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ABSTRACT

Evaluation of the Late Stent Recoil of First and
Second Generation Drug-Eluting Stents

Background: Radial expansion and vessel wall scaffolding
properties of stainless steel stents have improved the out-
comes of coronary balloon angioplasty. Thinner struts and
new platform designs are characteristic of more contempora-
neous stents, but it is not clear whether these changes may
result in devices with less radial strength, susceptible to
elastic recoil, especially in the very late follow-up. This study
was aimed at assessing late stent recoil in two generations
of drug-eluting stents (DES) using serial intravascular ul-
trasound (IVUS) analysis. Methods: Twenty-five patients
with single de novo coronary lesions, treated with DES (12
CypherTM and 13 BioMatrixTM), were included and serial IVUS
analysis was performed after stent implantation and at
4-6-months and 4-5 years of follow-up. Stent volume index
was compared between the procedure and the mid and
long-term follow-ups. Stent recoil was defined as a decrease
> 10% of the stent volume index. Results: Most of the
patients were male (52%), with mean age of 58.8 + 7.6 years,
and 28% were diabetic. Stent volume index, the primary
objective of this study, was 7.7 + 1.5 mm³/mm post-procedure,
7.7 + 2.1 mm³/mm at 4-6 months and 7.8 + 1.6 mm³/mm at
4-5 years, with a delta of -0.02 + 1.6 mm³/mm (P = 0.97). The
long-term delta stent volume index was 0.13 + 1.8 mm³/mm
(1.7%) for the CypherTM stent and -0.05 + 1.3 mm³/mm (-0.6%)
for the BioMatrixTM stent (P = 0.78). Conclusions: Serial IVUS
analysis showed that stainless steel DES of different generations
did not show evidence of long-term elastic recoil.
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RESUMO

Introdução: A expansão radial e a sustentação da parede do
vaso pelos stents melhoraram os resultados da angioplastia
coronária por balão. Entre as características dos stents mais
contemporâneos destacam-se a redução da espessura de
suas hastes e plataformas com novos desenhos, mas não
está claro se essas modificações podem resultar em próteses
de menor força radial e suscetíveis a recolhimento elásti-
co, especialmente em evoluções muito tardias. Este estudo
teve como objetivo investigar se ocorre recolhimento elástico
tardio em duas gerações de stents farmacológicos (SFs)
em avaliação por ultrassom intracoronário (USIC) seriado
a longo prazo. Métodos: O estudo avaliou 25 pacientes
com lesões coronárias únicas, de novo, tratados com SFs
(12 CypherTM e 13 BioMatrixTM) e submetidos a USIC
pós-procedimento e 4-6 meses e 4-5 anos após o implante.
Foram comparados os volumes dos stents no período com-
preendido entre o procedimento índice e os reestudos de
médio e longo prazos. O recolhimento elástico do stent
foi definido como diminuição > 10% do volume índice do
stent. Resultados: A maioria dos pacientes era do sexo
masculino (52%), com média de idade de 58,8 + 7,6 anos,
e 28% eram diabéticos. O volume do stent índice, objeti-
vo primário deste estudo, foi de 7,7 + 1,5 mm³/mm no
pós-procedimento, de 7,7 + 2,1 mm³/mm aos 4-6 meses,
e de 7,8 + 1,6 mm³/mm aos 4-5 anos, com variação tardia
de -0,02 + 1,6 mm³/mm (P = 0,97). A variação a longo
prazo do volume do stent índice foi de 0,13 + 1,8 mm³/mm
(1,7%) para o stent CypherTM e de -0,05 + 1,3 mm³/mm
(-0,6%) para o stent BioMatrixTM (P = 0,78). Conclusões: A
avaliação invasiva seriada por meio do USIC mostrou que
SFs de aço inoxidável, de diferentes gerações, não demons-
traram evidência de recolhimento elástico a longo prazo.

DESCRITORES: Angioplastia. Stents farmacológicos. Ultrassom.

12 Artigo Original - Juliano Slhessarenko.pmd 4/10/2011, 15:11292



Slhessarenko et al.
Recolhimento Elástico Tardio de SFs

RBCI Vol. 19, Nº 3, 2011
Setembro, 2011;19(3):292-7

293

A intervenção coronária percutânea revolucionou
o tratamento da doença arterial coronária, embo-
ra a indicação do procedimento tenha sido, nos

primeiros anos, limitada pela reestenose coronária.1 Os
stents coronários reduziram a reestenose ao impedir a
retração elástica aguda e o remodelamento negativo
tardio do vaso que ocorrem após angioplastia por balão,
mas estavam associados, em alguns casos, a maior hiper-
proliferação neointimal, que poderia resultar em rees-
tenose intrastent.2 Adicionalmente, Hong et al.3, em estu-
do com ultrassom intracoronário (USIC) seriado, demons-
traram que o recolhimento elástico podia ocorrer em
alguns modelos de stents metálicos, além de contribuir
para a perda luminal tardia.

A reestenose intrastent é multifatorial e está relacio-
nada a características do paciente, da lesão e do procedi-
mento. Alguns fatores não são modificáveis, como as
características associadas aos pacientes e à lesão, enquan-
to as características do procedimento podem ser melho-
radas, com aprimoramento do desenho do stent e da
técnica de implante percutâneo.4,5

Os stents farmacológicos são uma abordagem inova-
dora em tecnologia e têm como finalidade inibir a hiper-
plasia intimal do vaso após o barotrauma, ao interferir no
processo inflamatório, na migração e proliferação de
células musculares lisas, e na secreção de matriz extrace-
lular, diminuindo dessa maneira a reestenose intrastent.6

Entre as características dos stents mais contemporâneos
destacam-se a progressiva redução da espessura de suas
hastes e plataformas com novos desenhos. Entretanto,
não está claro se a redução da espessura de suas hastes
e/ou as modificações do design dos stents poderiam
resultar em próteses de menor força radial e suscetí-
veis a recolhimento elástico, especialmente em evolu-
ções muito tardias.

A presente análise teve por objetivo investigar se
ocorre recolhimento elástico em duas gerações de stents
farmacológicos por meio de avaliação ultrassonográfica
seriada, em um período de cinco anos.

MÉTODOS

Desenho do estudo e população avaliada

Trata-se de um estudo prospectivo, não-randomiza-
do, de centro único, que incluiu pacientes tratados no
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC – São
Paulo, SP, Brasil) com o stent farmacológico eluidor de
sirolimus de primeira geração (CypherTM, Cordis Inc.,
Miami Lakes, Estados Unidos) e com o stent farmacoló-
gico de segunda geração eluidor de biolimus A9
(BioMatrixTM, Biosensors International, Singapura).

O stent CypherTM tem plataforma de aço inoxidá-
vel (BX Velocity), de células fechadas e hastes de 0,0055
polegada. O stent BioMatrixTM tem plataforma de aço
inoxidável (S-Stent), de anéis corrugados e hastes mais
finas, com espessura de 0,0046 polegada.

Os pacientes tratados com CypherTM foram recruta-
dos entre 1999 e 2000, ao passo que o grupo que
recebeu stent BioMatrixTM foi tratado em 2003. Deta-
lhes a respeito do desenho desses estudos, critérios de
inclusão e exclusão, e seus desfechos primários foram
previamente publicados.7,8 Assim, em ambos os estu-
dos foram incluídos pacientes com lesão única, de novo,
em coronárias nativas de 2,5 mm a 3,5 mm de diâme-
tro. No grupo CypherTM os stents tinham uma extensão
única (18 mm), enquanto no grupo BioMatrixTM foram
permitidos stents de diferentes comprimentos, até no
máximo 24 mm. Foram excluídos pacientes com lesão
de tronco de coronária esquerda, lesão reestenótica,
lesão em pontes de safena e pacientes tratados nas
primeiras 72 horas de infarto agudo do miocárdio
(IAM) com supradesnivelamento do segmento ST.

Pacientes tratados com CypherTM foram submeti-
dos a reestudo protocolar aos 4 meses, enquanto aqueles
tratados com BioMatrixTM foram submetidos a reestudo
protocolar aos 6 meses. Adicionalmente, os pacientes
que não apresentaram eventos adversos maiores (óbito,
IAM não-fatal e revascularização da lesão-alvo) foram
novamente consentidos para uma avaliação invasiva
muito tardia, aos 4 anos para os pacientes tratados com
CypherTM e aos 5 anos para os tratados com BioMatrixTM,
com uso de angiografia e USIC.

O protocolo do estudo foi aprovado pelo Comitê
de Ética em Pesquisa da instituição e todos os pacien-
tes assinaram o termo de consentimento informado. Dados
epidemiológicos e clínicos relacionados aos proce-
dimentos bem como à evolução intra-hospitalar foram
coletados prospectivamente e armazenados em banco
de dados.

Procedimento

Todos os pacientes foram tratados de forma eletiva
e receberam, 24 horas a 72 horas pré-intervenção, ácido
acetilsalicílico (AAS) (dose de ataque de 300 mg e ma-
nutenção de 100 mg/dia) e ticlopidina (dose de ataque
de 500 mg e manutenção de 250 mg duas vezes por dia)
ou clopidogrel (dose de ataque de 300 mg e manuten-
ção de 75 mg/dia). Conforme protocolo então vigente,
pacientes tratados com CypherTM fizeram uso de tera-
pia antiplaquetária dupla por apenas dois meses, man-
tendo o AAS posteriormente. No grupo BioMatrixTM, os
pacientes fizeram uso de terapia dupla por 6 meses,
conforme protocolo, e também mantiveram o AAS após
esse período. Todos os procedimentos foram realizados
de acordo com as recomendações das diretrizes nacio-
nais e internacionais de intervenção coronária percu-
tânea. Em ambos os grupos, a pré-dilatação era obri-
gatória, enquanto a realização de pós-dilatação ficou
a critério do operador.

Ultrassom intracoronário

Para a aquisição das imagens do USIC foram utili-
zados transdutores de elemento único, rotacional, com
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frequência de 40 MHz, envolto em bainha com perfil
de 2,6 F, com recuo motorizado em sistema de tração
automática à velocidade de 0,5 mm/segundo, conectado
a um escâner comercialmente disponível na ocasião
(CVIS ou Galaxy, Boston Scientific Corp., Natick, Esta-
dos Unidos).

As imagens foram digitalizadas para análise quan-
titativa off-line de acordo com os critérios do American
College of Cardiology’s Clinical Expert Consensus Do-
cument on IVUS. Para a realização da análise volumé-
trica, foi utilizado um programa comercialmente dispo-
nível (EchoPlaque 3.0, INDEC System Inc., Montain
View, Estados Unidos).9

As áreas do lúmen, do stent e do vaso (membrana
elástica externa) foram determinadas, a cada milímetro,
por planimetria computadorizada no segmento intrastent.
A área da hiperplasia neointimal foi calculada como a
área do stent menos a área do lúmen. Os volumes de
lúmen, stent e vaso foram calculados pela regra de
Simpson.10 Para ajustar para as diferentes extensões
dos stents, o volume índice foi calculado pela razão
entre o volume e a extensão do stent. O porcentual de
obstrução volumétrica intrastent foi calculado como a
razão entre o volume de hiperplasia e o volume do
stent x 100.

Definições e objetivos do estudo

O recolhimento elástico do stent foi definido como
diminuição > 10% do volume índice do stent11 no segui-
mento muito tardio.

O objetivo primário desta análise foi comparar as
alterações seriadas do volume dos stents no período
compreendido entre o procedimento índice, o reestudo
a médio prazo (4-6 meses) e o reestudo a longo prazo
(4-5 anos).

Análise estatística

As variáveis foram descritas como frequências e
porcentagens e comparadas pelo teste qui-quadrado.
As variáveis contínuas foram descritas como frequên-
cias e desvio padrão e comparadas pelo teste t de
Student. Para comparações entre três grupos foi utilizada
a análise de variância ANOVA.

Na presente análise, o valor de P < 0,05 foi consi-
derado significativo. Utilizou-se o pacote estatístico SPSS
(versão 13.0) para realizar esta análise.

RESULTADOS

No estudo FIM (first-in-man) do stent CypherTM, 15
pacientes foram tratados na instituição. Um desses
pacientes se recusou a repetir o reestudo aos 5 anos e
em outros 2 não se obteve imagem ultrassonográfica
adequada para comparação nos três períodos, restando,
portanto, 12 pacientes no grupo CypherTM. No grupo
BioMatrixTM, 32 pacientes foram tratados na institui-
ção, dos quais 2 faleceram no período de 5 anos de
seguimento (causas não-cardíacas), 3 casos apresenta-

ram reestenose com revascularização da lesão-alvo e
em 1 caso a imagem ultrassonográfica foi inadequada
para comparação. Dos 26 pacientes restantes, 13 se
recusaram a repetir o reestudo tardio, restando, portanto,
13 pacientes no grupo BioMatrixTM (Figura).

A Tabela 1 contém as principais características clí-
nicas dos pacientes incluídos neste estudo. Não houve
diferença significativa entre a maioria das característi-
cas analisadas. A maior parte dos indivíduos era do
sexo masculino (52%), com média de idade de 58,8 +
7,6 anos, 28% eram diabéticos e a apresentação clí-
nica mais frequente foi angina estável (88%).

A Tabela 2 apresenta as características angiográ-
ficas, que não demonstraram diferenças entre os gru-
pos. O território mais frequentemente revascularizado
foi o da artéria descendente anterior em 13 pacientes
(52%). A angiografia quantitativa pré-intervenção de-
monstrou que o diâmetro de referência foi de 2,96 +
0,4 mm e a extensão das lesões, de 13,7 + 1,9 mm.

Avaliação ultrassonográfica seriada

Na Tabela 3 é feita comparação entre as variáveis
ultrassonográficas dos 25 pacientes, obtidas nos três pe-
ríodos (pós-procedimento, médio prazo e longo prazo).
O volume de hiperplasia neointimal índice foi de 1,8 ±
2,9 mm³/mm aos 4-6 meses e de 6,3 + 6,5 mm³/mm
aos 4-5 anos, com variação tardia de 4,4 + 6,7 mm³
(P < 0,01), gerando porcentual de obstrução volumétrica
de 1,3 + 2,3% e de 4,8 + 5,1%, respectivamente, e
variação tardia de 3,4 + 5,2% (P < 0,01). Esse crescimen-
to intimal tardio, no entanto, não comprometeu o vo-
lume da luz índice. No pós-procedimento, o volume
da luz índice foi de 8,2 + 1,7 mm³/mm, com variação
tardia de -0,22 + 1 mm³/mm (P = 0,34).

O volume do vaso índice imediatamente após o
procedimento foi de 16,4 + 4,7 mm³/mm e não se al-
terou significativamente no seguimento a longo prazo,
com variação tardia de -0,23 + 2,6 mm³/mm (P = 0,55).
O volume do stent índice, objetivo primário deste
estudo, foi de 7,7 + 1,5 mm³/mm no pós-procedimen-
to, de 7,7 + 2,1 mm³/mm aos 4-6 meses, e de 7,8 +
1,6 mm³/mm aos 4-5 anos, com variação tardia de
-0,02 + 1,6 mm³/mm (P = 0,97).

Ao se comparar as variáveis ultrassonográficas de
acordo com o stent recebido, também não foram observa-
das diferenças em quaisquer das variáveis analisadas
ao longo do tempo (Tabela 4). A variação a longo prazo
do volume do stent índice foi de 0,13 + 1,8 mm³/mm
(1,7%) para o stent CypherTM e de -0,05 + 1,3 mm³/mm
(-0,6%) para o stent BioMatrixTM (P = 0,78).

DISCUSSÃO

O principal achado da presente análise diz respei-
to à ausência de recolhimento elástico tardio de dois
stents farmacológicos, com plataformas de diferentes
desenhos e espessuras de hastes, avaliados numa fase
muito tardia.
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TABELA 1
Características clínicas basais

Total CypherTM BioMatrixTM

Variáveis (n = 25) (n = 12) (n = 13) Valor de P

Idade, anos 58,8 + 7,6 55,7 + 7,8 61,7 + 6,3 0,04
Sexo masculino, n (%) 13 (52) 8 (66,7) 5 (38,5) 0,24
Hipertensão, n (%) 21 (84) 8 (66,7) 13 (100) 0,04
Histótia familiar de DAC, n (%) 5 (20) 2 (16,7) 3 (23,1) > 0,99
Hipercolesterolemia, n (%) 16 (64) 5 (41,6) 11 (84,6) 0,04
Diabetes melito, n (%) 7 (28) 2 (16,7) 5 (38,5) 0,38
Tabagismo, n (%) 4 (16) 1(8,3) 3 (23,1) 0,59
IAM prévio, n (%) 11 (44) 6 (50) 5 (38,5) 0,7
Apresentação clínica, n (%)    0,43

Angina estável 22 (88) 10 (83,3) 12 (92,3)  
Angina instável/IAM 3 (12) 2 (16,7) 1 (7,7)  

DAC = doença arterial coronária; IAM = infarto agudo do miocárdio; n = número de pacientes.

Figura - Fluxo de pacientes do estudo. n = número de pacientes; RLA = revascularização da lesão-alvo; USIC = ultrassom intracoronário.

Primeiramente, acreditava-se que o recolhimento
elástico tardio contribuía para a reestenose intrastent.3,12

Contudo, estudos com USIC mostraram que tal ocorrên-
cia era insignificante nos stents tubulares.3,13 O reco-

lhimento elástico desses stents, constatado em estu-
dos iniciais, era explicado pela expansão aguda in-
completa da prótese, não detectada no acompanha-
mento tardio.

12 Artigo Original - Juliano Slhessarenko.pmd 4/10/2011, 15:11295



Slhessarenko et al.
Recolhimento Elástico Tardio de SFs

RBCI Vol. 19, Nº 3, 2011
Setembro, 2011;19(3):292-7

296

Estudos subsequentes que analisaram o recolhimen-
to elástico de outros tipos de stent demonstraram que
a presença e a magnitude do recolhimento poderia con-
tribuír para a perda luminal tardia, estando tal fenôme-
no relacionado ao desenho da prótese avaliada.14-16 Os
stents GFX (anel corrugado) e NIR (multicelular) mostra-
ram perda mínima da área de seção transversa do stent
ao longo do tempo, semelhante ao stent Palmaz-Schatz
(tubular). Já o stent CrossFlex (mola) mostrou pequeno,
mas significativo, recolhimento elástico de 4 + 6%, com-
parativamente aos demais.3

Mais recentemente, Koo et al.11 avaliaram stents
contemporâneos como CypherTM, TaxusTM (Boston
Scientific Corp., Natick, Estados Unidos), EndeavorTM

(Medtronic Vascular, Santa Rosa, Estados Unidos) e
DriverTM (Medtronic Vascular, Santa Rosa, Estados Uni-
dos). O porcentual de mudança do volume do stent
índice, avaliado entre as medidas do USIC no acom-
panhamento em relação ao pós-procedimento, va-
riou entre 1,5 + 5,4% para o stent CypherTM e -1,5 +
7,7% para o stent EndeavorTM. Nenhum dos valores
alcançou o limiar da redução de 10% do volume do

TABELA 2
Características angiográficas

Total CypherTM BioMatrixTM

Variáveis (n = 25) (n = 12) (n = 13) Valor de P

Vaso tratado, n (%) 0,09
DA 13 (52) 9 (75) 4 (30,7)
CX 6 (24) 2 (16,6) 4 (30,7)
CD 6 (24) 1 (8,3) 5 (38,4)

Lesão B2/C, n (%) 16 (64) 10 (83,3) 6 (46,1) 0,10
Extensão da lesão, mm 13,7 + 1,9 12,9 + 1,9 14,5 + 2 0,052
Diâmetro de referência, mm 2,96 + 0,4 2,98 + 0,4 2,95 + 0,3 0,83
Diâmetro da estenose, % 63,1 + 8,2 62 + 7 64,2 + 9,1 0,51

CD = coronária direita; DA = coronária descendente anterior; CX = coronária circunflexa; n = número de pacientes.

TABELA 4
Comparação das variações dos dados ultrassonográficos dos stents CypherTM e BioMatrixTM em 5 anos

Total CypherTM BioMatrixTM

Variáveis (n = 25) (n = 12) (n = 13) Valor de P

Δ VHI, mm³ 4,4 + 6,7 5,2 + 7,4 3,6 + 6,2 0,56
Δ obstrução intrastent, % 3,4 + 5,2 3,8 + 4,9 3 + 5,6 0,71
Δ VLI, mm³/mm -0,22 + 1 -0,05 + 1,2 -0,4 + 0,9 0,42
Δ VVI, mm³/mm -0,23 + 2,6 0,18 + 3 -0,7 + 2,2 0,57
Δ VSI, mm³/mm -0,02 + 1,6 0,13 + 1,8 -0,05 + 1,3 0,78

n = número de pacientes; VHI = volume de hiperplasia intimal índice; VLI = volume luminal índice; VSI = volume do stent índice; VVI =
volume do vaso índice.

TABELA 3
Comparação dos dados ultrassonográficos obtidos nos três momentos de acompanhamento dos pacientes

Variáveis Pós-procedimento 4-6 meses 4-5 anos Valor de P

VHI, mm³ 0 1,8 + 2,9 6,3 + 6,5 < 0,01
Obstrução intrastent, % 0 1,3 + 2,3 4,8 + 5,1 < 0,01
VLI, mm³/mm 8,2 + 1,7 7,8 + 1,6 7,5 + 1,7 0,34
VVI, mm³/mm 16,4 + 4,7 15,7 + 4,1 15,1 + 3,6 0,55
VSI, mm³/mm 7,7 + 1,5 7,7 + 2,1 7,8 + 1,6 0,97

VHI = volume de hiperplasia intimal índice; VLI = volume luminal índice; VSI = volume do stent índice; VVI = volume do vaso índice.
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stent índice, estabelecido como definição para o re-
colhimento elástico tardio.

A presente análise representa a avaliação invasiva
mais tardia já publicada entre dois stents contemporâ-
neos e de diferentes gerações. Os resultados deste es-
tudo ampliam o conhecimento adquirido na área ao
confirmar, a longo prazo, a estabilidade dessas próteses
mais contemporâneas, inclusive aquelas com hastes de
menor espessura.

Limitações do estudo

Este estudo possui algumas limitações que necessi-
tam ser apontadas: pequeno número de pacientes ana-
lisados nos dois grupos; foram incluídos apenas pacien-
tes livres de eventos; estudo não-randomizado com
comparação a médio e longo prazos realizada em perío-
dos distintos para cada um dos grupos; e como ambos
os stents utilizam plataforma de aço inoxidável (316L)
não é possível extrapolar os achados desta análise para
stents com outras ligas metálicas em uso na prática con-
temporânea.

CONCLUSÕES

Neste estudo unicêntrico, a análise seriada com USIC
representa a avaliação invasiva mais tardia existente
entre dois stents farmacológicos de aço inoxidável e
diferentes gerações, e não mostrou evidência de recolhi-
mento elástico a longo prazo.
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