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RESUMO

Introducido: A conformabilidade do stent, definida como a
adaptagdo da prétese a forma natural do vaso, é a principal
responsavel pelas alteragdes geométricas produzidas apds o
implante do dispositivo, sendo influenciada pelo material e
pelo desenho do stent. Ela pode ser aferida medindo-se as mo-
dificagdes da curvatura e a angulacao do segmento tratado apds
o implante do stent. O objetivo deste estudo foi comparar as
mudangas na angulacdo coronéaria apds implante do suporte
vascular bioabsorvivel (SVB) e das plataformas metalicas de
cromo-cobalto e aco inoxidavel, utilizadas em stents farma-
colégicos de segunda geracdo. Métodos: Foram incluidos,
nesta analise retrospectiva, 50 pacientes com lesdes Unicas,
de novo, em coronéarias nativas, com diametro entre 2,5 e
3,5 mm e extensdo de até 23 mm. Vinte e cinco pacientes
foram tratados com SVB e 25 pacientes com plataformas
metalicas de cromo-cobalto (n = 12) ou de aco inoxidavel
(n = 13). A angulacdo foi medida usando um software de
angiografia coronaria quantitativa dedicado. Resultados: A
angulacdo do vaso modificou-se significativamente apés o
implante dos dispositivos. No grupo submetido ao implante de
plataformas metélicas, houve maior modificagdo do angulo
coronario quando comparado ao tratado com SVB (41,6% vs.
14,9%; P < 0,01). Quando observado o comportamento do
SVB e das diferentes plataformas metalicas, a alteracdo do
angulo coronario foi maior para as plataformas de ago ino-
xidavel, seguida das plataformas de cromo-cobalto e os SVB
(53,7% vs. 28,5% vs. 14,9%; P < 0,01). Conclusoes: Nesta

ABSTRACT

Changes in Coronary Angulation After Bioresorbable
Vascular Scaffold and Cobalt-Chromium and
Stainless Steel Stent Implantation

Background: The conformability of the stent, defined as the
adaptation of the prosthesis to the natural shape of the vessel,
is the major cause of geometrical changes after stenting and is
influenced by the stent material and design. It may be assessed
by measuring changes in the curvature and the angulation of
the treated segment after stent implantation. The objective of
this study was to compare changes in coronary angulation
after implantation of the bioresorbable vascular scaffold (BVS)
and cobalt-chromium and stainless steel metal platforms used
in second-generation drug-eluting stents. Methods: In this
retrospective analysis, 50 patients with single de novo lesions
in native coronary arteries and diameter between 2.5 and
3.5 mm and length up to 23 mm were included. Twenty-five
patients were treated with BVS and 25 patients were treated
with cobalt-chromium (n = 12) or stainless steel (n = 13)
platforms. Angulation was measured using a dedicated quanti-
tative angiography analysis software. Results: Vessel angulation
significantly changed after device implantation. In the group
submitted to the implantation of metal platforms there was
greater coronary angulation change when compared to the
group treated with BVS (41.6% vs. 14.9%; P < 0.01). When
we analyzed the performance of the BVS and the different
metal platforms, coronary angulation change was greater for
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avaliacdo preliminar, o SVB produziu uma menor mudanga
da angulagdo coronéria. O impacto clinico deste achado
necessita ser investigado prospectivamente em uma coorte
maior e mais complexa.

DESCRITORES: Vasos coronarios. Stents. Implantes absorviveis.
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the stainless steel platforms, followed by cobalt-chromium
platforms and the BVS (53.7% vs. 28.5% vs. 14.9%; P < 0.01).
Conclusions: In this preliminary assessment, the BVS produced
a smaller coronary angulation change. The clinical impact of
this finding must be prospectively investigated in a larger and
more complex cohort.

DESCRIPTORS: Coronary vessels. Stents. Absorbable implants.

retificacdo de um segmento curvo de um vaso,

apo6s implante de stent, pode modificar a dinamica

do fluxo sanguineo e a tensdo de cisalhamento,
podendo ser responsavel por alteragdes na distribuicao
da hiperplasia intimal intra-stent."?

A conformabilidade do stent, definida como a adap-
tacdo a forma natural do vaso, é a principal responséavel
pelas alteragdes geométricas produzidas apés o implan-
te do dispositivo,> e os dois principais determinantes
da conformabilidade sdo o material e o desenho do
stent.** Ela pode ser aferida medindo-se a curvatura e
a angulagao do segmento tratado apé6s o implante do
stent. Estudo prévio demonstrou que suportes vasculares
bioabsorviveis (SVB) tém melhor conformabilidade que
os stents com plataformas metélicas.®

Neste trabalho, comparamos as modificagdes na
angulagdo coronaria com uma metodologia especifica
para pacientes tratados com trés diferentes dispositivos:
os SVB e as plataformas metélicas de cromo-cobalto e
de ago inoxidavel, utilizados em stents farmacoldgicos
de segunda geracao.

METODOS

Trata-se de um estudo retrospectivo, unicéntrico,
desenvolvido no Servico de Cardiologia Invasiva do
Instituto Dante Pazzanese, em Sao Paulo (SP). A popu-
lagdo incluiu pacientes consecutivamente tratados, em
diferentes momentos, com o SVB ABSORB® (Abbott Vas-
cular, Santa Clara, Estados Unidos), o stent BioMatrix®
(Biossensores Inc., Newport Beach, Estados Unidos) e o
stent Xience V® (Abbott Vascular, Santa Clara, Estados
Unidos), como parte de protocolos locais.

Em geral, os pacientes incluidos apresentavam
angina estavel ou instavel, ou eram assintomaticos
com sinais objetivos de isquemia, com lesdes Unicas,
de novo, em artérias corondrias nativas, com esteno-
se entre 70 e 90% (estimativa visual) e diametro de
referéncia entre 2,5 e 3,5 mm. A extensdo maxima
da lesdao permitida foi de 23 mm. Foram excluidos
pacientes com infarto agudo do miocéardio < 72 ho-
ras, lesdes em tronco de coronaria esquerda, lesoes
ostiais, lesdes com trombos, lesdes com calcificacdo
excessiva que exigissem técnicas ateroablativas antes
do implante do dispositivo e lesdes em bifurcacdes
com ramo lateral > 2,0 mm.

Dispositivos do estudo

O SVB ABSORB® é um dispositivo expansivel por
balao, constituido por um suporte polimérico de acido
poli-L-lactico (PPLA), recoberto por uma fina camada
de matriz amorfa de acido poli-D,L-lactico contendo
100 pg/cm? de everolimus. As hastes do dispositivo tém
150 pm de espessura e células com formato de zig-zag,
interligadas por trés pontes longitudinais. Embora radio-
transparente, esse SVB possui uma marcacdo de platina
em cada extremidade, o que permite a visualizagio
angiografica de seus limites. O stent Xience V® consiste
de uma plataforma de cromo-cobalto, com polimero
fluorado biocompativel e everolimus na concentragdo de
100 pg/cm?, apresentando uma espessura das hastes
de 81 pm, associada com espessura polimérica de
7,6 pm. Ja o stent BioMatrix® tem plataforma de ago
inoxidavel, hastes com espessura de 112 pm, coberta
por um polimero biodegradavel de acido polilatico
(PLA), contendo Biolimus A9 (15,6 pg/cm).

Procedimento

As lesoes foram tratadas com técnicas habituais de
intervencao, que incluiam uma pré-dilatagao obrigatéria
com baldo mais curto e com diametro 0,5 mm menor
do que o dispositivo utilizado. A pés-dilatacao, que
era realizada a critério do operador, deveria ser feita
com baldes ndo complacentes, pelo menos 30% mais
curtos que o stent ou o SVB implantado.

Analise angiografica

Ap6s a administracdo da nitroglicerina intracoro-
naria, estudos angiograficos em série foram obtidos em
duas projegdes ortogonais correspondentes, no pré e no
pos-procedimento. A analise angiografica foi realizada
off-line por operadores experientes, no Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, com um software validado
para analise coronéria quantitativa (QAngio XA versao
7.3, Medis, Leiden, Holanda). O diametro minimo do
[amen (DML) e o diametro de referéncia (DR), obtido
a partir de uma média dos 5 mm proximal e distal a
lesdo alvo, foram usados para calcular o diametro da
estenose [DE = (1-DML/DR) x 100]. O ganho agudo
foi obtido a partir da diferenca do DML pré e pés-pro-
cedimento. Para a avaliagdo de angulagao, foi utilizada
a projecao angiografica com o menor encurtamento do
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vaso e a menor sobreposicdo de imagens. Os angu-
los foram obtidos usando uma ferramenta especifica,
um compasso digital, acoplado ao sistema de anélise
quantitativa, que foi posicionado dentro do segmento
alvo, na altura do DML pré-procedimento. Em seguida,
a angulagao foi determinada medindo o angulo interno
entre as linhas centradas desenhadas nos segmentos
coronarios proximal e distal adjacentes ao DML. Os
angulos das lesdes foram medidos nas mesmas projecdes
pré e pos-procedimento, durante a diastole. (Figura)

Analise estatistica

As variaveis categéricas foram apresentadas em
ntimeros absolutos e porcentuais, enquanto as variaveis
continuas foram descritas como médias e desvios padrao.
As variaveis quantitativas foram analisadas por meio do
teste ndo paramétrico de Mann-Whitney (dois grupos)
ou teste de Kruskal-Wallis (trés grupos). A associagao
entre as variaveis categéricas foi avaliada pelo teste
qui-quadrado ou exato de Fisher. A correlacdo de
Spearman foi utilizada para determinar se havia cor-
relacdo entre as variaveis angiogréficas pré-tratamento
(DML, DR, DE, extensdo da lesdao e angulo da lesao)
e a mudancga relativa entre os angulos antes e apds o
procedimento.

RESULTADOS

Foram avaliados 50 pacientes submetidos a angio-
plastia eletiva, sendo 25 tratados com SVB ABSORB®,
12 com o stent de cromo-cobalto (Xience V®) e 13
com o stent de aco inoxidavel (BioMatrix®). As carac-
teristicas clinicas estdo resumidas na Tabela 1. Nao
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houve diferenca significativa entre os grupos quanto
as caracteristicas clinicas, com excecao de uma maior
prevaléncia de infarto do miocardio prévio entre os
tratados com stents metélicos.

O vaso alvo mais frequentemente abordado no
grupo tratado com SVB foi a artéria descente anterior,
enquanto nos tratados com stents metalicos foi a ar-
téria circunflexa (P = 0,09). As analises angiograficas
pré-procedimento demonstraram nio haver diferenca
entre os grupos em relagcdo as variaveis analisadas,
incluindo o diametro de referéncia do vaso tratado e a
extensdo da lesdo. No pds-procedimento, os pacientes
tratados com os SVB mostraram menores diametros lu-
minais minimos e ganho agudo comparados aos stents
metalicos (Tabela 2).

A angulagao do vaso modificou-se significativamente
ap6s o implante dos dispositivos (Tabela 3). No grupo
submetido ao implante de plataformas metalicas, houve
maior modificagdo relativa do angulo coronario quan-
do comparado ao tratado com SVB (41,6% vs. 14,9%;
P < 0,01). Quando observado o comportamento do
SVB e das diferentes plataformas metalicas, a alte-
ragdo relativa do angulo coronario foi maior para a
plataforma de aco inoxidavel, seguida da plataforma
de cromo-cobalto e os SVB (53,7% vs. 28,5% vs.
14,9%; P < 0,01).

A Unica variavel angiografica pré-intervengao as-
sociada a mudanga relativa entre os angulos, antes e
depois do procedimento, foi o angulo da lesdo antes
da intervencado (P < 0,01), conforme demonstrado na
Tabela 4.

Figura. Anadlise da angulacdo coronaria. Valores obtidos antes e ap6s o implante de stent, utilizando compasso digital acoplado ao sistema de
analise quantitativa.
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TABELA 1
Caracteristicas clinicas
Plataformas Plataforma de Plataforma de
SVB metalicas cromo-cobalto aco inoxidavel Valor de Valor de
Caracteristicas (n=25) (n=25) (n=12) (n=13) P* p**
Idade, anos 56,8 + 7,0 60,4 + 8,1 59,8 (10,3) 61 (4,8) 0,16 0,33
Sexo masculino, n (%) 15 (60) 15 (60) 6(50,0) 9(69,2) > 0,99 0,39
Hipertensdo arterial, n (%) 19 (76) 20 (80) 9(75) 11 (84,6) >0,99 0,82
Diabetes mellitus, n (%) 5 (20) 14) 0 1(7,7) 0,19 0,28
Tabagismo, n (%) 3(12) 4(16) 1(8,3) 3(23,1) > 0,99 0,57
Dislipidemia, n (%) 19 (76) 16 (64) 8 (66,7) 8 (61,5) 0,54 0,66
Infarto prévio, n (%) 5(20) 15 (60) 7(58,3) 8(61,5) < 0,01 0,01
* Comparagao entre SVB e stents metdlicos; ** comparagéo entre SVB e plataformas de cromo-cobalto e aco inoxidavel.
SVB: suporte vascular bioabsorvivel.
TABELA 2
Caracteristicas angiograficas e do procedimento
Plataformas Plataforama de Plataforama de
SVB metalicas cromo- cobalto aco inoxidavel Valor de Valor de

Caracteristicas (n=25) (n =25) (n=12) (n=13) P* p**
Vaso alvo, n (%) 0,09 0,24

DA 13 (52) 7(28) 3(25 4(30,8)

CX 4 (16) 11 (44) 5(41,7) 6 (46,2)

CD 8(32) 7(28) 4(33,3) 3(23,1)
Pré-procedimento

Comprimento da lesdo, mm 11,7+40 11,6 £5,0 10,1+ 34 129+59 0,54 0,31

Diametro de referéncia, mm 2,62 = 0,45 2,60 = 0,41 2,73 0,36 2,49 = 0,44 0,79 0,34

Diametro luminal minimo, mm 0,87 0,32 0,84 + 0,36 0,90 + 0,25 0,78 + 0,44 0,73 0,52

Diametro da estenose, % 66,7 10,5 68,5+11,2 67,0+9,2 70,0+13,0 0,53 0,79
Pds-procedimento

Didmetro luminal minimo, mm 2,39 + 0,31 2,68 + 0,36 2,66 + 0,26 2,69 + 0,45 < 0,01 0,03

Diametro da estenose, % 8,4+4,0 6,9 +3,6 82+472 5625 0,17 0,58

Ganho agudo, mm 1,51 + 0,41 1,83 + 0,36 1,76 + 0,28 1,9 +0,42 < 0,01 0,02

* Comparagao entre SVB e stents metdlicos; ** comparagéo entre SVB e plataformas de cromo-cobalto e aco inoxidavel.
SVB: suporte vascular bioabsorvivel; DA: artéria descendente anterior; CX: artéria circunflexa; CD: artéria corondria direita.

TABELA 3
Modificacao dos angulos dentro e entre os grupos

Pré-tratamento Pds-tratamento Mudanca absoluta Mudanca relativa

Dispositivo (graus) (graus) (graus) (%) Valor de P*
SVB 16,5+ 15,5 13,0+10,0 3,6+10,8 14,9 0,02
Plataformas metalicas 20,2+ 15,6 11,4+12,7 8,9+9,6 41,6 < 0,01
Valor de P** 0,22 0,32 < 0,01 < 0,01

SVB 16,5+ 15,6 13,0 +10,0 3,6+10,8 14,9 0,02
Plataforma de cromo-cobalto 17,2 17,1 98117 75117 28,5 0,03
Plataforma de ago inoxidavel 23,0+142 12,9+13,9 101 =74 53,7 < 0,01
Valor de P** 0,14 0,49 < 0,01 < 0,01

* Comparacéo dos valores pré e pos-tratamento dentro dos grupos; ** comparacao das mudancas pré e pos-tratamento entre os grupos.

SVB: suporte vascular bioabsorvivel.
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TABELA 4
Correlacdo entre variaveis angiograficas pré-tratamento
e mudanca relativa entre os angulos antes e depois
do procedimento

Variavel Correlacao Valor de P

Comprimento da lesdo 0,13 0,38

Diametro de referéncia 0,24 0,88

Diametro luminal minimo 0,12 0,43

Diametro da estenose 0,04 0,77

Angulo da lesdo 0,68 <0,01
DISCUSSAO

Observamos, neste estudo, que tanto as plataformas
metalicas quanto o SVB modificaram significantemen-
te a angulacdo da lesao apés o procedimento. Além
disso, a menor modificagdo do angulo ocorre com os
SVB, seguidos das plataformas de cromo-cobalto e das
plataformas de aco inoxidavel. A Gnica variavel angio-
gréafica associada a mudanca relativa entre os angulos
foi o angulo da lesdo antes da intervencéo.

A eficacia e a segurancga dos stents dependem, em
parte, de suas caracteristicas mecanicas. Estudo prévio,
que avaliou as propriedades mecanicas de 17 stents
metalicos, analisou a forca de tracdo entre tortuosida-
des, flexibilidade e conformabilidade, e mostrou que
essas propriedades dependem do desenho e do material
do stent.” A comparagdo da performance mecanica de
sete stents farmacolégicos mostrou diferengas entre as
diversas plataformas, com o stent BioMatrix® mostrando
menor flexibilidade que o Xience V® (30,06 N/mm?
e 25,78 N/mm?, respectivamente).* Outro estudo que
avaliou a conformabilidade dos SVB e do stent Xience
V® mostrou vantagem para a plataforma bioabsorvivel,
que demonstrou alterar menos a curvatura e a angula-
¢do do vaso tratado.®

Vasos curvos tém uma maior associagdo com o fluxo
turbulento e distribui¢cdes ndo uniformes do estresse
de cisalhamento, com a curvatura exterior do vaso
submetida a um estresse de cisalhamento maior que a
curvatura interna. Regides com baixo estresse de cisa-
[hamento tém sido associadas com o desenvolvimento
de hiperplasia neointimal mais espessa, tanto em stents
nao farmacolégicos’ como com os farmacolégicos.®
O seguimento de 1 ano dos SVB mostrou restauragao
da anatomia coronaria préoxima a observada antes do
procedimento, e com provavel restabelecimento de um
padrdao mais fisiolégico do fluxo sanguineo e estresse
de cisalhamento.’

Estudo com pacientes tratados com stents nao far-
macolégicos demonstrou que a localizagao da lesao-
-alvo em segmento coronario com angulo > 33,5°, bem
como a alteragdo na angulagao coronaria > 9,1° apés
o implante dos dispositivos, foi preditora independente
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de eventos cardiacos maiores e reestenose.'® Por outro
lado, estudo com 289 pacientes tratados com stents
metalicos farmacolégicos ndao conseguiu demostrar as-
sociagdo entre a angulacdo coronaria ou a modificagdo
na geometria vascular com a ocorréncia de eventos
adversos (faléncia do vaso alvo, revascularizacao do
vaso alvo ou infarto intra-hospitalar), apés 1 ano de
seguimento.'’

As novas geracdes de stents farmacolégicos, com
ligas metalicas mais flexiveis e plataformas mais delgadas
e com melhor conformabilidade, tém a possibilidade
de alterar menos a geometria coronaria que os stents
mais antigos. Ainda que os SVB sejam superiores aos
atuais stents metalicos em conformabilidade, e por essas
diferengas serem tao sutis, é necessario aguardar ava-
liacdo de casuisticas maiores e com acompanhamento
de longo prazo, para se verificar a tradugdo clinica
desses achados.

Limitacoes

Ressaltam-se, como principais limitagdes deste estudo,
seu desenho ndo randomizado, a pequena populagdo
incluida em cada grupo e o perfil de complexidade
limitado das lesoes.

CONCLUSOES

Nesta avaliagdo preliminar, o implante do suportes
vasculares bioabsorviveis com eluicdo de everolimus
demonstrou alterar em menor grau a angulagao coro-
naria comparada as plataformas de cromo-cobalto e de
aco inoxidavel. O impacto clinico desse achado ainda
é incerto e necessita ser investigado prospectivamente,
em uma coorte maior e mais complexa.
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