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“*Inleiding

= Meer dan 4% van de mensen in de leeftidsgroep 75 jaar en ouder lijden aan
mitralisklepinsufficientie (MI) (1).

= De standaard procedure voor het repareren of vervangen van een niet goed
werkende mitralisklep is een openhartoperatie (2,3).

= De nieuwe chirurgische mitraliskleppen (CMK) gaan in 30% van de gevallen
degenereren (4,5).

= EFen nieuwe minder invasieve methode biedt hulp: Valve-in-Valve. Met een
katheter wordt de franskatheter hartklep (THK) via de lies naar het hart gebracht.

= De afmetingen van de THK zijn gebaseerd op de afmetingen van de CMK.

= Uit de praktik blikt dat de afmetingen en het type CMK niet in volledigheid zijn
genoteerd in het patiéntendossier.

Het doel van de studie is het schrijven van een gestandaardiseerd protocol
voor het bepalen van het type en de afmetingen van de CMK, het bepalen
van de afmetingen van de THK en het positioneren van de THK op basis van

CT-beelden van patiénten met een falende CMK met behulp van 3mensio
software.

+*Methode

** Resultaten
= Protocol voor het bepalen van de afmetingen en het type
CMK en de te kiezen atmetingen van de THK (figuur 3).
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= Kwalitatieve observatie en retrospectieve kwalitatieve meetstudie.
» 30 datasets met CT-scans van het hart.
el o SAPIEN XT SAPIEN 3 Lotus
23, 26, 29 20, 23, 26, 29 23, 25, 27

= CT-scan van het hart, opgedeeld in series van 5 tot 10%

Exclusiecriteria:

= Onvoldoende kwaliteit CT-scan. Dit houdt in: met veel artefacten en een slecht zichtbare
anatomie en CMK.

Meeftinstrumenten:
= Software 3mensio Structural Heart version 9.1, Pie Medical Imaging, Maastricht, Nederland
= Applicatie ViV Mitral version 2.0

Meetprotocol, figuur 1:
= Het bepalen van het type en de afmetingen van de CMK, het bepalen van de afmetingen
van de THK en de invloed van de afmetingen en de positionering van de THK op de LVOT.
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Figuur 1: Flowchart van het globaal gevolgde stappenplan voor het uitvoeren van het
meetprofocol.

Data-analyse

Om tot een protocol te komen zijn de volgende acties ondernomen:

= De kenmerken van en verschillen tussen de verschillende CMK zijn beschreven;

= De Intraclass Correlatie Coéfficient bij de gemeten afmetingen van de CMK tussen beide
waarnemers is bepaald;

= Overeenkomst tussen kenmerken en de Intraclass Correlatie Coéfficient (ICC) is beschreven;

= Het verschil tussen de fabrieksafmetingen en de gemeten afmetingen op CT-beelden zijn
middels Wilcoxon-Signed Rank toets bepaald;

= Het verschil tussen de afmetingen van de THK ten gevolge van de fabrieksafmetingen en
CT-beelden is bepaald;

= De invloed van de afmetingen en positionering van de THK op opperviakte LVOT s
beschreven.

+» Resultaten

= Het verschil tussen fabrieksafmetingen in vergeliking met de gemeten

afmetingen op CT-beelden door beide waarnemers (figuur 2).
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Meten opperviakte van de LVOT

Figuur 3: Het te volgen protocol voor het bepalen van het type en de afmetingen van de CMK
en de te kiezen typen en afmetingen van de THK. Tot slof het bepalen van de opperviakte van
de LVOI.

**Discussie

Interpretatie van de resultaten:

= Uitstekende betrouwbaarheid ICC bij duideliik afgeliinde structuur op CT-beelden.

= Verschil tussen fabrieksafmetingen en afmetingen gemeten op CTl-beelden te
verklaren door soort weefsel en blooming-effect.

= Geéen klinisch relevant verschil fussen beide waarnemers en de werkelikheid in het
bepalen van de afmetingen van het type Perimount/Magna.

Sterke punten:

= Rekening wordt gehouden met het gebruik van de software door beginners.

= CMK met en zonder radiopaque frame en soort weefsel zijn van elkaar te
onderscheiden.

Beperkingen van de studie:

= Klein aantal datasets

= Niet alle verschillende typen CMK zijn ter beschikking in de data

= Alléen afmetingen van franskatheter hartklep SAPIEN XT zijn gebruikt, andere typen
uitgesloten

Aanbevelingen:

= Om iedere patient exact de juiste afmetingen te kunnen geven, is het aannemelijk
dat er meer verschillende afmetingen van de THK worden ontwikkeld.

= Hef uitvoeren van het protocol bij een groftere patiéntenpopulatie. Waar alle
verschillende CMK zijn inbegrepen en rekening wordt gehouden met verschillende
typen en afmetingen van de THK.

= Bjj de typen Biocor/Epic en Mosaic of bij zichtbare verkalking op CT-beelden wordt
aanbevolen om twee afmetingen van de THK te simuleren in de software. Bij
overlap van de te plaatsen THK en het verkalkt weefsel kan voor een kleinere
afmeting van de THK worden gekozen.

MD W-W1
| - P
5 . e w 1D W-W2 Op basis van de resultaten kan geconcludeerd worden dat:
| = Op CT-beelden bepaald kan worden welk type chirurgische mitralisklep is
£ x geplaatst;
g De juiste afmetingen van CMK zijn te bepalen bijf CMK met een radiopaque
= 0 frame en bestaande uit weefsel aftkomstig van een rund. Moelliker is het
§ bepalen van de afmetingen van CMK zonder radiopague frame en
E R bestaande uit weefsel atkomstig van een varken;
De afmetingen van de THK op basis van het type en de afmetingen van de
5 CMK met het gebruik van de ViV-applicatie te bepalen zijn, met een grotere
afwiking voor CMK met een radiopaqgue frame en bestaande uit weefsel
3 afkomsfig van een varken;
Biocor/Epic Mosqic Perimount/Magna  CE Standard Bij ’rwufe! met betrekking tot de quehngen van de CMK bestaande uit weefsel
4 afkomstig van een varken iIs het aanbevolen om twee verschillende
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