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Tomografia de Coerência Óptica (OCT)Tomografia de Coerência Óptica (OCT)
OCT é uma modalidade de imagem intravascular que emite luz
infravermelha e adquire imagens tomográficas com resolução 10 vezes
superior ao IVUS. Possui diversas aplicações clínicas na DAC, entre
elas, para guiar o implante de stent nas ICPs.
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FundamentosFundamentos

•• AA intervençãointervenção coronáriacoronária percutâneapercutânea (ICP)(ICP) éé
maismais comumentecomumente guiadaguiada aapenaspenas porpor
angiografiaangiografia..

• A utilização de IVUS (Ultrassom) está
relacionada à redução de eventosrelacionada à redução de eventos
cardiovasculares maiores (MACE) após a ICP.

• OCTOCT apresentaapresenta melhormelhor resoluçãoresolução queque oo IVUS,IVUS,
masmas nãonão háhá estudosestudos demonstrandodemonstrando
equivalênciaequivalência ouou melhoramelhora dede desfechosdesfechos,,
comparandocomparando osos doisdois métodosmétodos..



ILUMIEN III: OPTIMIZE PCIILUMIEN III: OPTIMIZE PCI

�� ProspectivoProspectivo, , randomizadorandomizado e e controladocontrolado, , mmulticêntricoulticêntrico
(29 (29 centroscentros / 8 / 8 paísespaíses))

�� N = 450 N = 450 pacientespacientes..�� N = 450 N = 450 pacientespacientes..

�� EstudoEstudo de de nãonão inferiorioridadeinferiorioridade da ICP da ICP guiadaguiada porpor OCT OCT 
emem relaçãorelação àà ICP ICP guiadaguiada porpor IVUS IVUS ouou angiografiaangiografia. . 



DesenhoDesenho do do EstudoEstudo
Angiografia

Randomização p/ ICP 
guiada por OCT, IVUS ou

angiografia

Identificação da 
lesão do estudo

Pre-PCI OCT
N = 158

Angiography
N = 146

Pre-PCI IVUS
N = 146

Inclusão: Lesão única vaso nativo
• One or more target lesions
• RVD 2.25mm - 3.50mm
• Length < 40mm

Exclusão:
• TCE
• Ostial de direita
• Oclusão crônica
• Bifurcação planejada
• Reestenose

N = 158 N = 146N = 146

Pós ICP OCT

Tamanho do stent e otimização
do implante guiada por OCT,  

de acordo com o protocolo
do estudo

ICP guiada por angiografia
de acordo com a “prática

local padrão”

ICP guiada por IVUS de 
acordo com a “prática local 

padrão”

Procedimento
Completo

Pós ICP OCT,
cega para operador

Pós ICP OCT,
cega para operador



CX

TCE

MLA 1.95 mm2

Ø = 1.56 mm, AS = 76.5%
Area 8.32 mm2

Ø = 3.24 mm

Area 8.79 mm2

Ø = 3.55 mm

Comprimento da lesão 28 mm

ProtocoloProtocolo -- ImplanteImplante de Stent (de Stent (braçobraço OCT)OCT)

DA

Identificação dos segmentos de 
referência do vaso:

� Definição automática
� > 180o LEE visível

Distal Proximal



EscolhaEscolha do do DiâmetroDiâmetro do Stent do Stent 
(Com bade na LEE)

Lumen
MLD 3.0mm

MSA (πr2) = 7,07mm2

Lámina Elástica Externa
EELD 3.2mm

MSA (πr2) = 8,04mm2



TamanhoTamanho ImportaImporta……
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DesfechosDesfechos PrimáriosPrimários

DesfechoDesfecho de de EficáciaEficácia PrimárioPrimário (com (com poderpoder))
ÁreaÁrea luminal luminal mínimamínima intrastentintrastent (MSA) (MSA) analisadaanalisada porpor OCT OCT 

Teste Teste HierárquicoHierárquico
1. 1. NãoNão inferioridadeinferioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação aoao IVUS IVUS nana ICPICP
α 0.025, α 0.025, ∆∆ 1.0 mm1.0 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 94% = 94% de de poderpoder

2. 2. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação àà angiografiaangiografia nana ICPICP

DesfechoDesfecho de de EficáciaEficácia PrimárioPrimário (com (com poderpoder))
ÁreaÁrea luminal luminal mínimamínima intrastentintrastent (MSA) (MSA) analisadaanalisada porpor OCT OCT 

Teste Teste HierárquicoHierárquico
1. 1. NãoNão inferioridadeinferioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação aoao IVUS IVUS nana ICPICP
α 0.025, α 0.025, ∆∆ 1.0 mm1.0 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 94% = 94% de de poderpoder

2. 2. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação àà angiografiaangiografia nana ICPICP2. 2. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação àà angiografiaangiografia nana ICPICP

α α 0.05, 0.05, ∆∆ 0.8 mm0.8 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 80% = 80% de de poderpoder

3. 3. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação aoao IVUS IVUS nana ICPICP

α α 0.05, 0.05, ∆∆ 0.8 mm0.8 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 80% = 80% de de poderpoder

2. 2. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação àà angiografiaangiografia nana ICPICP

α α 0.05, 0.05, ∆∆ 0.8 mm0.8 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 80% = 80% de de poderpoder

3. 3. SuperioridadeSuperioridade do OCT do OCT emem relaçãorelação aoao IVUS IVUS nana ICPICP

α α 0.05, 0.05, ∆∆ 0.8 mm0.8 mm22, SD 2.3 mm, SD 2.3 mm22,, 140 140 pacientespacientes//grupogrupo = 80% = 80% de de poderpoder

Desfecho Primário de Segurança (sem poder)

Complicações (dissecção angiográfica, perfuração, trombo, oclusão aguda) requerendo
intervenção ativa (insuflação prolongada de CB, implante adicional de stent, ou

pericardiocentese)



CaracterísticasCaracterísticas do do ProcedimentoProcedimento
((ResultadosResultados))

OCTOCT
(n=158)(n=158)

IVUS IVUS 
(n=146)(n=146)

AngioAngio
(n=146)(n=146)

PP
OCT vs OCT vs 
IVUSIVUS

P P 
OCT vs OCT vs 
AngioAngio

Stents por lesão 1 [1, 1] 1 [1, 1] 1 [1, 1] 0.58 0.93

Comprimento do stent, mm 23 [15, 32] 24 [16, 32] 20 [16, 30] 1.00 0.27

Diâmetro máximo do stent, mm
3.00

[2.75, 3.50]
3.00

[2.75, 3.50]
3.00

[2.75, 3.50]
0.36 0.39

Balão usado na pós dilatação, n 2 [1, 3] 2 [1, 3] 1 [1, 2] 0.80 0.0005

Tamanho máximo do balão, mm 3.5 [3.0, 4.0] 3.5 [3.0, 4.0] 3.0 [3.0, 3.5] 0.94 0.0007

Pressão de insuflação max., atm 18 [16, 20] 20 [16, 20] 18 [16, 20] 0.48 0.02

Duração do procedimento, min 71 [57,101] 73 [54,97] 58 [39,78] 0.99 <0.0001

Dose de radiação, Gy 1.3 [0.85, 2.0] 1.2 [0.74, 2.3] 1.2 [0.70, 2.0] 0.87 0.39

Volume de contrastre, mL 222 [164, 285] 190 [140, 250] 183 [140, 250] 0.004 0.001



ResultadoResultado -- DesfechoDesfecho PrimárioPrimário

OCT OCT 55..79 79 mmmm22 [[44..5454, , 77..3434]]
IVUS IVUS 55..89 89 mmmm2 2 [[44..6767, , 77..8080] ] Pnão inferioridade = 0.001

Área mínima do Stent (MSA) após ICP
avaliada pela OCT 

0.0 -1.0mm2

-0.70

IVUS maiorOCT maior NI margem

97.5% IC unilateral: [-0.70, - ]

-0.10



ResultadoResultado -- DesfechosDesfechos SecundáriosSecundários
OCTOCT

(n=140)(n=140)
IVUS IVUS 

(n=135)(n=135)
AngioAngio

(n=140)(n=140)

PP
OCT OCT 
vs vs 

IVUSIVUS

P P 
OCT vs OCT vs 
AngioAngio

Área mín. stent, mm2 5.79
[4.54,7.34]

5.89 
[4.67,7.80]

5.49 

[4.39, 6.59]
0.42 0.12

Expansão mín. stent, % 88 ± 17 87 ± 16 83 ± 13 0.77 0.02

106 106 101
Expansão média stent, %

106 

[98, 120]

106

[97, 117]

101

[92, 110]
0.63 0.001

Expansão

- Ótima (>95%) 26% 25% 17% 0.84 0.07

- Aceitável (90 - <95%) 16% 12% 3.7% 0.42 0.0008

- Inaceitável (<90%) 59% 63% 79% 0.45 0.0002



DissecçõesDissecções

Dissecção maior

OCTOCT
(n=140)(n=140)

IVUS IVUS 
(n=135)(n=135)

AngioAngio
(n=140)(n=140)

PP
OCT vs OCT vs 
IVUSIVUS

P P 
OCT vs OCT vs 
AngioAngio

Dissecção, qualquer 28% 40% 44% 0.04 0.006

Maior 14% 26% 19% 0.009 0.25

Menor 14% 13% 25% 0.84 0.02

Dissecção maior

1) Angulo >60°

3mm

2) Comp. >3 mm

Angulo Comp.



MáMá AposiçãoAposição

OCTOCT
(n=140)(n=140)

IVUS IVUS 
(n=135)(n=135)

AngioAngio
(n=140)(n=140)

PP
OCT vs OCT vs 
IVUSIVUS

P P 
OCT vs OCT vs 
AngioAngio

Má Aposição, qualquer 41% 38% 59% 0.62 0.002

Maior 11% 21% 31% 0.02 <0.0001

Menor 31% 18% 28% 0.01 0.60

Área luminal; 5.47mm2

Area do stent 4.32mm21mm

Maior
Haste(s) >0.2 

mm das margens
da luz + 

hipoexpansão do 
stent

Hastes



DesfechosDesfechos de SEGURANÇA do de SEGURANÇA do ProcedimentoProcedimento

OCTOCT
(n=(n=158158))

IVUS IVUS 
(n=146)(n=146)

AngioAngio
(n=146)(n=146)

PP
OCT vs IVUSOCT vs IVUS

P P 
OCT vs OCT vs AngioAngio

MACE Procedimento 2.5% 0.7% 0.7% 0.37 0.37

Complicações

Dissecção 1.3% 0.0% 0.7% 0.50 1.00

Perfuração 0.0% 0.7% 0.0% 0.48 -

Nenhum paciente desenvolveu insuficiência renal aguda

Perfuração 0.0% 0.7% 0.0% 0.48 -

Trombo 1.3% 0% 0.0% 0.50 0.50

Oclusão aguda 0.6% 0.0% 0.0% 1.00 1.00

Intervention

Stent adicional 2.5% 0.7% 0.7% 0.37 0.37



ConclusõesConclusões

�� ICPICP guiadaguiada porpor OCTOCT usandousando umauma estratégiaestratégia
específicaespecífica baseadabaseada nana LEELEE parapara otimizaçãootimização dodo
stentstent::

�� foifoi nãonão inferiorinferior àà ICPICP guiadaguiada porpor IVUSIVUS emem relaçãorelação
àà ALMALM atingidaatingida intraintra stentstent..àà ALMALM atingidaatingida intraintra stentstent..

� resultou em uma melhor expansão do stent e
sucesso do procedimento comparada com a ICP
guiada pela angiografia.

�� resultouresultou emem menosmenos dissecçõesdissecções maioresmaiores nãonão
tratadastratadas ee menosmenos áreasáreas dede mámá aposiçãoaposição
importanteimportante..



ConclusõesConclusões

��AA eficáciaeficácia nana reduçãoredução dede eventoseventos clínicosclínicos
dada ICPICP guiadaguiada porpor OCTOCT usandousando oo
protocoloprotocolo dede otimizaçãootimização dede stentstent dodoprotocoloprotocolo dede otimizaçãootimização dede stentstent dodo
ILUMIENILUMIEN IIIIII seráserá avaliadaavaliada emem umum próximopróximo
estudoestudo dede grandegrande escalaescala ee randomizadorandomizado,,
chamadochamado ILUMIENILUMIEN IVIV..



Matthias Götberg, Matthias Götberg, MD, MD, PhDPhD
Department of Cardiology, Lund UniversityDepartment of Cardiology, Lund University

SkaneSkane University HospitalUniversity Hospital

Lund, SwedenLund, Sweden

17 Março de 2017



FundamentosFundamentos

�� OO iFRiFR ((InstantaneousInstantaneous
WaveWave--FreeFree RatioRatio)) éé umum
novonovo índiceíndice queque acessaacessa aa
severidadeseveridade dada lesãolesão
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FundamentosFundamentos

�� O O iFRiFR tem tem acuráciaacurácia
demonstradademonstrada similar similar ouou
melhormelhor que o FFR que o FFR nana detecçãodetecção
de de isquemiaisquemia..

ESTUDOS DE COMPARAÇÃO DIRETA

�� AusênciaAusência de de estudosestudos
comparativoscomparativos de de desfechosdesfechos
clínicosclínicos..

Sen S et al. J Am Coll Cardiol. 2013;61:1409-20 
Van de Hoef TP et al. EuroIntervention. 2015;11:914-25

Petraco R et al. Circ. Int. 2014;7:492-502
Van de Hoef TP et al. Circ Cardiovasc Interv. 2012;5:508-14

Sen S et al. J Am Coll Cardiol. 2013;62:566
de Waard G et al. J Am Coll Cardiol. 2014;63:A1692



iFRiFR ICPICP

1.00.70.6

TTO CLÍNICOTTO CLÍNICOTTO CLÍNICO≤ 0.89

PontosPontos de Cortes de de Cortes de iFRiFR e FFRe FFR

1.00.70.6

ICPICPICP TTO CLÍNICOTTO CLÍNICOTTO CLÍNICOFFRFFR ≤ 0.80



iFRiFR--SwedeheaSwedeheartrt
�� EstudoEstudo de de nãonão inferiorioridadeinferiorioridade ((margemmargem de de diferençadiferença de de 

riscorisco de 3,2%)de 3,2%)

�� MulticêntricoMulticêntrico (15 (15 centroscentros / 2 / 2 paísespaíses), ), randomizadorandomizado, , tipotipo
“all“all-- comers” (comers” (baseadabaseada no no registroregistro nacionalnacional suecosueco))

�� 2037 2037 pacientespacientes (38% com SCA)(38% com SCA)

�� DesfechoDesfecho PPrimáriorimário CompostoComposto ((emem 1 1 anoano)): : 

− − MorteMorte porpor todastodas as as causascausas

− IAM − IAM nãonão fatalfatal

− − RevascularizaçãoRevascularização nãonão planejadaplanejada



DesfechosDesfechos SecundáriosSecundários emem 12 12 MesesMeses

��DesconfortoDesconforto durantedurante o o procedimentoprocedimento

�� RevascularizaçãoRevascularização da da lesãolesão alvoalvo (TLR)(TLR)

��ReestenoseReestenose de stentde stent

��TromboseTrombose de stentde stent



Desenho Desenho do Estudodo Estudo

Realização de iFR p/ guiar
revascularização N = 1012

Pacientes com indicação clínica
para avaliação fisiológica de lesão

(estenoses entre 40-80%)

Randomização 1:1 

Ralização de FFR p/ guiar
revascularização N = 1012 revascularização N = 1007

iFR >0.89
Revasc. não

realizada

iFR ≤0.89
Revasc. 
realizada

FFR >0.80
Revasc. não

realizada

FFR ≤0.80
Revasc. 

realizada

12 meses de follow-up



Características do ProcedimentoCaracterísticas do Procedimento

iFR
N

FFR 
(N = 1007)

P Value

Média de stents por paciente submetido à ICP (DP) 1.58 (1.08) 1.73 (1.19) 0.048

PCI as primary revascularization strategy - no. (%) 0.50

CABG as primary revacularization strategy - no. (%) 113 (11.2) 0.13CABG as primary revacularization strategy - no. (%) 113 (11.2) 0.13

Total no. of lesions evaluated 1568 1436

Média de lesões avaliadas por pac. (DP) 0.002

Lesões funcionalmente significativas - no. (%) 457 (29.2) 528 (36.8)

Média de lesões funcionalmente significativas por pac.
(SD)

0.52 (0.68) 0.05

Mean iFR value (SD) ----

Mean FFR value (SD) ----



Desfecho PrimárioDesfecho Primário
(Morte, IAM, Revascularização não planejada)(Morte, IAM, Revascularização não planejada)

HR  = 1.12 
(95% CI: 0.79, 1.58) 

FFR (n=1007)

iFR (n=1012)

(95% CI: 0.79, 1.58) 
P=0.53 

6.1%
6.7%



Desfechos Secundários em 12 MesesDesfechos Secundários em 12 Meses

iFR
N

FFR
N

Hazard Ratio
(95% CI)

P Value

All cause death - no. (%) 12 (1.2) - 0.57

Myocardial infarction - no. (%) 22 (2.2) - 0.42

Unplanned revascularization  - no. 
(%)

6 - 0.84

Target lesion revascularization (TLR) 
- no. (%) 

29 (2.9) 27 (2.7) - 0.49

Restenosis  - no. (%) - 0.87

Stent thrombosis - no. (%)



Revascularização não Planejada em 12 MesesRevascularização não Planejada em 12 Meses
((Pacientes mantidos em Tratamento Clínico)Pacientes mantidos em Tratamento Clínico)

iFR (n=473)

FFR (n=435)

HR =1.00 
(95% CI: 0.44, 2.3) (95% CI: 0.44, 2.3) 
P=0.98 



DesconfortoDesconforto Durante Durante o o ProcedimentoProcedimento
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��TraseTrase--sese de um estudo robusto, tipo “de um estudo robusto, tipo “allall--comerscomers”, ”, 
com mais de 2000 pacientes, feito em menos de 18 com mais de 2000 pacientes, feito em menos de 18 
meses e meses e sem perdas no sem perdas no followfollow upup..

��Em pacientes com indicação para o método, o Em pacientes com indicação para o método, o iFRiFR
foi não inferior ao FFRfoi não inferior ao FFR (desfecho composto de (desfecho composto de 
morte, IAM e revascularização não planejada em 1 morte, IAM e revascularização não planejada em 1 

ConclusõesConclusões

morte, IAM e revascularização não planejada em 1 morte, IAM e revascularização não planejada em 1 
ano).ano).

��O O iFRiFR foi superior ao FFR na redução do foi superior ao FFR na redução do 
desconfortodesconforto durante o procedimento.durante o procedimento.

��O O iFRiFR foi associado à uma menor utilização de foi associado à uma menor utilização de 
stentsstents, sem diferenças de revascularização não , sem diferenças de revascularização não 
planejada no seguimento planejada no seguimento ddos pacientes mantidos os pacientes mantidos 
em tratamento clínico.em tratamento clínico.



17 Março de 2017

Justin E Davies, MD, PhD
Hammersmith Hospital, 
Imperial College London

Justin E Davies, MD, PhD
Hammersmith Hospital, 
Imperial College London



DEFINE FLAIRDEFINE FLAIR
�� EstudoEstudo de de nãonão inferiorioridadeinferiorioridade ((margemmargem de de diferençadiferença

de de riscorisco de de 3,4%)3,4%)

�� MulticêntricoMulticêntrico (49 (49 centroscentros / 19 / 19 paísespaíses), ), randomizadorandomizado e e 
controladocontrolado

�� 2500 2500 pacientespacientes (19% SCA)(19% SCA)

�� DesfechoDesfecho CCompostoomposto PrimárioPrimário (1 (1 anoano): ): 

− − MorteMorte porpor todastodas as as causascausas

− IAM − IAM nãonão fatalfatal

− − RevascularizaçãoRevascularização nãonão planejadaplanejada



Desenho Desenho do Estudodo Estudo

Revasc. guiada por iFR
N = 1242

Lesões coronarianas nas quais a 
severidade fisiológica está em

questão (estenoses de 40~70%)

Randomização 1:1 

Revasc. Guiada por FFR
N = 1242 N = 1250

iFR >0.89
Revasc. não

realizada

iFR ≤0.89
Revasc. 
realizada

FFR >0.80
Revasc. não

realizada

FFR ≤0.80
Revasc. 

realizada

30 dias, 1, 2 e 5 anos de follow-up



Características do ProcedimentoCaracterísticas do Procedimento



Tratamento Alocado após Tratamento Alocado após iFRiFR e FFRe FFR

3%

Clínico* ICP***

CRM**

42/1250

2%

Clínico*

652/1242

ICP***

565/1242

CRM**

25/1242

iFRiFR FFRFFR

50%47%

583/1250 625/1250

45%
[PORCEN
TAGEM]

652/1242 565/1242

Clínico*  p=0.003

CRM**   p=0.04

ICP***      p=0.02

Redução significativa de revascularizações no grupo do iFR



FFR (7.02%)

iFR (6.79%)

Desfecho PrimárioDesfecho Primário
(Morte, IAM, Revascularização não planejada)(Morte, IAM, Revascularização não planejada)



33/619 

(5.33%)30/638 

(4.70%)

38/619 

(6.14%)

p=0.26

p=0.10 iFR>0.89

FFR>0.80

Eventos em Pacientes não RevascularizadosEventos em Pacientes não Revascularizados
((MantidosMantidos em Tratamento Clínico)em Tratamento Clínico)

6/638 

(0.94%)

11/618 

(1.78%)

22/638 

(3.45%)

7/638 

(1.10%) 4/618 

(0.65%)

(4.70%)

p=0.20 p=0.39
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385 (30.8%)

P<0.001

Dispnéia

Dor torácica

13 (1.0%)      250 (20.0%)
19 (1.5%) 90 (7.2%)

iFR FFR

pr
oc

ed
im

en
to

SintomasSintomas Durante o Durante o ProcedimentoProcedimento

39 (3.1%)

Dor torácica

Distúrbio do ritmo
Hipotensão
Náusea / Vômito
Broncoespasmo
Outros

19 (1.5%) 90 (7.2%)

2 (0.2%)  60 (4.8%)
4 (0.3%) 13 (1.0%)
1 (0.1%) 11 (0.9%)
1 (0.1%) 8 (0.6%)
4 (0.3%) 38 (3.0%)
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Redução do Tempo do ProcedimentoRedução do Tempo do Procedimento

iFR

4,5 minutos ganhos*

40,5min

Ganho de tempo médio

iFR

FFR

40,5min

45min

Tempo (minutos) 

* Limite para redução do tempo médio (p=0.001)



��Maior estudo randomizado Maior estudo randomizado e controlado de e controlado de 
revascularização guiada por fisiologia.revascularização guiada por fisiologia.

��População representativa do “mundo real”População representativa do “mundo real”

�� iFRiFR

ConclusõesConclusões

��Em pacientes com indicação para o método, o Em pacientes com indicação para o método, o iFRiFR
foi não inferior ao FFR foi não inferior ao FFR (MACE em 1 ano).(MACE em 1 ano).

��O O iFRiFR melhorou a segurança e diminuiu o tempo melhorou a segurança e diminuiu o tempo 
de procedimento em relação ao FFR.de procedimento em relação ao FFR.




