
Propiedades mecánicas del stent 
vascular GORE® TIGRIS® 

®



La estructura de nitinol lo refuerza.

Los fluoropolímeros lo hacen flexible.

Juntos, lo hacen único.



Finalidad
La asociación de las restenosis de vasos objetivo a fracturas de stents ha 
conllevado un interés urgente en las propiedades mecánicas de los stents de 
nitinol.1 La reducción de estas fracturas requiere la comprensión de las fuerzas 
biomecánicas en el punto de implantación y de las propiedades mecánicas 
del stent. Las comparaciones publicadas entre los stents autoexpandibles son 
escasas,2–5 lo que limita la capacidad del médico para seleccionar el stent óptimo 
para la intervención. Las pruebas presentadas en este informe están diseñadas 
para proporcionar una comparación de los stents de nitinol de 6 mm de diámetro 
de diferentes fabricantes (consulte la tabla 1) en condiciones pertinentes: 
alargamiento, fuerza de enderezamiento, compresión longitudinal, compresión 
radial, flexibilidad (figura 1) y bucle de sangre. La selección de stents no 
pretende ser exhaustiva, sino representativa de los dispositivos que se pueden 
encontrar en el mercado. No existen estándares para estas pruebas, de modo que 
se puso todo el empeño posible en diseñar pruebas pertinentes y justas.

Sin embargo, las diferentes pruebas son aplicables a distintas aplicaciones y los 
resultados pueden variar bajo otras condiciones de prueba. No se pretende ni 
está implícita ninguna afirmación ni evaluación sobre la adecuación del producto 
para ninguna indicación.

Figura 1. Fuerzas simuladas en la comparación de stents.

Materiales y métodos
Dispositivos y equipos de pruebas
Los dispositivos utilizados en el estudio se indican en la tabla 1. Los dispositivos 
se desplegaron antes de las pruebas. 

Tabla 1.

Stent Tamaño

Stent vascular GORE® TIGRIS® 6 × 80 mm

Stent vascular BARD® LIFESTENT® 6 × 80 mm

Stent Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL® 6 × 80 mm

Stent Covidien PROTEGE® EVERFLEX® 6 × 80 mm

Stent Abbott ABSOLUTE PRO LL 6 × 80 mm

Stent OptiMed SINUS-SUPERFLEX 6 × 80 mm

Stent COOK® ZILVER® PTX® 6 × 80 mm

Stent BARD® LUMINEXX® 6 × 80 mm

Stent IDEV® SUPERA® 6 × 80 mm 1

Longitudinal
Compression / Extension

Flexion

Torsion

Radial Compression

Compresión  
longitudinal/extensión

FlexiónCompresión radial



Alargamiento
Las muestras de stents se aseguraron mediante sujeciones longitudinales 
adaptadas con una distancia conocida entre los puntos de conexión y se 
colocaron en el probador INSTRON® (figura 2). La sujeción superior se avanzó 
para alargar el stent hasta alcanzar una carga de una fuerza de 70 gramos.  
Se midió la longitud de cada stent en la carga objetivo.

Figura 2.

Resultados
Para imitar el potencial de alargamiento de los stents durante el despliegue, 
todos los stents se sometieron a una fuerza de extensión de 70 gramos y se 
midió su alargamiento (gráfico 1). 

Gráfico 1.
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Fuerza de enderezamiento
Las muestras de stents se aseguraron en un extremo en una fijación con una 
fijación de célula de carga configurada para tocar únicamente el stent a una 
distancia conocida del extremo asegurado (figura 3). La célula de carga empuja 
15 mm hacia abajo los extremos libres del stent y se mide la fuerza resultante 
que actúa para enderezar el stent para cada uno de ellos.

Figura 3.

Resultados
Para cuantificar la tendencia de un stent a enderezar una anatomía tortuosa 
in vivo, se desplazó el extremo libre de todos los stents y se midió la fuerza de 
enderezamiento resultante (gráfico 2).

Gráfico 2.
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Compresión longitudinal
Las muestras de stents se colocaron en una sujeción longitudinal adaptada y en 
el probador INSTRON® (figura 4). La sujeción dispone de una varilla central, una 
superficie plana conectada a la varilla y una superficie plana superior con una 
abertura para que la varilla (pero no el stent) se mueva con libertad a través de 
la superficie. El stent se coloca en la varilla y descansa sobre la superficie plana 
inferior. A medida que la varilla avanza hacia arriba a través de la placa plana 
superior, el stent entra en contacto con la placa plana superior y se comprime.

Para el análisis cuantitativo, la varilla central se avanzó hasta que el dispositivo 
estuvo comprimido longitudinalmente en un 15 % (12 mm para los stents de 80 mm 
de longitud) entre las superficies superior e inferior. Se midió la fuerza necesaria 
para alcanzar esta compresión para cada stent. Los datos se normalizaron para 
justificar las diferencias en las longitudes de los stents en reposo.

Como evaluación cualitativa del rendimiento de estos stents bajo condiciones de 
compresión longitudinal sin una limitación axial, se utilizó un nivel de compresión 
del 25 %. Las chinchetas se configuraron de modo que el stent estuviera 
comprimido en un 25 % cuando se encontrara colocado entre ellas (figura 4). Para 
seguir poniendo a prueba el stent vascular GORE® TIGRIS®, se comprimió > 25 %.  
Se utilizó una guía central para mantener los stents entre las chinchetas.

Figura 4. Foto y esquema de la fijación de la prueba de compresión longitudinal.

Resultados
Para imitar las fuerzas de compresión longitudinal potenciales in vivo,6,7 todos 
los stents se comprimieron longitudinalmente en un 15 % y se midió la fuerza 
correspondiente (gráfico 3). 

DISPOSITIVO

COMPRESIÓN
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Gráfico 3. Fuerza (gramos-fuerza) necesarios para una compresión longitudinal del 15 %.
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Figura 5. Tenga en cuenta que el stent vascular GORE® TIGRIS® se comprimió más que los demás 

stents y todavía pudo absorber la compresión longitudinal sin salirse del plano.
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Stent IDEV® SUPERA®
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Compresión radial
Cada stent se colocó entre dos placas planas (de 2 in de ancho) conectadas al 
probador INSTRON® y dichas placas se avanzaron una hacia la otra (figura 6). 
Se midió la fuerza necesaria para comprimir radialmente el stent en un 25 % 
(1,5 mm). Los datos se normalizaron para justificar las diferencias en los 
diámetros de los stents en reposo.

Figura 6. Foto y esquema de la prueba de compresión radial.

Resultados
Para probar la fuerza de compresión radial, se colocaron todos los stents entre 
dos placas planas y se midió la fuerza necesaria para comprimir los dispositivos 
radialmente en un 25 % (gráfico 4). 

Gráfico 4. Fuerza (gramos-fuerza) necesarios para una compresión radial del 25 %.
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Flexibilidad
Para obtener una representación visual de las muestras de stents en configuraciones  
de plegado extremo, los stents se plegaron alrededor de chinchetas y se fotografiaron  
(figura 7 y figura 8).
Figura 7. 

Figura 8. 

Stent Abbott ABSOLUTE PRO LL Stent BARD® LUMINEXX®Stent vascular GORE® TIGRIS®
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Bucle de sangre
Las muestras de stents se desplegaron en tubos de 5 mm de diámetro 
incorporados en un bucle cerrado de 33 cm de circunferencia (figura 9). La sangre 
humana circuló por el bucle a 37 ˚C durante dos horas. Las muestras se retiraron 
del bucle de la prueba, se enjuagaron con cuidado y se fotografiaron (figura 10).

Figura 9.

Resultados 
Para documentar el potencial de formación de un trombo en los stents in vivo, 
estos se expusieron a sangre humana a 37 ˚C durante dos horas, se enjuagaron y se 
fotografiaron (figura 10).

Figura 10.
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Exención de responsabilidad 
Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada dispositivo para obtener una lista de las 
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y reacciones adversas.
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Es posible que los productos indicados no estén disponibles en todos los mercados.

GORE®, PERFORMANCE BY DESIGN, TIGRIS®, and designs are trademarks of W. L. Gore & Associates.
BARD®, LIFESTENT®, and LUMINEXX®, are trademarks and / or registered trademarks of C. R. BARD, Inc.
S.M.A.R.T.® and CONTROL® are trademarks of Cordis Corporation.
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SINUS-SUPERFLEX is a trademark of OptiMed.
ZILVER® and PTX® are trademarks of COOK Medical.
SUPERA® is a trademark of IDEV.
INSTRON® is a registered trademark of Illinois Tool Works Inc.
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