZADA, orientado por OCT que 0
procedimento detectou um numero substancial de casos de ma
aposicao aguda de haste e subexpanséao do dispositivo e levou a perda
luminal tardia no seguimento . Até onde sabemos, o estudo LEMON é
0 primeiro estudo a avaliar prospectivamente um protocolo de OCT
especifico com critérios de otimizacao pré-especificados. Assim,
reforca o interesse de protocolos padronizados para orientacao de ICI
em |ICP no LM.



A expansao otima do stent foi observada em 86% dos casos, de
acordo com os critérios LEMON, mas em apenas 40% e 37% com oS
critérios DOCTORS e ILUMIEN lllI, respectivamente. Esses resultados
sao explicados pelas diferencas no calculo desses indices: 0s critérios
LEMON foram concebidos para lesdes bifurcadas, enguanto 0s
criterios DOCTORS e ILUMIEN Il nao o foram. Portanto, essas
discrepancias destacam a dificuldade em avaliar a expansao otima
pela ICI dentro do LM. Embora os critérios LEMON tenham sido
concebidos para integrar algumas das caracteristicas geométricas das
lesOes bifurcadas, eles podem nao estar completamente adaptados ao
LM, pois nao levam em consideracao a anatomia e a forma do vaso e
nao incluem uma analise especifica do poligono de confluéncia (POC).
Assim, as formas conicas ou em funil apresentam variacoes da area
luminal ao longo do LM gue podem influenciar o calculo do grau de
expansao.




No entanto, a porcentagem de expansao Otima alcancada em LEMON
permanece mais alta do que em outras séries de lesboes “mais
simples”, como ILUMIEN Il ou DOCTORS, e esta de acordo com os
resultados mais recentemente observados em ICP guiada por ICI no
LM. Juntos, esses dados defendem a necessidade de melhorias
adicionals em nossa compreensao da anatomia do LM e da criacao de
critérios de expansao de stent mais adaptados. Portanto, os testes em
andamento irao integrar um algoritmo de expansao de bifurcacao
dedicado que ira analisar especificamente (ILUMIEN IV) ou néo
(OCTOBER) o POC.




Os operadores relataram que a analise pos-ICP com OCT influenciou
sua estratégia e levou a uma otimizacao adicional, apesar dos
resultados angiograficos satisfatorios, em 26% dos casos. Esses
resultados estao de acordo com os dados do ensaio ILUMIEN |, em
gue a analise de OCT pos-ICP levou a otimizacao da ICP em 27% dos
pacientes. No entanto, no LEMON, nao podemos avaliar a influéncia
da analise pré-ICP com OCT na estratégia de implante de stent
(especialmente em termos de tamanho do dispositivo), pois este nao
era um endpoint pré-estabelecido. No entanto, nosso estudo confirma
o impacto da OCT periprocedimento na tomada de decisdo do medico,
gue é mais pronunciada para lesdes complexas.



A orientacao de OCT é atualmente proposta pelo EBC para dar suporte
a ICP de lesao de bifurcacéo e pode ser expandida para lesfes LM
distais. Aléem de sua resolucao mais alta, a analise de OCT também
pode fornecer reconstrucoes 3D para avaliar o ponto de recruzamento
distal do stent para um ramo lateral aprisionado. Nesta série, a analise
do laboratorio central identificou uma posicao apropriada do fio apos o
POT em 81% dos casos. Mais uma vez, esses resultados estao de
acordo com relatos anteriores e podem estar relacionados ao desenho
do stent, bem como ao uso sistematico de POT antes da “religacao’do
SB. No entanto, também reconhecemos o acordo modesto entre o
laboratorio central e os operadores locais, sugerindo que a educacao
medica continua, melhor experiéncia no manuseio dessas novas
ferramentas e possiveis atualizacOes no software sao necessarios
para melhorar os resultados.



Limitacoes

Varias limitacOes deste estudo merecem consideracdo. Em primeiro lugar, este
estudo piloto nao foi randomizado e nao incluiu um grupo controle de angiografia ,
pois nossa principal tarefa era avaliar a viabilidade de ICP padronizada em LM
guiada por OCT. Os estudos futuros irao integrar grupos controles e um “follow
up” mais longo. Além disso, os rigidos critérios de inclusao podem ter induzido
um certo grau de selecao de pacientes. No entanto, embora nao tenhamos
incluido STEMI, lesOes extremamente graves e instaveis que requerem preé-
dilatacao, alto escore SYNTAX, pacientes com insuficiéncia renal grave, lesoes
extremamente complexas ou outras técnicas de ICP de bifurcacao (como DK
CRUSH ou culote) em LEMON acreditamos que 0 espectro de pacientes gue
analisamos cobre uma grande proporcao dos individuos tratados em nossos
laboratorios de cateterismo. Por fim, nosso estudo incluiu apenas lesdes LM
medias e distais. Embora essa situacédo possa evoluir no futuro, a ICP com leséao
ostial de LM soO deve ser realizada sob orientacao de IVUS.



Conclusoes

O estudo multicéntrico prospectivo LEMON é o primeiro a relatar a
viabilidade e o desempenho da ICP em LM guiada por OCT com uso
de protocolo padronizado predefinido. O impacto desta estratégia no
resultado clinico em comparacao com a ICP em LM guiada por
angiografia convencional ou guiada por IVUS deve ser avaliada em
futuros estudos randomizados maiores.



