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RESUMO 

Valim LR. Avaliação da cicatrização neointimal de stent farmacológico de segunda geração 
longo, com formato cônico e hastes ultrafinas (estudo TAPER-I): um estudo de tomografia de 
coerência óptica baseada em inteligência artificial [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, 
Universidade de São Paulo; 2025. 

Introdução: Stents farmacológicos de segunda geração, com hastes ultrafinas, apresentam um 
recobrimento mais precoce das hastes, potencialmente reduzindo os riscos de trombose 
intrastent e reestenose. No entanto, há dados limitados sobre stents cônicos mais longos (≥30 
mm). Objetivo: Avaliar a porcentagem de recobrimento das hastes aos seis meses, por meio da 
tomografia de coerência óptica (OCT), após o tratamento de lesões coronárias longas com um 
stent farmacológico de segunda geração, com formato cônico, hastes ultrafinas e células 
híbridas. Métodos: Estudo prospectivo, unicêntrico, incluindo pacientes com doença arterial 
coronária estável, submetidos à intervenção coronária percutânea (ICP) com o stent BioMime® 
Morph de 30 a 60 mm. Foram realizadas reavaliações angiográficas e por OCT aos seis meses, 
com acompanhamento clínico por um ano. O desfecho primário foi o recobrimento das hastes 
aos seis meses. Desfechos secundários incluíram: má-aposição das hastes aos 6 meses; 
performance do dispositivo intraprocedimento (navegabilidade), sucesso angiográfico e clínico, 
assim como revascularização da lesão alvo; desfecho clínico combinado de morte, infarto não 
fatal e revascularização do vaso-alvo; e trombose intrastent. Resultados: Entre 2019 e 2020, 35 
pacientes (46 lesões, comprimento médio do stent 43,3 ± 11,4 mm) foram tratados. A idade 
média foi de 64,2 anos; 54,3% eram homens, 91,4% hipertensos e 42,9% diabéticos. A 
navegabilidade do stent foi adequada, com alta taxa de sucesso angiográfico e clínico (100%). 
Aos seis meses, a OCT mostrou taxa de recobrimento das hastes de 98,5% e má-aposição de 
0,81%. Um paciente (2,8%) necessitou de revascularização do vaso-alvo, mas não da lesão-
alvo. Não houve óbitos, IAM ou trombose intrastent. Conclusões: O estudo TAPER-I 
demonstrou que o stent farmacológico, de segunda geração, com formato cônico e hastes 
ultrafinas BioMime® Morph é seguro e eficaz para o tratamento de lesões coronárias longas, 
apresentando alta taxa de recobrimento das hastes e mínima má-aposição. Esses resultados 
reforçam seu potencial como uma alternativa promissora para o tratamento de lesões coronárias 
longas, justificando uma avaliação adicional em estudos maiores, com seguimento clínico de 
longo prazo. 

Palavras-chave: Doença da artéria coronariana. Angioplastia. Stents farmacológicos. 
Neoíntima. Tomografia de coerência óptica. Inteligência artificial. 
 

 



ABSTRACT 

Valim LR. Evaluation of neointimal healing of a long second-generation tapered drug-eluting 
stent, with ultrathin struts (TAPER-I Study): an artificial intelligence-based optical coherence 
tomography study [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo”; 
2025. 

Introduction: Second-generation drug-eluting stents with ultra-thin struts exhibit earlier strut 
coverage, potentially reducing in-stent thrombosis and restenosis risks. However, there is 
limited data on longer tapered stents (≥30 mm). Objective: To evaluate the strut coverage 
percentage at six months, using optical coherence tomography (OCT), after treating long 
coronary lesions with a second-generation, tapered drug-eluting stent with ultrathin struts and 
hybrid cells. Methods: This prospective, single-center study included patients with stable 
coronary artery disease who underwent percutaneous coronary intervention (PCI) with the 
BioMime® Morph stent (30 mm - 60 mm). Angiographic and OCT reassessments were 
performed at six months, with clinical follow-up for one year. The primary outcome was strut 
coverage at six months. Secondary outcomes included: strut malapposition at 6 months; intra-
procedural device performance (deliverability); angiographic and clinical success, as well as 
target lesion revascularization; the combined outcome of death, non-fatal myocardial infarction 
(MI), and target vessel revascularization; in-stent thrombosis. Results: Between 2019 and 2020, 
35 patients (46 lesions, mean stent length 43.3 ± 11.4 mm) were treated. The mean age was 
64.2 years; 54.3% were male, 91.4% hypertensive, and 42.9% diabetic. Stent navigability was 
adequate, with a high angiographic and clinical success rate (100%). At six months, OCT 
showed 98.5% strut coverage and 0.81% stent malapposition. One patient (2.8%) 
required target vessel revascularization but not target lesion revascularization. No deaths, MI, 
or in-stent thrombosis occurred. Conclusions: The TAPER-I study demonstrated that the 
tapered BioMime® Morph stent was safe and effective for long coronary lesions, achieving a 
high grade of strut coverage and minimal malapposition. These results reinforce its potential as 
a promising alternative for treating long coronary lesions, justifying further evaluation in larger 
studies with long-term follow-up. 

Key words: Coronary artery disease. Angioplasty. Drug-eluting stents. Neointima. 
Tomography, optical coherence. Artificial intelligence. 
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1.1 DOENÇA CARDIOVASCULAR 

Embora as taxas de mortalidade por doenças cardiovasculares (DCV) tenham diminuído 

nas últimas 3 décadas, essas enfermidades permanecem como a principal causa de óbito no 

mundo. Além disso, observa-se uma desaceleração nessa tendência de queda, o que é 

preocupante, pois pode indicar uma possível reversão para novos aumentos na mortalidade, 

caso não sejam implementadas medidas eficazes de controle e prevenção1,2.  

Atualmente, estima-se que mais de meio bilhão de pessoas em todo o mundo sejam 

portadoras de DCV que, em 2021, foram responsáveis por 20,5 milhões de óbitos, 

representando quase um terço do total de mortes globais naquele ano. Dentre essas fatalidades, 

a principal causa foi a doença arterial coronariana (DAC), seguida pelas doenças 

cerebrovasculares (Figura 1). Esse dado se torna ainda mais alarmante quando se considera que 

aproximadamente 80% dos casos prematuros de infarto agudo do miocárdio (IAM) e de 

acidente vascular cerebral (AVC) são potencialmente evitáveis1,2. 

Figura 1 - Taxas de morte dor doenças cardiovasculares, padronizadas pela idade, de 
acordo com região no mundo e causas específicas 

 

Fonte: adaptado de World Heart Report2. 

Além disso, as desigualdades no impacto das DCV são evidentes: estudos indicam que, 

de cada cinco óbitos causados por essas doenças, quatro ocorrem em países de baixa ou média 

renda, como o Brasil1,3. No contexto brasileiro, ao se analisar a mortalidade por DCV ajustada 

por idade, observa-se uma redução significativa de 53,5% entre 1990 e 2021, passando de 348,5 

para 162,2 óbitos por 100 mil habitantes. No entanto, em termos absolutos, o número de mortes 

aumentou 48,4% no mesmo período, o que pode ser atribuído ao crescimento populacional e ao 

envelhecimento da população. Especificamente em 2022, as DCV foram responsáveis por 

aproximadamente 400 mil óbitos no Brasil3,4. 
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O impacto econômico das DCV também é expressivo. Em 2015, os custos totais 

atribuíveis às doenças cardíacas no Brasil foram estimados em R$ 56,2 bilhões, sendo que o 

IAM acarretou o mais alto custo financeiro, seguido da insuficiência cardíaca, hipertensão e 

fibrilação atrial. Além disso, as perdas associadas à redução da produtividade, decorrentes de 

incapacidades e mortes prematuras, resultaram em um custo significativo para a economia do 

país4,5. 

Diante da magnitude do impacto global da DAC, esforços substanciais têm sido 

direcionados para o desenvolvimento de estratégias eficazes de enfrentamento. Além das 

medidas de prevenção, que desempenham um papel essencial em nível populacional, avanços 

significativos vêm sendo alcançados no âmbito terapêutico, tanto do ponto de vista 

farmacológico quanto das estratégias de revascularização, incluindo a cirurgia de 

revascularização miocárdica e, sobretudo, o tratamento percutâneo6. 

1.2 INTERVENÇÃO CORONÁRIA PERCUTÂNEA (ICP) 

Desde 1977, quando foi realizada a primeira ICP, pelo Dr. Andreas Gruentzig, tal 

técnica desenvolveu-se de forma exponencial, mudando completamente o cenário do 

tratamento da doença aterosclerótica coronária (Figura 2)6-8. Com o surgimento dos stents 

metálicos, cuja estrutura estabilizava mecanicamente a parede do vaso, além de reduzir a 

oclusão aguda, por dissecção ou recolhimento elástico agudo, houve também redução das taxas 

de reestenose, por redução do remodelamento vascular tardio (Figura 2)8-11. No entanto, o 

simples posicionamento do stent na coronária causa trauma endotelial, com consequente 

ativação da proliferação de fibroblastos e posterior hiperplasia neointimal, um dos principais 

fatores que levam à reestenose intrastent11,12.  
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Figura 2 - Evolução tecnológica da angioplastia coronária, incialmente com os balões, 
stents metálicos e, mais recentemente, com os stents farmacológicos 

 
RLA: revascularização da lesão-alvo; FDA: Food and Drug Administration; SF: stent farmacológico; DAPT: dual 
antiplatelet therapy; ICP: intervenção coronária percutânea; IAM: infarto agudo do miocárdio; USIC: 
ultrassonografia intracoronária.  
O avanço da tecnologia dos stents metálicos e mais recentemente dos stents farmacológicos de nova geração (A) 
permitiu significativa redução nas taxas de reestenose e significativa redução da necessidade de revascularização 
da lesão-alvo (RLA) (B). 
Fonte: adaptado de Giustino et al.8. 

Com o desenvolvimento dos stents farmacológicos (SF), ou seja, eluídos com 

medicações antiproliferativas, que agem localmente, inibindo o mecanismo de proliferação 

neointimal, observou-se redução importante nas taxas de reestenose, e menor necessidade de 

revascularização da lesão-alvo (RLA)8,13-15 (Figura 2). Contudo, foi identificado que os SF, de 

primeira geração, apresentavam maior taxa de trombose intrastent, tardia ou muito tardia, em 

relação aos stents metálicos sem droga14,16. Desta forma, foram desenvolvidos SF de segunda 

geração, com hastes mais finas, redução das doses dos fármacos, bem como com a utilização 

1ª angioplastia por 
balão pelo Dr. 

Andreas Gruentzig

1º tratamento de um 
IAM com stent metálico

FDA aprovou o stent
absorvível Absorb

Era da angioplastia por balão
1977s - 1990s

Era dos stents metálicos
1990s - 2000s

Era dos SF de 1ª geração
2000s - 2010s

Era dos SF de 2ª geração
2010s - 2015s

Era dos SF atuais
2015s - 2020s

Ta
xa

s d
e R

LA
 em

 1 
an

o (
%

)

Identificação do 
remodelamento negativo 

como mecanismo de 
reestenose após 

angioplastia por balão

Introdução da DAPT 
para reduzir risco de 
trombose intrastent

FDA aprovou o SF com 
everolimus e polímero 

biodegradável 
(Synergy)

Caracterização 
angiográfica e por USIC 
da reestenose intrastent

Desenvolvimento e 
introdução de dispositivos 

de ateroablação

Introdução de regimes 
antitrombóticos pós-

ICP sem aspirina

Stent Biofreedom, SF com 
biolimus e sem polímero se 
mostrou superior ao stent
metálico sem fármaco em 

pacientes com alto risco de 
sangramento

FDA aprovou os SF eluídos
com everolimus (Xience) e 

zotarolimus (Endeavor)

Foram testadas aterectomia
rotacional, aterectomia por 

laser e braquiterapia 
intravascular na reestenose 

de stents metálicos

FDA aprovou os SF eluídos
com sirolimus (Cypher) e 

paclitaxel (Taxus)

Introdução de potentes 
inibidores do receptor 

P2Y12

Neoarteroesclerose
identificada como 

mecanismo de falência 
muito tardia dos SF

Adoção de 
períodos curtos 

de DAPT

A

B

FDA aprovou o stent
farmacológico eluído com 
sirolimus, com polímero 

bioabsorvível e ultrafino (Orsiro)

Stents absorvíveis 
foram abandonados 

devido às altas 
taxas de trombose e 

reestenose 
intrastent

Aprovação pelo FDA do 1º stent
metálico (Stent Palmaz-Shatz)

Introdução do conceito de 
implante ótimo do stent

usando USIC por Colombo 
et al.

Preocupações sobre trombose 
muito tardia com os SF de 1ª 

geração e necessidade de 
DAPT prolongada



INTRODUÇÃO - 18 

de polímeros biocompatíveis ou mesmo bioabsorvíveis, evitando o aumento do risco de 

trombose tardia, vista nos SF de primeira geração, além de reduzirem de forma ainda mais 

expressiva as taxas de reestenose intrastent17-19 (Figura 3). 

Figura 3 - Características dos principais stents farmacológicos metálicos (espessura da 
haste, polímero e droga antiproliferativa) e suas respectivas taxas de 
revascularização da lesão-alvo (RLA) e de trombose de stent (TS) 

 
Fonte: Giustino et al.8. 

1.3 ESTUDO DE IMAGEM INTRACORONÁRIA POR OCT 

Neste contexto da ICP e do uso dos SF, o estudo da imagem intravascular tem se tornado 

cada vez mais relevante, especialmente por meio do ultrassom intracoronário (USIC) e mais 

recentemente pela tomografia de coerência óptica (optical coherence tomography - OCT). A 

OCT devido à sua alta resolução (10 micrômetros a 20 micrômetros), aproximadamente 10 

vezes superior à do USIC, possibilita uma análise histológica in vivo20,21. 

Essa tecnologia permite uma avaliação detalhada do processo de cicatrização 

neointimal, contribuindo para a compreensão dos mecanismos de falha dos SF por reestenose, 

bem como de trombose tardia e muito tardia20. O uso da OCT na imagem intravascular 

possibilitou, por exemplo, a identificação dos principais fatores relacionados à falha dos SF de 

primeira geração, demonstrando que essas falhas estavam associadas a um processo de 

cicatrização neointimal mais lento em comparação aos stents metálicos21,22. 
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Além disso, estudos adicionais utilizando a OCT revelaram que os SF, de segunda 

geração, apresentavam recobrimento das hastes mais precoce em comparação aos de primeira 

geração. Observou-se, ainda que a espessura das hastes influenciava diretamente este processo, 

de modo que hastes mais finas estavam associadas a uma cobertura mais rápida. Este achado 

está em concordância com estudos clínicos prévios, os quais demonstraram melhores desfechos 

com o uso de stents de hastes mais finas17,23. Dessa forma, a OCT tem se consolidado como 

uma ferramenta essencial para o desenvolvimento de novos dispositivos e tecnologias, além de 

contribuir para a otimização do tratamento farmacológico. Entre suas aplicações mais 

relevantes, destaca-se a possibilidade de redução do tempo de terapia antiplaquetária dupla 

(DAPT) em pacientes com alto risco de sangramento24-26. 

1.4 LESÕES LONGAS OU MUITO LONGAS 

Os avanços no desenvolvimento dos stents farmacológicos não resultaram apenas em 

melhorias nos desfechos clínicos, mas também proporcionaram um menor perfil de cruzamento, 

maior flexibilidade e, consequentemente, um incremento na navegabilidade desses dispositivos. 

Essas melhorias têm permitido o tratamento de lesões cada vez mais complexas17-19, incluindo 

lesões progressivamente mais longas27. Tal evolução levou a sucessivas revisões nos critérios 

que definem o que se considera uma lesão longa27. 

Inicialmente, na era dos stents metálicos sem droga, lesões com mais de 10 mm de 

comprimento já eram classificadas como difusas28. Com o advento dos SF de primeira geração, 

o escore SYNTAX passou a considerar um aumento do risco de eventos adversos para lesões 

com comprimento superior a 20 mm29. À medida que os dispositivos evoluíram, esse ponto de 

corte para piora dos desfechos clínicos, incluindo reestenose e trombose intrastent, foi sendo 

progressivamente ampliado: inicialmente para lesões superiores a 24 mm30, depois para 31,5 

mm31, 35 mm32, 40 mm33,34, e, mais recentemente, para 50 mm35. 

Historicamente, o tratamento de lesões longas exigia a utilização de dois ou mais stents 

em sobreposição parcial de suas hastes (overlap), uma vez que os stents disponíveis não 

possuíam comprimento suficiente e sua navegabilidade era limitada. No entanto, estudos 

demonstraram que a sobreposição de stents, tanto metálicos sem droga, quanto farmacológicos 

de primeira geração, estava associada a maiores taxas de reestenose binária, revascularização 

do vaso-alvo e infarto agudo do miocárdio36-38. 

Por outro lado, no contexto dos SF de segunda geração, especialmente os mais recentes, 

com hastes ultrafinas, a sobreposição parece ter um impacto menos significativo nos desfechos 
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clínicos38,39. Além disso, devido às hastes mais finas, dentre outros fatores, esses dispositivos 

apresentam melhor navegabilidade, o que tem permitido a adoção de stents longos como 

alternativa preferencial. Estudos recentes indicam que o uso de stents longos, quando 

comparado ao emprego de múltiplos stents em overlap, está associado a menor tempo de 

procedimento, menor exposição à radiação, menor volume de contraste e redução nos custos do 

procedimento19,39,40. 

Nesse contexto, os SF de segunda geração têm sido continuamente aprimorados, com 

o desenvolvimento de dispositivos progressivamente mais longos e com hastes ultrafinas (≤ 

70 µm), além de adotarem configurações de hastes híbridas, com presença de hastes fechadas 

nas bordas para aumentar a força longitudinal e células abertas no meio para facilitar o acesso 

a ramos laterais e o tratamento de lesões em bifurcação40,41 (Figura 4). 

Figura 4 - Stents farmacológicos de nova geração, com hastes ultrafinas (≤ 70 µm) e 
polímero biodegradável ou sem polímero 

 
Fonte: Leone et al.41. 

 

 

 

 



INTRODUÇÃO - 21 

1.4 STENTS CÔNICOS (TAPERED) 

As artérias coronárias apresentam um diâmetro progressivamente menor ao longo de 

seu trajeto, configurando um formato cônico (tapered), conforme descrito pela Lei de Finet42. 

Considerando essa característica anatômica, alguns autores levantaram a hipótese de que stents 

longos, tradicionalmente cilíndricos - isto é, com diâmetro uniforme ao longo de toda sua 

extensão -, poderiam impactar negativamente os desfechos clínicos quando implantados em 

vasos com esse formato afunilado. A discrepância entre o diâmetro fixo do stent e a redução 

gradual do calibre vascular pode resultar na subestimação do diâmetro proximal ou na 

superestimação do diâmetro distal, o que, por sua vez, poderia comprometer o sucesso agudo 

do procedimento. Esse desajuste geométrico pode aumentar o risco de dissecção na borda distal, 

má-aposição das hastes no segmento proximal e alterações no processo de cicatrização 

neointimal, potencialmente elevando o risco de reestenose ou trombose intrastent43,44. 

Diante dessa problemática, foram desenvolvidos SF de segunda geração, longos e muito 

longos, com formato cônico (tapered), com o objetivo de acompanhar a redução luminal 

gradual do vaso e, assim, minimizar esses efeitos adversos associados à discrepância entre o 

diâmetro proximal e distal44. Estudos iniciais demonstraram resultados promissores, tanto em 

avaliações agudas, como no seguimento de médio prazo45-48, contudo, até o momento, não 

foram realizados reestudos angiográficos, no seguimento destes pacientes, com utilização de 

OCT. 

Dessa forma, os estudos sobre o recobrimento das hastes, após o implante de stents 

farmacológicos de segunda geração mais recentes, têm se concentrado predominantemente em 

dispositivos “curtos”, com extensão média inferior a 30 mm49,50. Até o momento, não há dados 

disponíveis sobre o processo de cicatrização e recobrimento das hastes de stents de segunda 

geração, ultrafinos, com comprimento superior a 30 mm, tampouco sobre o padrão de 

cicatrização neointimal em stents longos de formato cônico (tapered). Nesse sentido, o presente 

estudo buscou avaliar o processo de cicatrização neointimal de stents farmacológicos de 

segunda geração, contemporâneos, com hastes ultrafinas e formato cônico (tapered), com 

comprimento variando entre 30 mm e 60 mm, utilizando OCT por meio de reestudo 

angiográfico aos 6 meses. 

 

 
 



 

2 OBJETIVOS 
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Analisar o processo de cicatrização neointimal, por angiografia e OCT, bem como os 

demais dados de eficácia e segurança, de pacientes com lesões “de novo” longas ou muito 

longas, tratados com o SF cônico (tapered), com hastes ultrafinas, BioMime® Morph (Meril 

Life Sciences, Vapi, Índia), com comprimento entre 30 nm e 60 mm. 

2.1 OBJETIVO PRIMÁRIO 

Avaliar a porcentagem de hastes recobertas, por lesão tratada, à OCT realizada no 

reestudo de 6 meses após a angioplastia coronária, com implante do stent farmacológico cônico, 

com hastes ultrafinas, BioMime® Morph.  

2.2 OBJETIVOS SECUNDÁRIOS 

2.2.1 Objetivo secundário de imagem intracoronária 

- Percentual de hastes mal-apostas, por lesão. 

2.2.2 Objetivos secundários de segurança (aos 30 dias, 6 meses e 1 ano) 

- Eventos cardíacos adversos maiores (ECAM): desfecho combinado de morte, 

infarto agudo do miocárdio (IAM) e revascularização do vaso-alvo; 

- Morte por qualquer causa; 

- IAM não fatal; 

- Revascularização do vaso-alvo; 

- Trombose intrastent. 

2.2.3 Objetivos secundários de eficácia 

- Avaliação da performance do stent intraprocedimento (navegabilidade); 

- Sucesso angiográfico; 

- Sucesso do procedimento; 

- Revascularização da lesão-alvo aos 6 e 12 meses. 

 
 



 

3 MÉTODOS 
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3.1 DESENHO DO ESTUDO 

O TAPER-I foi um estudo prospectivo, unicêntrico, de braço único, conduzido 
exclusivamente no Serviço de Cardiologia Intervencionista do Instituto do Coração do Hospital 
das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (InCor-HCFMUSP), em 
que pacientes consecutivos, portadores de DAC estável, com indicação, após discussão do caso 
em reunião clínica, de angioplastia coronária de até duas lesões longas (> 20 mm)51 e/ou muito 
longas (> 30 mm)32,35,51,52. Em todos os pacientes, pelo menos um stent de 30 mm a 60 mm de 
comprimento foi implantado, utilizando os SF de segunda geração, em formato cônico 
(tapered), com hastes ultrafinas, BioMime® Morph, cujas características detalhadas são 
descritas a seguir. 

O protocolo deste estudo e seu Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
foram apresentados e aprovados pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HCFMUSP, sob o 
número de registro 3.210.690, e pela Comissão Científica do Programa de Pós-Graduação da 
USP (Universidade de São Paulo) (Anexos A e B). Este estudo foi registrado no 
ClinicalTrials.gov sob o identificador NCT04805619, conforme exigido pelas diretrizes de boas 
práticas clínicas (ICH-GCP). 

3.2 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

Foram incluídos pacientes de ambos os sexos, com 18 anos ou mais, com DAC crônica, 
com quadro clínico de angina estável, equivalente isquêmico ou mesmo assintomáticos, que 
apresentassem teste provocativo positivo para isquemia miocárdica, nos quais a estratificação 
invasiva confirmou DAC com lesões longas, muito longas, ou múltiplas lesões sequenciais, com 
indicação, após discussão do caso em sessão clínica, de ICP, desde que o tratamento pudesse ser 
realizado com um único stent por vaso, até o máximo de 2 vasos tratados por participante. Durante 
o procedimento índice, foi permitido o tratamento de lesões longas (> 20 mm), ou muito longas 
(> 30 mm), com diâmetro ≥ 2,5 mm a ≤ 4,0 mm, por estimativa visual, que satisfizessem todos 
os critérios de elegibilidade. 

Os pacientes foram informados sobre o protocolo do estudo previamente à sua 
participação, incluindo os possíveis riscos e benefícios, e forneceram o TCLE assinado, após 
sua devida apresentação e oportunidade para esclarecimento de eventuais dúvidas. 

Os participantes tiveram seus dados demográficos, do procedimento e de 
acompanhamento clínico coletados por 12 meses após o procedimento índice, sendo submetidos 
a uma angiografia de controle aos 6 meses, acompanhada de estudo por imagem de OCT, com a 
utilização do cateter Dragonfly® (Abbott® Vascular, Inc., Santa Clara, California, EUA). 
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3.2.1 Critérios de inclusão 

3.2.1.1 Critérios clínicos de inclusão 

- Ambos os sexos, com idade igual ou superior a 18 anos; 

- Doença arterial coronária estável, com angina estável ou equivalente isquêmico, ou 

ainda pacientes assintomáticos, que possuíssem evidência objetiva de isquemia; 

- Indicação de ICP, após discussão do caso em sessão clínica; 

- Os participantes deveriam atender a todos os critérios de elegibilidade e assinar o 

TCLE, para serem incluídos no estudo. 

3.2.1.2 Critérios angiográficos de inclusão 

- Até duas lesões “de novo”, em até dois vasos nativos; 

- Lesões longas, com previsão inicial de poderem ser tratadas com apenas um stent, de 

30 mm a 60 mm, por vaso; 

- Vasos-alvo com diâmetro de 2,5 mm a 4,0 mm. 

3.2.2 Critérios de exclusão 

3.2.2.1 Critérios clínicos de exclusão 

- Uso prévio de braquiterapia ou presença de stent no vaso-alvo (reestenose); 

- Fração de ejeção < 35%; 

- Diátese hemorrágica; 

- Contraindicação ou alergia à aspirina, inibidores do P2Y12 (Ex.: clopidogrel), 

heparina ou aos componentes dos stents; 

- História de anafilaxia a contraste iodado; 

- Creatina sérica > 2,0 mg/dL; 

- Leucócitos totais < 3.500 cels/mm3; 

- Plaquetas < 100.000 /mm3; 

- Gestação; 

- Cirurgia programada para os próximos 6 meses, a menos que a terapia 

antiplaquetária dupla possa ser mantida no período periprocedimento; 



MÉTODOS - 27 

- Comorbidades que limitem a expectativa de vida a menos de 12 meses ou que 

afetem a aderência ao protocolo de estudo; 

- Impossibilidade de fornecer o consentimento livre e esclarecido. 

3.2.2.2 Critérios angiográficos de exclusão 

- Lesão de tronco ≥ 50 %; 

- Lesão ostial; 

- Tortuosidade acentuada do vaso-alvo; 

- Calcificação grave do vaso-alvo, com indicação de terapia adjuvante, como 

aterectomia rotacional; 

- Lesão-alvo em bifurcação (ramo lateral com diâmetro ≥ 2 mm, que pudesse 

requerer stent); 

- Vaso-alvo ocluído (Fluxo TIMI grau 0/1); 

- Participante com reestenose intrastent; 

- Lesão-alvo localizada em enxerto cirúrgico, como ponte de safena, mamária ou 

radial. 

3.3 PROCEDIMENTOS 

3.3.1 Medicações antiplaquetárias e anticoagulantes 

Pré-procedimento: 

- Ácido acetilsalicílico: 100 mg iniciando pelo menos 12 horas antes do 

procedimento, quando o participante ainda não estiver recebendo tal medicação; 

- Clopidogrel: 75 mg, iniciado pelo menos 12 horas antes do procedimento, quando 

o participante ainda não estiver recebendo tal medicação. 

Durante o procedimento: 

- Heparina: bolus inicial intravenoso, com 100 u/kg, com bolus adicionais se 

necessário, objetivando-se um TCA > 300 segundos. 

Pós-procedimento: 

- Ácido acetilsalicílico: 100 mg/dia; 

- Clopidogrel: 75 mg/dia. 

A terapia antiplaquetária dupla mantida por pelo menos 6 meses. 
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3.3.1.1 Dispositivo utilizado no estudo 

O stent BioMime® Morph é um SF, de segunda geração, com formato cônico (tapered) 

e hastes ultra-finas (65 µm), construído em cromo-cobalto, flexível, com polímero (2 µm) 

biocompatível e biodegradável, composto de Poly-L-Lactic Acid (PLLA) e Poly-Lactic-co-

Glycolic Acid (PLGA), eluído com sirolimus (1,25 µg/mm2 de área do stent) (Figura 5). 

Apresenta design híbrido, com células abertas em seu maior trajeto, e células fechadas em suas 

extremidades, para uma expansão controlada e consequente redução do risco de dissecção de 

bordas (Figuras 6 e 7). 

Figura 5 - Conformação híbrida do stent 

 
A: Magnificação, por microscopia eletrônica, do stent montado sobre o balão, demonstrando sua conformação híbrida, com 
células fechadas nas bordas e células abertas em seu corpo. Seta branca: coroa; Seta amarela: conector. B: Visão do stent 
expandido, observando-se: B1: borda do stent, com células fechadas; e B2: corpo do stent, com células abertas.  

 

 

 

Células fechadas
 

Células abertas
 

A 

B1 B2 
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Figura 6 - Liberação controlada do stent 

 
A. Demonstração esquemática: as bordas, com células fechadas (setas amarelas), têm uma resistência maior à expansão, enquanto seu corpo, com células abertas 
(setas brancas), é mais complacente; B1. Stent montado (“crimpado”) sobre seu balão; B2. Primeira fase da insuflação, com dilatação inicial do corpo do stent; 
B3. Fase fina da insuflação do stent, com dilatação das bordas. 

Células fechadas Células abertas 

A 

B1 

B2 

B3 

Células fechadas 
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O formato cônico (tapered) do stent BioMime® Morph se dá pelo fato do mesmo 

apresentar afilamento gradual, em função de seu balão de liberação, que apresenta diâmetro 

proximal 0,5 mm maior que o diâmetro distal (Figura 7). A estrutura do stent permite 

sobredimensionamento na proporção de até 1,5 vez, sem alteração significativa da estrutura. 

Atualmente este stent é disponível nos diâmetros (proximal/distal) 2,75/2,25 mm, 3,0/2,5 mm 

ou 3,5/3,0 mm, com comprimentos de 30 mm, 40 mm, 50 mm ou 60 mm. 

Figura 7 - Stent BioMime® Morph, com calibre distal menor que o proximal 

 
Desenho esquemático, demonstrando o formato cônico (tapered) do stent, com o diâmetro distal (d2) sendo 0,5 
mm menor que o diâmetro proximal (d1). 

3.3.1.2 Procedimentos para implante dos stents 

A via de acesso poderia ser radial ou femoral. A preparação e acesso percutâneo foram 

realizados de acordo com os procedimentos padrão do hospital. Após a via de acesso ser obtida, 

era administrada heparina, na dose de 100 UI/kg, com doses posteriores se necessário, 

objetivando-se um tempo de coagulação ativado (TCA) > 300 segundos. A seleção do cateter-

guia (5F, 6F ou 7F) ficou a critério do operador, visando ao cateterismo do vaso-alvo e suporte 

adequado para o procedimento. Após a canulação do vaso, era realizada administração de 

nitrato intracoronário. 

O implante de stent e sua mensuração deveriam ser realizados de acordo com as 

instruções de uso. O stent deveria ter suas bordas proximal e distal ancorados nas referências 

de vaso sem aterosclerose significativa (lesão angiográfica < 30%), proximal e distal à estenose-

alvo, garantindo cobertura completa da lesão. 

A lesão-alvo era ultrapassada por um fio-guia 0,014” de angioplastia, não sendo 

obrigatória a pré-dilatação, que ficou a critério do operador, apesar de ser recomendada. Nos 

casos em que se optou pela realização da pré-dilatação, a mesma deveria ser realizada com 

cateteres-balão com diâmetro até 0,5 mm menor do que o diâmetro de referência do vaso, e 

d1 

d2 
d2 = d1 - 0,5 mm 
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comprimento menor do que o do stent a ser implantado. Com o objetivo de garantir a 

consistência e a padronização do cuidado ao longo do estudo, os investigadores empregaram 

técnicas e materiais similares em todos os procedimentos. 

Todos os procedimentos foram realizados utilizando a técnica de pós-dilatação, a qual 

deveria ser realizada, preferencialmente, com cateter-balão não complacente, de diâmetro 

semelhante ou maior do que o stent implantado, porém de comprimento menor. Em todos os 

casos foi utilizada técnica de StentBoost® (Philips Medical Systems, Best, Holanda), para 

otimizar o resultado do stent durante a pós-dilatação. 

Para selecionar o tamanho apropriado de stent/balão, o investigador deveria: 

1. Medir o diâmetro do vaso de referência; 

2. Calcular o tamanho do balão utilizando curvas de observância nas instruções de uso 

para alcançar a proporção stent/vaso de 1.1:1, antes da colocação do stent; 

3. Selecionar o sistema de stent para o estudo que, em pressão nominal, forneça esta 

proporção. Exemplo: Uma proporção de stent/vaso de 1,1:1 para um vaso de 

referência de diâmetro médio de 3,2 mm implica no uso de um sistema de stent/balão 

de 3,5 mm (3,2 x 1,1 = 3,5 mm) utilizando a pressão nominal recomendada. 

4. Seleção do comprimento do stent: a lesão da artéria coronária deveria ser coberta 

com SF único, de acordo com os tamanhos disponíveis. 

Caso fosse encontrada resistência ao avançar o cateter balão ou o stent, o mesmo deveria 

ser retirado sob orientação fluoroscópica, podendo-se lançar mão de técnicas que permitissem 

o aumento do suporte do sistema, como o uso de uma guia auxiliar (buddy wire), cateter de 

extensão, dentre outras. A posição adequada do stent era reconfirmada por injeção de contraste. 

O balão de entrega do stent era então progressivamente insuflado até a pressão nominal 

recomendada, como indicado nas instruções de uso. 

A proporção stent/vaso de 1,1:1 deveria ser alcançada, sendo obrigatória a realização de 

pós-dilatação, na qual o stent deveria ser atravessado novamente com um balão, 

preferencialmente não complacente, dimensionado de forma adequada. Centralizado o balão 

dentro do stent e dilatado novamente, para alcançar a proporção adequada em relação ao 

segmento tratado. 

Após o esvaziamento e retirada do balão, uma nova angiografia deveria ser realizada. A 

expansão adicional do stent, utilizando um balão maior e/ou sob pressões mais altas, deveria 

ser usada para alcançar o dimensionamento adequado para cada segmento do stent. Após o 

procedimento, uma nova angiografia deveria ser obtida a partir dos ângulos originais pré-

procedimento, após a injeção intracoronária de nitratos e retirada do fio-guia. 
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O procedimento terminava quando o cateter-guia era removido e o participante estava 

fora da mesa. A partir desse momento, caso o cateter-guia fosse reinserido e uma nova dilatação 

realizada, isto deveria ser considerado como uma reintervenção, devendo ser registrada no 

prontuário médico. 

3.3.2 Critérios para definição de implante adequado dos stents 

O investigador deveria se empenhar em obter um resultado otimizado, conforme 

descrito abaixo, utilizando quantitative coronary angiography - angiografia coronária 

quantitativa (QCA) em linha, caso disponível. As seguintes definições foram utilizadas para 

descrever os resultados do tratamento: 

Resultado esperado do stent é obtido quando dois critérios abaixo são aplicados: 

- Estenose com diâmetro interno do stent ≤ 10% por meio de QCA; 

- Diâmetro médio de referência do stent > 1,1 em relação ao diâmetro de referência 

dos segmentos adjacentes. 

3.4 SEGUIMENTO 

Todos os participantes deveriam ser submetidos a avaliações de acompanhamento, de 

forma prospectiva, nos seguintes períodos: 30 dias, 3 meses, 6 meses (reestudo angiográfico + 

OCT) e 12 meses. 

3.4.1 Acompanhamento clínico de 30 dias 

Em 30 dias (± 7 dias), por visita médica ou contato telefônico: 

- Avaliação da isquemia/angina (classificação CCS de angina ou isquemia silenciosa); 

- Eventos adverso; 

- Terapia medicamentosa antiplaquetária/anticoagulante/anti-isquêmica. 

3.4.2 Acompanhamento clínico de 3 meses  

Em 3 meses (± 30 dias), por visita médica ou contato telefônico: 

- Avaliação da isquemia/angina (classificação CCS de angina); 

- Eventos adversos; 

- Terapia medicamentosa antiplaquetária/anticoagulante/anti-isquêmica. 
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3.4.3 Acompanhamento clínico e reestudo de 6 meses 

Em 6 meses (± 30 dias): 

- Avaliação da isquemia/angina (classificação CCS de angina); 

- Eventos adversos; 

- Terapia medicamentosa antiplaquetária/anticoagulante/anti-isquêmica; 

- Reestudo angiográfico; 

- Estudo por imagem intracoronária, com OCT. 

3.4.4 Acompanhamento clínico de 12 meses 

Em 3 meses (± 30 dias), por visita médica ou contato telefônico: 

- Avaliação da isquemia/angina (classificação CCS de angina); 

- Eventos adversos; 

- Terapia medicamentosa antiplaquetária/anticoagulante/anti-isquêmica. 

3.5 ANÁLISE DAS IMAGENS CORONÁRIAS 

3.5.1 Imagens angiográficas 

As imagens angiográficas foram gravadas a 15 quadros por minuto (frames/s), por 

equipamentos de angiografia com flat-panel (Allura Xper FD10 ou FD 20, Philips®, 

Amsterdam, Holanda). As injeções de contraste foram realizadas de forma manual, com um 

fluxo moderado e constante, conforme prática habitual do serviço. 

A avaliação pela QCA foi realizada utilizando-se o software AngioPlus® (Pulse Medical 

Imaging Technology, Shangai, China) (Figura 8). O delineamento dos contornos luminais no 

vaso-alvo foi feito de forma automática, por inteligência artificial (IA), usando uma rede neural 

convolucional, baseada na arquitetura U-Net53. 
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Figura 8 - Exemplo de análise do QCA, pelo software AngioPlus® 

 
Análise pela QCA, a partir de imagens de angiografia, em três momentos distintos: A. Pré-intervenção; B. 
Imediatamente após intervenção; C. Reestudo em 6 meses. 

A 

B 

C 
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3.5.2 Imagens de tomografia de coerência óptica 

As imagens de OCT foram adquiridas 6 meses após o procedimento índice. Um fio-guia 

0,014” era posicionado no segmento distal do vaso-alvo e um cateter de OCT (Dragonfly®, St 

Jude Medical, Stg Paul, MN) era avançado até o segmento distal ao stent, realizando-se o recuo 

(pullback) automático, com uma velocidade de 20 mm/s, durante o qual era realizado injeção 

contínua de contraste iodado. 

As imagens de OCT (Figura 9) foram analisadas no Core Lab do Washington Hospital 

Center, em parceria com o Prof. Dr. Hector Garcia-Garcia, utilizando o software OctPlus® 

(Pulse Medical Imaging Technology, Shanghai, China), dedicado para tal tipo de análise. Ao 

se inserir as imagens no software, identifica-se o segmento de interesse, confirmando-se os 

frames de início e término da análise, para se dar início à detecção dos contornos luminais, 

assim como das hastes dos stents, de forma automática, por inteligência artificial (IA), usando 

uma rede neural convolucional, baseada na arquitetura U-Net53,54. Neste momento, pelo 

protocolo de análise do Core Lab, todos os frames eram revisados visualmente e, caso houvesse 

artefato na imagem comprometendo 50% ou mais da circunferência do vaso, o frame era 

excluído, não se permitindo realizar ajustes manuais. Após esta fase, o software calculava a 

distância das hastes até o lúmen, as áreas de má-aposição, percentual de recobrimento das 

hastes, área intrastent, área luminal mínima, bem como demais dados relacionados. 
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Figura 9 - Imagem do software OCT Plus®, com identificação automática das estruturas, 
pelo uso de inteligência artificial 

 

O critério utilizado para definição de haste recoberta foi apresentar uma espessura 

neointimal, ou distância do centro reflexivo da haste até o lúmen, menor que zero (Figura 

10) 25,50,55. Foram consideradas mal-apostas, aquelas hastes cujo centro reflexivo apresente 

uma distância até o lúmen maior que 87 µm (ou 0,087 mm), ou seja, maior que a soma da 

espessura da haste (65 µm), com a espessura do polímero (2 µm) e mais o fator de correção 

de 20 µm25.  
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Figura 10 - A: corte transversal de um frame da corrida de OCT de um dos casos do 
TAPER-I; B: Seleção de uma área de interesse; C: Área de interesse 
magnificada, sinalizando hastes, a camada íntima e os valores das medidas a 
partir da íntima. Em direção à luz do vaso (seta amarela): valores positivos; 
em direção à camada média (seta azul): valores negativos 

 

3.6 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Os dados foram descritos como média ± desvio padrão (DP) para variáveis distribuídas 

normalmente ou mediana [intervalo interquartil (IQR)] para dados distorcidos. A normalidade 

da distribuição dos dados foi avaliada usando histogramas, teste de Kolmogorov-Smirnoff, 

gráficos de probabilidade normal e gráficos de dispersão residual. As comparações entre bordas 

proximais e distais foram realizadas usando testes t pareados para dados distribuídos 

normalmente e teste de Wilcoxon para dados não distribuídos normalmente. O desfecho 

primário foi a diferença na frequência de hastes recobertas entre bordas proximais e distais. Os 

desfechos secundários incluíram a diferença na frequência de hastes mal-apostas e a diferença 

na espessura neointimal entre as duas bordas. Para comparar bordas proximais e distais entre 

indivíduos, ao mesmo tempo em que considerava variações potenciais entre indivíduos, um 

modelo de efeitos aleatórios foi empregado. Essa abordagem reconhece que cada paciente pode 

ter características únicas que influenciam os resultados em ambas as bordas. O modelo assume 

que o tamanho do efeito (por exemplo, diferença na frequência de hastes recobertas, hastes mal-
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- 
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+ 

Haste 

Íntima 



MÉTODOS - 38 

apostas ou espessura neointimal entre bordas proximais e distais) varia aleatoriamente entre os 

indivíduos. Ao incorporar essa variação aleatória, o modelo fornece uma estimativa mais 

precisa do efeito geral e sua incerteza, considerando a variabilidade dentro do sujeito e entre os 

sujeitos. Um valor de p < 0,05 foi considerado significativo. A análise estatística foi realizada 

usando o software R Studio (R versão 4.4.2). 

3.7 CONSIDERAÇÕES ÉTICAS 

O presente estudo foi submetido à Comissão Científica do Instituto do Coração e ao 

Comitê de Ética para Análise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo e aprovado em 20 de março de 2019 com 

o número do parecer consubstanciado do CAAE 03999118.6.0000.0068. 

3.8. FINANCIAMENTO DO ESTUDO 

Os cateteres de OCT foram adquiridos com verba pesquisa da empresa Meril Life 

Sciences (Vapi, Gujarat, Índia), bem como os stents do estudo (BioMime® Morph) foram 

doados. 

Ressalta-se que a empresa não teve acesso aos dados e não interferiu no estudo em 

nenhum momento. Todas as análises das imagens de OCT para o desfecho primário do estudo 

foram feitas de maneira cega e independente (Core Lab Washington Hospital Center). 
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Entre junho de 2019 a dezembro de 2020, foi incluído um total de 35 pacientes, com o 

tratamento de 46 lesões. As características basais da população do estudo estão descritas na 

Tabela 1. A idade média dos pacientes foi 64,2 ± 9,1 anos, sendo 54,3% homens, 91,4% 

hipertensos, 71,4% dislipidêmicos e 42,9% diabéticos. Destes, 10 (28,6%) já apresentavam 

diagnóstico prévio de doença coronária, sendo que 6 (17,1%) já haviam sido submetidos a 

angioplastia e 1 (2,8%) já havia sido revascularizado cirurgicamente. Todos apresentavam 

doença coronária isquêmica crônica, sendo que 29 (82,8%) tinham quadro de angina estável, e 

6 (17,2%) eram assintomáticos, com testes provocativos positivos para isquemia. 

Tabela 1 - Características clínicas 

Variáveis Pacientes (n=35) 

Idade, anos 64,2 ± 9,1 

Homens 19 (54,3) 
IMC (kg/m2) 27,7 ± 4,2 
Etnia  

   Branco 29 (82,8) 
   Preto 5 (14,3) 
   Amarelo 1 (2,8) 
Hipertensão 32 (91,4) 
Dislipidemia 25 (71,4) 
Diabetes mellitus 15 (42,9) 
   Insulina 1 (2,8) 
Doença renal crônica (TFG<60mL/min) 0 
Tabagista 1 (2,8) 

História Familiar de DAC 18 (51,4) 
Insuficiência Cardíaca 11 (31,3) 
AVC prévio 2 (5,7) 
Doença coronária prévia 10 (28,6) 
IAM prévio  
Angioplastia prévia 6 (17,1) 
Revascularização coronária cirúrgica prévia 1 (2,8) 
Função Ventricular esquerda  
   Normal 23 (65,7) 
   Disfunção leve 12 (34,3) 
Apresentação clínica  

   Angina estável 29 (82,8) 

   Isquemia silenciosa 6 (17,1) 

IMC: índice de massa corporal; TFG: taxa de filtração glomerular; DAC: 
doença arterial coronária; AVC: acidente vascular cerebral; IAM: infarto 
agudo do miocárdio. 
Dados apresentados como média ± DP (desvio padrão), ou n (%). 
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Na Tabela 2, são apresentadas as características dos procedimentos quanto aos pacientes 

(n = 35), sendo que o maior percentual apresentava padrão obstrutivo biarterial (42,9%), 

seguido pelo uniarterial (42,9%) e, com o menor percentual, o padrão triarterial (20%). Aqui 

cabe ressaltar que todos os casos incluídos no estudo, inclusive aqueles com padrão obstrutivo 

triarterial, haviam passado previamente pelas reuniões clínicas (Heart Team) institucionais, nas 

quais havia sido indicado tratamento percutâneo de, no máximo, dois vasos. Todos os 

procedimentos índice foram realizados com introdutores e cateteres terapêuticos calibre 6F, 

sendo que a principal via de acesso foi a artéria radial, utilizada em 60% dos casos. Realizou-

se o tratamento de uma média de 1,31 lesões por paciente, com um tempo médio de escopia de 

19 min e 44 seg e um volume médio de contraste de 175,7 ± 76,6 mL. Um paciente apresentou 

reação alérgica grave ao contraste (apesar de ter negado alergia ao iodo, inclusive já ter 

realizado exames contrastados, sem nenhuma reação até então), e um outro apresentou imagem 

de dissecção da borda distal do stent, com limitação do fluxo, tendo sido necessário o implante 

de um segundo stent, o qual selou a dissecção e garantiu fluxo TIMI III. O sucesso clínico foi 

alcançado em todos os casos. 

Tabela 2 - Características do procedimento, quanto aos pacientes 

Variáveis n = 35 

Extensão da doença coronária por paciente  

   Uniarterial 13 (37,1) 

   Biarterial 15 (42,9) 

   Triarterial 7 (20) 

Acesso  

   Radial 21 (60) 

   Femoral 14 (40) 

Cateter-guia 6F 35 (100) 

Tempo de escopia (mm:ss) 19:44 (mín 06:11 / máx 54:32) 

Volume de contraste (mL) 175,7 ± 76,6 

Número de lesões tratadas por paciente 1,31 

Complicação intraprocedimento  

   Alergia ao contraste 1 (1/35; 2,8) 

   Dissecção de borda distal 1 (1/46; 2,2) 

   Outra 0 

Sucesso clínico 35/35 (100) 

Dados apresentados como média ± DP (desvio padrão), ou n (%). 
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Na Tabela 3, são apresentadas as características dos procedimentos, no que diz respeito 

especificamente às lesões (n = 46). Devido ao critério de seleção do estudo, todas as lesões 

eram tipo C, sendo que 14 (30,4%) apresentavam calcificação moderada. Conforme descrito 

acima, foi realizado o tratamento de uma média de 1,31 lesões por paciente, utilizando-se 14 

(30,4%) stents de 30 mm, 13 (28,3%) de 40 mm, 9 (19,6%) de 50 mm e 10 (21,7%) de 60 mm, 

com uma extensão média de stent de 43,3 ± 11,4 mm por lesão. A principal artéria tratada foi a 

coronária descendente anterior (29/46; 63%). Quanto aos diâmetros, foram utilizadas 

quantidades semelhantes entre eles, com cerca de um terço para cada uma destas medidas, sendo 

15 (32,6%) de 2,75-2,25 mm, 15 (32,6%) 3,00-2,50 mm e 16 (34,8%) 3,50 mm x 3,00 mm. 

Durante o procedimento índice, 82,6% das lesões foram submetidas à pré-dilatação, tendo sido 

utilizado balão semicomplacente em 30 (65,2%) lesões, não-complacente em 7 (15,2%) e balão 

cortante (cutting balloon) em apenas uma (2,2%) das 46 lesões, sendo que todas foram 

submetidas à pós-dilatação com balões não-complacentes, a alta pressão (média de 19 atm). 

Não foi utilizada aterectomia rotacional ou orbital em nenhum dos casos. Quanto ao uso de 

medidas para aumento do suporte, não foi utilizado cateter de extensão em nenhum dos casos, 

tendo-se lançado mão da técnica de uma corda-guia 0,014” adicional (buddy wire) durante o 

tratamento de 8 (17,4 %) das lesões. Conforme descrito acima, um paciente apresentou 

dissecção da borda distal, após o implante de um Stent BioMime® Morph 2,75-2,25 mm x 50 

mm, tendo sido necessário o implante de um segundo Stent, o BioMime® Aura 2,25 mm x 13 

mm, que resolveu o quadro. O sucesso angiográfico foi alcançado em 100% das lesões. 
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Tabela 3 - Características dos procedimentos, quanto às lesões 
Variáveis n = 46 

Calcificação coronária moderada 14 (30) 
Território / Vaso-alvo   
   Descendente Anterior 29 (63,0) 
      DA proximal 13 
      DA média 15 
      Diagonalis 1 
   Coronária Direita 9 (19,6) 
      CD proximal 3 
      CD média 6 
   Circunflexa 8 (17,4) 
      CX proximal 2 
      CX distal 3 
      Primeiro Marginal 2 
      Segundo Marginal 1 
Extensão média de stent por lesão, mm 43,3 (11,4) 
Extensão dos stents   
   30 mm 14 (30,4) 
   40 mm 13 (28,3) 
   50 mm 9 (19,6) 
   60 mm 10 (21,7) 
Diâmetros dos stents  
   2,75 - 2,25 mm 15 (32,6) 
   3,00 - 2,50 mm 15 (32,6) 
   3,50 - 3,00 mm 16 (34,8) 
Pré-dilatação 38 (82,6) 
   Balão semicomplacente 30 (65,2) 
   Balão não-complacente 7 (15,2) 
   Balão "cortante" (cutting balloon) 1 (2,2) 
Aterectomia rotacional / orbital 0 
Necessidade de uso de técnicas para aumento do suporte   
   Cateter de extensão 0 (0) 
   Técnica Buddy wire 8 (17,4) 
Pós-dilatação 46 (100) 
   Pressão média de pós-dilatação (atm) 19 
      Pressão máxima de pós-dilatação (atm)  
         14 1 (2,2) 
         16 6 (13,0) 
         18 17 (36,9) 
         20 16 (13,0) 
         22 4 (8,7) 
         24 1 (2,2) 
         26 1 (2,2) 
Complicações intraprocedimento 2 (4,4) 
   Reação alérgica ao contraste 1 
   Dissecção coronária 1 
   Embolização distal 0 
   Perfuração 0 
Necessidade de um segundo stent, devido à complicação 1 (2,2) 
Sucesso angiográfico 46 (100) 
DA: coronária descendente anterior; CD: coronária direita; CX: coronária circunflexa; 
Técnica Budy wire: utilização de um fio-guia 0,014” adicional, no intuito de se aumentar 
o suporte para navegação do balão e/ou stent até a lesão. 
Dados apresentados como média ± DP (desvio padrão), n ou n (%). 
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Dos 35 pacientes, 32 (91,4%) realizaram reestudo angiográfico e com OCT aos 6 meses 

(Tabela 5), tendo sido analisadas 40 (87%) lesões, já que dois pacientes se mudaram de região 

e um terceiro se recusou a realizar o reestudo, por ter apresentado reação alérgica grave durante 

o procedimento índice.  

Do ponto de vista da análise das imagens pela QCA, quanto aos momentos pré-

intervenção, imediatamente após a mesma e no reestudo de 6 meses, observou-se, 

respectivamente, uma estenose máxima da área de 83,7%; 41,6% e 42%, um diâmetro luminal 

mínimo (DLM) de 1,09 ± 0,3 mm; 1,92 ± 0,4 mm e 1,90 ± 0,5 mm, bem como uma estenose 

do diâmetro de 59,7 ± 9,3; 23,60 ± 6,2 e 23,85 ± 6,1, não tendo sido identificado estenose 

binária angiográfica (Tabela 4). 

Tabela 4 - Angiografia coronária quantitativa (QCA) 

Variáveis n = 46 

Pacientes submetidos a reestudo angiográfico em 6 meses 32 (91,4) 

   Número de lesões reestudadas 40 (87) 

Estenose máxima da área, %  

   Pré 83,7 

   Pós 41,6 

   Reestudo 42,0 

Diâmetro luminal mínimo, mm  

   Pré 1,09 ± 0,3 

   Pós 1,92 ± 0,4 

   Reestudo 1,90 ± 0,5 

Estenose do diâmetro, %  

   Pré 59,65 ± 9,3 

   Pós 23,60 ± 6,2 

   Reestudo 23,85 ± 6,1 

Reestenose binária angiográfica 0 

QCA: Quantitative Coronary Angiography. 
Dados apresentados como %, n (%) ou média ± DP (desvio padrão). 

As imagens de OCT (Tabela 5) foram analisadas, inicialmente, baseando-se nos cortes 

transversais, tendo-se identificado um número de 10,91 ± 1,13 hastes por corte, com área 

luminal média de 7,53 ± 1,87 mm2, área média intrastent de 7,25 ± 1,27 mm2, área neointimal 

média de 3,04 ± 1,04 mm2, volume luminal 251,04 ± 99 mm3 e percentual de obstrução do 

volume líquido 28,26 ± 18,73. 
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Já em relação à análise baseada nas hastes, foram analisadas 71.360 hastes, com uma 

média de 1.784 ± 386 hastes por lesão, tendo sido identificadas 70.297 (98,5%) hastes 

recobertas, nas quais, a espessura neointimal média foi de 97 µm. Foram identificadas 1.063 

(1,57%) hastes descobertas por lesão, sendo 1,23% descobertas e bem-apostas e 0,34% 

descobertas e mal-apostas. O número total de hastes mal-apostas foi 578 (0,81%), com uma 

distância máxima de má-aposição de 190 µm. 

Tabela 5 - Resultados das imagens de OCT 

Variáveis Lesões (n=46) 

Pacientes submetidos a reestudo angiográfico e OCT em 6 meses 32 (91,4) 

   Número de lesões reestudadas 40 (87) 

Análise por corte   

   Número de hastes analisadas por corte 10,91 ± 1,13 

   Área luminal média, mm2 7,53 ± 1,87 

   Área média intrastent, mm2 7,25 ± 1,27 

   Área neointimal média, mm2 3,04 ± 1,04 

   Volume luminal, mm3 251,04 ± 89 

   Percentual de obstrução do volume líquido, % 28,3 ± 18,7 

Análise por haste  

   Número de hastes analisadas (total) 71.360 

   Número médio de hastes analisadas por lesão 1.784 ± 386 

   Número de hastes recobertas (total) 70.297 

   Percentual de hastes recobertas por lesão 98,51 

   Número de hastes descobertas (total) 1.063 

   Percentual de hastes descobertas por lesão 1,57 

      Hastes descobertas e bem-apostas 1,23 

      Hastes descobertas e mal-apostas 0,34 

   Número de hastes mal-apostas (total) 578 

   Percentual de hastes mal-apostas 0,81 

   Espessura neointimal média das hastes recobertas, µm 97 

   Distância máxima de má-aposição, µm 190 

OCT: tomografia de coerência óptica. 
Dados apresentados como média ± desvio padrão, % ou n (%).  

Comparando-se os segmentos proximais com os distais, observou-se maior número de 

hastes mal-apostas nos segmentos proximais (9,67 ± 10,3 versus 6,9 ± 10,8; p = 0,00890). Já 

no que diz respeito ao recobrimento das hastes, não houve diferença significativa entre os 

segmentos (Tabela 6). 
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Tabela 6 - Hastes descobertas e mal-apostas, comparando segmentos proximais versus 
distais 

Variáveis Proximal Distal p 

Número de lesões analisadas, por lesão 898,42 ± 318,5 885,58 ± 320,3 0,97 

Espessura neointimal, µm 70 ± 40 70 ± 40 0,248 

Número de hastes descobertas, por lesão 12,1 ± 8,1 15,06 ± 8,9 0,059 

Percentual de hastes descobertas, % 1,3 ± 1,1 1,7 ± 1,3 0,059 

Número de hastes mal-apostas, por lesão 9,57 ± 10,3 6,85 ± 10,8 0,0089 

Percentual de hastes mal-apostas, % 0,78 [0,43, 1,11] 0,37 [0,09, 0,77] 0,0027 

Dados apresentados como média ± DP ou mediana [intervalo interquartil]. 

Todos os pacientes (35/35; 100%) cumpriram o seguimento clínico previsto, por um 

período de 368 ± 21 dias, durante o qual não houve morte, IAM ou trombose intrastent, porém 

dois pacientes fizeram nova intervenção percutânea, um (2,8%) tendo sido submetido à 

revascularização do vaso-alvo, mas não da lesão-alvo, e outro (2,8%) por progressão de doença 

em um outro vaso, diferente daquele inicialmente tratado (Tabela 7). Desta forma, ficou 

configurada ocorrência de um ECAM, devido ao paciente que apresentou revascularização do 

vaso-alvo.  

Tabela 7 - Seguimento clínico 

Variáveis n = 35 

Seguimento clínico de 1 ano 35 (100) 

ECAM 1 (2,8) 

Morte por qualquer causa 0 

IAM não fatal 0 

Trombose intrastent 0 

Nova revascularização  

   RLA 0 

   RVA 1 (2,8) 

   Progressão da doença em outro vaso 1 (2,8) 

ECAM: eventos cardíacos adversos maiores; IAM: infarto agudo do miocárdio; 
RLA: revascularização da lesão-alvo; RVA: revascularização do vaso-alvo. 
Dados apresentados como n (%).  
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Este foi o primeiro estudo avaliando, por meio de OCT no seguimento, o processo de 

cicatrização neointimal de SF de segunda geração, com formato cônico e hastes ultrafinas (65 

µm), eluídos com sirolimus, em pacientes portadores de DAC estável com lesões longas (≥ 

30mm).  

O principal resultado foi a observação de um percentual de recobrimento das hastes de 

98,5% no seguimento de 6 meses, bem como uma espessura neointimal média das hastes 

recobertas de 97 µm, que são dados compatíveis com aqueles observados em estudos recentes 

com SF de segunda geração e hastes ultrafinas, porém de comprimento médio 

significativamente mais curtos (<30 mm vs. 43 mm)24,50,56,57.  

Apesar de não ser sinônimo de endotelização, o recobrimento das hastes tem sido 

utilizado como um desfecho substituto para neoíntima, uma vez que estudos têm demonstrado 

que ele se relaciona inversamente com desfechos clínicos, como trombose intrastent e IAM, 

que indicam falha da lesão tratada, quando o recobrimento ocorre de forma incompleta e 

lentificada17,26. Além disso, uma reendotelização mais precoce e efetiva também pode se 

traduzir em menor necessidade de revascularização da lesão-alvo8.  

Não há consenso sobre o grau ideal de recobrimento da haste em relação ao lúmen, pois 

diferentes estudos adotam distintos pontos de corte para definir essa distância49. A variação nos 

critérios, especialmente quanto à medida entre o centro reflexivo da haste e o lúmen do vaso 

que defina o recobrimento ou não da haste, dificulta a comparação entre os estudos. Para 

minimizar essa limitação metodológica, adotou-se o ponto de corte mais frequentemente 

utilizado em estudos recentes que avaliam SF de segunda geração49. Além disso, no estudo de 

Jinnouchi et al.58, avaliando diversos pontos de corte à OCT com correlação histológica, 

considerado o padrão-ouro, foi definido que tal ponto de corte seria de 40 µm. Isso porque se 

considera que uma haste está endotelizada quando apresenta células luminais, com duas 

camadas abluminais de células musculares lisas e matriz extracelular. Desta forma, realizou-se 

uma análise complementar com tal parâmetro, pelo qual observou-se uma taxa de hastes 

recobertas de 41,87% aos 6 meses, que se assemelha aos dados encontrados em cenário 

semelhante, porém com stents mais curtos57.  

No que diz respeito à aposição das hastes, observou-se uma taxa de má aposição de 

0,81%, que também é bastante compatível com o observado em estudos anteriores25. Além 

disto, a distância máxima de má-aposição foi de 190 µm, sem casos de má-aposição grave59. 

Apesar desta mínima diferença em mais hastes mal-apostas nos segmentos proximais, em 

números absolutos a diferença foi cerca de apenas três hastes por segmento, por lesão, o que 

não deve ser suficiente para causar um impacto significativo (número médio de hastes 
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avaliadas: 898,4 ± 318,5 hastes nos segmentos proximais vs. 885,6 ± 320,3 nos segmentos 

distais). Um dado que pode corroborar com tal hipótese é que, também na comparação entre as 

regiões proximal e distal dos stents, não foi observado diferenças significativas em relação ao 

recobrimento das hastes. Este dado também fala contra a hipótese de que, devido ao fluxo do 

sangue poder exercer carreamento (washout) do fármaco do segmento proximal para o distal 

do stent, causando uma diferença da dose efetiva em cada um destes pontos, pudesse haver um 

padrão diferente de recobrimento das hastes entre eles. 

Aqui cabe lembrar o papel da IA no processo de análise das imagens adquiridas por 

OCT. Atualmente, a maneira utilizada para se calcular os dados a partir das imagens de OCT é, 

em grande parte, de forma manual, demandando um tempo significativo por cada lesão, com 

importante implicação em termos de reprodutibilidade, motivo pelo qual geralmente não se faz 

a análise de todos os cortes transversais, mas sim a cada 1 mm do vaso e/ou stent, na tentativa 

de minimizar o número de cortes (frames) a serem analisados e, consequentemente, reduzindo 

o tempo dispensado para tal processo. No entanto, com a utilização de software específico, que 

incorpora IA (OctPlus® Pulse Medical Imaging Technology, Shanghai, China), a identificação 

do contorno luminal, assim como das hastes, e consequente cálculo dos demais parâmetros são 

realizados de forma automatizada pelo software. Tais análises demandam poucos segundos, 

mesmo com os stents longos ou muito longos, utilizados neste estudo, poupando tempo de 

forma significativa, permitindo-se, inclusive, realizar a análise de todos os frames do segmento 

estudado, e não apenas a cada 1 mm. Além de demandar menos tempo para sua análise, tal 

software com IA parece reduzir de forma significativa a variabilidade intra e interobservador60. 

Tendo em vista tais ganhos de agilidade e, a princípio, de maior consistência nas análises, este 

tipo de software, com análise das imagens da OCT com uso da IA, pode ser promissor, 

principalmente no nicho dos stents mais longos, onde o impacto de tais benefícios pode ser 

ainda mais relevante. De toda forma, o consenso interdisciplinar para a aplicação da IA na 

análise de imagens intracoronárias, recomenda uma validação visual da segmentação realizada 

pelo software, até que se possa alcançar total confiança neste método61. Seguindo tal orientação, 

todos os frames adquiridos no atual estudo foram validados visualmente, de acordo com os 

parâmetros definidos no Core Lab do Washington Hospital Center. 

Outro ponto que merece atenção é o fato de que, apesar de terem sido excluídos casos 

com calcificação grave ou tortuosidade acentuada, foi possível implantar com sucesso esses 

stents longos, de até 60 mm, utilizando-se exclusivamente cateteres-guia 6F, em sua maior parte 

por via radial (60%), sem uso de cateter de extensão, apesar da necessidade do uso da técnica 

de buddy wire em 8 (17,4%) lesões, sugerindo uma navegabilidade adequada, mesmo destes 
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stents tão longos. Isto poderia ser explicado, dentre outras questões, pelas hastes ultrafinas e 

pela configuração geométrica das hastes e crimpagem do balão. 

Do ponto de vista clínico, um paciente (2,8%) necessitou de revascularização do vaso-

alvo, mas não da lesão-alvo. Não houve óbitos, infarto ou trombose intrastent. 

Na literatura pode-se observar outros estudos que analisaram o SF cônico BioMime® 

Morph, em populações com idade média semelhante à do estudo atual, porém em contextos 

diversos, incluindo as síndromes coronárias agudas (SCA) com e sem supra do segmento ST, 

DAC estável, oclusões crônicas, lesões com calcificações graves, dentre outras45-48,62 (Tabelas 

8 e 9). 

Tabela 8 - Estudos com stent BioMime® Morph: características clínicas 

Variáveis 
TAPER - I Agostoni et al.62 Thevan et al.48 Patted et al.46 Valero et al.45 

n = 35 n = 565 n = 88 n = 362 n = 50 

Idade, anos 64,2 ± 9,1 65,53 ± 10,37 63,3 ± 9,6 61 ± 9,04 65 ± 11 

Sexo masculino 19 (54,3) 432 (76,46) 61 (94) 290 (80,1) 33 (66) 

Diabetes mellitus 15 (42,9) 176 (31,15) 47 (72) 170 (47) 17 (34) 

Apresentação clínica      

   SCA Com Supra 0 96 (16,99) 88 (100) 69 (19.1) 10 (20) 

   SCA Sem Supra 0 101 (17,88) 0 94 (26) 30 (60) 

   DAC Estável 35 (100) 270 (47,79) 0 199 (55) 6 (12) 

   Outros 0 0 0 0 0 

SCA: síndrome coronária aguda; DAC: doença arterial coronária 
Dados apresentados como média ± DP (desvio padrão), ou n (%). 

Tabela 9 - Estudos com stent BioMime® Morph: sucesso do procedimento e seguimento 

Variáveis 
TAPER - I Agostoni et al.62 Thevan et al.48 Patted et al.46 Valero et al.45 

n = 35 n = 565 n = 88 n = 362 n = 50 

ECAM 1 (2,8) 15 (2,74) 4 (4,5) 9 (2,5) 0 

Morte por qualquer causa 0 8 (1,46) 2 (2,3) 6 (1,7) 0 

Infarto agudo do miocárdio 0 4 (0,73) 2 (2,3) 1 (0,3) 0 

Trombose intrastent 0 2 (0,36) 0 1 (0,3) 0 

Nova revascularização      

   RLA 0 (0) 11 (12,01) 2 (2,3) 2 (0,6) 0 

   RVA 1 (2,8) 13 (2,37) 2 (2,3) 2 (0,6) 0 

Livre de revascularização na lesão-alvo 35 (100) 533 (97,26) - - 50 (100) 

Reestudo com imagem intracoronária 32 (91,4) 0 0 0 0 

ECAM: eventos cardíacos adversos maiores; RLA: revascularização da lesão-alvo; RVA: revascularização do vaso-
alvo. 
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A via de acesso radial foi a mais frequente, observando-se também predomínio dos 

cateteres-guia (terapêuticos) de calibre 6F, mantendo-se uma taxa de sucesso do dispositivo > 

90%, mesmo em contextos mais complexos, com níveis variados de utilização de técnicas para 

aumento do suporte, como buddy wire e cateter de extensão45-48,62. 

Dentre tais estudos, quatro apresentaram seguimento clínico médio de um ano. As taxas 

de complicações intraprocedimento, bem como de eventos adversos durante o período de 

seguimento, aparentemente se mostrou em linha com o que tem sido observado na literatura 

nestes perfis de pacientes45-48,62. 

5.1 LIMITAÇÕES 

Apesar dos resultados promissores, este estudo apresenta algumas limitações que devem 

ser consideradas. O tamanho amostral reduzido, com apenas 35 pacientes e 46 lesões tratadas, 

pode limitar a generalização dos achados para populações mais amplas e heterogêneas. Além 

disso, o desenho unicêntrico e a ausência de um grupo controle impedem a comparação direta 

dos SF cônicos (tapered) com outras abordagens, como SF cilíndricos convencionais ou 

estratégias alternativas de revascularização. Dessa forma, os resultados devem ser interpretados 

com cautela, visto que podem estar sujeitos a vieses. 

Outro ponto relevante é o tempo de seguimento clínico, restrito a 12 meses, o que 

impossibilita uma avaliação abrangente da durabilidade da cicatrização neointimal e da 

ocorrência de eventos cardiovasculares tardios. A análise por OCT foi realizada apenas aos seis 

meses, sem dados adicionais para avaliar a progressão da cicatrização neointimal em períodos 

mais longos. Como a reestenose tardia e a trombose do stent podem se manifestar além do período 

analisado, estudos futuros são essenciais para validar a segurança e a eficácia da tecnologia. 

Além disso, os critérios angiográficos de inclusão foram relativamente restritivos, exigindo 

que as lesões fossem passíveis de tratamento com um único stent, sem a presença de pacientes com 

SCA, oclusões crônicas, bifurcações significativas ou lesões em enxertos cirúrgicos. Essa seleção 

pode limitar a aplicabilidade dos resultados a cenários clínicos mais complexos, onde o impacto 

dos SF cônicos pode diferir do observado neste estudo. 

Outro aspecto que merece consideração é a influência das técnicas de otimização do 

implante. Todos os procedimentos foram conduzidos com pós-dilatação sistemática, o que pode ter 

contribuído para a baixa taxa de má-aposição das hastes e para os elevados índices de recobrimento 

neointimal observados. No entanto, na prática clínica, a adesão a essas técnicas pode ser variável, 

podendo influenciar os desfechos clínicos em uma população mais heterogênea. 
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Diante dessas limitações, são necessários estudos adicionais, randomizados e 

multicêntricos, com amostras ampliadas e seguimento de longo prazo, para validar a eficácia e 

a segurança dos SF cônicos, em comparação aos dispositivos cilíndricos convencionais. 

Estudos mais amplos poderão fornecer dados robustos para definir o real impacto dessa 

tecnologia na prática clínica, além de identificar possíveis subgrupos de pacientes que possam 

se beneficiar mais dessa abordagem. 

 

 

 
 



 

6 CONCLUSÕES 
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O estudo TAPER-I demonstrou que a utilização do SF cônico BioMime® Morph, com 

hastes ultrafinas (65 µm) e comprimento entre 30 mm e 60 mm, foi segura e eficaz no 

tratamento de lesões coronárias longas, em pacientes com DAC estável. A avaliação por OCT, 

no seguimento de seis meses, revelou altas taxas de recobrimento neointimal, com um 

percentual médio de 98,5% de hastes recobertas e uma mínima incidência de hastes mal-apostas 

(0,81%). 

Os resultados demonstraram sucesso clínico e angiográfico em todos os pacientes e 

lesões tratadas, com evolução clínica favorável, observando-se baixa necessidade de nova 

revascularização, sendo que apenas 5,7% dos pacientes necessitaram de nova intervenção, sem 

que houvesse revascularização da lesão originalmente tratada. 

O desempenho técnico do dispositivo também foi satisfatório, com alta taxa de 

navegabilidade e cruzamento das lesões, sem necessidade de cateter de extensão ou técnicas 

avançadas de suporte na maioria dos casos. Além disso, a realização de pós-dilatação 

sistemática com balões não complacentes contribuiu para a otimização do implante, garantindo 

adequada aposição das hastes e facilitando o processo de cicatrização neointimal. 

Esses achados sugerem que o uso de SF, de segunda geração, com formato cônico e 

hastes ultrafinas, pode representar uma abordagem promissora no tratamento de lesões 

coronárias extensas.  
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Calcificação coronária grave: Múltiplas opacificações persistentes, da parede coronária, 

visíveis em mais de uma projeção, circundando completamente o lúmen da artéria coronária, 

no local da lesão29. 

Calcificação coronária moderada: Múltiplas opacificações persistentes, da parede coronária, 

visíveis em mais de uma projeção, circundando apenas parte do lúmen da artéria coronária, no 

local da lesão29. 

Eventos Cardíacos Adversos Maiores (ECAM): Taxa de desfechos combinados de óbito, 

infarto agudo do miocárdio (IAM) não fatal ou revascularização do vaso-alvo. 

Hastes mal-apostas: hastes do stent cujo centro reflexivo apresente uma distância até o lúmen 

maior que 87 µm (ou 0,087 mm), ou seja, maior que a soma da espessura da haste (65 µm), 

com a espessura do polímero (2 µm) e mais o fator de correção de 20 µm25. 

Hastes recobertas: hastes do stent que apresentem uma espessura neointimal, ou distância do 

centro reflexivo da haste até o lúmen, menor que zero25,50,55. 

Lesão-alvo em bifurcação: presença de ramo lateral > 2,0 mm de diâmetro e que possa 

requerer stent63. 

Overlap: Termo em inglês que representa a sobreposição parcial das hastes de dois stents, 

quando implantados contíguos um ao outro. 

Performance do stent intraprocedimento: navegabilidade, cruzamento das lesões e 

necessidade de manobras adicionais, para aumento de suporte e viabilizar seu posicionamento 

(guia 0,014” extra, ou “buddy-wire”, cateter de extensão, troca de cateter, etc.).  

Reestenose binária intrastent e intrassegmento: definidas como a presença ou não de 

reestenose com > 50% do diâmetro intrastent ou no segmento. 

Revascularização da lesão-alvo: definida como a reintervenção percutânea da lesão-alvo, ou a 

revascularização cirúrgica do vaso-alvo devido à reestenose ou outra complicação da lesão-alvo63. 

Revascularização do vaso-alvo: definida como reintervenção percutânea ou revascularização 

cirúrgica de qualquer segmento do vaso-alvo, incluindo ou não a lesão-alvo63. 

Sucesso angiográfico: definido como uma redução do grau de estenose para menos de 10% do 

diâmetro, com um fluxo TIMI (Thrombolysis In Myocardial Infarction) grau 3, sem a oclusão 

de um ramo lateral significativo, dissecção com limitação de fluxo, embolização distal ou 

trombo à angiografia64. 
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Sucesso do procedimento: definido como sucesso angiográfico, sem a ocorrência de uma 

complicação clínica maior intra-hospitalar (ex.: morte, IAM, acidente vascular cerebral (AVC) 

ou cirurgia de revascularização do miocárdio (CRVM) de emergência64. 

Técnica do fio-guia auxiliar (buddy wire): utilização de um segundo fio guia 0,014”, de 

angioplastia, para incremento do suporte do sistema, facilitando, assim, a navegação do balão 

e/ou Stent até a lesão-alvo. 

Tortuosidade coronária acentuada do vaso-alvo: presença de uma ou mais curvaturas de 90° 

ou mais, ou três ou mais curvaturas de 45° a 90°, proximais ao segmento doente29. 

Trombose intrastent (TS): é uma oclusão trombótica aguda ou subaguda que geralmente se 

manifesta como um infarto agudo do miocárdio (IAM) ou síndrome coronariana aguda (SCA) 

e está associada a altas taxas de morbidade e mortalidade65. 
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Anexo A - Termo de aprovação no CEP 
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Anexo B - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) 
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