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RESUMO

Objetivos: Varios stents de metal foram desenvolvidos nos Ultimos anos. H& grandes
diferencas entre as propriedades mecanicas dos mesmos. Buscando-se avaliar o desempenho
de stents protétipos, foram desenvolvidos um equipamento e um procedimento para
obtencao de curvas Forca de Expansao (F) X Deformacéao Relativa (€) dos mesmos.

Materiais e Métodos: Trés stents diferentes foram escolhidos para proceder a uma
analise de compressao: o sfent da Talent, o X stent protétipo e o Z stent protétipo. Para
determinar as curvas de F X € dos sfents, obteve-se, primeiramente, a curva Forca X
Deslocamento dos mesmos com o auxilio do dispositivo de compressao construido e, a
partir destes valores, calculou-se a deformacéo resultante.

Resultados: O nivel de forgas apresentado pelo stent da Talent foi o maior (4,35 N para
um € = 0,30) e o X stent protétipo foi o que apresentou o menor nivel de forgas (0,19 N para
um € = 0,30).

Conclusées: Os resultados apresentados mostram que uma reformulacdo nas
caracteristicas mecanicas do X stent prototipo € necessaria para uma acao mais satisfatéria
do mesmo. Os principais fatores que levam a forga de expansao apresentada por este
protoétipo a ser tao baixa sdo a sua configuragdo geométrica e o diametro do fio utilizado
em sua construcao.

Unitermos: Endoproteses; stents; protétipos; ensaios de forga X deformacéo.

Objective: Several metal stents have been developed in the last years. There are great
differences concerning their mechanical properties. Aiming at evaluating the performance of
the prototype stents, a device and a procedure to obtain curves of Expansion Power (F) X
Relative Strain (E) of these stents were developed.

Materials and Methods: Three different stents were chosen to undergo compression
analysis: the Talent stent, the X stent prototype, and the Z stent prototype. To determine the
FX € curves of the stents, the Force X Displacement curves of each stent were obtained with
the compression device and, based on these figures, the resulting deformation was calculated.

Results: The force level presented by the Talent stent was the highest (4.35 N for € = 0.30)
and the X stent prototype presented the lowest force level (0.19 N for € = 0.30).

Conclusions: The results presented show that a reformulation of mechanical characteristics
of the X stent prototype is necessary for a more satisfactory performance. The main factors
which make the force level presented by this prototype to be so low are its geometric
configuration and the diameter of the thread used in its construction.
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INTRODUCAO

Desde que Dotter, em 1969 (1), relatou a primeira
colocagio néo-cirtrgica de um stent expansivel de metal
em uma artéria, muitos cientistas tém tentado entender
como este aparato deve trabalhar. E sabido que o stent
deve exercer pressio suficiente contra a parede da artéria
para restabelecer o diAmetro da mesma, mas nfo o suficiente
para causar dano ou ruptura. Embora se acredite que a
flexibilidade do stent dependa do calibre do fio utilizado
na sua construcio, de seu didmetro e de seu comprimento,
as relagdes quantitativas exatas entre essas grandezas ainda
nao foram determinadas (2).

Tipicamente, o uso de stents é indicado para melhorar
os resultados de angioplastias convencionais por baldo
angiograficamente insatisfatérias (3). Os implantes
endovasculares tém sido utilizados para reverter os efeitos
indesejados da angioplastia, agindo como uma estrutura
de sustentagio que previne mecanicamente o retorno
elastico arterial, os espasmos vasculares e a disseccéo da
intima. Além disso, a formago de trombo fica limitada
pelo aumento do fluxo sangiiineo proporcionado pelo
implante (4,5).

Virios stents de metal foram desenvolvidos nos
tltimos anos. H4 grandes diferengas entre as propriedades
mecanicas dos mesmos em funcio das configuragoes
estruturais e das composigoes da liga do fio utilizado. Como
o proposito de um stent é opor-se as forcas exercidas por
lesoes fixas, a exigéncia fundamental é a habilidade de
resistir a deformacdes mecanicas (6). Por outro lado, é
necessario prevenir a migragio do stent e 0 dano a intima
arterial (7). As caracterfsticas principais dos stents incluem,
portanto, flexibilidade, visibilidade a radiografia, resisténcia
aformagio de trombo, biocompatibilidade e expansibilidade
confidvel (8).

Com o objetivo de avaliar o desempenho de stents
protdtipos, foram desenvolvidos um equipamento e um
procedimento para obtengio de curvas Forca de Expansio
(F) X Deformagio Relativa (E€) dos mesmos. Os ensaios
realizados sdo utilizados para comparar o comportamento
do stent protétipo ao de um stent comercial e ao da cépia de
um outro stent também comercial, feita no préprio
Laboratério de Transformagio Mecénica da UFRGS. O
tipo de ensaio escolhido foi o de compressio, bastante citado
na literatura (2,3,7,9-12), mas sem normas j4 estabelecidas
para sua realizagio.

MATERIAIS E METODOS

Trés stents diferentes foram escolhidos para proceder
a uma anélise de compressio. Foram selecionados o stent
da Talent (Abdominal Aortic Aneurysms - World Medical
Manufacturing Corporation), o X stent protétipo (Ella-CS
— Dr. Karel Volenec Company) e o Z stent prototipo
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(produzido no Laboratério de Transformacio Mecanica
da UFRGS). O Z stent é uma cdpia caseira do Z stent
fabricado pela Gianturco-Résch e foi usado para ajustar o
processo de producio de stents no Laboratério de
Transformagio Mecénica da UFRGS. O X stent é um design
novo em desenvolvimento pela Ella-CS em cooperacio
com esse laboratdrio.

Tanto o Z stent quanto o X stent sdo construidos com
fio de ago inoxidével austenitico 316L. O stent da Talent é
construido com fio de nitinol. Este dltimo utiliza um fio
com didmetro de 0,45 mm, tem 52 mm de comprimento e
30 mm de didmetro externo. O protdtipo Z stent caseiro foi
montado utilizando-se um fio com didmetro de 0,45 mm,
tem 78 mm de comprimento e 30 mm de didmetro. O
protétipo X stent foi montado utilizando-se um fio com
didmetro de 0,20 mm, tem 80 mm de comprimento e 13
mm de didmetro.

Para determinar as curvas F X € dos stents, um
dispositivo de compressao especial foi construido. Esse
equipamento, mostrado na figura 1, consiste de uma
balanca digital (Marte, resolucdo 0,01 g, carregamento
maximo 2.000 g, Brasil) utilizada para fazer a medigao de
forga de expansio dos stents, um sistema compressor para
promover a deformacio do stent e um rel6gio comparador
(Mitutoyo, resolugiao 0,01 mm, 10,00 mm, Brasil) para
medicio do deslocamento do sistema de compressio.

Figura 1. Equipamento de ensaio de compressdo para “stents”. Pode-se
visualizar as posicdes dos gabaritos superior e inferior e o sistema de
compressdo com o relégio comparador em posicao de operacdo.

Os procedimentos para preparacio do ensaio de
compressio consistem em trés passos. Primeiramente, é fixado
um gabarito superior especial ao sistema de compressio, e
um gabarito inferior do mesmo tamanho é colocado sobre a
balanca. Esses gabaritos t¢ém tamanhos diferentes para cada
modelo de stent que ser4 testado. Com o gabarito superior
fixado ao sistema de compressio e o gabarito inferior alinhado
com este, um stent ¢ posicionado entre os mesmos. Neste
momento, é ajustado o zero da balanca. O gabarito superior
é, entdo, aproximado do stent até uma posigio de contato
iminente e o zero do rel6gio comparador é ajustado. O teste
de compressfo estd pronto para ser iniciado. Esta situagio
pode ser observada na figura 2.
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Figura 2. Detalhe de um “stent” em posicao de compressao. Nota-se o
alinhamento entre os gabaritos superior e inferior.

Todos os testes foram executados 2 temperatura de
25°C. Para proceder ao experimento, foram aplicados, ao
sistema de compressio, passos subseqiientes de 0,5 mm de
incremento de deslocamento. Em cada passo, o valor da
forca medida na balanca e o valor do deslocamento
correspondente medido pelo rel6gio comparador eram
anotados. Desse modo, pdde ser obtida a curva Forca X
Deslocamento dos stents. Esse procedimento foi repetido,
pelo menos, trés vezes para cada modelo de stent testado e
o processo de descarregamento seguiu as mesmas
caracteristicas do procedimento de carregamento descrito.
Se, por qualquer razéo, o processo de descarregamento
apresentava um resultado final de forga na balanga diferente
de zero, o teste era descartado. Assim, a curva experimental
Forca de Expansio X Deformacio Relativa para cada um
dos trés modelos de stents testados foi calculada e registrada
em grafico. O modelamento utilizado para o ensaio de
compressio pode ser visualizado na figura 3.
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Figura 3. Modelo de Compressdo usado. Observa-se o “stent” expan-
dido a esquerda. Quando promove-se uma reducdo de 10 % no diametro
do mesmo, por exemplo, o “stent” comprime-se de forma radial na
realidade (acima & direita) e de forma assimétrica no experimento prdtico
(abaixo & direita). Observa-se, também, como a forca é aplicada e como
o deslocamento ¢ medido.

RESULTADOS

Os dados de forga e deslocamento obtidos no ensaio
de compressdo foram tratados estatisticamente.
Calcularam-se as médias dos resultados das forcas para
cada modelo de stent e a deformagéo relativa
correspondente. Essa deformacio foi determinada a partir
dos valores de deslocamento obtidos, conforme mostra a
equagio a seguir (13):

g=— 0 (1)

onde € é a deformacio relativa, d é o diAmetro
instantaneo do stent, em mm, e d, ¢ o didmetro inicial do
stent, em mm.

Observando o grafico da figura 4, pode-se ver que o
comportamento apresentado pelas curvas F X € dos stents
ensaiados é semelhante ao comportamento das curvas
apresentadas na literatura (2,9,12).

Pode-se verificar que o nivel das forgas apresentado
pelo stent da Talent é o maior dentre os trés modelos testados.
O prototipo Z stent apresenta uma curva semelhante a curva
do stent da Talent, o que era esperado devido a semelhanga
de design entre os dois modelos. O protétipo X stent foi o
que apresentou o menor nivel de forcas entre os modelos
de stent testados.
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Figura 4. Grdfico de For¢a de Expansdao X Deformagdo Relativa.
Nota-se como o nivel das forcas apresentado pelo X “stent” (linha com

tridngulos) é baixo em relacdo aos niveis apresentados pelos outros dois
modelos.

DISCUSSAO

Os resultados apresentados mostram que os protétipos
de stents construidos tém niveis de forga menores do que o
stent comercial testado. O principal resultado alcangado é
a comparacio entre o X stent e os outros dois modelos
ensaiados. O X stent é um modelo completamente novo,
ainda em fase de desenvolvimento, e apresentou um nivel
de forgas extremamente baixo. Este resultado nos leva a
acreditar que uma reformulacio nas caracteristicas
mecAnicas deste protétipo é necessaria para uma acio mais
satisfatéria do mesmo.

Pode-se dizer, que os principais fatores que levam o
nivel de forgas apresentado pelo protétipo X stent a ser tao
baixo sdo a sua configuragio geométrica e o diAmetro do
fio utilizado em sua construgio (2). A influéncia da
configuracdo é notada, principalmente, na flexibilidade
do stent. Este novo design, embora possibilite uma grande
flexibilidade lateral (o que facilita sua passagem pelos
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caminhos arteriais [10,14]), compromete a estrutura de
sustentacfo radial do stent. Isso pode ser explicado pela
grande distncia existente entre os pontos fixos dos anéis
formadores do stent, como pode ser observado na figura 5.
Por outro lado, acredita-se que, com a utilizacio de um fio
metélico de maior diAmetro, o problema possa ser reduzido.
Restam, ainda, como alternativas, o incremento do grau
de encruamento do fio metélico ou a utilizagio de um
material com maior resposta elastica, além da altera¢io do
préprio design do X stent.

Figura 5. A grande distancia entre os pontos fixos dos anéis prejudica o
poder de expansdo radial do X “stent”.

A falta de uma forga radial representativa no X
stent deve ser considerada como um fator preocupante, ja
que ¢é essa forca a principal responsavel pela sustentagio
da parede do vaso. A inobservancia desse parAmetro pode
fazer com que o recuo arterial, apés a deposicio e a
expansio do stent, seja maior do que o indicado, pode
acarretar vazamento sangiifneo entre o stent e a parede do
vaso (nos casos em que o0 mesmo é recoberto) ou pode até
mesmo permitir a migracio do stent devido ao fluxo
sangiifneo (14).

Acrescenta-se, ainda, que a op¢io por utilizar um
fio metdlico de maior didAmetro acarreta outras
conseqiiéncias que devem ser avaliadas. Entre elas, destaca-
se 0 aumento de volume de material dentro do sistema
introdutor e da artéria. Esse aumento de volume pode
dificultar a cirurgia de implante, exigindo um cateter de
maior calibre (14,15), e aumentar os sintomas de rejeigio,
ja que se est4 colocando uma quantidade maior de material
estranho no interior do vaso. Por estes motivos, esse aumento
de volume de material no stent é extremamente indesejavel,
principalmente tratando-se de artérias de menor
calibre (16).

Novos estudos estdo sendo realizados para avaliar-se
mais precisamente a influéncia do diAmetro, do médulo de
elasticidade (€) e da tensdo méxima de tragio do arame (s)
e do comprimento e do didmetro do stent. Com a realizagio
destes experimentos, busca-se obter dados mais conclusivos
a respeito da influéncia exata de cada parAmetro no
comportamento de um stent. Além disso, este estudo auxiliara
tanto na aplicagio dos stents existentes quanto no projeto e
desenvolvimento de novos produtos.
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