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1. WSTEP

Stenty sa niewielkimi implantami medycznymi, o ksztalcie rurki, ktore umieszcza si¢
w zwezonych arteriach. Moga by¢ to naczynia w obrebie ukladu krwionos$nego,

oddechowego oraz moczowego.

Pierwsze stenty byly wykonane ze stopow metali. Najczesciej stosowano stal
nierdzewna. Jednak nie byt to idealny materiat zaro6wno pod wzgl¢dem biologicznym, jak
i chemicznym czy fizycznym. Wszczepienie protezy wewnatrznaczyniowej Wytworzonej
ze stali 316L wigzato si¢ z wysokim ryzykiem zjawiska restenozy, czyli nawrotu
zwe¢zenia naczynia. Zjawisko to byto powigzane zarowno z odrzutem sprezystym Oraz
zakrzepica w stencie, jak réwniez najczestszym powiktaniem powodujgcym zmniejszenie
$wiatla $rednicy arterii 0 CO najmniej potoweg — rozrostem nowej, nieprawidtowej tkanki.
Restenoza wystepowata nawet u 2/3 pacjentdw, co sktonito naukowcow oraz lekarzy
do opracowania nowej koncepcji, ktora mogta poprawi¢ rokowania osob poddanych
zabiegowi angioplastyki z implantacjg stentu. ldea obejmowata pokrycie wszczepu
warstwa leku, ktora oddziatywalaby ze $ciang naczynia, zmniejszajagc tym samym stany
chorobowe. Faktycznie, zaproponowane podejScie, spowodowalo ograniczenie
przypadkéw restenozy U ponad potowy pacjentow. Jednak wcigz pozostawat istotny
odsetek chorych, w przypadku ktorych umieszczony na state implant powodowat stan
zapalny. Zgorzel mogta sta¢ si¢ przyczyna zakrzepicy, a takze rozrostu nowej,
nieprawidlowej tkanki. Jednym z zaproponowanych rozwigzan jest koncepcja stentow
biodegradowalnych, ktore po czasie niezbednym do wyleczenia arterii, rozpuszczatyby

si¢ W organizmie czlowieka.

Poznanie znaczenia oraz historii stentow biodegradowalnych prowadzi nas do pytania:
skoro juz si¢ narodzita koncepcja protez wewnatrznaczyniowych, a nawet implanty tego
rodzaju zostaly wprowadzone na rynek i byty stosowane podczas zabiegéw medycznych,

€0 nowego moze wnie$¢ praca na ten temat. Otdz sa dwie kwestie, ktore warto poruszyc.

Pierwszym zagadnieniem, na ktore warto zwroci¢ uwage, jest proces projektowania
wszczepoéw biodegradowalnych. Procedura ta jest skomplikowana, poniewaz wymaga
zapewnienia odpowiedniej postaci geometrycznej, odpowiednich  wtasnoSci
mechanicznych oraz biologicznych. Wsérod wymogow przede wszystkim nalezy

wymienié¢: wytrzymato$¢é na obcigzenia wystepujace podczas zabiegu implantacji oraz
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odporno$¢ na sile promieniowg generowang przez naczynie krwiono$ne po zabiegu

umieszczenia wszczepu.

Drugi zakres wymaganh wigze si¢ z KoniecznoScig bioabsorpcji protezy
wewnatrznaczyniowej. Zjawiskami krytycznymi podczas biodegradacji wszczepu
sg gtownie hemokompatybilnos¢ oraz oboj¢tnos¢ produktow rozktadu dla ludzkiego

organizmu.

Jak pokazuje przyktad ABSORB® BVS firmy Abbott, czyli najbardziej znanego
implantu medycznego wykonanego z kwasu poli-L-mlekowego, stenty biodegradowalne
wcigz wymagajg prac naukowo-badawczych. Proteza wewnatrznaczyniowa ABSORB®
BVS zostata wprowadzona na rynek w Unii Europejskiej w roku 2012. Jednak m.in.
z powodu ztych wynikéw pacjentow, ktorym wszczepiono implant firmy Abbott, zostata
wycofana w roku 2017 [137]. Tym samym na rynku pojawita si¢ nisza, a wielu
naukowcow porzucito pomyst tworzenia wszczepow biodegradowalnych. Jednak autorka
pracy uwaza, ze koncepcja implantow podlegajacych bioabsorpcji jest przetomowa ides,
ktoéra warto kontynuowac. Dlatego podjeto tematyke rozwoju procesu projektowania

I badan eksperymentalnych wszczepow przedstawiong w ramach pracy doktorskie;.

Przeglad literatury w zakresie projektowania i oceny wszczepow informuje,
ze wigckszos¢ prac prezentuje analize implantow medycznych za pomocg obliczen
komputerowych. Znacznie mniejszy odsetek autorow podnosi kwestie badan
eksperymentalnych. Oczywiscie, nie zawsze istnieje szansa na poréwnania wynikow
uzyskanych za pomoca obliczen komputerowych z eksperymentem. Jednak w ramach
dziatan wykonanych w pracy doktorskiej, wykorzystano mozliwo$¢ poréwnania obu
metod badawczych. Tu pojawia si¢ innowacja, ktorg postanowiono wprowadzi¢
w ramach pracy doktorskiej. Sa to badania doswiadczalne potaczone z obserwacja
eksperymentu za pomoca metody cyfrowej korelacji obrazu (DIC) — zarowno w skali
makro, jak réwniez mikro. Nalezy podkresli¢, ze zaobserwowano, iz w przeciagu
ostatnich kilku lat pojawiajg si¢ publikacje, w ktorych autorzy stosujg metode cyfrowej
korelacji obrazu w medycynie oraz biomechanice. Nie znaleziono jednak artykutow,
w ktorych stosowano by w tym celu odmiang tej metody pozwalajaca na badania w skali

mikro tzw. microDIC.



2. PRZEGLAD LITERATURY

2.1. Uklad krazenia

Ciato czlowieka jest niezwykle skomplikowang strukturg, w ktorej wystepuje wiele
uktadow pozwalajacych na prawidtowe funkcjonowanie organizmu. Mozna wsrod nich
wymieni¢ uktad: krazenia, oddechowy, pokarmowy, moczowy, plciowy,
immunologiczny, nerwowy oraz ruchu. Wiele z tych systemow jest ze sobg powigzanych,
nie tylko dzielagc te same ograny w swojej architekturze, ale roéwniez wspotpracujac
ze soba. Jednym z uktadow, ktéry budzi spore zainteresowanie naukowcow, jest uktad
krazenia. Wynika to m.in. z wysokiej zachorowalnosci i $miertelnosci w przypadku
chorob uktadu krazenia. Swiatowa Organizacja Zdrowia podaje, ze dwie gltowne
przyczyny zgondw wiaza si¢ ze schorzeniami systemu krwionos$nego [124]. Dodatkowo
udzial ten w statystyce zgonéw stale rosnie. Choroby uktadu krazenia w latach 70 byty
przyczyna 24,0% zgonow, a w 2015 juz 39,0% [145]. Zanim jednak dojdziemy do tematu
choréb uktadu krazenia, warto zapozna¢ si¢ z budowa, funkcjonowaniem oraz

wlasnos$ciami fizycznymi uktadu krazenia.

2.1.1. Budowa i funkcjonowanie ukladu krazenia

Uktad krazenia jest zamknietg siecig kanatow, ktora zaczyna sie 1 konczy w miesniu
sercowym. Serce zbudowane jest z kilku czesci. Sg to cztery jamy oddzielone przegroda,
czyli prawy przedsionek znajdujacy si¢ powyzej prawej komory oraz lewy przedsionek
i lewa komora. Po prawej stronie znajduje si¢ krew zylna, po lewej — tetnicza. Same
wymiary ukladu sg imponujace. W sktad systemu, poza sercem, wchodzi okoto 100
tysigcy km naczyn krwiono$nych [2]. Wsrod najwazniejszych zadan uktadu krazenia
mozna wymieni¢: dostarczanie sktadnikow odzywczych i tlenu oraz odprowadzanie
produktéw przemiany materii z organizmu, a takze udziat w regeneracji komorek. Aby
zneutralizowac metabolity, uktad krwiono$ny wspotpracuje z uktadem oddechowym oraz
moczowym. Srednice naczyn, tworzacych strukture wynosza od 10,0 pm do 20,0 mm,
a ci$nienie oraz przeptyw w narzadach wynoszg odpowiednio od 5,0 do 120,0 mmHg
oraz od 0,03 do 40,0 cm/s. Nalezy wspomnieé¢, jak definiowane jest ci$nienie oraz
przeptyw [72]. Cisnienie okreslane jest jako =zmieniajaca si¢ cyklicznie sita

przeplywajacej krwi na $ciany naczynia krwiono$nego. Przeplywem nazywamy
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natomiast predkos¢ przeptywu krwi, odnoszaca si¢ do objetosci krwi w jednostce czasu
[144].

Czynnikami, ktore wptywaja na cisnienie 1 przeptyw krwi, sg:

e ilo$¢ krwi pompowane] z mig¢snia sercowego w przeciggu minuty (pojemnosc
minutowa serca lub rzut serca),

e calkowita objeto$¢ krwi w organizmie,

e podatno$¢ naczynia krwiono$nego,

e opdr generowany przez przeptywajaca w ukladzie krew.

Pojemnos$¢ minutowa serca podawana jest w litrach na minute. Zwigkszenie objgtosci
wyrzutowej, czyli ilosci krwi wypompowywanej podczas jednego skurczu migsnia
sercowego, lub czestosci akeji serca powoduje wzrost pojemnos$ci minutowej serca,

a co za tym idzie zwigkszenie sity nacisku oraz predkosci krwi.

Wraz ze zjawiskiem zmniejszenia obj¢tosci krwi, ktore moze by¢é spowodowane
przyktadowo lekami na nadcis$nienie lub odwodnieniem, zmniejsza si¢ rowniez ci$nienie

I szybkos¢ przeptywu [29].

Czynnikiem regulujacym przeptyw krwi jest zdolno$¢ naczyh krwionos$nych
do zmiany $rednicy $wiatta. To istotna umiejetno$¢, poniewaz za wysoki przeptyw moze
spowodowac¢ uszkodzenie tkanek, a za niski — ich niedotlenienie [146]. W przypadku
chorob powodujacych zmniejszenie podatnosci naczyn dochodzi do zwigkszenia oporu
przeplywu, co moze sta¢ si¢ przyczyna pojawiania si¢ przeptywu turbulentnego.
Podatnos¢ opisywana jest jako procentowy wzrost Srednicy arterii przy danym wzroscie
ci$nienia 1 jest zalezna od S$rednicy naczynia oraz grubosci jego S$cianki. Wraz
ze zwigkszeniem S$rednicy, a takZze zmniejszeniem grubosci podatnos¢ wzrasta.

Dodatkowo tetnice obwodowe sg mniej podatne niz proksymalne [50].

Na opor wyplywa wiele czynnikow, ale gtownymi sg dtugos¢ 1 $rednica $wiatla
naczynia krwiono$nego oraz lepko$¢ krwi. Na lepkos$¢ oddzialuje sktad krwi, czyli
glownie wlasnos$ci erytrocytow, stosunek ich objetosci do catkowitej objetosci oraz sktad
osocza. Wzrost dtugosci naczynia 1 lepkos$ci krwi, a takze zmniejszenie $rednicy wptywa
na zwigkszenie oporu przeptywu. Wiaze si¢ to takze ze spadkiem predkosci przeptywu

[25, 100].
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W tym miejscu warto wymieni¢ jakie rodzaje naczyn krwionosnych wyrdzniamy.
Gloéwny podziat obejmuje trzy typy — tetnice, zyly oraz naczynia wlosowate. Kazdy
z nich moze si¢ dzieli¢ na kolejne podtypy, ktore roznig si¢ nie tylko rozmiarem, ale
réwniez budowsg. Na rys. 2.1., przedstawiono schemat uktadu krazenia z wyroznieniem

jego poszczegdlnych elementéw sktadowych.

ZYLA - -
DUZA\

) ZYLA
SREDNIA \

- TETNICA
SPREZYSTA

TETNICA
MIESNIOWA

=

=

T~ o\ % e

NACZYNIA WLOSOWATE
Rys. 2.1. Budowa uktadu krazenia [227]

Praca tetnic polega na odprowadzaniu krwi z serca do tkanek. Stosujac podziat
ze wzgledu na rozmiar, mozemy wymieni¢ tg¢tnice duze, Srednie oraz mate, ktore
nazywamy rowniez tetniczkami. Pod wzgledem budowy wyrdézniamy dwa typy:
sprezyste oraz migsniowe. Tetnice sprezyste majg zawsze wiekszy rozmiar. Przyktadem
tego rodzaju naczyn krwiono$nych jest aorta, czyli gldwna tetnica w organizmie, ktorej
zadanie polega na utrzymaniu statego gradientu ci$nienia, pomimo cyklicznej pracy
serca. Natomiast tetnice mig$niowe zazwyczaj maja Sredni rozmiar. Jezeli chodzi
0 wlasno$ci geometryczne oraz hydrodynamiczne to aorta ma od 6,0 do 10,0 mm
srednicy wewnetrznej i grubo$¢ $cianki okoto 2,0 mm, ci$nienie wynoszace od 90,0
do 100,0 mmHg oraz predkos¢ przeptywu rzedu 20,0 cm/s. W przypadku tetnic jest
to odpowiednio 2,0 mm oraz 1,0 mm, a takze okoto 95,0 mmHg i od 10,0 do 15,0 cm/s.

Dla tetniczek $rednica wewngtrzna jest rowna 30,0 um, a grubo$¢ Scianki — 6,0 um [29].
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Cisnienie tetnicze jest sktadowa ci$nienia skurczowego i rozkurczowego. Rdznica
migdzy dwoma wymienionymi sitami jest ci$nienie t¢tna. Predko$¢ przeplywu zwigzana
jest skurczami mig$nia sercowego, ktore wyrzuca krew do tetnic. Po wyrzucie, aby
utrzyma¢ gradient ci$nienia, naczynia rozszerzajg si¢ i zw¢zajg. Ten mechanizm nazwano
pulsem, a jego czestotliwos$¢ okre§lamy mianem tetna. Tetno nie zalezy jedynie od pulsu,
ale takze od sily generowanej przez skurcz komor oraz pojemnosci minutowej serca.
Warto doda¢, ze rozmiar oraz ci$nienie, wystepujace w naczyniu krwiono$nym, rdznig
si¢ tez ze wzgledu na ple¢ [225]. Przeprowadzone badania wskazujg, ze w przypadku

mezczyzn $rednice te¢tnic szyjnych sg o 25,0% wigksze [99].

Zadaniem zyt jest doprowadzanie krwi z tkanek z powrotem do mig$nia sercowego.
W przypadku duzych oraz $rednich rozmiaréw maja identyczna budowe. Roéznice
w architekturze pojawiajg si¢ jedynie w przypadku matych zyt, ktore nazywamy zytkami.
W kwestii wymiarow — zyty maja od 6,0 do 15,0 mm srednicy wewnetrznej i grubosé¢
cianki rowng 0,8 mm, cisnienie wynoszace od 5,0 do 15,0 mmHg oraz predkosc
przeptywu mieszczacg sie¢ w zakresie od 5,0 do 15,0 cm/s. Dla zytek $rednica wewngtrzna
jest rowna 20 um, a grubos$¢ $cianki — 1,0 um [193]. Szybko$¢ przeptywu jest wynikiem
skurczu migéni gladkich naczynia krwionosnego oraz w przypadku pierwszego
mechanizmu — pracy migséni szkieletowych lub w przypadku drugiego mechanizmu —
ruchow klatki piersiowej w trakcie oddechu. Pierwszy system jest okreslany jako pompa
mig$niowa, ktora dziata dzigki skurczom mig$ni przeciwdzialajacym grawitacji.
W rezultacie zastawki jednokierunkowe otwierajg si¢, a krew zylna wraca do mig$nia
sercowego. Drugi system opiera si¢ na zmianie ciSnienia w klatce piersiowej w trakcie
wdechu i wydechu. Podczas wdechu zmniejsza si¢ ci$nienie zarowno w samej klace
piersiowej, jak rowniez w zytach znajdujacych si¢ na danym obszarze, co powoduje
doptynigcie do niego krwi. Przy wydechu ci$nienie ro$nie, wypychajac krew zylng

z powierzchni klatki oraz brzucha [133].

Ostatnim z wymienionych narzagdow sa naczynia wlosowate zwane roéwniez
wlosniczkami. Ich rola polega na !aczeniu wigkszych naczyn krwionosnych oraz
dwukierunkowej wymianie substancji migdzy krwig a komodrkami tkanek, przy
wykorzystaniu mechanizméw osmozy, dyfuzji oraz filtracji [2]. W zaleznosci od budowy
Sciany naczynia wyrozniamy trzy rodzaje arterii: ciggle, okienkowe oraz nieciggte.
Pierwszy typ charakteryzuje si¢ cigglos$cig Srodblonka, co wigze si¢ z selektywnag

przepuszczalno$cig. W przypadku drugiego mamy do czynienia z niewielkimi otworami

-10 -
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na powierzchni nabtonka, ktéore powoduja duza przepuszczalno$é. Ostatni rodzaj
ma wiele przerw w cigglosci budowy $rodbtonka, w wyniku czego przepuszczalno$é jest
bardzo wysoka. Wlasnosci geometryczne oraz hydrodynamiczne wilosniczek wynosza
0d 5,0 do 10,0 um $rednicy wewngtrznej i grubo$¢ $cianki rowng 0,5 pm, cisnienie
mieszczaca si¢ w zakresie od 15,0 do 35,0 mmHg oraz predkos¢ przeplywu wynoszaca
okoto 0,03 cm/s [188].

Na rys. 2.1. zaznaczono takze roznice w budowie naczyn krwionosnych. Dlatego
warto powiedzie¢ wigcej na temat struktury arterii. Naczynia wlosowate zbudowane
sg ze $rodblonka otoczonego btong podstawng. Srodblonek naczyniowy jest pojedyncza
warstwag komorek, ktora stanowi barier¢ miedzy krwig a tkankami. Jego rola polega
na kontrolowaniu cis$nienia hydrostatycznego i onkotycznego oraz przeptywu krwi,
regulacji napigcia naczynia krwiono$nego, a takze procesu krzepnigcia [40]. Analizujac

strukture tetnic 1 zyl, przedstawionych na rys. 2.2., mozemy zauwazy¢ podobienstwo

w budowie.
| WARSTWA ZASTAWKA
._L—" WEWNETRZNA
BLONA SPREZYSTA
2 WARSTWA
BLONA \ SRODKOWA
SPREZYSTA e 24
Z TRZNA ==
By i WARSTWA
ZEWNETRZNA

Rys. 2.2. Budowa naczyn krwionos$nych: tetnicy (po lewej) oraz zyty (po prawej) [224]

Wyrézniamy warstwy: wewnetrzng, srodkowa oraz zewnetrzng, ktora odpowiada
za ksztalt oraz wsparcie naczynia [125]. Warstwa wewnetrzna zbudowana jest
ze $rédbtonka potaczonego z tkanka taczng poprzez btong podstawng. Warstwa srodkowa
sktada si¢ ztkanki migsniowej gladkiej oraz tkanki tacznej zlozonej gltownie
zZ elastycznych witokien. Gtownym budulcem warstwy zewnetrznej jest tkanka taczna
zbudowana w gtownej mierze z widokien kolagenowych oraz niewielkiego dodatku

elastycznych wiokien [13]. Tgtnica ma stosunkowo grubg $ciang, co wigze sie¢
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Z wigckszymi wymiarami poszczegdlnych warstw. Zylta charakteryzuje sie mniejsza
grubos$cig poszczegolnych warstw oraz wigksza $rednicg $wiatta. O ile poziom tkanki
tacznej w przypadku obu naczyn krwiono$nych jest porownywalny, o tyle udziat tkanki
mig$niowe] oraz elastycznych wilokien jest znacznie wyzszy w przypadku tetnic.
Co wigcej, 0 ile komorek migniowych gladkich jest mniej w poszczegodlnych warstwach
oraz blona sprezysta wewngtrzna jest ciensza w warstwie wewngtrznej, to trzeba
wspomniec, ze blona sprezysta w ogole nie wystepuje w warstwie zewngtrznej zyty [117].
Oczywiscie, budowa jest Sci§le zwigzana z rola, ktorg pelni wybrany organ. Gtownym
zadaniem te¢tnic jest transport krwi przeplywajacej pod wigkszym oraz bardziej
zmiennym ci$nieniem, dlatego muszg charakteryzowaé si¢ duza elastycznoscia. Krew
plynaca w zyle przemieszcza si¢ wolniej oraz pod stalg sitg nacisku, z czym wiaze sig
wysoka pojemno$¢ zyt [184]. Aby zapobiec cofaniu si¢ ptynu pod wplywem grawitacji,

w arteriach 0 duzym i srednim rozmiarze wyst¢puja zastawki [180].

2.1.2. WilasnoS$ci mechaniczne naczyn tworzacych uklad krazenia

Wiasno$ci mechaniczne, sg zalezne od ilo$ci, objetosci i utozenia makroczasteczek
budujacych naczynie, a takze orientacji czasteczkowej. Wsrdd sktadnikéw wpltywajacych
W znacznym stopniu na wilasnosci trzeba wymieni¢ kolagen, elastyne oraz komorki
miesni gladkich (smooth muscle cells — SMC). Modut Younga dla kolagenu wynosi
1,0 GPa, dla elastyny — 0,5 MPa, a dla SMC wabha si¢ od 10,0 kPa w stanie rozluznienia
do 100,0 kPa w czasie skurczu [91, 114]. Nalezy doda¢, ze nie tylko zmienny modut
Younga, ale réwniez adaptacja mechaniczna jest interesujaca cecha komorek miegsni

gladkich.

Wsrdd najistotniejszych wlasno$ci mechanicznych naczyn krwiono$nych wypada
wymienié:
e duze odksztalcenia oraz, powigzang z tym parametrem, nieliniowg zaleznos¢
pomiedzy naprezeniem i odksztatceniem,

e lepkosprezystose,

e niesci$liwose,

e anizotropi¢ [49].

Odnoszac si¢ do pierwszej wihasnosci, trzeba wspomnie¢ o budowie tetnic, ktora

powoduje wzmocnienie odksztatceniowe. Oznacza to, ze o ile w zakresie fizjologicznym
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arteria odksztalca si¢ bez problemu, o tyle powyzej tego poziomu nastepuje
przesztywnienie. W zakresie niskiego ci$nienia widkna kolagenowe znajdujace si¢
W $cianie naczynia sg pofaldowane, nie majg wyraznej orientacji i sg rozmieszczone pod
katem do kierunku rozciggania. Wiokna elastyny sg natomiast proste. W tym obszarze
krzywa napre¢zenie-odksztalcenie wykazuje zachowanie liniowosprezyste. Pozwala
to na odksztatcenie tetnic wynoszace od kilkudziesieciu do 100,0%. Jednak przy
wysokim cisnieniu  widkna kolagenu prostuja si¢ 1 zaczynajag si¢ rozciggac,

co w krytycznych przypadkach moze doprowadzi¢ do perforacji naczynia [21].

Lepkosprezsto$¢ oznacza, ze arterie maja wilasnosci zarOwno sprgzystego ciala
statego, jak i cieczy 0 wysokiej lepkosci. Jak wiadomo, ciato sprezyste wykazuje liniowg
zalezno$¢ miedzy naprezeniem a odksztalceniem. Natomiast, materialy lepkie
charakteryzuja si¢ liniowym zwigzkiem miedzy napr¢zeniem i predkoscig odksztatcenia.
Pierwszy z wymienionych parametréw jest zwigzany z obecnoscig elastyny oraz
kolagenu, drugi — komoérek migéni gtadkich w budowie naczyn krwionosnych [167].
Zachowanie lepkosprezyste tetnic oraz zyt charakteryzuje sie¢ wystepowaniem relaksacji
I petzania podczas rozciggania tkanki. Z relaksacjg mamy do czynienia, gdy podczas
utrzymywania odksztalcen na statym poziomie, przytozone naprezenie maleje z czasem.
Tymczasem pelzanie pojawia si¢, gdy przylozone naprezenie jest stale, a odksztalcenie
wzrasta. Trzeba takze nadmieni¢ o wptywie histerezy na krzywa napre¢zenie-
odksztatcenie podczas obcigzania i odcigzania arterii. Histereza w tym wypadku wynosi
od 15,0 do 20,0% calkowitej energii podczas odksztatcenia i pomaga ostabi¢ impulsy

cisnienia rozchodzace si¢ wzdhuz naczynia [74].

Niescisliwos¢ wigze si¢ z brakiem zmian objetosci w trakcie odksztalcania. Cecha
ta jest wlasnoscig charakterystyczng m. in. dla wody. Jako ze naczynia krwiono$ne
sg tkankami migkkimi, ktore sktadajg si¢ w 70,0% z wody, to je rowniez mozna uznac

za niescisliwe [22].

Anizotropia wynika z orientacji wiokien elastyny, kolagenu oraz SMC, ktore
pojawiaja si¢ gléwnie w plaszczyznie obwodowej 1 wzdluznej. Stad rdéznice
we wlasno$ciach mechanicznych w  réznych kierunkach. Badania wykazaty,
7e najwyzsza wytrzymato$¢ arterie wykazujg w Kierunku obwodowym, czyli kierunku

wzdhuznym dla wiokien, i podatno$¢ wiasnie w tym Kierunku ma najwigksze znaczenie.
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Dodatkowo wypada zaznaczy¢, ze podatno$¢ naczynia wykazuje silnie nieliniowg

zaleznos¢ od ci$nienia [74].

2.1.3. Choroby ukladu krazenia oraz metody ich leczenia

Choroby uktadu krazenia dotykajg zardwno migsien sercowy, jak i naczynia
krwiono$ne. Czgsto schorzenia wigza si¢ z wiekiem, poniewaz wraz ze starzeniem si¢
organizmu dochodzi do zwigkszenia rozmiaru serca, co moze staé si¢ przyczyng jego
niewydolnoéci. Ma miejsce rowniez pogrubienie $cian tetnic, spowodowane
zwigkszeniem ilo$ci kolagenu, a takze segmentacja blony sprezystej, czego wynikiem jest
zmniejszenie podatnosci naczyn. Podatno$¢ naczynia moze by¢ zmniejszona rowniez

przez rozwarstwienie [40].

Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze choroby uktadu krazenia dotykaja coraz mtodszych
pacjentow, a ich gléwna przyczyna jest miazdzyca. Schemat rozwoju miazdzycy

przedstawiono na rys. 2.3.

Rys. 2.3. Schemat rozwoju miazdzycy wraz z pgknigciem blaszki miazdzycowej [213]

Sama miazdzyca wykazuje niska $miertelnos¢, jednak jest gtéwna przyczyna choréb
sercowo-naczyniowych, wsrdd ktorych mozna wymieni¢ chorobe niedokrwienng serca,
zawal serca i udar mozgu [14]. Choroba jest wynikiem wieloczynnikowego stanu

zapalnego tetnic o duzym i $rednim rozmiarze, ktory wywotuje zmniejszenie podatnosci
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naczyn krwiono$nych. Trzeba podkresli¢, ze czesto pacjenci z miazdzyca majg zwezenie
w obrebie wigcej niz jednej arterii. U ponad 30,0% pacjentow mamy do czynienia
ze wspotistniejacymi zwezeniami innych naczyn. W wyniku schorzenia dochodzi
do pogrubienia blaszki wewnetrznej, ktore skutkuje zwezeniem $rednicy $wiatla
naczynia. Wyro6znia si¢ dwa rodzaje zwezenia. Pierwszy, bedacy najczesciej spotykanym
przypadkiem, polega na nierownomiernym zwe¢zaniu naczynia krwiono$nego. Drugi,
bedacy wynikiem zabiegow u pacjentdw z nadci$nieniem lub cukrzycg, charakteryzuje

si¢ rownomiernym zwezaniem naczynia, ktore jest wynikiem przerostu SMC [34].

Pierwszym krokiem do wystgpienia miazdzycy jest wzrost stezenia lipidow w 0S0CZzu.
W wyniku tego procesu lipoproteiny gromadza si¢ w warstwie wewnetrznej arterii.
W kolejnym etapie lipidy ulegaja utlenianiu. Proces ten, wraz z dziataniem cytokin,
powoduje stan zapalny oraz aktywacj¢ komoérek srédblonka. Cytokiny i inne czasteczki
regulujace wzrost sg wydzielane przez komorki $rodblonka i migsni gladkich [58].
Czynniki te powoduja migracje SMC oraz syntez¢ macierzy pozakomorkowej sktadajace;j
si¢ glownie z kolagenu. Aktywacja komorek s$rodblonka wigze si¢ nie tylko
Z przenikaniem leukocytéw, limfocytow typu T oraz monocytdw przez $ciang¢ naczynia
do btony wewngtrznej, ale takze z tworzeniem si¢ komorek piankowatych w warstwie
wewnetrznej. Mechanizm opiera si¢ na przedostaniu si¢ krwinek biatych do $rodblonka.
Wkrotce potem, czasteczki adhezyjne powoduja aktywacje leukocytow. W warstwie
wewnetrznej monocyty tworza makrofagi, ktorych receptory przyczyniaja si¢
do tworzenia komorek piankowatych w S$cianie naczynia. Komoérki piankowate
to makrofagi, ktore wchtonety lipoproteiny, a ich nagromadzenie powoduje pojawienie
si¢ smug lipidowych [45]. W nastgpnym kroku komorki piankowate zostajg otoczone
przez migrujace komorki migsni gladkich oraz tkanke tagczng widknistg. Taka ostona
ma przeciwdziata¢ pgknieciu  zmian chorobowych. W wyniku tego procesu
W wewngtrznej warstwie powstaje blaszka miazdzycowa. W rdzeniu blaszki znajduja si¢
m.in. wapn, martwe komorki oraz estry cholesterolu. Mechanizmami przyczyniajacymi
si¢ do rozwoju stanu zapalnego sg procesy aktywowane przez inhibitory tkankowe,
wytwarzane przez macierz pozakomorkowa, monocyty oraz komorki srodbtonka [69].
Wsrdéd wspomnianych zjawisk mozna wyr6znié: sterowanie funkcjami komorek,
tworzenie nowych naczyn  krwiono$nych oraz  przebudowe  substancji
miedzykomodrkowej tetnic 1 serca. Wynikiem wyzej wymienionych proceséw jest nie

tylko stan zapalny, ale réwniez zwapnienie arterii. Zwapnienie dotyczy zarowno lipidow,
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jak i tkanki tgcznej oraz wzrasta wraz z wiekiem. Zjawisko to powoduje wybrzuszenie

naczynia, czego rezultatem jest zaburzenie przeptywu krwi w arterii [148].

Blaszka miazdzycowa powigksza si¢ wraz ze wzrostem komorek piankowatych. Jest
to gtéwnie wynikiem dziatania SMC, ktore pobieraja lipidy i cholesterol z otaczajacych
komorek oraz aktywuja proliferacj¢ makrofagow. Wraz z narastaniem zmiany, zmniejsza
si¢ $rednica $wiatta naczynia krwionos$nego, co moze doprowadzi¢ do choroby
niedokrwiennej mig¢snia sercowego lub nawet jego zawatu. Badania wskazujg, ze nie
tylko stopien zwezenia naczynia, ale takze predko$¢ wzrostu blaszki sg gtownymi
czynnikami przy prognozowaniu zawatu serca [156]. Nierowna powierzchnia blaszki
miazdzycowej oraz jej peknigcie sg krytycznymi zjawiskami w przypadku miazdzycy.
Pe¢kniecie zmiany moze nastagpi¢c na skutek samoistnego rozwarstwienia albo
uszkodzenia. Rozwarstwienie moze by¢ wywotane przez krytyczne naprgzenie $cinajace
lub przebudowe arterii, ktorg wywotuje miazdzyca. Natomiast niebezpieczne
odksztatcenie moze zosta¢ wywotane przez przeptyw turbulentny w miejscu zwezenia
lub Dbifurkacji naczynia krwiono$nego. Wsréd form peknigcia wyrdzniamy
powierzchniowe oraz glebokie. O ile w przypadku uszkodzenia powierzchniowego mamy
raczej drobne skrzepliny, o tyle w przypadku glebokiego nastepuje uwolnienie silnie
trombogennego rdzenia blaszki do krwiobiegu [32]. Innym mechanizmem powodujacym
gromadzenie i adhezje pylek krwi jest zluszczanie $rodbtonka. Proces ten powoduje
odstonigcie warstwy podsrodblonkowej, ktora w kontakcie z czynnikami krzepnigcia oraz
plytkami krwi powoduje aktywacje trombocytow. Wynikiem stymulacji jest powstanie
skrzepu, ktéry moze zablokowa¢ przeplyw, doprowadzajac do zawatlu serca Iub
przedosta¢ si¢ go mdzgu i spowodowac jego udar. Skrzep moze przemiescic si¢ rowniez
do nog, stajac si¢ przyczyng choroby tetnic obwodowych (peripheral artery disease —

PAD). Ogolnie pojawienie si¢ skrzepow jest objawem choroby zwanej zakrzepicg [190].

Zakrzepica jest odpowiedzialna za 25,0% zgonow na $wiecie, a ryzyKo jej wystapienia
zwigksza si¢ wraz z wiekiem oraz obcigzeniem genetycznym [110]. Czynnikami
wywotujacymi zakrzepice jest ogdlnoustrojowe zapalenie organizmu, wywotywane m.in.
przez peknigcie blaszki miazdzycowej. W wyniku stanu zapalnego dochodzi do aktywac;ji
tromboplastyny tkankowej, ktdrej przyrost taczy si¢ tendencja do powstawania skrzepow.
Réwniez trombina, odpowiadajaca za krzepniecie krwi, jest odpowiedzialna
za wzmocnienie odpowiedzi zapalnej oraz tworzenie czynnika tkankowego, ktory

aktywuje kaskade krzepnigcia. Rozwdj czynnika tkankowego wigze si¢ rowniez
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ze wzrostem poziomu stymulatorow prokoagulacyjnych 1 obnizeniem odsetku
naturalnych antykoagulantéw. Dodatkowo hamuje aktywno$¢ fibrynolityczng, ktora jest
zalezna od aktywatora typu tkankowego i inhibitora aktywatorow plazminogenu [44].
Wsrod typow zakrzepicy mozna wyrdzni¢ zakrzepice tetnicza (arterial thrombosis — AT)
oraz zakrzepice zylng (venous thrombosis — VT). Zarowno AT, jak i VT tacza sig
Z ryzykiem wystgpienia infekcji, choréb autoimmunologicznych oraz nowotworow.
Najbardziej powszechnym przypadkiem zakrzepicy tetniczej, jest ta wywotana
peknieciem blaszki miazdzycowej zwana zakrzepicg miazdzycowa. Czynnikami, ktére
zwickszaja ryzyko AT, sa hiperlipidemia, nadcisnienie tetnicze i palenie tytoniu.
Zagadnienie zakrzepicy zylnej jest zwigzane z zakrzepica zyl glebokich, ktora dotyka
konczyn. Skrzepy pojawiajace si¢ w tym naczyniu krwiono$nym moga przedostac si¢
do ptuc i spowodowac¢ zator plucny, ktorego nastepstwem moze by¢ niewydolnosc
migs$nia sercowego [101]. Natomiast resztkowe skrzepy, ktore pozostang w zyle, moga
prowadzi¢ do bliznowacenia, uszkodzenia zastawek zylnych oraz zespotu
pozakrzepowego. Objawami zespotu pozakrzepowego sa: bol, opuchlizna i zasinienie
miejsca, W ktorym si¢ rozwija. Jednostka chorobowa, ktora taczy zakrzepice zyt
glebokich oraz zator ptucny to zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ). Istnieja
trzy czynniki wplywajace na VT i s3 to: zmiany sktadu krwi, jej powolny przeplyw oraz
dysfunkcja $rodbtonka [155]. Innym schorzeniem odpowiedzialnym za powstawanie
skrzepow jest migotanie przedsionkow powodujace zastdj krwi. Zjawisko to prowadzi
do powstawania skrzepow, ktore moga migrowaé. Zwykle skrzepy dostajg si¢ do mozgu
— powodujac udar, ale mogg si¢ przedosta¢ takze do tgtnic wiencowych, obwodowych
i brzusznych. W leczeniu  zakrzepicy stosuje si¢ trzy rodzaje lekow
przeciwzakrzepowych: przeciwplytkowe, trombolityczne oraz antykoagulacyjne.
Wymagania stawiane farmaceutykom sa restrykcyjne, poniewaz preparaty musza
zapobiega¢ powstawaniu zakrzepdw, ale rowniez nie mogg powodowaé uszkodzen

zdrowego naczynia krwiono$nego [110].

Chorobag, ktora czg¢sto powodowana jest przez miazdzyce tetnic wiencowych, jest
choroba niedokrwienna serca (ischaemic heart disease — IHD), zwana réwniez chorobg
wieficowa. Innymi czynnikami wplywajacymi na rozwoj choroby wiencowej sa: skurcz
nasierdziowych tetnic wiencowych oraz zaburzenie mikrokrazenia. Schorzenie
to wplywa na krazenie wiencowe, powodujac zmniejszony przeplyw krwi w miegs$niu

sercowym, co moze stac si¢ przyczyng jego niedotlenienia [195]. IHD jest najczestszym
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powodem niewydolnosci serca (heart failure — HF) i wystepuje u okoto 70,0% pacjentow
z HF [28]. Objawem choroby wiencowej jest albo gwaltowna niedrozno$¢ naczynia
krwionos$nego, wynikajaca z pgkniecia blaszki miazdzycowej 1 pozniejszej zakrzepicy,
albo powolne zwezanie Swiatta naczynia krwiono$nego w wyniku wzrostu nieprzerwanej
blaszki. Stad podziat na przewlekte (chronic coronary syndromes — CCS) oraz ostre
(acute coronary syndromes — ACS) zespoty wiencowe. W przypadku CCS wystepuje
stabilna dusznica bolesna, a objawy IHD albo nie wystepuja albo sg ustabilizowane.
Natomiast, objawami ACS sg niestabilna dusznica bolesna i ostry zawal mig$nia
sercowego [126]. Dusznica bolesna jest wynikiem nierbwnowagi pomi¢dzy
zapotrzebowaniem na tlen, a jego dostarczeniem przez naczynia wiencowe. Mozemy
wyodrebni¢ dusznice wysitkowa oraz spoczynkowa. Dusznica spoczynkowa, ktora jest
poczatkowo stabilna, moze zmieni¢ si¢ w niestabilng. Przyczyng dusznicy niestabilnej
sa na ogol skrzepy niewielkich rozmiaréw, powodujace zaburzenie przeptywu krwi.
Dodatkowo w przypadku tej przypadlosci wystepuje wysokie ryzyko zawatu migsnia
sercowego [210]. Ostry zawal serca to zdarzenie prowadzace do martwicy tkanek
z powodu niedokrwienia. Z powodu braku regeneracji martwych komorek migsniowych,
zywe wlokna migéniowe ulegaja przerostowi, by zapewni¢ mig$niowi sercowemu
odpowiednig pojemno$¢ minutowa. Niestety, zdarzaja si¢ przypadki, gdy wzrost
miocytow moze sta¢ si¢ patologiczny i doprowadzi¢ do niewydolnosci serca [143].
Istnieje kilka rozwigzan w przypadku wystapienia IHD. Czasem wystarczy sama zmiana
stylu zycia pacjenta. W bardziej skomplikowanych przypadkach niezbedna jest aplikacja
lekow  wiencowych, ktore zmniejszajg  zapotrzebowanie serca na tlen,
przeciwzakrzepowych, redukujacych ryzyko zawalu mozgu 1 serca, a takze
przeciwdtawicowych. Innym $rodkiem zaradczym jest interwencja chirurgiczna,
w ramach ktorej przywraca si¢ ukrwienie naczynia krwiono$nego podczas zabiegu
rewaskularyzacji [107]. Interwencja chirurgiczna jest polecana w przypadku pacjentow,
u ktorych leki przeciwdlawicowe nie przynoszg oczekiwanych efektow. Jest to zabieg
czesto wykonywany u pacjentow ze stabilnym zespotem wiencowym. Ma na celu
przyniesienie ulgi pacjentom z dusznica bolesng lub poprawe rokowan w przypadku
choroby wiencowej [85]. Wiecej informacji o technikach rewaskularyzacji znajduje si¢

w kolejnym podrozdziale.
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2.2. Stenty

Stenty to implanty medyczne niewielkich rozmiaréw, o walcowym ksztatcie, ktore
sg stosowane glownie w kardiologii. Umieszcza si¢ je w zwezonym naczyniu
krwiono$nym w trakcie zabiegu zwanego angioplastyka. Rolg stentow jest poszerzenie
$wiatla tetnic lub zyt (w zaleznos$ci od miejsca implantacji). Ta definicja daje odpowiedz
na podstawowe pytanie czym sg stenty, jednak powoduje pojawienie si¢ Szeregu innych
pytan. Wérdd nich mozemy wyr6zni¢ miedzy innymi: skad wzieta si¢ nazwa implantu,
jak doszto do tego, ze odkryto, iz dodatkowy zabieg (stentowanie) po wykonaniu
angioplastyki naczynia krwiono$nego zwigksza skuteczno$¢ jego udroznienia oraz w jaki
sposob okreslono material, a takze rodzaj stentu zapewniajaca jego dlugotrwale
efektywne dziatanie. Odpowiedzi na te pytania, jak i droga, ktorg przeszli naukowcy
I lekarze, aby uzyskac¢ skuteczne narzgdzie w walce z jednym z najbardziej $miertelnych
schorzen, jakim jest choroba niedokrwienna serca, znajduja si¢ w kolejnych
podrozdziatach [154].

2.2.1. Historia powstania stentow

Uwaza si¢, ze nazwa ,stent” wywodzi si¢ od nazwiska angielskiego dentysty —
Charlesa Thomasa Stenta, ktory zajmowat si¢ w swojej pracy protezami dentystycznymi.
Jednym z pierwszych materiatdw stosowanym na wypelnienia zebow po leczeniu
kanatowym byta gutaperka, ktéra miata kilka wad. Wsréd jej minuséw nalezy wymienic
kurczenie si¢ w wyniku chtodzenia i podatno$¢ na odksztatcenia. Charles Thomas Stent
postanowit ulepszy¢ gutaperke, dodajac m.in. stearyng. W ten sposob stworzyt wlasng
mase dentystyczng, ktdrg nastepnie sygnowal swoim nazwiskiem. Masa ta, poczatkowo
przewidziana do wypelniania ubytkow W uzgbieniu, odegrata znaczacg rolg jako
narzg¢dzie chirurgiczne w trakcie pierwszej wojny $wiatowej. W trakcie wojny zotnierze
czesto doznawali urazow twarzoczaszki spowodowanych postrzatem. Holenderski
chirurg plastyczny, Johannes Fredericus Esser, zajmowal si¢ poszkodowanymi
wojskowymi. Lekarz zaczal uzywa¢ formowalnej masy z¢bowej Stenta do rekonstrukcji
uszu oraz napraw urazOw w obrebie jamy ustnej. Innowacyjng technik¢ leczenia
pacjentow relacjonowal w swojej ksigzce nowozelandzki chirurg, Harold Delf Gillies.
Opisujac operacje, przeprowadzane przez J. F. Essera, uzyt okreslenia ,,stent” jako forma
kompozycji dentystycznej opracowanej przez Stenta. Publikacja okazata si¢ przetomowa,

a H. D. Gillies zostal uznany za ojca chirurgii plastycznej [67]. Nazwa ,stent”
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funkcjonowata nawet po zmianie techniki rekonstrukcji, w wyniku ktorej wycofano si¢
ze stosowania mieszanki Stenta [36]. Jednak wprowadzenie nazwy ,,stent” w Klasycznej
chirurgii zajeto nieco wiecej czasu. Uzycie nazwy ,,stent” jako narzedzie, ktorego celem
bylo przywrocenia cigglosci drog zétciowych, miato miejsce dopiero w 1954 roku. Byta
to rurka wykonana z polietylenu, ktora pracowata na zasadzie ,,stentu zespolenia” przy
rekonstrukcji drég zotciowych u psow. W roku 1965 wykonano operacj¢ naprawy
przewodu zotciowego u cztowieka, ktoremu na 27 lat wszczepiono gumowg rurke.
W artykule opisujagcym to zdarzenie medyczne obok poje¢ szyna oraz proteza uzyto
réwniez okreslenia ,,stent” [121]. W tym samym roku uzyto pojecia stent, do opisania
implantu w zastawce laczacej lewa komorg z lewym przedsionkiem serca. W roku 1972
kilku naukowcéw podjelo probg zamiany nazwy protezy wewnatrznaczyniowej
umieszczanej w moczowodzie z szyny na stent. Podjeto probe wyjasnienia znaczenia
pojecia szyna oraz stent. Wedhug tej definicji szyna ma na celu stabilizacje struktury
z zewnatrz, a stent — utrzymanie drozno$ci wewnatrz naczynia. Jest to realizowane
poprzez nadanie tkance biologicznej odpowiedniego ksztattu oraz formy. Ta definicja
zostata przyjeta przez Srodowisko naukowe, a same stenty znalazty zastosowanie, nie
tylko do zapewnienia drozno$ci drog zétciowych i moczowych, ale rowniez w chirurgii

nosa, tchawicy, przetyku, rekonstrukcji zuchwy, neurochirurgii czy kardiologii [154].

Nalezy wspomnie¢, ze juz w latach 60 choroby ukladu krazenia stanowity jedna
z najbardziej powszechnych przyczyn $mierci, zarbwno w krajach bardziej, jak i stabiej
rozwinigtych [145]. Z tego powodu wielu lekarzy i naukowcow probowato znalezé
rozwigzanie przyczyniajace si¢ do zmniejszenia liczby zgondéw spowodowanych

zawatami serca oraz zawatami mézgu.

2.2.2. Angioplastyka balonowa

Zanim pojawily si¢ protezy wewnatrznaczyniowe, niemiecki kardiolog, Andreas
Grlintzig, w latach 60 stworzyt koncepcje zabiegu przezskornej angioplastyki wiencowe;j
(percutaneous coronary angioplasty — PTCA), zwanej rowniez angioplastyka balonowa
(plain old balloon angioplasty — POBA) [12]. Pod koniec lat 70, samodzielnie
przeprowadzil leczenie bazujace na koncepcji przezskornej angioplastyki wiencowe;.
Wydarzenie to jest uznawane za pierwszg rewolucj¢ w Kardiologii interwencyjnej. PTCA
to rodzaj zabiegu nalezacego do grupy technik przezskornej interwencji wiencowej

(percutaneous coronary interventions — PCI) wykonywanych w ramach kardiologii
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interwencyjnej [20]. Schemat przedstawiajacy zabieg angioplastyki balonowej
przedstawiono narys. 2.4.

Rys. 2.4. Schemat przebiegu zabiegu angioplastyki balonowej [209]

POBA polega na wprowadzeniu przez tetnice udowg lub promieniowg cewnika
naczyniowego. Jest to elastyczna, pusta w $rodku rurka, ktérg wsuwa si¢ poprzez aorte
do ujscia prawej lub lewej tetnicy wiencowej. Nastepnie przez cewnik podawany jest
srodek cieniujacy, zwany roéwniez kontrastem. Dzigki zastosowaniu tej substancji
mozliwe jest uwidocznienie naczynia krwionosnego i doktadne okreslenie, w ktorym
miejscu znajduje si¢ zwezenie naczynia krwionosnego [35]. W kolejnym kroku, przez
kanat w cewniku, wpuszcza si¢ prowadnik, ktory przesuwa si¢ az do miejsca
przewezenia. Wkrotce potem, na prowadniku umieszcza sig elastyczng rurke z balonem,
zwang kateterem. Materiat balonika jest dobrany tak, zeby przeciwdziatac¢
przypadkowemu peknieciu balonu podczas rozprezania. Natomiast jego rozmiar jest
dobierany na podstawie $rednicy tetnicy, w ktorej jest implantowany, oraz wymiardw
zmiany chorobowej. Gdy cewnik znajdzie si¢ ha wysokos$ci zwegzenia $rednicy i zajmuje
caly jego obszar, nastepuje napelnienie balonu solg fizjologiczng, ktora osigga cisnienie
od kilku do kilkunastu atmosfer [18]. Decydujacymi parametrami jest czas poszerzania
naczynia oraz powtarzalno$¢ procesu napelniania. Czas moze zosta¢ wydtuzony,
aczynnos¢  pompowania  powtorzona  kilkukrotnie w  celu  osiggnigcia
satysfakcjonujgcych rezultatow. Jest takze mozliwa zmiana rozmiaru balonu, by osiggnaé
lepsze efekty. W wyniku zabiegu dochodzi do kompresji blaszki miazdzycowe;.

W kolejnym kroku balon wraz z kateterem jest usuwany z organizmu [111]. Zabieg
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przezskornej angioplastyki wieicowej pozwala na poszerzenie zwe¢zonych lub nawet
zamknigtych w wyniku choroby naczyn krwiono$nych. Dzigki temu tetnice lub zyty
odzyskujg swoja drozno$¢ i w Kierunku serca jest transportowana natleniona krew [198].
Dodatkowo ta metoda leczenia nie wymaga otwarcia klatki piersiowej, co czyni jag mniej
inwazyjng od pomostowania aortalno-wiencowego (coronary artery bypass grafting —
CABP). CABP jest kardiochirurgiczng operacjag przeprowadzang w przypadku
zaawansowanej wielonaczyniowej choroby wiencowej, dusznicy bolesnej lub wysokiego
ryzyka wystgpienia zawatu mig¢snia sercowego. Polega na implantacji pomostow
naczyniowych, wykonanych z zyty odpiszczelowej, tgtnicy promieniowej lub piersiowej
pacjenta, a takze sztucznego naczynia krwiono$nego, w miejscu zwezenia tetnicy
wiencowej [8]. Jednak dalsza obserwacja pacjentow, na ktorych przeprowadzono taka
angioplastyke balonowa, wskazata czgste powiktania po zabiegu. Komplikacjami, ktore
regularnie si¢ zdarzaty, bylo: rozwarstwienie oraz ponowne zwezenie naczynia
krwiono$nego, zwane rowniez restenozg. Restenoze definiuje si¢ jako zwezenie o 50,0%
tetnicy lub zyly po zabiegu angioplastyki [112]. Jej przyczyng jest m.in. elastyczne
odksztatcenie naczynia krwiono$nego, przebudowa tetnic do wewnatrz, a takze rozrost

nowej, nieprawidlowej tkanki [149]. Na rys. 2.5. przedstawiono przyczyny restenozy.

EFEKT ELASTYCZNEGO EFEKT ROZROSTU
ODKSZTALCENIA NOWEJ

NACZYNIA NIEPRAWIDEOWEJ
KRWIONOSNEGO TKANKI

EFEKT PO ZABIEGU EFEKT PRZEBUDOWY
ANGIOPLASTYKI ARTERII DO WEWNATRZ
BALONOWE]

Rys. 2.5. Zjawiska powodujace restenoze po zabiegu angioplastyki balonowej

Mechanizmy elastycznego odksztalcenia naczynia krwiono$nego oraz rozrostu nowej,
nieprawidtowej tkanki przedstawiono w rozdziale 2.2.4. Natomiast przebudowa tgtnic
okresla si¢ ztozony proces zmian struktury $ciany naczynia. Zjawisko jest zalezne
od czynnikow endogennych, wsrdd ktorych mozna wymieni¢ charakterystyke blaszki
miazdzycowej, odkladanie si¢ kolagenu, wystgpujacy stan zapalny czy zwapnienie

tetnicy/zyly, a takze stres oksydacyjny oraz czynniki $rodowiskowe [179]. Wzorce

-22 -



Przeglqd literatury

przebudowy naczynia krwiono$nego zalezng od zmiany trzech gtéwnych parametrow:
przebudowy $ciany do wewnatrz lub na zewnatrz, powigkszenia lub pomniejszenia
rozmiaru blaszki miazdzycowej oraz poznego rozszerzenia lub przewezenia Srednicy

$wiatla naczynia krwiono$nego [165].

2.2.3. Stenty metalowe

Nawrot zwezenia Swiatta naczynia jest powaznym problemem. W pierwszych latach
stosowania zabiegdéw angioplastyki balonowej powodowat komplikacje juz w dniu
zabiegu u co dziesigtego pacjenta, a w pozniejszym okresie wystepowat w przypadku
od 20,0% do 50,0% chorych. W wyniku powiktan czesto dochodzito do zawatu migénia
sercowego. Aby temu zapobiec, postanowiono w leczonej tetnicy umiesci¢ proteze
wewnatrznaczyniowa, ktéra podtrzymywataby $ciane naczynia krwionos$nego, nie
pozwalajac na jego ponowne zwezenie. Stad pojawienie si¢ m.in. stentow wiencowych.
Pierwszy stent tego typu zostal wszczepiony w 1986 roku przez francuskiego kardiologa
Jacquesa Puela. Zdarzenie to jest uznawane za drugg rewolucje w kardiologii
interwencyjnej. J. Puel wraz z niemieckim lekarzem kardiologii, Ulrichem Sigwartem,
ktorego uznaje si¢ za tworcg koncepcji stentowania naczyn wiencowych, przetestowali
mozliwosci stentow w przypadku pacjentow z chorobami tetnic wiencowych,
biodrowych oraz udowych. Implantem medycznym, ktory umiescili w ciele pacjenta, byt
»Wallstent”, stworzony przez firm¢ Medinvent. Obaj kardiolodzy badali wpltyw
implantacji stentu na restenoze po =zabiegu angioplastyki. Okazato si¢ jednak,
ze ,,Wallstent” ze wzgledu na konstrukcje miat ograniczong uzyteczno$¢
w zastosowaniach klinicznych. Z tego powodu zostat wycofany 5 lat p6zniej. Wowczas
podczas zabiegu angioplastyki zaczeto stosowaé pierwszy metalowy stent rozprgzalny
na balonie — stent ,,Palmaz-Schatz”. Ta proteza wewngtrznaczyniowa zostata opracowana
i opatentowana w 1988 roku przez Julio Palmaza, argentynskiego radiologa i kardiologa,
oraz Richarda Schatza, amerykanskiego lekarza kardiologii. Stent ,,Palmaz-Schatz”
zostal po raz pierwszy zaimplementowany pacjentowi w 1990 [154]. Jest to jeden
z najlepiej przebadanych stentow nalezacych do grupy Bare Metal Stents (BMS), czyli
implantéw medycznych wykonanych z metalu. Stop jest formowanych w cienka rurke
0 azurowej konstrukcji, co pozwala na zacisnigcie na balonie. Pierwsza generacja stentow
metalowych byla wykonana najczgsciej ze stali nierdzewnej 316L. Ze wzgledu na swoj

sktad materialowy stal ta wytrzymuje odpowiednig site¢ generowana przez naczynie
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krwiono$ne oraz nie ma tendencji do odrzutu sprezystego. Obcigzenie generowane przez
arteri¢ jest sktadowa sit: skurczu migéni gladkich budujacych tetnice/zyte oraz nacisku
przeplywajacej krwi. Stal 316L ma jednak swoje wady, wsrod ktorych mozna wymienic
czeste pojawianie si¢ zjawiska restenozy, a takze problemy z dostarczeniem stentu
do zmienionego chorobowo miejsca. Sam proces stentowania przebiega podobnie
do angioplastyki balonowej, co pokazano na rys. 2.6.

Rys. 2.6. Schemat przebiegu zabiegu angioplastyki balonowej wraz z umieszczeniem
stentu w naczyniu krwionosnym [207]

Zabieg angioplastyki balonowej wraz z umieszczeniem stentu w naczyniu
krwiono$nym polega na poszerzeniu arterii za pomocg balonu i podtrzymaniu jej przy
uzyciu protezy wewnatrznaczyniowej. Stentowanie pozwala na zmiang struktury blaszki
miazdzycowej oraz zmniegjszenie odrzutu sprezystego. Poczatkowo zacis$nigty stent
znajduje si¢ balonie. W nastepnym kroku implant rozpr¢za si¢ razem z balonem.
Po zaloZeniu protezy wewnatrznaczyniowej, zwykle nastepuje dodatkowe rozszerzenie
stentu balonem. Dzigki dodatkowej procedurze uzyskuje si¢ lepsze dopasowanie
implantu medycznego do $cian naczynia. Konieczno$¢ dodatkowego rozszerzenia stentu
wiaze si¢ z czgsto wystepujacym elastycznym odrzutem, ktory jest spowodowany sitg
generowang przez arteri¢ [52]. Sam proces rozprezania protezy wewnatrznaczyniowej
musi by¢ odpowiednio przeprowadzony. Nadmierne otwarcie stentu, moze doprowadzi¢
do zaburzenia przeptywu krwi w naczyniu. Za stabe rozprezenie implantu, moze
spowodowac¢ jego migracje lub przeciek okotozastawkowy. Jezeli chodzi o rdéznice
W przebiegu procesu stentowania, w poréwnaniu do zwyktej angioplastyki balonowej,

nalezy zwroci¢ uwage na trzy czynniki utrudniajgce implantacje. Dwa pierwsze wigzg si¢
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z naczyniem krwiono$nym, w ktorym umieszczany jest stent. Po pierwsze, znaczenie
ma stan tetnicy lub zyly. Powinno si¢ szczegdlnie uwazac, gdy Srednica $wiatla jest
niewielka lub samo naczynie jest silnie zwapnione. Niekorzystnic moze wptywaé
roOwniez geometria naczynia, czyli kretos¢ lub wystepujace odejscia boczne. Trzeci
czynnik faczy si¢ z samym procesem stentowania oraz liczbg protez
wewnatrznaczyniowych umieszczanych w arterii. Aby unikng¢ niekorzystnych zjawisk
W procesie wszczepiania, nalezy zaczaé od zwezonych miejsc, ktore znajduja sie blizej
konca konczyny, a nastgpnie przejs¢ do zmian chorobowych znajdujgcych sie
w mniejszej odleglosci od osi posrodkowej ciata [57]. Wyniki porownujace PTCA
z PTCA potaczonym z implantacja protezy wewnatrznaczyniowej wskazuja na poprawe

skutecznosci zabiegu o 7,0% oraz zmniejszenie zjawiska restenozy az o 10,0% [19].

2.2.4. Restenoza w stencie

Ogolny mechanizm powstawania restenozy znajduje si¢ na rys. 2.7.

~-®-©

ANGIOPLASTYKA
BALONOWA /

BMS

B

DES \

©

Rys. 2.7. Porownanie restenozy po zabiegach angioplastyki balonowej oraz
angioplastyki wraz z umieszczeniem stentu metalowego i uwalniajacego lek [75]

Warto jednak wyjasni¢, jak dochodzi do restenozy w stencie (in-stent restenosis —
ISR). Jest to problematyczne i czeste zjawisko, ktore pojawia si¢ w przypadku 14,0% —
60,0% wykonanych zabiegow stentowania [48, 164]. Podobnie do restenozy po zabiegu

angioplastyki balonowej, w przypadku ISR mamy do czynienia z 50,0% zwezeniem
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srednicy $wiatta. Jednak w tym wypadku ma to miejsce w zaimplementowanej protezie
naczyniowej lub jej poblizu [136]. Schorzeniami, ktore prowadza do restenozy w stencie,
sg zakrzepica w stencie (stent thrombosis — ST), czesto powigzany z nig rozrost nowej,
nieprawidtowej tkanki (neointimal hyperplasia — NIH) oraz elastyczne odksztalcenie

naczynia krwionosnego (elastic recoil — ER) [187].

Wsroéd mechanizmow powstawania ST mozna wymieni¢ m.in. zwigzane ze specyfika
oraz nieodpowiednig implantacjg stentu. Z powodu braku wystarczajacego otwarcia
$wiatla naczynia krwionosnego lub problematycznej geometrii implantu, przyktadowo
zbyt grubych rozporek, dochodzi do agregacji plytek krwi na powierzchni protezy
wewnatrznaczyniowej. Zakrzepica wystepuje réwniez wskutek przerwania przez
krawedz stentu $rddblonka tetnicy lub zyly, do ktorej zostat wszczepiony. Powoduje
to reakcje zapalne, ktore mogg si¢ przyczyni¢ do powstania zakrzepu. Kolejny czynnik
zakrzepicy w stencie wigze si¢ z charakterystyka samych naczyn krwiono$nych.
W przypadku zabiegéw angioplastyki balonowej w naczyniach krwiono$nych
niewielkiego rozmiaru czesciej dochodzi do zakrzepicy. Takze rozmiar zmiany
chorobowej, wywotanej zazwyczaj miazdzyca, rozwarstwieniem S$rodbtonka czy
wlasno$ciami reologicznymi krwi, ma znaczenie. Przyktadowo wolny przeptyw krwi
zwigksza mozliwo$¢ wystgpienia ST [61]. Ostatnig zmienng jest sam pacjent. Glownag
przyczyna zakrzepicy sa choroby wiencowe, takie jak ostre zespoly wiencowe,
reaktywno$¢ plytek krwi, w tym wrodzona lub nabyta nadkrzepliwo$¢ (trombofilia).
Czynnikami niebezpiecznymi sg takze niewydolno$¢ nerek, cukrzyca oraz
zaawansowany wiek pacjenta [64]. Wptyw na zmniejszenie ryzyka zakrzepicy w stencie
ma odpowiednio przeprowadzona procedura angioplastyki oraz dobrze dobrane leczenie
przeciwptytkowe. ST prowadzi do ostrego zespotu wiencowego, ktory przyczynia si¢
do zmniejszenia przeptywu krwi do Serca, co moze staé si¢ przyczyng zawatu migsnia
sercowego [27]. Ze wzglgdu na czas, po jakim wystepuje zakrzepica, mozemy podzieli¢
ja na wczesng (do jednego miesigca po zabiegu angioplastyki), pdézng (od 1 do 12
miesi¢cy) oraz bardzo pdzng, ktoéra wystepuje powyzej roku po umieszczeniu stentu

W naczyniu krwiono$nym [61].

O rozrodcie neointimy w stencie moéwimy wowczas, gdy wystepuje patologiczna
zmiana spowodowang nieodpowiednig przebudowg tetnicy/zyly, w ktérej umieszczono
proteze wewnatrznaczyniowg [46, 83]. Mechanizm powstawania NIH jest powigzany

Z procesami namnazania i migrowania komodrek miegéni gladkich blony wewngtrzne;j
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naczynia krwiono$nego. Dodatkowo w blonie wewnetrznej pojawiaja si¢ fibroblasty,
biate krwinki, kolagen i macierz zewngtrzna. Wyr6znia si¢ trzy etapy rozrostu neointimy.
Faze zapalna, nastgpnie cykl proliferacji komorkowej oraz moment przebudowy,
w ktorego trakcie dochodzi do syntezy bialek macierzy pozakomoérkowej [56].
Czynnikami, ktore kontrolujg rozrost, sa czynniki mechaniczne oraz czynniki
hormonalne [11]. W przypadku mechanicznych wystepuje korelacja ze stopniem
uszkodzenia naczynia krwiono$nego, ktorej jest powigzane z rozmiarem oraz ci§nieniem
napetniajagcym balon [73]. W wyniku uszkodzenia nastepuje pogrubienie $cian, ktore
wigze si¢ ze zwezeniem $rednicy §wiatla naczynia krwiono$nego. Zazwyczaj rozmiar
nowej warstwy komoérek wynosi od Kilku do 800 um i jest powigzany z wartos$cig oraz
rozktadem naprezen wywolanych przez proteze wewnatrznaczyniows, jak réwniez
przeptywem krwi [168]. Rozrost neointimy doprowadza do utraty droznosci arterii, ktora
skutkuje niewydolno$cig naczyniowg [128]. Czasem zwykla neoitima przeksztalca si¢
neoitim¢ miazdzycowa [116]. W wyniku ciaglej aktywacji makrofagéw dochodzi
do powstania zmian chorobowych nazywanych cienka pokrywa widknista (thin-cap
fibroatheroma — TCFA). Wynikiem tego zjawiska jest przerwanie blony wewngetrznej
oraz tworzenie skrzepow, co prowadzi do zakrzepicy w stencie. Powoduje ona
neomiazdzyce, ktora moze sta¢ si¢ przyczyng nie tylko restenozy w stencie, ale nawet
ostrej okluzji [98]. W zalezno$ci od miejsca, w ktorym wystapi rozrost neointimy, wigze
si¢ to z roznymi konsekwencjami. W przypadku gdy hiperplazja wystapi w tetnicy
wiencowej, moze dojs¢ do objawdw dusznicy bolesnej lub ostrego zespotu wiencowego.
Natomiast, gdy wystgpi w tetnicy szyjnej, moze da¢ symptomy przemijajacego ataku

niedokrwiennego (transient ischemic attack — TIA) [202].

Tetnice jako narzedzia krwionosne zbudowane glownie z elastyny, maja duza
tendencje do elastycznego odksztalcenia. Jest to cecha konieczna, aby uzyskac efekt
Windkessela. Dotyczy on zaleznosci pomigdzy objeto$cig wyrzutowa krwi a podatno$cia
tetnic. Jak wspomniano w rozdziale dotyczacym ukladu krwiono$nego, tetnice
rozszerzajg si¢ podczas skurczu serca, a nastepnie si¢ zwezaja, gdy dochodzi
do rozkurczu. Zwe¢zanie si¢ naczynia tetniczego jest zwigzane z elastycznym
odksztatceniem, ktore powoduje sity skierowane do wewnatrz naczynia, regulujac tym
samym przeptyw oraz ci$nienie krwi. Efekt Windkessela ma na celu ttumienie wahan
ci$nienia podczas cyklu pracy migénia sercowego [10]. Wlasnosci sprezyste naczynia

sg rowniez przyczyng ER, ktory moze powodowac¢ utrate nawet potowy srednicy Swiatla
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naczynia, ktorg uzyskano po operacji angioplastyki. Powodem sag nie tylko choroby

arterii, takie jak wspomniana wcze$niej miazdzyca, zwloknienie i zwapnienie, ale

glownie zwiotczenie $cian tetnic po rozszerzeniu ich przez balon. Przyczynia sie¢

to do ponownego zawg¢zenia Srednicy §wiatla naczynia, nie przez narosniecie skrzepu lub

nowej tkanki, ale przez cofnigcie si¢ Scian naczynia do wewnatrz po rozszerzeniu

zapomoca balonu. Jest to spowodowane wiasnosciami tkanki biologicznej, m.in.

odporno$cig na zmiang¢ ksztattu, a gdy juz dojdzie do odksztalcenia — tendencja

do powrotu do pierwotnego ksztattu [79].

Zasadniczo czynniki, ktore wyptywaja na restenoz¢ wystepujaca w metalowych

stentach, mozemy podzieli¢ na:

e Czynniki zwigzane z zabiegiem angioplastyki:

o

o

o

minimalna $rednica $wiatla tetnicy po umieszczeniu stentu mniejsza
od 3,0 mm,

nieodpowiednie umieszczenie stentu w miejscu zmiany chorobowej
(umieszczenie w ztym miejscu lub niepetne rozpre¢zenie stentu na balonie),
peknigcie stentu,

wiele stentow w obrgbie jednego naczynia krwiono$nego.

e Czynniki zwigzane z naczyniem krwiono$nym:

o

o

o

srednica naczynia krwiono$nego mniejsza od 3,0 mm,

przewlekta okluzja tetnicy,

ostialne zwezenie t¢tnicy wiehcowej,

lokalizacja zmiany chorobowej w miejscu bifurkacji wiencowe;j,
lokalizacja zmiany patologicznej w podwojnej lewej tetnicy zstepujace;
przedniej lub w zyle odpiszczelowej wielkiej,

zmiana chorobowa 0 rozmiarze powyzej 20,0 mm,

zmiana patologiczna typu C, czyli taka, dla ktorej rokowania wskazuja na

niska szanse¢ powodzenia (ponizej 60,0%) lub wysokie ryzyko restenozy.

e Czynniki spowodowane stanem zdrowia pacjenta:

o

o

o

przewlekta niewydolnos$¢ nerek,
cukrzyca,
za wysoki poziom biatka C-reaktywnego we krwi,

za wysoki lub za niski poziom interleukiny 6 we krwi [94].
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W zaleznosci od rozmiaru restenozy w stencie wyrozniamy jej 4 typy. Pierwszy
dotyczy zmian o dtugosci do 10,0 mm i nazywany jest ogniskowym. Pozostate wystepuja
w przypadku zmian o dtugosci powyzej 10,0 mm. Drugi rodzaj dotyczy restenozy
wystepujacej jedynie w protezie wewngtrznaczyniowej i nazywany jest rozlanym.
W trzecim ISR zmiana chorobowa jest zlokalizowana poza implantem, a typ okreslamy
jako proliferacyjny. Ostatni rodzaj wigze si¢ z dodatkowym wywotywaniem okluzji

naczynia podpartego przez stent i w tym wypadku méwimy o zamykajacym [92].

Aby unikng¢ zjawiska restenozy w stencie, pojawita si¢ druga generacja BMS, ktora
wytwarzano ze stopu kobaltu lub platyny z chromem. Takie potaczenie pierwiastkow
zapewnito stentom metalowym wigksza wytrzymato$¢, co pozwolito na zmiane geometrii
stentu. Zmiana ta miata wiele korzysci, wsrod ktorych mozna wymieni¢ mniejsze
problemy z implementacjg stentu oraz mniejsze uszkodzenie naczynia, w ktorym
sg umieszczane. Oczywiscie, wigzalo si¢ to takze z mniejszym ryzykiem wystapienia

restenozy [159].

2.2.5. Stenty uwalniajace lek

Stentowanie jako dodatkowy zabieg po angioplastyce pod koniec XX wieku byt
praktykowany w przypadku az 85,0% zabiegéw [81]. Zastosowanie tej technologii
pozwolito na zmniejszenie wystgpowania zjawiska restenozy, jednak nie wykluczyto jej
zupehlie. Z tego powodu pojawita si¢ idea doboru materiatu oraz rodzaju protezy
wewnatrznaczyniowej. Pomyst ten miat przyczyni¢ si¢ do jak najmniejszego odsetku

powiktan pozabiegowych.

Po probach zmiany geometrii stentow wykonanych ze stali nierdzewnej, podjeto
badania nad mozliwo$cig zmiany sktadu powierzchni zewnetrznej implantu medycznego,
ktora wspotpracuje z naczyniem krwiono$nym. Tak powstata idea wytwarzania stentow
powlekanych. Poczatkowo pokrywano stenty weglem, ztotem lub heparyna. Jednak nie
przynosito to poprawy wynikow leczonych pacjentow. Zloto dodatkowo wzmocnito
zjawisko restenozy. Natomiast heparyna, czyli polisacharyd hamujacy krzepnigcie krwi,
nie pomogta rozwigza¢ problemu z zakrzepica [81, 159] . Przetom nastapit w 1999 roku,
kiedy brazylijski kardiolog, Eduardo Sousa, zaimplementowal pierwszy stent
uwalniajacy lek (Drug-Eluting Stents — DES). Przeprowadzenie tego zabiegu okreslamy

jako trzecig rewolucje w kardiologii interwencyjnej. Koncepcja poczatkowo opierala si¢
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na stosowaniu nierozktadalnych powtok polimerowych potaczonych z odpowiednimi
lekami [158].

Stent zostal pokryty sirolimusem — specyfikem z grupy lekow antyproliferacyjnych.
Sa to leki, ktore hamujg proces proliferacji, czyli rozmnazania si¢ komorek. Sirolimus,
zwany réwniez rapamycyng, jest naturalng substancja otrzymywana z bakterii
Streptomyces hygroscopicus pochodzacych z Wysp Wielkanocnych. Rapamycyna
ma dziatanie przeciwgrzybicze, przeciwnowotworowe oraz immunosupresyjne [163].
Hamuje rozwoj grzybow z gatunku Candida, dziata przeciwko nowotworom nerek, ale
roOwniez jest powszechnie stosowany po operacji transplantacji organéw oraz
w przypadku przeszczepu przeciw gospodarzowi [226]. Pod koniec lat 90 lek zostat
zatwierdzony w Ameryce jako element terapii po przeszczepie organu [89]. Z tego
powodu podczas operacji przeprowadzonej przez Eduardo Souse, postanowiono takze
metalowy stent pokry¢ polimerem, w ktorego skladzie znalazt si¢ sirolimus [129].
Spowodowato to uwalnianie leku w trakcie kilku tygodni po operacji angioplastyki.
Ostabilo to zjawisko nawrotu zwezenia naczynia krwiono$nego w porownaniu z BRS.
Jednak jak pokazaty poOzniejsze badania pacjentow, ktérym wszczepiono stenty
uwalniajace lek, wciaz istnialo znaczace ryzyko wystapienia zjawiska zakrzepicy.
Dlatego pojawita si¢ konieczno$¢ pracy nad stentami, ktore wykazuja cechy nie tylko
antyproliferacyjne, ale takze przeciwptytkowe [165]. Na poczatku do mieszanki leku,
ktora pokrywano stenty, postanowiono wiaczy¢ kwas acetylosalicylowy (popularng
aspiryne), wspomniang juz wczesniej heparyng, oraz warfaryne. Warfaryna jest pochodna
kumaryny, organicznego zwigzku chemicznego bedacego antagonistg witaminy K [194].
Jej rola polega na zmniejszeniu krzepliwosci krwi [142]. Trzeba nadmieni¢, ze leki
pierwszej generacji wywotywaly tez szereg skutkow ubocznych, wsrod ktorych mozna
wymieni¢ zapalenie watroby, aplazje szpiku czy agranulocytozg. Aplazja szpiku jest
choroba, podczas ktorej dochodzi do uposledzenia funkcji szpiku kostnego. Jej wynikiem
jest zmniejszenie ilosci elementéw morfotycznych w krwi obwodowej, gtéwnie
erytrocytow, leukocytow oraz trombocytow [170]. Agranulocytoza dotyczy natomiast
spadku ilosci granulocytow we krwi. Skutkuje to obnizeniem odpornosci organizmu
I w krytycznych przypadkach moze prowadzi¢ do wstrzasu septycznego lub zmian

zapalno-martwiczych [162].

Niestety, to potaczenie lekoéw powodowato czesto powiktania pooperacyjne zwigzane

z wystgpieniem powaznych krwawien u pacjentow. Dlatego tez pojawita si¢ kolejna
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generacja lekéw, ktorymi pokrywano stenty, opierajaca si¢ na podwdjnej terapii
przeciwplytkowej (dual antiplatelet therapy — DAPT). Leczenie w tym wypadku opiera
si¢ ha polgczeniu aspiryny z substancjami z grupy tienopirydyn. Poczagtkowo byta
to tiklopidyna, farmaceutyk pierwszej generacji z grupy tienopirydyn, ktorej zadaniem
jest blokowanie mechanizmu adhezji oraz agregacji plytek krwi poprzez receptor
glikoproteinowy IIB/I1A [120]. W kolejnym etapie tiklopidyne zastgpiono preparatem
drugiej generacji z grupy tienopirydyn — klopidogrelem [104]. Klopidogrel jest rowniez
inhibitorem 1aczenia si¢ plytek, tak samo jak tiklopidyna, a jego dziatanie jest
wywotywane przez nukleotyd o nazwie Adenozyno-5'-difosforan (ADP). Jego rolg jest
blokowanie receptora P2Y 12, ktérego pobudzenie przyczynia si¢ agregacji ptytek krwi
[157]. Potacznie P2Y 12 z klopidogrelem powoduje zmiang struktury receptora w sposob
nieodwracalny. Przewaga klopidogrelu nad tiklopidyna byla wigeksza skuteczno$¢ oraz

lepsza tolerancja na lek przez pacjentow [86].

Obecnie wsrod lekow, nanoszonych na komercyjnie dostgpne DES, stosuje si¢
gléwnie ewerolimus oraz paklitaksel. Ewerolimus jest lekiem immunosupresyjnym oraz
przeciwnowotworowym, ktory jest pochodng sirolimusu. Ma zastosowanie w szerokim
spektrum chordéb nowotworowych, takich jak rak nerki, trzustki oraz piersi [200]. Jest tez
farmaceutykiem, ktory stosuje si¢ po zabiegu transplantacji i ma zapobiega¢ odrzutowi
przeszczepionych nerek, serca lub watroby [30]. Ewerolimus jest inhibitorem kinazy
mTOR (mammalian Target Of Rapamycin kinase), ktorej celem jest m.in. wzrost oraz
rozmnazanie si¢ komorek [70]. Paklitaksel jest substancja, ktérg poczatkowo
otrzymywano z kory cisu krotkolistnego, a obecnie uzyskuje si¢ glownie na drodze
potsytnezy z igiet réznych gatunkow cisu [51]. Najczesciej spotykany jest w formie
farmaceutyku 0 nazwie Taxol®. Jest to preparat stosowany gtownie w onkologii podczas
chorob nowotworowych dotyczacych jajnika, piersi lub pluc. Lek ma dziatanie
cytostatyczne oraz jest trucizng wrzeciona podzialowego, czyli hamuje podziat jadra
komodrkowego [196]. Paklitaksel podczas procesu mitozy taczy si¢ z widknistg strukturg
biatkowg (mikrotubulg), co powoduje stabilizacje biatek. Dalszy efektem tego dziatania
jest ograniczenie reorganizacji mikrotubul, czego wynikiem jest zatrzymanie procesu

podziatu jadra i ostatecznie Smier¢ komorki [47].

Wsréd metod powlekania stentow lekami mozemy wyrdzni¢ cztery techniki
nanoszenia powlok. Pierwsza metoda opiera si¢ na zanurzeniu protezy

wewnatrznaczyniowej w roztworze polimeru z lekiem. Nastepnie powloka jest suszona,
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na ogét w odpowiednich suszarkach. Podczas odparowywania moze doj$¢ do zmiany
stezenia i rozktadu leku w powloce. Kolejna technika pozwala na uzyskanie warstwy
wierzchniej na drodze powlekania elektrycznego. Proces polega na umieszczeniu stentu
w ciektym os$rodku i1 wilaczeniu pola elektrycznego. W wyniku tych dziatan
na powierzchni stentu osadzaja si¢ czastki leku lub polimeru. W nast¢pnej metodzie
stosuje si¢ powlekanie plazmowe, ktore modyfikuje warstwe z polimeru zawierajaca lek,
tak aby poprawi¢ jej wiasnosci adhezyjne. Ostatnia to powloka natryskowa, ktora
umozliwia, za pomocg sprzg¢tu rozpylajacego roztwor polimeru z lekiem, uzyskanie

réwnomiernej i jednolitej warstwy [66].

Czynniki, ktore wyptywaja na restenoz¢ wystepujaca w stentach uwalniajacych lek,
sg podobne do tych w przypadku stentow metalowych. Jednak jak mozna zaobserwowaé
narys. 2.8., o ile restenoza w BRS wiaze si¢ z rozrostem nowej nieprawidtowej tkanki,

tak w przypadku DES jest wynikiem gléwnie zakrzepicy w stencie.

ROZROST NOWEJ
NIEPRAWIDLOWEJ ZAKRZEPICA
TKANKI W STENCIE W STENCIE

BMS DES

Rys. 2.8. Restenoza potaczona z zakrzepicg i rozrostem nieprawidlowej tkanki
w stentach: uwalniajacym lek (po lewej) oraz metalowym (po prawej) [130]

Inne niekorzystne czynniki wystepujace przy zabiegu angioplastyki, poza pgknigciem
stentu, to dodatkowo niewielka minimalna $rednica §wiatla tetnicy po umieszczeniu
implantu, czy tez niepelne, nadmierne lub nierownomierne rozprezenie protezy
wewnatrznaczyniowej na balonie. W grupie czynnikow zwigzanych z procesem
implementacji stentu to czynniki sa takie same jak w przypadku BMS. Grupa czynnikow
uzalezniona od pacjenta wskazuje na korelacj¢ restenozy z przewlekta niewydolnoscia

nerek oraz cukrzyca, ktére sg problematyczne takze w przypadku stentéw metalowych.
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Dodatkowo wiaze si¢ z przebytym wczesniej zawatem migénia sercowego lub zabiegiem
przezskornej interwencji wiencowej. Ryzyko restenozy w DES wzrasta takze u pacjentow
chorujgcych na lekoopornos¢ oraz pici zenskiej [94]. Trzeba jednak wspomnie¢, ze stenty
uwalniajace lek, w porownaniu do stentow metalowych, wykazuja zmniejszenie zjawiska
restenozy do zakresu wynoszacego od 0,5% do 3,1% chorych poddanych zabiegowi
angioplastyki balonowej [183]. Dodatkowo DES w poréwnaniu z BMS redukuje ryzyko
ponownej interwencji kardiologicznej az u 50,0-80,0% procent pacjentow [164]. Jednak
wsrdd wad stentow uwalniajacych lek mozna wymieni¢ opodznione gojenie, ktore moze

sta¢ si¢ przyczyna np. niestabilnej dtawicy piersiowej [158].

2.2.6. Stenty bioresorbowalne

Brak rozwigzania problemu restenozy w stencie, zarowno w przypadku BRS, jak
I DES, doprowadzit do rozwoju innych koncepcji. W poszukiwaniu nowych rozwigzan
protez wewnatrznaczyniowych wzi¢to pod uwage badania kliniczne, ktére wykazaty,
ze proces przebudowy arterii trwa od pot roku do roku. Po tym czasie nastepuje
osiggnigcie stanu rownowagi przez naczynie krwionosne podpierane przez stent i staje
si¢ on zbedny. Jezeli implant medyczny po tym czasie dalej pozostanie w arterii moze
albo sta¢ sie przyczyng zapalenia tkanek 1 zakrzepicy albo doj$¢ do jego ztamania lub
obluzowania [192]. Dodatkowo proteza wewnatrznaczyniowa, ktora zaimplantowana jest
na state, ogranicza ciggly przebudowe naczyn krwionosnych oraz wyklucza mozliwos¢
przeprowadzenia operacji pomostowania aortalno-wiencowego w przysztosci. W wyniku
rozwoju tych idei opracowano oraz zatwierdzono pierwszy stent bioresorbowalny
(Bioresorbable Scaffolds — BRS). O bioresorbowalno$ci moéwimy, gdy materiat rozktada
si¢ na sktadniki, ktore organizm moze si¢ pozby¢ lub wchtongé. Bardziej ogdlnym
pojeciem, ktore czegsto uzywane jest zamiennie, jest biodegradowalno$¢. Mamy z nig
do czynienia, gdy sktadniki rozpadu pozostaja w organizmie [182]. Dodatkowa cecha,
ktoéra muszg wykazywaé BRS, jest takze hemokompatybilnos¢, charakteryzujaca si¢
brakiem aktywowania, niekorzystnego oddziatywania lub niszczenia sktadnikow krwi
[197]. Pierwszym stentem bioresorbowalnym by} samorozprezalny stent ,,Igaki-Tamai”,
wykonany z kwasu poli-L-mlekowego (poli-L-laktydu — PLLA), uformowanego w zwdj.
Otwarcie stentu bylo wywolane przez temperature [131]. Przed wprowadzeniem stentu
»lgaki-Tamai” przeprowadzono szeSciomiesi¢czne badania, w ktorych stent wykazal

bezpieczenstwo, skutecznosc, a jego rozktad byt prognozowany na okres 3 lat. Jednak ten
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implant mial szereg wad. Ws$réd najwigkszych mozna wymieni¢ brak wlasnos$ci
antyproliferacyjnych leku, ktorym zostal pokryty. Dodatkowo specyfika barwnika
kontrastowego, stosowanego W celu zobaczenia protezy wewnatrznaczyniowej
W badaniu rentgenowskim, mogla powodowaé¢ uszkodzenie $ciany naczynia
krwionosnego [178]. Kolejnym BRS wprowadzonym na rynek byt ABSORB® BVS
firmy Abbott. Jest to stent nalezacy do grupy BVS (Bioresorbable Vascular Scaffolds),
ktore zazwyczaj sg otwierane W naczyniu krwiono$nym poprzez rozprezenie balonu,
na ktorym si¢ znajduja. Czas rozktadu stentu w organizmie pacjenta wynosi od 2 do 3 lat.
Wprowadzenie BVS na rynek uwaza si¢ za czwarta rewolucje w Kkardiologii
interwencyjnej [81]. Jezeli chodzi o konstrukcje ABSORB®, jest to rusztowanie
wykonane z poli-L-laktydu, pokrytego cienka warstwa morficznego kwasu poli-DL-
mlekowym (poli-D,L-laktydem — PDLLA) oraz ewerolimusem [138]. Proteza
wewnatrznaczyniowa sktada si¢ takze z platynowych znacznikéw, ktore nie
przepuszczaja promieni rentgenowskich [59]. Stent firmy Abbott jest najczgsciej
badanym BRS, a wyniki badan na pacjentach, ktorym wszczepiono ABSORB®,
wykazaly wysokie ryzyko zakrzepicy w stencie. Ta wada stata si¢ jedng z przyczyn
wycofania protezy wewnatrznaczyniowej firmy Abbott w 2017 roku [137]. Nastgpnym
stentem bioresorbowalnym wytwarzanym komercyjnie byl DESolve® scaffold.
Podobnie jak wcze$niej wspomniane stenty jest wykonany z PLLA, jednak lekiem
antyproliferacyjnym jest miolimus lub nowolimus. Specyfiki sa pochodnymi sirolimusu.
Bioabsorpcja DESolve® wystepuje w okresie od roku do dwoch lat [158]. Badania
przeprowadzone na tej protezie wewnatrznaczyniowej wskazujg na mniejsze ryzyko
zlamania oraz mozliwo$¢ samodzielnej korekty ustawienia, w przypadku drobnych
bledow implantacji stentu, w porownaniu do innych BRS [172]. Kolejnym implantem,
0 ktorym warto wspomnie¢, jest MAC-Plus®. Innowacja wprowadzong w tym stencie

jest jego projekt, ktory opiera si¢ na budowie pierscieniowo-tgcznikowej [177].

Do tej pory najczgsciej stosowanymi materiatami na Stenty bioresorbowalne
sg polimery biodegradowalne. Mozna ws$rdd nich wymieni¢ polikaprolakton (PCL),
poliglikolid (PGA), poli-4-hydroksymaslan (P4HB) oraz PLLA [66]. Protezy
wewnatrznaczyniowe pokrywane sg dodatkowo powlokami. Glownie ze wspomnianego
wczesniej PDLLA. Jednak w badaniach wykazano réwniez pozytywny wptyw dodatku
chlorowodorku papaweryny, ktory spowodowat wzrost wiasnosci wytrzymatosciowych

stentu [6, 84]. Po okoto pot roku nast¢puje rozktad protezy wewngtrznaczyniowej, ktory
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pozostawia $cian¢ naczynia krwiono$nego w stanie nienaruszonym. Bez obecnosci
substancji powodujacych stan zapalny lub utrudnien w kolejnych zabiegach.
Bioabsorpcja zachodzi stopniowo, co pozwala ha ptynne zanikanie napr¢zen wywotanych
przez rozpr¢zony stent [127]. W przypadku ABSORB® wystepuja cztery fazy rozktadu
stentu. Podczas pierwszego etapu dochodzi do dostania si¢ wody do wnetrza protezy
wewnatrznaczyniowej. W drugiej fazie dochodzi do hydrolizy polimeru, z ktérego
wytworzono stent. W kolejnym kroku nastepuje rozpad wigzan estrowych w fazie
amorficznej i tancuchy PLLA zostajg podzielone na mniejsze fragmenty. W ostatniej
fazie absorpcji otrzymujemy kwas mlekowy, ktory rozktada si¢ do kwasu pirogronowego.
Kwas pirogronowy natomiast przeksztatca si¢ w dwutlenek wegla oraz wode, w wyniku

cyklicznego szeregu reakcji biochemicznych [59].

Dalsze badania BRS wykazaly, ze jednym z najistotniejszych czynnikéw podczas
projektowania jest zapewnienie odpowiednich wlasnosci mechanicznych protezie
wewnatrznaczyniowej. Wplyw na te wilasno$ci ma geometria stentu oraz materiat,
z ktorego wytwarzane s3 BRS. W kwestii konstruowania wszczepu badania wskazuja,
ze zwickszenie elastyczno$¢ implantu, poprzez odpowiednie zaprojektowanie ksztattu,
przy minimalnej wytrzymatos$ci na sily generowane przez naczynie krwiono$ne, mozna
znaczaco zmniejszy¢ ISR [141]. Natomiast w dziedzinie materialu protez
wewnatrznaczyniowych — najczesciej stosowanym tworzywem do produkcji implantow
jest PLLA. Wsrad jego wlasnos$ci fizycznych warto wymieni¢ niskg wytrzymatosé, duza
krucho$¢, powolng absorpcje oraz hydrofobowos¢ [172]. Czas bioabsorpcji BRS,
ze wzgledu na pH, Srodowisko enzymatyczne oraz temperatur¢, moze si¢ rdzni¢
u wybranych pacjentow [203]. Nierownomierny rozktad stentow bioresorbowalnych,
cho¢ jest zjawiskiem niemozliwym do wyeliminowania, moze zosta¢ ograniczony
poprzez zmniejszenie powierzchni protezy wewnatrznaczyniowej oraz skrocenie czasu
jej rozktadu [76]. Rozktad PLLA w ptynie ustrojowym, do kwasu mlekowego, powoduje
miejscowe obnizenie wartosci pH. Moze to skutkowac¢ wystgpieniem stanow zapalnych
lub nawet martwicy tkanek. Wiasno$ci mechaniczne i szybko$¢ degradacji stentow
wykonanych z biodegradowalnych polimerow sg zwigzane z masg czgsteczkowa,

orientacja, temperaturami zarowno topnienia, jaki i zeszklenia, a takze z lepkoscia [15].

Te cechy kwasu poli-L-mlekowego sprawiaja, ze podczas tworzenia mieszanki
do produkcji stenow powinno stosowaé si¢ odpowiednie dodatki lub metody

wytwarzania, ktore zniweluja skutki uboczne. Czesto stosowanym rozwigzaniem jest
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wzmocnienie matrycy poli-L-laktydu dodatkiem hydroksyapatytu, nanoczastek
tytanu/magnezu lub innych polimeréw biodegradowalnych. Innym sposobem jest
zastosowanie obrobki polepszajacej wytrzymato$¢ na rozcigganie [137]. To szczegdlnie
istotna kwestia w przypadku pacjentow o bardziej sztywnych lub mocniej zwapnionych
naczyniach krwiono$nych, czego rezultatem s3 wyzsze sily radialnych generowanych
przez naczynie. Stosowana jest tutaj na przyktad obrobka materiatu z zastosowaniem
rozdmuchu lub wyzarzania [122]. Rowniez dodatki przyczyniajg si¢ do zwigkszenia
wytrzymato$ci, zmniejszenia krucho$ci i neutralizujg stan zapalny [172]. Warto
zaznaczyC, ze nieco nizsze wlasno$ci wytrzymalosciowe stentow wykonanych
Z polimerow biodegradowalnych maja swoje zalety. Plusami BRS jest zmniejszenie
odsetku uszkodzenia tetnic, znaczne zniwelowanie zaburzenia przeptywu krwi
W naczyniu oraz zjawiska restenozy. Laczy si¢ to z odkryta zalezno$cig pomigdzy
naprezeniami W naczyniu krwiono$nym, a namnazaniem i migracja komodrek oraz
reorganizacja macierzy wewnatrzkomorkowej. Ma na to wptyw réwniez zmniejszajaca
si¢ wraz z czasem podatno$¢ naczynia krwiono$nego, w ktérym implantuje si¢ proteze

wewnatrznaczyniowa [5].

Dobrze przeprowadzony proces wszczepienia stentdéw bioresorbowalnych jest

niezwykle istotny, by procedura implantacji protezy wewnatrznaczyniowej si¢ powiodta.
Angioplastyka balonowa w tym wypadku sktada si¢ z pieciu etapow.

Pierwszy polega na przygotowaniu zmiany chorobowej. Przeprowadza si¢ wstepne
rozszerzenie (predylatacje) zwezonego fragmentu balonem o $rednicy 1:1 w poréwnaniu
Z naczyniem krwiono$nym. Jezeli po rozszerzeniu tetnica zmniejszy swoja Srednice
o ponad 40,0%, nie powinno si¢ wszczepia¢c BRS, poniewaz stent nie rozprezy sig
w petni. Niepelne rozprezenie implantu moze skutkowa¢ brakiem podparcia naczynia,

a takze restenozag w stencie.

Drugi i trzeci etap zwigzany jest z doborem odpowiedniego rozmiaru stentu
bioresorbowalnego. Dobér odpowiedniej protezy wewnatrznaczyniowej wspomagany
jest poprzez ultrasonografi¢ wewnatrznaczyniowg (intravascular ultrasound — IVUS),
optyczng koherentng tomografie¢ (optical coherence tomography — OCT) lub
koronarografi¢. Przy doborze dlugosci BRS warto pamieta¢, ze stent powinien

obejmowaé calg zmiang chorobowsg plus 2,0 mm zdrowego naczynia z kazdej strony
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zmiany. Wazna jest rowniez rozszerzalnosci stentow bioresorbowlnych, ktdra wynosi

maksymalnie 0,5 mm powyzej rozmiaru nominalnego.

W czwartym etapie, podczas rozpr¢zania stentu w naczyniu, poleca si¢ uzycie
wysokiego ci$nienia oraz wigkszego balonu. Sam proces pompowania balonu powinien
przebiega¢ stopniowo. Zaleca si¢ cisnienie dwoch atmosfer z zatrzymaniem
na 30 sekund. Pozwala to na osiggniecie lepszych wynikow w procesie stentowania,
w tym niwelacje ER [147]. Na resteonoze oraz zjawisko dogboningu wplywa takze
dlugo$¢ balonu. Im roznica miedzy dlugoscia balonu a dhlugoscia protezy

wewnatrznaczyniowej jest mniejsza, tym zjawiska sag mocniej odczuwalne [77].

Ostatni  krok wigze si¢ z zastosowaniem najczesciej podwojnej terapii

przeciwplytkowej [178].

Wsrdod powiktan spowodowanych przez BRS mozna wyliczy¢ zaburzenie przeptywu
krwi, okluzje naczyn bocznych oraz restenozg, ktére sa spowodowane gtownie gruboscia
stentu. Zazwyczaj biodegradowalne protezy naczyniowe majg wymiar w zakresie 130-
200 um. Zatem, powyzej optymalnej grubosci, ktora na podstawie przeprowadzonych
badan zostala okres§lona na mniej niz 100 um [182]. Geometria stentow
bioresorbowanych moze sta¢ si¢ przyczyng takze okotozabiegowego zawatu serca oraz
tetniaka naczyn wiencowych. Dodatkowo BRS majg tendencj¢ do przemieszczenia
W naczyniu krwiono$nym oraz ostrego odrzutu, czyli ponownego zamknigcia
po rozprezeniu [178]. Aby zapobiec przemieszczeniu protezy wewnatrznaczyniowej,
pojawiaja si¢ publikacje proponujace geometri¢ stentu, ktéry ma kolce pozycjonujace
go po otwarciu w odpowiednim miejscu [5]. Nalezy pamigtac takze o zmianie struktury
polimeréw podczas zaciskania 1 otwierania stentu, ktéra moze staé si¢ przyczyng

nierownomiernej degradacji protezy wewnatrznaczyniowej [191].

W celu dobrania odpowiedniej protezy wewnatrznaczyniowej, D. Yoshino i M. Sato
zaproponowali metod¢ skladajaca si¢ z kilku etapow. W pierwszym kroku okresla si¢
sztywnos¢ oraz wytrzymalo$¢ protezy wewnatrznaczyniowej. Te wlasno$ci mechaniczne
uzyskuje si¢ na podstawie wymiaré6w implantu oraz poczatkowej i wynikowej srednicy
naczynia krwiono$nego, w ktorym ma zosta¢ wszczepiony, a takze modutu Younga
arterii. Nastepnie uzyskane wyniki sg porownywane z rezultatami uzyskanymi przez
autorow w badaniach eksperymentalnych S$ciskania poprzecznego oraz zginania

na komercyjnie dostgpnych stentach. Jezeli rozwiagzanie mieSci si¢ w pewnym zakresie,
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zaleca si¢ wybdr protezy wewnatrznaczyniowej o0 najmniejszej sztywnosci
I wytrzymato$ci znajdujacej si¢ w skali [201]. Warto zaznaczy¢, ze badania wykazaly,
iz W przypadku BRS niedopasowanie wlasnosci wytrzymatosciowych stentu ma mniejsze
znaczenie, niz w przypadku stentow wykonanych z metalu [5].

2.2.7. Zjawiska i parametry wplywajace na proces projektowania
I wytwarzania stentow

W poprzednich podrozdziatach omowiono kroki milowe wykonane w procesie
projektowania stentow. Badania nad stentami pozwolity rowniez dokona¢ klasyfikacji

stenow wiencowych [78].

Pierwszym stosowanym podziatem jest podziat ze wzgledu na zdolnos¢ do uwalniania

substancji antyproliferacyjnej (DES) lub jej braku (BMS).

Druga klasyfikacja bierze pod uwage to czy stenty sa implantowane na stale, czy tez

po czasie ma doj$¢ do ich bioabsorpcji (BRS).

Trzeci podzial dotyczy techniki implementacji. W tej kategoryzacji wyrdzniamy
stenty samorozprezalne (Self-Expanding Stents — SE) oraz stenty rozpr¢zane za pomocg
balonu (Balloon-Expandable Stents — BE).

Na rys. 2.9. przestawiono schemat implantacji stentu samorozpre¢zalnego.

Rys. 2.9. Schemat implantacji stentu samorozpr¢zalnego [105]

W stentach SE na ogdt wykorzystuje si¢ zjawisko pamieci ksztattu. Zazwyczaj stenty
samorozprezalne sa projektowane w formie spirali. Spirala powinna mie¢ wigksza
srednice niz $wiatto naczynia krwiono$nego, w ktorym jest umieszczona. Wsrod
bodzcow, ktore aktywujg stenty samorozpre¢zalne, sg czynniki chemiczne, takie jak pH,

oraz fizyczne, wsérdd ktorych nalezy zwrocié uwage gléwnie na temperaturg [55].
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Temperatura, w ktorej aktywuje si¢ mechanizm otwarcia, wynosi okoto 30°C.
Po wprowadzeniu protezy wewnatrznaczyniowej do zmienionego chorobowo miejsce
usuwa si¢ ostong, ktora ogranicza przypadkowe rozprezenie. W kolejnym kroku stent
otwiera si¢ dzigki wystagpieniu termicznej przemiany fazowej. Implant dopasowuje si¢
do naczynia i podtrzymuje je z silg rozprezajaca przekraczajaca sile radialng [175]. SE
sg elastyczne i na ogot pracuja w zakresie sprezystym materiatu, z ktorego sg wykonane.
Dzieki swoim wilasnosciom sa stosowane gtownie w tetnicach szyjnych lub konczyn
dolnych [9]. Stenty rozpr¢zane za pomoca balonu sg umieszczane W specjalnej ostonie

na balonie do angioplastyki.

Na rys. 2.10. przestawiono schemat implantacji stentu rozpr¢zanego za pomocg

balonu.

Rys. 2.10. Schemat implantacji stentu rozprezanego za pomocg balonu [208]

W przypadku BE procedura umieszczenia stentu w miejscu zmiany chorobowej jest
podobna do procedury angioplastyki balonowej. Roznica polega na tym, ze rozpr¢zanie
balonu rozpoczyna si¢ od 0bu jego koncow, a nastepnie pompuje si¢ srodek. Pozwala
to na wicksza kontrole oraz bardziej precyzyjne rozprezenie stentu. Dodatkowo BE
sg Sztywniejsze i pracujag w zakresie plastycznym materiatu, z ktorego sa wykonane.
Z tego powodu, w przeciwienstwie do SE nie zamieniaja swojego ksztattu po rozprezeniu
[39].

Czwarte kryterium podziatu bierze pod uwage geometri¢ naczynia krwiono$nego,
w ktorej umieszczamy stent. Gdy mamy do czynienia z liniowym odcinkiem tgtnicy,
to w miejscu jej zwezenia umieszczamy konwencjonalny stent o prostym ksztalcie.

W przypadku bifurkacji naczynia krwionosnego stosuje si¢ podwojne stenty
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o konfiguracji T lub Y [93, 123]. Na rys. 2.11. znajduje si¢ poréwnanie protez

wewnatrznaczyniowych o konfiguracji T oraz Y.

(Mﬂﬂﬂﬂﬂ) Stenty o konfiguracji T
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Stenty o konfiguracji Y
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Rys. 2.11. Poréwnanie stentow o konfiguracji T oraz Y [4]

Ostatnim klasyfikacja implantow opiera si¢ o posta¢ konstrukcyjng stentu. Tutaj
mozemy wyrozni¢ gltdéwnie stenty o ksztalcie siatki (mesh), pier§cienia (ring), zwoju
(coil). Czasami obok zwoju wymienia si¢ rowniez spirale (spiral), ktorej proces

projektowania jest podobny, a wlasnosci mechaniczne pokrywaja si¢ ze zwojem [66].

Na rys. 2.12. znajduja si¢ schematy najbardziej powszechnych typéw protez

wewnatrznaczyniowych, gdy pod uwage bierze si¢ ich konstrukcje.

Stent o ksztalcie siatki

Stent o ksztalcie pierScienia

Stent o ksztalcie zwoju

Trammy et

Rys. 2.12. Poréwnanie postaci konstrukcyjnej stentow [173]
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W przypadku implantéw o geometrii sekwencyjnych pier§cieni mozemy wyroznic¢
dwie grupy: stenty, w ktorych pier$cienie tacza si¢ ze soba z pomocg tacznika lub bez
jego udziatu. Protezy wewnatrznaczyniowe metalowe w ksztalcie siatki sg wyplatane
Z fragmentéw drutu. Implanty w ksztalcie zwoju oraz pier§cienia wytwarza si¢
Z pojedynczego odcinka metalowego drutu, ktory odpowiednio si¢ formuje. Moze by¢
to albo jeden dtugi zwdj albo powtarzajacy si¢ modutowo zwoj. Jezeli chodzi o wady
i zalety wymienionych protez wewnatrznaczyniowych, to siateczkowe majg niewielka
powierzchnig, ale po rozprezeniu dochodzi do ich skrocenia. W przypadku stentow
zwojowych lub pier§cieniowych, ktore wykazuja wysoka sprezystos¢, lecz maja niski
wspotczynnik rozszerzalno$ci, ktory wigze si¢ z tendencja do nierdwnomiernego

rozprezenia, jezeli w trakcie otwierania si¢ natrafig na op6r [174].

Podsumowujac, podczas procesu projektowania stentow nalezy wzig¢ pod uwage
szereg uwarunkowan mechanicznych i biologicznych. Wér6d mechanicznych mozna

wymienic:

e zdolnos$¢ zaci$nigcia na cewniku oraz rozpr¢zania w naczyniu krwiono$nym, ktore
sg zwigzane ze sprezystoscig protezy wewnatrznaczyniowe;j,

e odpowiednig gietko$¢, wynikajaca z geometrii i zadanego obcigzenia,

e latwo$¢ przemieszczania w trakcie dostarczania do miejsca zmienionego
chorobowo,

e odpowiednie przyleganie do $ciany, tak aby odleglos¢ migdzy $ciang naczynia
a stentem byla jak najmniejsza,

e wytrzymalo$¢ na zmieniajace si¢ cyklicznie obciazenia, zwigzane z biciem serca
wynoszacym okoto 38 miliondw cykli pracy w ciagu roku oraz wlasnosciami
sprezystymi naczynia, ktore wraz z geometria wptywaja na zywotno$¢ implantu

[7]1

Sam material, konstrukcja balonu oraz metoda mocowania na cewniku, takze maja
wplyw na przebieg procesu implantacji oraz wlasnosci mechaniczne protezy

wewnatrznaczyniowej. Kwestiami, o ktorych rowniez nalezy pamigtac, sa:

e odrzut sprezysty protezy wewnatrznaczyniowej, ktory jest okreslany jako stosunek
zewngtrznych Srednic stentu po rozpr¢zeniu na balonie oraz po usunigciu balonu,
e redukcja $rednicy oraz dlugosci (foreshortening) implantu po usunigciu balonu,

wynikajace z wlasnos$ci sprezystych materiatu,

-41 -



Przeglqd literatury

e zmiana ksztalttu stentu po rozprgzeniu (dogboning), charakteryzujaca si¢
zwigkszeniem S$rednic na koncach implantu w poréwnaniu ze $rednicg srodkowa

[113].

Zjawisko dogboningu przedstawiono na rys. 2.13.

Rys. 2.13. Zjawisko dogboningu [223]

Aby wyznaczy¢ zmiang ksztattu stosuje si¢ wzory [43]:
Dk - Dg
Dy

Dogboning = - 100%, L)

S

Dogboning = DKD' % D, @)

gdzie:
Dk — $rednica na koncu stentu przy maksymalnym zadanym ci$nieniu [mm],
Dg — $rednica srodkowa stentu przy maksymalnym zadanym ci$nieniu [mm)].

Dodatkowo w czesci $rodkowej stentu dochodzi do wzmocnienia promieniowego

implantu.

Pod wzglgdem wtasnosci biologicznych, proteza wewnatrznaczyniowa powinna by¢
bioneutralna, hemokompatybilna, odporna na korozje, mie¢ niskg trombogennosc.
Wymagane jest, aby byla dobrze widoczna podczas fluoroskopii oraz badan
rentgenowskich. T¢ ostatnig cechg¢ stentu uzyskuje si¢ dzigki markerom rentgenowskim

wykonanym ze ztota, tantalu lub platyny.

Jezeli chodzi o aspekt geometryczny projektowania stentu to stosunek srednicy
protezy wewnatrznaczyniowej do $rednicy naczynia krwiono$nego powinien wynosi¢
od 1,0do 1,1. W przypadku nizszych wartosci tej zaleznosci moze dochodzi¢ do migracji

stentu, a w przypadku wyzszych — do nadmiernego uszkodzenia $ciany naczynia [229].
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2.2.8. Metody wytwarzania stentow

Poza wymienionymi czynnikami warunkujgcymi proces konstruowania stentu wazny
jest rbwniez wplyw procesu wytwarzania stentu. Najczesciej stosowanymi technikami

do wytwarzania stentow metalowych sa:

e wytrawianie — metoda oparta na fotolitografii. Wzor geometryczny implantu jest
rzutowany na pokryty fotorezystorem arkusz, ktory po naswietleniu mozna
wywotac, a nast¢pnie wytrawic,

e mikroobréobka elektroerozyjna — metoda oparta na elektroerozji. Pomigdzy blisko
umieszczonymi elektrodami, zanurzonymi w dielektrycznym medium, dochodzi
do wytadowania elektrycznego, dzigki czemu uzyskuje si¢ geometri¢ protezy
wewnatrznaczyniowej,

e elektroformowanie — metoda oparta na galwanizacji. Trzpien jest formowany
na wzér zaprojektowanego stentu poprzez przeptywajacy w roztworze prad,
az do osiagniecia odpowiednich wymiarow,

e odlewanie ci$nieniowe — metoda oparta na odlewaniu metalu. W wyniku procesu
mozna uzyska¢ albo gotowy model zaprojektowanego implantu albo
arkusz/rurke, ktorg trzeba poddac¢ dalszej obrobcee,

e ciccie laserowe — metoda oparta na wigzce laserowej oraz gazie technicznym.
Energia cieplna z goracego plomienia lasera powoduje zmiang ksztattu elementu,
na ktoéry jest skierowana poprzez stopienie, odparowanie lub zmiane¢ sktadu
chemicznego. Strumien gazu usuwa pozostalosci po wigzce laserowe;.
Do wytwarzania protez wewnatrznaczyniowych stosuje si¢ lasery CO2,
$wiattowodowe oraz o ultrakrotkich implusach [66].

Pojawiaja si¢ takze nowe 1 obiecujgce techniki, ktore stosowane sg gldwnie

do produkcji BRS, wérod ktorych warto wyr6znic:

e stereolitografie (SL) — metode opartg na fotopolimeryzacji przy uzyciu $wiatta
widzialnego lub ultrafioletowego (UV),

o selektywne spiekanie laserowe (SLS) — metod¢ opartg na laserze, ktory spieka
sproszkowany material. Technika moze by¢ stosowana zaréwno do proszkow
metali, jaki i polimerow,

e wytwarzanie stopionego wtokna (FFF) — metode opartg na druku 3D. W procesie

stosuje sie tworzywo termoplastyczne, ktore w kontrolowanej temperaturze
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wytlacza si¢ z glowicy drukujacej. Elementy uzyskane technika FFF sa bardzo
doktadne i charakteryzuja si¢ dobra wytrzymatoscia,

e clektroprzedzenie (SE) — metode opartg na sile elektrycznej. Proces stosuje si¢
do produkcji widkien o S$rednicy kilkuset nanometréow. Stenty wykonane
zapomocg SE maja wigksza sprezystos¢ 1 lepsze wlasnosci proliferacyjne, ale
nizszg wytrzymatosc¢. Jest to technika, ktorg czesto stosuje sie w przypadku protez
wewnatrznaczyniowych wykonanych z biodegradowalnych polimerow [204,
205],

e mikrowtrysk (u-IM) — metode oparta na formowaniu wtryskowym. Dzieki
zastosowaniu p-IM mozna uzyska¢ implanty o zlozonej geometrii, ktore
sg wykonane w bardzo doktadny sposob. Jednak problemem, w przypadku
formowania stentow polimerowych, jest utrudniony przeptyw masy w formie.
Moze to skutkowa¢ niecatkowitym wypelieniem formy oraz problem

Z wyjeciem odlanej czesci [106].

2.2.9. Metody weryfikacji stentéw

Istnieje kilka metod sprawdzania stentow przed dopuszczaniem ich do produkcji.

Pierwsza obejmuje badania laboratoryjne. W ramach testow zar6wno material,
z ktorego wykonano implant, jak roéwniez sama proteza wewnatrznaczyniowa
sg analizowane. Do$wiadczenia maja na celu okre$lenie wlasnosci fizycznych,
chemicznych i biologicznych. Sa to testy wytrzymatosciowe, badania in vitro przy uzyciu
m.in. koherencyjnej tomografii optycznej, rezonansu magnetycznego czy mikroskopii,
ktore pozwalaja na okreslenie wiasnosci mechanicznych [26, 103, 108]. W ramach
eksperymentu czesto budowane sg specjalne stanowiska badawcze [1]. Pozwalajg one
bada¢ wptyw zaréwno catego ukladu krazenia, razem z sitami skurczu migsni gtadkich
oraz predkoscig przeptywu, jak 1 wybranego aspektu zwigzanego z wilasnosciami
fizycznymi architektury arterii [5]. Przyktadem moze by¢ zjawisko zakrzepicy w stencie,

okreslone poprzez trombogennos$¢ implantu zanurzonego we krwi [181].

Zdarza si¢, ze zanim uzyskamy projekt protezy wewnatrznaczyniowej gotowy
do produkcji, dokonywana jest walidacja modelu, przy uzyciu symulacji numerycznych.
Wybdr metod komputerowych moze by¢ spowodowany czasochtonno$cia oraz wysokim

kosztem eksperymentu [63].
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Kolejnym metoda, po uzyskaniu pozytywnych wynikoéw badan laboratoryjnych,
sa testy na zywych organizmach. Doswiadczenia przeprowadza si¢ na krolikach, owcach,
psach oraz $winiach [82]. Swinie sa wybierane najczesciej, glownie ze wzgledu
na anatomiczne podobienstwo do cztowieka. Zaréwno struktura, jak i rozmiar naczyn
krwiono$nych w przypadku uktadu krazenia obu gatunkéw sa pordwnywalne. Istnieja
réwniez inne przestanki takie jak rozmiar zwierzecia, ktory jest na tyle duzy, ze utatwia
chirurgom przeprowadzanie zabiegu implantacji protezy wewnatrznaczyniowej oraz

powszechne wyst¢powanie $§win w wielu rejonach $wiata [109, 186].

Procedury obejmujg rowniez badania kliniczne na grupie pacjentow, ktorzy z powodu
roéznych schorzen wymagaja wszczepienia stentu [215]. Aby dojs¢ do tego etapu, testy
in vitro oraz in vivo muszg da¢ obiecujace rezultaty. Protokot doswiadczen na organizmie
ludzkim obejmuje kwestie Kkluczowe podczas zabiegu angioplastyki balonowej
z umieszczeniem stentu. Warto tu szczegélnie podkresli¢ okreslenie bezpieczenstwa
i tolerancji implantu przez cialo chorego [115]. Tego rodzaju eksperymenty
sg kontynuowane takze po wprowadzeniu protezy wewnatrznaczyniowej na rynek.
Pozwala to na okreslenie dlugoterminowych wynikow umieszczenia implantu
medycznego w arterii. Moga to by¢ zarowno efekty uboczne, jak 1 skutecznosé
w dtuzszym okresie [102].

Do testow na organizmach zywych stosuje si¢ typowe techniki diagnostyczne.
W badaniach, przeprowadzanych w ciggu ostatnich 20 lat, jest to gtownie koherencyjna
tomografia optyczna, ultrasonografia wewnatrznaczyniowa oraz angiografia metoda
rezonansu magnetycznego [166]. Po analizie wybranych publikacji mozna
zaobserwowac, ze do$Swiadczenia dotycza mozliwosci wszczepienia implantu oraz
rozrostu  nowej  nieprawidlowe; tkanki w  roznych  rodzajach  protez
wewnatrznaczyniowych w organizmie $wini [90, 176, 189]. Badania eksperymentalne
in vivo majg na celu rowniez sprawdzanie wynikow po umieszczeniu implantu w ludzkim
naczyniu krwiono$nym. Szczegdlny nacisk jest kladziony na wplyw najbardziej
kryzysowych zjawisk po wszczepieniu stentu, czyli restenozy oraz zakrzepicy [60, 65,
185].
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2.3. Podsumowanie przegladu literatury

Po przeanalizowaniu dost¢pnych zrédet, mozna zauwazy¢, ze wcigz duzym
problemem sg choroby naczyn krwionosnych i wynikajgce z nich schorzenia. Pomimo
ze od lat stosuje si¢ zabieg angioplastyki z implantacja protezy wewnatrznaczyniowej,
wcigz w wyniku zabiegu pojawiajg si¢ powiktania. Stad konieczny jest dalszy rozwoj

tego obszaru medycyny.

Na podstawie przegladu literaturowego mozna wysung¢ wnioski, ze obiecujacym
obiektem badan sg stenty biodegradowalne. Przyktadowa proteza, wraz z zaznaczonymi

charakterystycznymi elementami konstrukcji implantu, znajduje si¢ na rys. 2.14.

Pomost
Segment

Oczko Przgsto
Rys. 2.14. Stent z zaznaczonymi cechami charakterystycznymi konstrukcji [212]

Jak pokazuje przypadek protez wewnatrznaczyniowych ABSORB® BVS firmy
Abbott, prace nad zaprojektowaniem optymalnego wszczepu biodegradowalnego
sa wymagajace. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na omowione problemy, ktore
pojawiaja si¢ w trakcie procedury konstruowania stentow biodegradowalnych [76].
Na specjalne wyroznienie zastuguja wyniki badan wskazujace, ze powinno dazy¢ sie
do zmniejszania grubosci przesta, aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia naczynia

[56]. Zbadano rowniez, ze geometria pomostu stentu wplywa na restenozg.

Jednak zdaniem autorki, pomimo trudnosci w konstruowaniu BRS, jest to wazny
temat, ktory powinien by¢ nadal tematem dalszych prac badawczych. Przeprowadzony
przeglad literatury, jak rowniez przeprowadzone badania wstepne wskazuja, ze istnieje
istotna potrzeba dalszych prac w rozwoju metod i technik projektowania, symulacji
numerycznych i badan eksperymentalnych w zakresie stentoéw biodegradowalnych

stosowanych w uktadzie krwiono$nym cztowieka.
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3.1. Cele i teza pracy

Celami pracy doktorskiej s3:

1. opracowanie metody projektowania postaci geometrycznej stentow

biodegradowalnych,

2. dostosowanie metody cyfrowej korelacji do pomiaru probek o bardzo matych
wymiarach, poprzez  wdrozenie metody microDIC do  badan

eksperymentalnych protez wewnatrznaczyniowych,

3. wykonanie wybranych symulacji numerycznych wraz z procesem walidacji

modeli numerycznych bazujacym na badaniach eksperymentalnych.

W ramach pracy opracowano nowa metode projektowania  stentow
biodegradowalnych, ktéra nazwano metoda dwuetapowa. Nastepnie stosujac symulacje
numeryczne oraz badania eksperymentalne zweryfikowano jej przydatnos¢.

W obszarze badan eksperymentalnych opracowano i wdrozono modyfikacj¢ metody
cyfrowej korelacji obrazéw, pozwalajaca na pomiary przemieszczen i odksztalcen
konstrukcji w skali mikro pod zadanymi obcigzeniami mechanicznymi. Przeprowadzono
symulacje numeryczne wybranych przypadkow obcigzen — typowych dla procesu
implantacji wszczepoéw. Typowe obciazenia wystepujace podczas procesu angioplastyki
wraz z umieszczeniem implantu w ciele pacjenta, obejmuja $ciskanie wzdluzne oraz
poprzeczne stentu, a takze zginanie. Ze wzgledu na mozliwos$ci wytworzenia stentu
0 okreslonej  dilugosci  (uwarunkowania  formy) oraz  wykonania  testow
eksperymentalnych, w ramach prowadzonych badan skupiono si¢ na odwzorowaniu
procesu $ciskania wzdluznego oraz poprzecznego implantu. W celu udowodnienia
przydatnosci symulacji numerycznych zweryfikowano uzyskane wyniki testami
eksperymentalnymi na stentach wytworzonych technika mikrowtrysku. Efekt prac
pozwala na okre§lenie czy w zamian za czasochtonne 1 kosztowne badania
eksperymentalne mozna stosowa¢ z powodzeniem symulacje numeryczne w zakresie
testowania stentow biodegradowalnych, uwzgledniajac ich specyfike materiatowg oraz

postaci geometryczne.



Cele, teza i zakres pracy

Przeglad literatury w zakresie dotyczacym stentdéw biodegradowalnych,
ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na zjawiska i procesy zwigzane z projektowaniem
postaci konstrukcyjnej stentow oraz mozliwosci w zakresie badan eksperymentalnych,
jak rowniez przeprowadzone wczesniej prace wiasne pozwalajg postawi¢ nastepujaca

teze:

Wykorzystanie nowoczesnych technik pomiarowych oraz symulacji numerycznych

pozwala stworzyé wydajne narzedzie projektowania stentow biodegradowalnych.

3.2. Zakres pracy

Praca doktorska sktada si¢ z dziewieciu rozdziatow.

W pierwszym rozdziale znajduje si¢ wstep do dysertacji.
Drugi rozdzial obejmuje tematyke:

e budowy i wiasnosci uktadu krazenia oraz zwigzanych z nim choréb, a takze

metod ich leczenia,
e historii oraz rozwoju stentow, w rozdziale tym:

o omdwiono oraz porownano rozne koncepcje protez
wewnatrznaczyniowych, ktore stanowity kolejne rewolucje w kardiologii

interwencyjnej,

o zwrocono uwage na niekorzystne zjawiska, mogace wystapic¢ po zabiegu

angioplastyki balonowej wraz z umieszczeniem wszczepu,

o przedstawiono podziat implantow medycznych ze wzgledu na ksztalt,
metody wytwarzania, technike¢ implantacji, zdolno$¢ do uwalniania

substancji antyproliferacyjnej oraz czas rozkladu.
W rozdziale trzecim zawarto cele oraz zakres pracy doktorskiej.

W czwartym rozdziale opisano proces projektowania stentow. Przedstawiono geneze
oryginalnej koncepcji dwuetapowego procesu projektowania stentow oraz sposobu
realizacji idei. Zawarto opis testowania protez wewngtrznaczyniowych, stworzonych
przy zastosowaniu nowej metody projektowania, za pomocg Symulacji numerycznych.

Nastepnie zaprezentowano procedure doboru optymalnej postaci geometrycznej stentu.
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W rozdziale pigtym przedstawiono metode cyfrowej korelacji obrazu (DIC) wraz
z zaprezentowaniem metody cyfrowej korelacji obrazu w skali mikro (microDIC).
Oryginalnym podejsciem bylo zastosowanie microDIC, standardowo stosowanej

W ramach badan termicznych w mikroelektronice, do badan z zakresu mechaniki.

W rozdziale szostym przedstawiono przeprowadzone badania eksperymentalne.
Na wstepie zaprezentowano badania wilasno$ci mechanicznych materiatu, z ktoérego
wytworzono stenty. Nast¢pnie opisano pomiar sit radialnych realizowany w specjalnym
oprzyrzadowaniu. W kolejnych podrozdziatach przedstawiono badania do$wiadczalne
na protezach wewnatrznaczyniowych. Testy obejmowaty badania mechaniczne
Z rejestracja obrazu w skali makro, jak rowniez (w przypadku stentow o mniejszych
wymiarach) w skali mikro. Eksperymenty, ktore przeprowadzono to typowe przypadki
wytrzymato$ciowe (Sciskanie, rozcigganie), ktore wystepuja w trakcie zabiegu

angioplastyki z umieszczeniem stentu.

W  rozdziale siddmym przeprowadzono wybrane symulacje numeryczne,
odpowiadajagce badaniom eksperymentalnym, na stentach opisanych w poprzednim

rozdziale.

W rozdziale 6smym dokonano poréwnania wynikéw symulacji numerycznych
z badaniami do$wiadczalnymi. Na tej podstawie zweryfikowano rezultaty symulacji

numerycznych w oparciu 0 wartosci uzyskane na drodze eksperymentalnej.

W ostatnim, dziewigtym, rozdziale znajduje si¢ podsumowanie badan wykonanych
w ramach pracy doktorskiej oraz wysuni¢te na tej podstawie wnioski. Przedstawiono

takze kierunki dalszych badan.

Praca zawiera rowniez streszczenie w jezyku polskim oraz angielskim.
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4. PROJEKTOWANIE STENTOW BIORESORBOWALNYCH WYTWARZANYCH METODA
MIKROWTRYSKU

Badania przedstawione w niniejszej pracy s3 kontynuacjag prac prowadzonych
wczesniej w ramach realizacji projektu ,,Technologia otrzymywania stentow
naczyniowych nowej generacji metoda mikrowtrysku” akronim MICROINJSTENT
POIR.04.01.02-00-0105/17-00, prowadzonego przez Centrum Materiatbw Weglowych
i Polimerowych PAN w Zabrzu (w dalszej czesci dysertacji etap tych prac nazwano:
etap ). Glowne kierunki badan zwigzane byly z pracami nad technologia wytwarzania
stentow, udoskonaleniem materiatdéw biodegradowalnych stosowanych do wytwarzania
stenéw, doborem  powlok  uwalniajacych lek, projektowaniem  stopnia
biodegradowalnosci czy tez projektowaniem mechanizmu pamieci ksztaltu, jak réwniez
testami in vivo na zwierzetach. Wyniki tych badan zaowocowaty patentem, ktory
dotyczyt sposobu wytwarzania biodegradowalnego stentu naczyniowego [38].

Celem projektu byto m.in. opracowanie technologii wytwarzania nowej generacji
biodegradowalnych stentow naczyniowych metoda mikrowtrysku oraz optymalizacja
procesu ich implantacji. Zwrocono wtedy uwage na brak wytycznych w zakresie
projektowania postaci geometrycznej, jak réwniez w obszarze metod badan
eksperymentalnych, ktore pozwalajg okresli¢ wlasnosci mechaniczne oraz stosowalnos¢
wytworzonych protez wewnatrznaczyniowych z uwzglednieniem skomplikowane;j
techniki wytwarzania.

Zakres badan prowadzonych w ramach pracy doktorskiej obejmowal projektowanie
postaci geometrycznej, a nastgpnie badania eksperymentalne z zakresu mechaniki
odwzorowujace obcigzenia, ktérym stenty sa poddawane w trakcie procesu implantacji
oraz w okresie po umiejscowieniu w tetnicy. Weryfikacj¢ zaproponowanych postaci
geometrycznych prowadzono na drodze symulacji numerycznych 1 badan
eksperymentalnych. W zakresie symulacji numerycznych wykorzystano metode
elementow skonczonych. Natomiast w przypadku badan eksperymentalnych
wykorzystano typowe testy stosowane w badaniach mechanicznych, modyfikujac
techniki pomiaru przemieszczen 1 obserwacji stanu deformacji. W tym celu zastosowano
oryginalne podejscie — metode cyfrowej korelacji (Digital Image Correlation — DIC) oraz
jej najnowsza odmian¢ pozwalajaca na pomiary obiektow o mikro rozmiarach, czyli

metode cyfrowej korelacji obrazow w skali mikro (microDIC).



Projektowanie stentow bioresorbowalnych wytwarzanych metodq mikrowtrysku

Autorka dysertacji podjeta prace w zakresie opracowywania i testowania réznych
postaci  konstrukcyjnych stentow  biodegradowalnych ~ wytwarzanych metoda
mikrowtrysku. We wstepnych badaniach metody projektowania wszczepow (etap 1),
wykorzystywane do tworzenia postaci geometrycznej, byly typowymi metodami
komputerowego wspomagania prac konstruktorskich (CAD) stosowanymi w inzynierii
mechanicznej. Proces projektowy zaktadal stworzenie wszczepu w postaci otwartej i dla
takiej formy poszukiwano parametrow geometrycznych. Bazowano na postaciach
konstrukcyjnych metalowych protez wewnatrznaczyniowych. Jednakze, ze wzgledu
na inny rodzaj materiatu, wtasno$ci wytrzymalosciowe, technologi¢ wytwarzania oraz

mechanizm samorozpr¢zania postaci te nie spetniaty stawianych im wymagan [169].

Przyktadows posta¢ geometryczng stentu o $rednicy 3,0 mm zaprojektowanego

w etapie | przedstawia rys. 4.1.

Rys. 4.1. Pierwotna posta¢ geometryczna stentu o §rednicy 3,0 mm

Natomiast proby zaci$nigcia stentu zar6wno metodami numerycznymi (rys. 4.2.), jak

I testy na wytworzonym implancie nie dawaty zadowalajacych wynikow (rys. 4.3.).

Rys. 4.2. Symulacja numeryczna procesu zaciskania
(pierwotna postac stentu o $rednicy 3,0 mm)
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Rys. 4.3. Test zaciskania (pierwotna posta¢ stentu o $rednicy 3,0 mm) [169]

Dlatego tez okreslono potrzebe opracowania nowych procedur projektowania postaci
geometrycznych stentow biodegradowalnych z uwzglednieniem specyficznych
parametréw oraz ustalenia procedur badan eksperymentalnych do testowania wlasnosci
mechanicznych. Szereg testow 1 prob poszukiwaniu optymalnych wymiarow
doprowadzily do opracowania nowej metody modelowania, ktéra nazwano metoda

dwuetapowa.

4.1. Metoda dwuetapowa projektowania postaci geometrycznej stentow
bioresorbowalnych

Zaproponowana metoda dwuetapowa bazuje na rozpoczeciu procedury projektowania
geometrii protezy wewnatrznaczyniowej od postaci zacisni¢tej na cewniku. Warto
podkresli¢, ze oryginalng czes$cig koncepcji jest odwrocenie typowego procesu
projektowania. Z doswiadczenia nabytego W wyniku wczesniejszych prac wynika,

ze odwrocona procedura pozwala na szybszy dobor postaci geometrycznej wolnej od wad

-52-



Projektowanie stentow bioresorbowalnych wytwarzanych metodq mikrowtrysku

zauwazalnych w badaniach wstgpnych. Ide¢ dwuetapowej procedury projektowania

stentow przedstawiono na rys. 4.4.

( )

Zaprojektowanie postaci geometrycznych stentu zaci$ni¢tego w oprogramowaniu
CAD

¥

Opracowanie modeli dyskretnych

¥

Opracowanie modeli numerycznych (mozliwe rozne warunki brzegowe i1 obcigzenia)

A 4

Przeprowadzanie symulacji numerycznych procesu rozprezania stentow

¥

Wybor optymalnego modelu rozprezonego stentu

A 4

Zaprojektowanie geometrii rozpr¢zonego stentu w oprogramowaniu CAD na
podstawie optymalnego modelu uzyskanego w wyniku symulacji numerycznych

A 4

Wykonanie symulacji numerycznych procesu zaciskania stentu na modelu
wygenerowanym w poprzednim kroku

Rys. 4.4. Schemat dwuetapowego procesu projektowania stentow

Podczas procedury przyjmuje si¢ nastepujace dane wejsciowe:

e Jdrednice zewnetrzng stentu, ktéra odpowiada wymiarowi wewnetrznemu

koszulki cewnika,
e dlugo$c stentu,

e wstepne szerokos$ci i grubosci przgset oraz korony.
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Dla tak dobranych parametréw mozliwe jest opracowanie postaci geometrycznej,
ktora w postaci zamknigtej zblizona bedzie do powierzchni pelnego walca. Powinno

to zapewnic¢ jak najlepsze wykorzystanie dostepnej przestrzeni.

Opracowany model geometryczny stanowi podstawe stworzenia modelu dyskretnego
za pomoca oprogramowania do analizy metoda elementéow skonczonych. Nastepnie
przeprowadza si¢ symulacje numeryczne procesu rozpr¢zania stentu. Na tej podstawie
otrzymujemy informacje 0 zdolnoSci prototypu protezy wewnatrznaczyniowej
do rozprgzenia na cewniku. Pozwala to réowniez na uzyskanie danych o stanie
przemieszczen oraz odksztatcen. To wlasnie mapy deformacji i naprezen otwartej formy
implantu przekazujg informacje m.in. o zmianach, ktore sg konieczne do wprowadzania
w modelu poczatkowym. Dzigki wprowadzeniu tych modyfikacji uzyskujemy optymalny

ksztatt wszczepu w formie otwartej.

Na rys. 4.5. przedstawiono proces rozprezania (po lewej) i zaciskania (po prawej)
stentu na cewniku. Cewnik (katater), reprezentowany przez sztywng powierzchnie
walcowa, jest zaznaczony na rys. 4.5. kolorem czerwonym. Natomiast sztywna
powierzchnia cylindryczna zewnetrzna, stanowigca ograniczenie dla zewnetrznej

$rednicy protezy wewnatrznaczyniowej, ma Kolor zielony.

SZTYWNA ~lv
OSLONA

Y\ A
STENT

V'd NS\
CEWNIK

PROCES PROCES
ROZPREZANIA ZACISKANIA

Rys. 4.5. Proces rozpre¢zania (po lewej) 1 zaciskania (po prawej) stentu

Proces rozprezania polega na iteracyjnym zwigkszeniu $rednicy sztywnej powierzchni
modelujacej cewnik. Procedura przebiega dzigki zadaniu warunku kontaktu migdzy

sztywna powierzchnig 0 ksztalcie walcowym, ktora pelni role cewnika, a stentem.
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W kolejnych krokach $rednica powierzchni cylindrycznej si¢ zwigksza, czego rezultatem
jest zwigkszenie wymiardw geometrycznych takze implantu medycznego. Stent uzyskuje
wieksze $rednice, zarowno wewngtrzng, jak 1 zewnetrzng, bez zmiany swojej grubosci.

Operacja jest realizowana az do momentu kontaktu ze sztywng powierzchnig zewnetrzng.

Proces zaciskania jest odwrotno$cig operacji rozprezania. Procedura jest oparta
na kontakcie  sztywnej  powierzchni  walcowej  zewnetrznej zZ  proteza
wewnatrznaczyniowg. W kolejnych etapach symulacji numerycznej nastepuje
zmniejszanie $rednicy powierzchni cylindrycznej, co powoduje rownoczesng redukcje
srednicy zewnetrznej 1 wewnetrznej Stentu. Zmiana wymiaréw nie nastgpuje kosztem
grubos$ci implantu. Warunkiem zatrzymania obliczen numerycznych jest wystgpienie

kontaktu mi¢dzy stentem a Sztywng powierzchnia, ktora symbolizuje katater.

4.2. Projektowanie postaci geometrycznej

Podczas wstepnego etapu projektowania protezy wewnatrznaczyniowej analizowano
rézne rodzaje wszczepow. Stworzono modele geometryczne zardéwno stentu
siateczkowego, pierscieniowego, jak 1 zwojowego. Jednak na podstawie
przeprowadzonych wczesniej testow jako najlepiej rokujgca konstrukcje wybrano model
pierScieniowy. Przyktadowy model pier§cieniowy, razem z najwazniejszymi elementami,

ktore s charakterystyczne dla danej koncepcji, przedstawiono na rys. 4.6.

KORONA STENTU 'LACZNIK STENTU
Y P P A
=) e e =)
>%> >/_;7%,> ‘,‘;Ai‘) /,7%’) >%\7 >r7é/>
=SS DS

Rys. 4.6. Model stentu pierscieniowego z zaznaczonymi najwazniejszymi elementami

Warto doda¢, ze w przypadku implantow pierscieniowych, definicja pierscienia jest

rOwnoznaczna z pojeciem korony stentu.

Nalezy zaznaczy¢, ze stenty implantowane w tetnicach wiencowych majg $rednice
od25mm do 4,0mm, natomiast protezy wewnatrznaczyniowe umieszczane
w naczyniach obwodowych osiggaja wymiary od 2,0 mm do 12,0 mm [3, 71]. Protezy
wewnatrznaczyniowe obwodowe stosuje si¢ w trakcie leczenia schorzen naczyn

krwiono$nych poza sercem i mozgiem [132]. Rozmiar implantu jest dobierany
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indywidualnie do budowy anatomicznej pacjenta. Czynnikami wplywajacymi na wybor
stentu sg rowniez stopien niedrozno$ci naczynia lub jego uszkodzenia, a takze
oczekiwany rezultat po zabiegu angioplastyki. Warto roOwniez pamigta¢ o zasadzie
doboru protezy wewnatrznaczyniowej o srednicy nieco wigkszej od wymiaréw Swiatta

arterii.

W etapie I badan prace poczatkowe byly prowadzone dla stentu o $rednicy 6,0 mm.
Dlatego tez geometri¢ tego stentu przyjeto jako wyjsciowg do dalszych badan
na rozwojem metod generowania nowych postaci konstrukcyjnych. Na tej podstawie
zaprojektowano zmodyfikowany zacisnigty stent do Srednicy 3,0 mm oraz uwzgledniono
jego rozprezenie do S$rednicy 6,0 mm. Jeden z wariantow geometrii poczatkowej

zaprojektowanej nowej postaci implantu przedstawiono na rys. 4.7.
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Rys. 4.7. Szkic geometrii stentu — wariant 2

Na rys. 4.7. przedstawiony jest drugi wariant koncepcji (rys. 4.8.) oméwionych
W nastepnym etapie dwuetapowego procesu projektowania stentow. Warto dodac,
ze rozpatrywane warianty réznig si¢ wybranymi parametrami. Jednak S$rednica
zewngtrzna zaprojektowanego stentu jest stata i wynosi 6,0 mm, a jego grubos¢ jest

rowna 0,2 mm.

W kolejnym kroku, podczas planowania procedury konstruowania modeli

geometrycznych zaci$nigtego implantu, podjeto decyzje, ze zmienng w operacji bedzie
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dlugos¢ korony protezy wewnatrznaczyniowej. Ten parametr determinuje takze dtugos¢
facznika, ktory zespaja ze soba poszczeg6lne pierscienie. Pozostate wymiary, takie jak
srednica wewngtrzna 1 zewngtrzna wszczepu, dlugos¢ i1 grubo$¢ stentu, promien
zaokraglenia korony oraz szeroko$¢ i wysokos¢ tgcznika, sg we wszystkich przypadkach
identyczne. Optymalng dtugos$¢ korony dobrano biorac pod uwage grubo$¢ pierScienia,
zachowanie implantu po zaci$nigciu, a takze $rednice docelowa wszczepu oraz wymiary
cewnika, na ktorym zamyka si¢ proteze wewngtrznaczyniowa. Rownie istotnymi
czynnikami, ktore nalezy wzig¢ pod uwage podczas procedury konstruowania stentu,
sg nie tylko wlasno$ci geometryczne i materialowe, ale rowniez wytyczne i ograniczenia
wynikajacych z technologii wytwarzania oraz stosowanej obrobki i dodatkowych
zabiegbw, jak m.in. nanoszenie warstwy leku w ramach podwojnej terapii
przeciwptytkowej po wyprodukowaniu. Wtasno$ci materiatowe, sktad uzytej mieszanki
do produkcji oraz sposéb wytwarzania zostaly opracowane przez Centrum Materiatlow
Polimerowych i Weglowych PAN w Zabrzu (CMPiW) [38], a dodatkowe operacje
znajdujg si¢ juz w obszarze medycyny. Podczas prac nad wytworzeniem stentu,
aspektami, ktore powinni$my wziaé pod uwage podczas tworzenia implantow, sg glownie
warunki oddziatujace na proces implementacji, czyli zapewniajace poprawne zaciskanie
| rozprezanie protezy wewnatrznaczyniowej, a takze niwelujace niekorzystne zjawiska
zaraz po wszczepieniu, takie jak redukcja $rednicy i dtugosci wszczepu, mechanizm
dogboningu oraz odrzut sprezysty stentu. Znaczny wplyw maja takze procesy
wystepujace juz po zabiegu angioplastyki balonowej. Jest to zapewnienie odpowiedniego
podparcia Sciany naczynia, w sposob niepowodujacy jej uszkodzenia i zamknigcia
$rednicy $wiatha arterii oraz minimalizacja zaburzen biegu krwi i redukcja niekorzystnych
zjawisk podczas jej przeptywu. Oczywiscie procesami, ktore moga si¢ do tego przyczynic
sg zakrzepica, rozrost nowej, nieprawidtowej tkanki, przebudowa arterii do wewnatrz,
a takze elastyczne odksztalcenie naczynia krwionosnego. Bioragc pod uwage czynniki
wpltywajace na prace stentdéw, jak rowniez wczesniejsze doswiadczenia wiasne,
w oprogramowaniu CAD utworzono trzy projekty implantow medycznych. Koncepcje,

Wraz z zaznaczong, zmieniajaca si¢ dlugoscig korony stentu, przedstawiono na rys. 4.8.
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Rys. 4.8. Modele geometryczne zaci$nigtego stentu:
a) wariant 1, b) wariant 2, c) wariant 3

Opracowane koncepcje projektowe poddano symulacjom numerycznym, opisanym
w rozdziale 4.3., majacym zbada¢ wiasnosci mechaniczne, mozliwosci zaciskania sig¢

| rozpr¢zania, jak rowniez okresli¢ wiasnosci uzytkowe.

4.3. Symulacje numeryczne

Metody numeryczne stanowig wspotczesnie podstawe mechaniki komputeroweyj.
Mechanika komputerowa jest dziedzing wiedzy, w ktorej nauki S$cisle sprzezone
sg ze wspotczesnymi technikami komputerowymi. Zasada dzialania systemow
komputerowych opiera si¢ na numerycznej reprezentacji modeli matematycznych, ktore
opisuja zjawiska fizyczne [41]. Metody komputerowe pozwalaja na uzyskanie wynikow
trudnych badz niemozliwych do wyznaczenia przy uzyciu tradycyjnego podejscia,
stosujac na przyktad metody analityczne. Rezultaty sa zazwyczaj uzyskiwane szybciej,
asamo analizowane zagadnienie moze mie¢ wiele zmiennych. Etapy analizy
numerycznej obejmujg opis matematyczny problemu. Zagadnienie jest rozwigzywane
w kolejnym kroku poprzez projektowanie. Nastepnie przeprowadza si¢ oceng¢ oraz
ostatecznie wdraza si¢ algorytm. Na koncu dokonuje si¢ oszacowania poprawnosci
uzyskanych wynikéw. Dodatkowo zagadnienie, by byto mozliwe do rozwigzania, musi

by¢ zgodne z teorig obliczalnosci oraz jasno zdefiniowane, m.in. poprzez ciggly zalezno$¢
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od danych [33]. Rozwigzanie problemu zaczyna si¢ od jego rozpoznania poprzez analizg,
obejmujaca przede wszystkim identyfikacje parametréw oraz okreslenie wymagan. Aby
uzyska¢ rozwigzanie problemu obliczeniowego, czesto skomplikowane zagadnienie
zastgpuje si¢ prostszym o takim samym lub przynajmniej zblizonym rozwigzaniu.

Dokonuje si¢ tego poprzez zastgpienie:

e nieskonczonosci — sformutowaniami skonczonymi;
e funkcji wyzszego rzgdu — funkcjami nizszego rzedu;

e rownan rozniczkowych — rownaniami algebraicznymi [95].

Przyktadowo, metody komputerowe w mechanice sg na ogot stosowane
do odtworzenia osrodka ciaggtego, ktory opisany jest rOwnaniami matematycznymi.
Sa to najczesciej rownania rézniczkowe. Pojgcie osrodka ciaglego wigze sie z cigglym
rozktadem materii w czasie oraz przestrzeni. Jednak metody numeryczne pozwalaja
jedynie na opis zagadnienia w sposob dyskretny, stad konieczno$¢ podzielenia osrodka
ciaglego na podobszary. Dzigki temu problem jest zgodny z teorig obliczalnosci.
Kolejnym waznym punktem jest wymog jasnego zdefiniowania zadania, wiazacy si¢
Z jednoznaczno$cig rozwigzania. Jest to uzyskiwane poprzez zadanie warunkow
brzegowych na krawedzi badZz powierzchni analizowanego obszaru oraz warunkow
poczatkowych wystepujacych w momencie rozpoczgcia analizy. Ogoélnie roOwnania
rozniczkowe reprezentujace model matematyczny badanego zagadnienia wraz
z warunkami brzegowymi i poczatkowymi nazywane sa zagadnieniem brzegowo-

poczatkowym [63].

W mechanice ciala odksztalcalnego do rozwigzywania zagadnien brzegowo-
poczatkowych stosuje si¢ gtownie metode elementow skonczonych (MES), metode
elementéw brzegowych (MEB) oraz metode¢ roznic skonczonych (MRS) [41]. Obecnie
najczescie] wykorzystuje si¢ metodg elementéw skonczonych. Jedng z podstawowych
cech wyrdzniajacych te metody jest zastgpienie ukladu cigglego uktadem dyskretnym
w procesie zwanym dyskretyzacja. Wizualizacje podzialu rzeczywistego obiektu
(dyskretyzacje) przy wuzyciu réznych metod komputerowych stosowanych

do analizowania zagadnien brzegowo-poczatkowych przedstawiono na rys. 4.9.
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g b) 0)

Rys. 4.9. Metody numeryczne do rozwigzywania zagadnien brzegowo-poczatkowych:
a) MES, b) MEB, c) MRS

W metodzie elementéw skonczonych caty badany obszar jest podzielony na elementy
skonczone. W metodzie elementow brzegowych jedynie krawedz ulega dyskretyzacji
na elementy brzegowe. Natomiast metoda réznic skonczonych opiera si¢ o regularng
siatkg roznicowg [63]. Kazda z wymienionych metod ma swoje wady i zalety. MRS
charakteryzuje si¢ niedokladnym odtworzeniem ksztattu w przypadku ztozonej
geometrii, ale duze zageszczenie siatki réznicowej niweluje ten problem [37]. W MEB
musimy zna¢ rozwigzanie fundamentalne, a w uktadzie rozwigzan mamy macierze geste
I niesymetryczne. Zaleta tej techniki numerycznej jest natomiast Swietne odtworzenie
warunkow brzegowych, a sama metoda elementéw brzegowych sprawdza si¢ bardzo

dobrze w przypadku zadan liniowych [68].

Statystycznie, metoda numeryczng najczesciej stosowang W rozwigzywaniu
probleméw biomechaniki, czy inzynierii biomedycznej, jest metoda elementow

skonczonych [16, 171].

4.3.1. Metoda elementéw skonczonych

Najczesciej stosowang metodg komputerowa w przypadku projektowania i testowania
stenow jest metoda elementow skonczonych. Pierwsze wzmianki 0 metodzie pojawity si¢
w roku 1956 i dotyczyty analizy problemow konstrukcyjnych samolotow. W pozniejszym
czasie, wraz z rozwojem jezykoéw programowania oraz zwigkszeniem mocy komputeroéw,
zaczeta by¢ stosowana w roznych dziedzinach inzynierii [42]. Metoda ta jest realizowana

w kilku etapach:
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1. Przetwarzanie wstepne.
W ramach tego kroku nalezy okresli¢ rownania matematyczne opisujace
rozwazane zagadnienie. Dodatkowo trzeba sprecyzowac jaki rodzaj analizy bedzie
przeprowadzany. Przykladowo, moze by¢ to analiza strukturalna, modalna lub

termiczna.

Model numeryczny jest stworzony na postawie modelu matematycznego.
Nastepnie dzielony jest na mniejsze czesci, zwane elementami skonczonymi. Kazda
Z tych cze¢$ci musi mie¢ zdefiniowany typ, wtasnosci materialowe oraz geometryczne.
Typ elementu skonczonego jest opisany poprzez réwnanie algebraiczne,
charakterystyczne dla kazdego z nich. Jezeli chodzi o posta¢ rownan algebraicznych,
to jest ona identyczna dla kazdego elementu. Jedynymi zmiennymi w tym wypadku
sa wlasnosci materialowe oraz geometria. To wlasnie typ, wlasno$ci materiatowe oraz
geometria, ktore informujg o odksztatceniu elementu w wyniku zadanego obcigzenia,

tworzg macierz sztywnosci [206].

Elementy skonczone sg ze sobg wzajemnie powigzane i tworzg siatke elementéw
skonczonych. Siatka tworzona jest poprzez ztozenie rownan dla pojedynczych czgséci
W globalny uktad réwnan. Podczas taczenia elementéw przez wezly konieczne jest
zachowanie kilku wymogow. Pierwszym z nich jest kryterium zgodnosci, ktore
zapewnia, ze przemieszczenia sg ciggle w obszarze elementu, a w wezle wspdlnym
dla kilku elementow skonczonych sg takie same. Drugim — wymog rownowagi, ktory
daje gwarancjg, ze sily przylozone w we¢zle znajduja si¢ w stanie rOwnowagi. Podczas
tworzenia siatki elementéw skonczonych trzeba wzia¢ pod uwage jej odpowiednie
zageszczenie w obszarach, na ktore nalezy zwrdcic szczego6lng uwage. Moga to by¢
miejsca naglej zmiany geometrii czy spigtrzenia naprezen, ktore mogg przekroczyc¢
warto$¢ krytyczng [150]. Istnieja gotowe techniki poprawy jakosci siatki. Jest
to metoda adaptacyjna typu h, polegajaca na zwigkszeniu ilosci elementow
skonczonych oraz zmniejszeniu ich rozmiaru, oraz metoda adaptacyjna typu p,
opierajaca si¢ na zastosowaniu wielomianéw zmiennych niezaleznych wyzszego
stopnia jako funkcji interpolacyjnych, zwanych rowniez funkcjami ksztattu. Pozwala
to na poprawe dokladno$ci rozwigzania. Funkcje ksztattu musza spetniac¢ kryteria
ruchu sztywnego, czyli brak powstawania naprezen podczas ruchu analizowanego

modelu, a takze statych odksztatcen [135].
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Konieczne jest takze okreslenie warunkéw brzegowych, czyli miejsc podparcia
I obcigzenia modelu. Dzigki ich zadaniu redukujemy zagadnienie do rozmiaréw
mozliwych do analizy. Jako ze obcigzenia przyktadane sa w weztach, to temat ten jest
powigzany ze stopniami swobody. Warto pamigtac, ze liczba stopni swobody jest

rowna iloczynowi ilo$ci weztow oraz warto$ci zmiennej pola [54].

2. Rozwigzanie.
Na tym etapie zostajag wyznaczone nieznane wartosci dla wybranego zagadnienia
w weztach. W przypadku checi uzyskania wynikow dla dowolnych punktow, nalezy
skorzysta¢ z funkcji interpolacyjnych. Na poczatku analiza przeprowadzana jest dla
kazdego pojedynczego elementu. P6zniej wyniki sg taczone, aby daé ostateczny

wynik dla catego analizowanego modelu numerycznego.

W przypadku analizy statycznej, w ramach rozwigzania uzyskiwany jest zestaw
robwnan algebraicznych dla przemieszczen. Wowczas, poprzez obliczanie
pochodnych czastkowych skladowych przemieszczania wielkosci weztowej,
otrzymywane s odksztatcenia. Ostatecznie, stosujac rownania konstytutywne, czyli

zaleznosci opisujace korelacj¢ deformacji od naprezenia, wyznane sg napr¢zenia [24].

3. Przetwarzanie koncowe.
Obejmuje prezentacje wynikow symulacji numerycznej. Wizualizacja rezultatow

jest dostepna na ogdt w formie tabelarycznej lub graficznej [206].

4.3.2. Modele dyskretne

Modele geometryczne stentow przedstawione w rozdziale 4.2. poddano symulacjom

numerycznym procesu rozprezania.

Do przeprowadzenia symulacji numerycznych zastosowano oprogramowanie MSC
Marc/Mentat firmy Hexagon wykorzystujace metode elementéw skonczonych.
Dyskretyzacji dokonano za pomocg osmiowezlowych szesciennych elementow
skonczonych z kwadratowa funkcja ksztattu. Sredni rozmiar siatki elementéw
skonczonych dla kazdego modelu wynosit 0,05 mm. Modele dyskretne trzech

testowanych wariantow postaci geometrycznych przedstawia rys. 4.10.
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Rys. 4.10. Modele dyskretne testowanych postaci geometrycznych:
a) wariant 1, b) wariant 2, ¢) wariant 3
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4.3.3. Warunki brzegowe, model materialu

Whasnosci mechaniczne materiatu, z ktéorego wytwarzane byty stenty, wyznaczono
w badaniach eksperymentalnych przedstawionych w rozdziale 6.2.1. W symulacjach
zaciskania i rozpr¢zania przyjeto modut Younga o wartosci 40,0 MPa oraz wspotczynnik
Poissona wynoszacy 0,35 [23, 53, 147]. Przyj¢to réwniez nieliniowy model materiatu,
co wynika z charakteru krzywej materialowej uzyskanej w przeprowadzonych badaniach

materiatu (rys. 6.8. i rys. 6.9.).

Podczas zadawania warunkéw brzegowych przyjeto przemieszczeniowe warunki

brzegowe oraz warunek kontaktu. Dobrano je tak, aby umozliwi¢ ruch bedacy efektem:

o zwigkszajacej si¢ Srednicy powierzchni wewnetrznej (reprezentowanej przez

sztywna powierzchni¢ walcowa) — w przypadku rozpre¢zania stentu,

e zmniejszajacej si¢ srednicy powierzchni zewngtrznej (reprezentowanej przez

sztywna powierzchnie walcowa) — w przypadku zaciskania stentu.

Réwnoczesnie warunki  brzegowe musialy zapewni¢ mozliwo$¢ uzyskania

rozwigzania numerycznego MES.

Przyjete warunki brzegowe przedstawiono na rys. 4.11.— dla procesu rozpr¢zania oraz

narys. 4.12.— dla procesu zaciskania.

WB w osi X
WBwosiZ
WBwosiY

zmiana $rednicy walca

wirtualny czas symulacji

Rys. 4.11. Warunki brzegowe w symulacji procesu rozprezania
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WB wos1 X
WB w o0si Z
WB wosiY

zmiana $rednicy walca

wirtualny czas symulacji

Rys. 4.12. Warunki brzegowe w symulacji procesu zaciskania

Model numeryczny procesu rozprezania przedstawiono na rys. 4.13., a procesu

zaciskania — na rys. 4.14.

STENT

OSLONA

CEWNIK

Rys. 4.13. Model numeryczny procesu rozprezania stentu
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STENT

OSLONA

CEWNIK

Rys. 4.14. Model numeryczny procesu zaciskania stentu

W przypadku symulacji numerycznych procesu rozpr¢zania  zalozono,
ze zdyskretyzowany model stentu ma zadany kontakt ze sztywng powierzchnig walcowa,
ktora ma odwzorowywaé rzeczywisty element wystepujacy podczas zabiegu
angioplastyki balonowej — cewnik. Poczatkowo srednica powierzchni jest taka sama jak
srednica wewnetrzna protezy wewnatrznaczyniowej. W pozniejszych krokach, jak
wspomniano podczas omawiania operacji rozprezenia, nastepuje jej zwiekszenie zgodnie
z przebiegiem przedstawionym narys. 4.11. Wraz ze zwigkszeniem $rednicy powierzchni
walcowe]j nastepuje otwieranie stentu. Srednica docelowa jest zalezna od rozprezonej
formy implantu medycznego. Jako Ze proteza wewnatrznaczyniowa ma zadany kontakt
rowniez ze Sztywng zewnetrzng powierzchnig walcowg, ktora pelni role ostony
ograniczajacej dalsze rozprezanie wszczepu, jest to kryterium zatrzymania symulacji
numerycznej. Oznacza to, ze w wyniku odpowiednio zadanych warunkoéw brzegowych
pelne przyleganie implantu do scian powierzchni walcowych konczy symulacje. Roznica
srednic powierzchni modelujacych cewnik 1 ostonge powinna by¢ réwng podwojnej

grubosci przgset stentu.
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4.3.4. Symulacja numeryczna procesu rozprezania stentu

W wyniku przeprowadzonych symulacji numerycznych uzyskano stan deformacji
oraz rozktad naprezen redukowanych zgodnie z hipotezg Hubera-Misesa-Hencky’ego dla
rozprezonej formy stenu. Rezultaty sa przedstawione na mapach: przemieszczen

(rys. 4.15.) oraz napre¢zen (rys. 4.16.). Jednostka przemieszczenia jest mm, a napr¢zenia —
MPa.

[mm]

2,3
)
2.1
2,0
1,9
1,8
1,7
1,6
1,5
1,4

Rys. 4.15. Mapy przemieszczen modeli numerycznych rozprezonego stentu:
a) wariant 1, b) wariant 2, ¢) wariant 3
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[MPa]

22.2
20,8
193
17,9
M 16,5
— 15,0
N 13,6
N 12,2

10,7
i 93

6,4
5,0
3,6
2.1
0,7

Rys. 4.16. Mapy naprezen redukowanych modeli numerycznych rozprezonego stentu:
a) wariant 1, b) wariant 2, c) wariant 3

Analizujac wyniki przedstawione na rys. 4.16., mozna zaobserwowaé, ze nawet
W najbardziej] wytezonym wariancie geometrii protezy ~wewnatrznaczyniowe;j,

napre¢zenia nie przekraczaja wartosci 23,0 MPa.
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4.4. Wybér optymalnej postaci geometrycznej stentu

W proponowanej dwuetapowej metodzie projektowania postaci geometrycznej
na podstawie rozprezonej formy stentow, wybiera si¢ optymalny wariant protezy
wewnatrznaczyniowej. Sg dwa gtowne kryteria, ktore pozwalajg na wybdr odpowiednie;j
postaci. Po pierwsze jest to mozliwo$¢ wygenerowania implantu medycznego, ktory
bedzie podlegal procesowi zaciskania. Jak wspomniano wcze$niej, jest to dos¢
problematyczna kwestia w procesie projektowania wszczepdéw. Kolejne réwnie istotne
wymagania wigza si¢ z analiza formy otwartej protezy wewnatrznaczyniowej, a takze
stanu deformacji oraz naprg¢zenia implantu, ktére otrzymano w wyniku symulacji

numerycznych procedury rozprezania WSzCzepu.

Analizujac wyniki obliczen komputerowych, mozemy zauwazy¢, ze W przypadku
pierwszego wariantu mamy duze przemieszczenia. Ma to miejsce zarowno W Samej
koronie stentu, jak i w miejscu zespolenia pierScienia z I3cznikiem protezy
wewnatrznaczyniowej. W koronie przemieszczenia wynosza od 1,5mm do 2,2 mm,
a w przypadku tacznika osiggaja maksymalny wymiar na skali deformacji implantu —
2,3 mm. Roéwniez naprezenia dotyczace pierwszej wersji geometrii zacisnigtego stentu
maja najwicksze wartosci. Tak samo, jak w wypadku przemieszczen, naprezenia
maksymalne wystgpuja W regionie korony oraz tacznika protezy wewnatrznaczyniowe;.
Maksymalne naprezenia wynosza 22,2 MPa na niewielkim obszarze, ktory mozna uzna¢
za miejsce spigtrzenia naprezen. Jest to doktadnie przestrzen, w ktorej nastepuje
potaczenie pierScienia stentu i tacznika. Wynika to ze zmiany kata miedzy korong
a pomostem wigzacym kolejne sekwencyjne elementy protezy wewnatrznaczyniowe;.
Na poczatku obliczen numerycznych, gdy implant wystgpuje W postaci zaci$nigtej, mamy
tagodne przejScie pomiedzy danymi czesciami. Jednak, wraz z rozprezaniem si¢
geometrii, nastgpuje prostowanie si¢ pierscieni I nacigganie tgcznika. Prostowanie sig
pierScieni jest rdOwniez przyczyng wyzszych naprezen W koronie implantu. Najwieksze
napre¢zenia, wynoszace 17,9 MPa, wystepuja W miejscu, w ktorym promien zaokraglenia
korony stentu zmienia si¢ od 0,75 mm do okoto 0,0 mm. Taka zmiana geometrii protezy

wewnatrznaczyniowej jest niekorzystna z kilku powodow:

1. tak duze deformacje oraz naprezenia mogg stac si¢ przyczyng peknigcia implantu.
Taka sytuacja, pomijajac oczywisty rezultat w postaci braku podparcia naczynia
krwiono$nego, jest w stanie przyczyni¢ si¢ migracji stentu, a takze uszkodzenia

Sciany arterii. Proteza wewnatrznaczyniowa, przemieszczajaca si¢ razem

-69 -



Projektowanie stentow bioresorbowalnych wytwarzanych metodq mikrowtrysku

z biegiem krwi. Rezultatem danej sytuacji moze by¢ zablokowanie przeptywu
W tetnicy, CO jest obarczone wysokim ryzykiem wystapienia niekorzystnych
zjawisk sercowo-naczyniowych. Uszkodzenie $ciany naczynia krwiono$nego
wigze si¢ takze z wywotaniem szeregu krytycznych mechanizmow. Jedna
z ewentualnosci jest przerwanie, przez peknigty element implantu, $rédbtonka
arterii. W wyniku danego zdarzenia dochodzi do reakcji zapalnych
powodujgcych powstanie skrzepliny. Kolejny proces, wywotany przez
naruszenie struktury arterii, to rozrost nowej, nieprawidtowej tkanki. Dany
bodziec powoduje reakcje w postaci aktywacji cyklu rozmnazania komoérek oraz
przebudowy naczynia krwiono$nego. Jednak nie zawsze owe mechanizmy
przebiegaja W sposob prawidlowy, CO zostalo opisane W rozdziale 2.2.4.

W wyniku tych zdarzen medycznych dochodzi do restenozy w stencie.

2. zalozeniem angioplastyki balonowej VA implantacja protezy
wewnatrznaczyniowej jest pokrycie przez implant jak najwigkszego obszaru
Sciany naczynia krwiono$nego. W przypadku pierscieni, ktdre sg rozprostowane
do ksztaltu wydrazonego walca, powierzchnia wspolpracujagca z arterig jest
niewielka. W tej sytuacji napre¢zenia, ktore sa wywolywane przez silg
generowang przez tetnice, sa znacznie wicksze. Wynika to oczywiscie z warto$ci
obcigzenia, ktore zalezy od ci$nienia krwi, predkosci jej przeptywu, podatnosci
arterii oraz napigcia naczyniowego, ale rowniez ze zminimalizowanego pola
powierzchni. Z tego wynika, ze stent nie dos¢, ze jest na granicy pracy w zakresie,
ktory mozna zaproksymowac jako liniowo-sprezysty, to dodatkowo musi
wytrzymaé roéwniez wieksze naprezenia. Zaistniata sytuacja moze staé si¢
przyczyng peknigcia protezy wewnatrznaczyniowej. Rezultaty uszkodzenia
Sciany tetnicy, przez ostrg krawedz implantu medycznego, omowiono juz

w pierwszym punkcie.

Analiza wariantu trzeciego sprawdzanego stentu, uzyskanego w wyniku procesu
rozprezenia, Wskazuje, ze zarowno deformacja, jak i naprezenia majg niewielkie wartosci.
Najwigksze przemieszczenia wystepuja na obszarze zespolenia korony oraz tacznika
protezy wewnatrznaczyniowej. Wynoszag od 1,4mm do 1,9 mm i zmieniaja si¢
w zaleznos$ci od segmentu implantu poddanego symulacjom numerycznym. Natomiast
napr¢zenia sa niemal jednakowe w catym stencie. Ich warto$¢ nie przekracza 5,0 MPa.

Takie wyniki pol przemieszczen oraz naprgzen moga by¢ informacja, ze wybrana opcja
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jest odpowiednia. Jednak dalsza ocena formy rozprezonej testowanej protezy
wewnatrznaczyniowej informuje o problemach z wybranym modelem. Po doktadne;j
obserwacji geometrii wszczepu, mozna zaobserwowaé bardzo matg sztywno$é
konstrukcji implantu. Korona po rozprezeniu nie ma regularnej postaci, ktoéra powinna
powtarzac¢ si¢ sekwencyjnie w przypadku stentow pierscieniowych. W tym wypadku
wymienione elementy deformuja si¢ W nieuporzadkowany sposob. W jednym miejscu
powierzchnia wszczepdéw, majaca kontakt Z zewnetrzng Sztywng powierzchnig walcows,
jest wieksza, a w innym mniejsza. Dodatkowo faczniki majg tendencje
do nickontrolowanej zmiany ksztatltu. Podsumowujac, taka geometria protezy

wewnatrznaczyniowe;j jest niekorzystna z Kilku powodow:

1. niewystarczajgca sztywno$¢ stentu nie pozwala na jego poprawne dziatanie. Taki
implant nie podeprze $ciany naczynia krwiono$nego. W tym wypadku moze dojs¢
do zamknigcia $wiatta arterii, w rezultacie schorzen wystepujacych przed
zabiegiem angioplastyki balonowej potaczonej z wszczepieniem protezy
wewnatrznaczyniowej, poniewaz wszczep Nie bedzie w stanie wytrzymac sity
generowane przez t¢tnice. Kolejnym zdarzeniem, ktore moze mie¢ miejsce, jest
zamknigcie stentu PO rozprgzeniu. Zjawisko to zwigzane jest z odrzutem
sprezystym, wynikajacym bezposrednio z wysokiej podatno$ci wszczepu.
Dodatkowo po zacisnigciu, implant moze migrowaé¢ W sieci arterii i sta¢ si¢

przyczyna niekorzystnych zdarzen kardiologicznych.

2. nierbwnomierne rozlozenie obcigzenia generowanego przez naczynie
krwionosne, wynikajace ze zmieniajacej si¢ losowo powierzchni stentu, moze sta¢
si¢ przyczyng pekniecia protezy wewngtrznaczyniowej. Peknigte elementy
implantu, jak rowniez zdeformowana korona wszczepu, najprawdopodobniej
doprowadzg do naruszenia $ciany arterii. A, jak wspomniano przy omawianiu
wariantu pierwszego, zdarza si¢, ze jest to czynnikiem aktywujacym cykl
proliferacji komorek oraz patologiczng przebudowe tetnicy, ktore skutkujg
rozrostem nowej nieprawidtowej tkanki. Warto rowniez doda¢, ze uszkodzenie
srodblonka jest przyczyna zakrzepicy w stencie. Nalezy podkresli¢, ze zarowno
NIH, jak i ST, sga jednymi z mechanizméw powstawania restenozy w protezie

wewnatrznaczyniowe;.
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Analiza pol deformacji oraz naprgzen wariantu drugiego wykazuje, ze oba parametry
sa stosunkowo niewielkie. Przemieszczenia korony stentu znajduja si¢ w zakresie
od 1,4 mm do 1,6 mm, tacznika osiggajg natomiast maksymalnie 1,8 mm. Mozna zatem
zaobserwowac, ze sg to najmniejsze deformacje ze wszystkich zaproponowanych modeli
zaci$nietej protezy wewnatrznaczyniowej. Natomiast napr¢zania praktycznie w catej
objetosci implantu wynosza od 0,7 MPa do 5,0 MPa. Wyjatkiem sa obszary, w ktorych
zmienia si¢ promien zaokraglenia pierScienia. W tych miejscach napr¢zenia liczg
maksymalnie 7,9 MPa. Sg to napre¢zenia znacznie nizsze niz W 0pcji pierwszej, jednak
nieco wyzsze niz W wersji trzeciej. Niemniej dalsza obserwacja drugiego modelu stentu
wskazuje, ze sekwencyjna struktura jest uporzadkowana oraz nie ma zadnych
niekontrolowanych zmian ksztattu koron i tacznikéw. Zapewnia to regularny rozktad sit
generowanych przez naczynie krwionosne na powierzchni implantu. Warto dodac,
ze powierzchnia wszczepu jest znacznie wigksza niz W przypadku pozostatych wersji,
co skutkuje wiekszg sztywnos$cig. Ten parametr wigze si¢ natomiast z wiekszg
odpornoscig na zadane obcigzenie. W takim wypadku wystepuje rowniez mniejsze
ryzyko pgknigcia protezy wewnatrznaczyniowej i, W wyniku tego zjawiska, uszkodzenia
Sciany tetnicy. Skoro natomiast nie dojdzie do naruszenia struktury arterii przez
zaimplantowany stent, zmniejsza si¢ takze ryzyko wystapienia zakrzepicy oraz rozrostu
neointimy w implancie, czego wynikiem jest mniejsza szansa na pojawienie si¢ restenozy

W protezie wewnatrznaczyniowej.

Na podstawie analizy wybrano wariant drugi jako optymalna posta¢ geometryczng
rozprezonej protezy wewnatrznaczyniowej. Na tej podstawie, zmieniajagc W minimalnym
stopniu niektore parametry geometryczne, W tym promien zaokraglenia implantu,
wygenerowano trojwymiarowy model rozprg¢zonego sStentu. Zmiany te byly
spowodowane zwigkszong podatnoscig wybranych fragmentow korony implantu
medycznego. W oparciu 0 to zmniejszono promien zaokraglenia tak, aby miat wieksza
sztywno$¢, ale nie byt na tyle matly, by wystapito ryzyko pegknigcia w danym obszarze
promienia. Do utworzenia ostatecznej wybranej postaci protezy wewnatrznaczyniowej
uzyto oprogramowania Autodesk Inventor. Nastepnie zmodyfikowany model CAD,
stanowigcy posta¢ koncowa, poddano ponownie procesowi dyskretyzacji i symulacji
numerycznej procesu zaciskania. Geometria implantu medycznego zostata podzielona
na osmioweztowe szescienne elementy skonczone z kwadratowa funkcja ksztattu.

Rozmiar siatki byt identyczny, jak w przypadku postaci zacisnietych wszczepu i wynosit
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0,05 mm. Na rys. 4.17. przedstawiono model geometryczny wygenerowanego implantu

oraz jego zdyskretyzowang postac.

a) b)

Rys. 4.17. Zmodyfikowany model stentu, po symulacji numerycznej procesu
rozprezania: a) geometryczny, b) zdyskretyzowany za pomoca elementéw skonczonych

4.5. Weryfikacja numeryczna

Podczas obliczen numerycznych procesu zaciskania stentu wybrano takie same

wlasnosci materiatowe jak w poprzednich symulacjach rozprezania implantu.

Podobnie  jak  podczas  symulacji  procedury  rozprezania  protezy
wewnatrznaczyniowej, zatozono, ze zdyskretyzowany model stentu ma zadany kontakt
z powierzchnig zewnetrzng o ksztalcie walcowym. Stent ma zadany kontakt takze
z powierzchnig wewngtrzng, ktora petni role cewnika, na ktorym zamyka si¢ proteza
wewnatrznaczyniowa. Stent ma rowniez zadany warunek kontaktu z samym soba (tzw.
self contact). Jest to bardzo istotny warunek, poniewaz podczas zamykania si¢ formy
rozpre¢zonej WSZCZepu, nastgpuje zmniejszanie odlegltosci migdzy poszczegolnymi
elementami tworzacymi implant pierscieniowy. W tej sytuacji, w przypadku
nieodpowiednio zdefiniowanych parametréw, moze doj$¢ do przenikania si¢ kolejnych
sekwencji pierscieni lub koron i 1lgcznikow W zacisnietej formie protezy

wewnatrznaczyniowej. W przypadku obliczen numerycznych procesu zaciskania
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implantu, przebieg operacji jest nieco inny. Na wstepie $rednica wewnetrzna Sztywnej
powierzchni jest taka sama jak $rednica zewnetrzna stentu. W kolejnych etapach
symulacji nastepuje zmniejszanie srednicy zewnetrznej powierzchni walcowej o potowg.
Redukcja rozmiaru powierzchni cylindrycznej powoduje rownoczesnie zamykanie
protezy wewnatrznaczyniowej. Po wykryciu przez oprogramowanie CAE kontaktu
miedzy implantem a oboma sztywnymi powierzchniami walcowymi oraz po procesie
dopasowania powierzchni wszczepu do ostony oraz Kkatatera, nastepuje zakonczenie
obliczen komputerowych. Koniec procedury zamykania stentu, na skutek wymienionych
czynnikow, zapewnia odpowiednie przeprowadzenie procesu. Prawidlowa operacja nie
bedzie si¢ wigzata z nadmierng deformacjg protezy wewnatrznaczyniowej na skutek
zaduzego nacisku wywotanego przez obie powierzchnie cylindryczne. Nalezy
zaznaczy¢, ze podobnie jak w przypadku rozprezania protezy wewnatrznaczyniowe;j,
istnieje wymog roéznicy migdzy $Srednica wewnetrzng ostony oraz Srednicg zewnetrzng
cewnika, ktory wynosi dwukrotno$¢ grubosci wszczepu. Rezultatem spelnienia tego

kryterium jest uzyskanie wymaganej formy implantu po procesie zaciskania.

W efekcie procesu zaciskania protezy wewnatrznaczyniowej Uzyskano stan
deformacji oraz rozktad naprgzen redukowanych, zgodnie z hipotezag Hubera-Misesa-
Hencky’ego. Wyniki sa przedstawione na mapach przemieszczen (rys. 4.18.) oraz

mapach naprezen (rys. 4.19.). Jednostka przemieszczenia jest mm, a napr¢zenia — MPa.
[mm)]
1,82

1,78
1,74

I

1,70
1,66
1,62

[

[

1,58
1,54
1,50

Rys. 4.18. Mapa przemieszczen modelu numerycznego zacisnigtego stentu
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[MPa]
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Rys. 4.19. Mapa naprezen modelu numerycznego zaci$nigtego stentu

Jak mozna zaobserwowac¢ na rys. 4.18., deformacja stentu po zacis$nigciu jest
rownomierna i symetryczna. Konstrukcja stentu w postaci zamknigtej ma regularnie
roztozone elementy (korony i taczniki). Jedynie skrajne korony wykazuja zwigkszone
przemieszczenie. Jest to spowodowane zaproponowanym modelem numerycznym, ktory
stosowano podczas symulacji. Mianowicie implantowi zostaty odebrane stopnie swobody
odpowiadajace za jego przemieszczenie lub obrot. Jedynym mozliwym zachowaniem
stentu mogta by¢ redukcja wymiaréw. Zadane ograniczenia przemieszczeniowe,
ograniczajgce ruch protezy wewngtrznaczyniowej, mozna podzieli¢ na poprzeczne
I wzdhuzne. Poprzeczne mogly zosta¢ dodane na catej dtugosci stentu. Jednak przytozenie
wzdtuznych, w sposob umozliwiajacy zamykanie otwartego modelu implantu, mogto by¢
zrealizowane przez zadanie warunkow brzegowych jedynie na jednym wybranym koncu
wszczepu. Z tego powodu przeciwlegly koniec protezy wewnatrznaczyniowej ulegt
znacznej deformacji. Podsumowujgc — przemieszczenia zacisnigtego stentu wynosza
od 1,50 mm do 1,70 mm w koronie wszczepu oraz od 1,70 mm do 1,74 mm na taczniku
oraz obszarach, w ktorych zespala si¢ z pierscieniem. Z wymienionych wczes$niej powodow

pomijamy wartos$ci Uzyskane w regionie potaczenia pierwszej i drugiej korony implantu.

Na rys. 4.19. przedstawiono stan wytezenia. W przypadku analizy napr¢zen
zamknietej formy stentu mozemy zaobserwowaé, ze najmniejsze warto$ci wystepuja
w tacznikach. Mieszcza si¢ w zakresie 0,05 MPa do 2,04 MPa. Maksymalne naprezenia

wystepuja W obszarze poddanym najwigkszym zmianom ksztaltu, czyli w miejscu
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zaokraglenia korony protezy wewnatrznaczyniowej. Wymiar tego element pier§cienia
implantu zwicksza si¢ razem ze zmniejszeniem rozmiaru wszczepu, co powoduje
spietrzenie naprezen. Naprezenia W koronie wynosza od 0,05 MPa, w miejscach
niepodlegajacym duzemu obcigzeniu, oraz od 3,04 MPa do 11,00 MPa w regionie

promienia zaokraglenia.

Drugi etap weryfikacji zaproponowanej metody to badania eksperymentalne.
Ze wzgledu na uwarunkowania technologiczne wytworzono forme¢ dla protezy
wewnatrznaczyniowej o $rednicy 3,0 mm, ktéra zaprojektowano metoda dwuetapowa.
Metoda mikrowtrysku przygotowano stent o $rednicy 3,0 mm 0 postaci geometrycznej
projektowanej bez wykorzystania metody dwuetapowej oraz stent o $rednicy 3,0 mm
0 postaci geometrycznej projektowanej z wykorzystaniem metody dwuetapowej. Na rys.
4.20. przedstawiono prototypowe postaci geometryczne, natomiast prototypy stentow,

wytworzone metodg mikrowtrysku, przedstawiono na rys. 4.21.

Rys. 4.20. Stent o $rednicy 3,0 mm o postaci geometrycznej projektowanej:
a) bez wykorzystania metody dwuetapowej, b) z wykorzystaniem metody dwuetapowej
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Rys. 4.21. Stenty o $rednicy 3,0 mm wytworzone metoda mikrowtrysku:
a) bez wykorzystania metody dwuetapowej, b) z wykorzystaniem metody dwuetapowej

Badania eksperymentalne przedstawiono w rozdziatach 6.4 oraz 6.5.

Wyniki prac obejmujgce opracowanie metody dwuetapowej wraz z zastosowaniem
techniki cyfrowej korelacji do badan eksperymentalnych zostaly opublikowane

w migdzynarodowym czasopismie naukowym [124].
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5. CYFROWA KORELACJA OBRAZU

Wsrod rozwijajacych sie¢ nowoczesnych metod optycznych [62], pozwalajacych
na bezstykowe testy w obszarze badan mechanicznych, wyrdznia si¢ metoda cyfrowe;j
korelacji obrazow (Digital Image Correlation — DIC) [160]. Jest to bezkontaktowa
technika pomiaréw przemieszczen | Odksztalcen w czasie rzeczywistym, oparta
na korelacji obrazéw wysokiej rozdzielczosci wykonywanej w trakcie obcigzania
elementu badanego. Seria zdj¢¢, sporzadzona przez kamery o wysokiej rozdzielczo$ci
w trakcie obcigzania uktadu, podlega analizie z wykorzystaniem oprogramowania
bazujacego na algorytmie korelacji [160]. Nast¢pnie wyniki prezentowane sg jako barwne
mapy przemieszczen oraz odksztalcen. Technika ta pozwala na pomiary zaréwno
w przestrzeni jedno-, dwu- jak i trojwymiarowej. ROwniez w przestrzeni trojwymiarowe;j

mozliwe jest uzyskiwanie wynikdw obrazujacych stan deformacji i odksztalcen.

Metoda pozwala na doswiadczalne okreslenie stanu deformacji i odksztalcenia dla
dowolnego stanu obcigzenia, zarowno w przypadku obcigzen statycznych, jak
i dynamicznych, gdzie obcigzenia mogg by¢ realizowane na drodze oddzialywan
mechanicznych, a takze w inny sposob (np. obcigzenia termiczne, termo-mechaniczne,

elektro-termo-mechaniczne, czy tez innych zjawisk sprzezonych).

Rowniez material testowanych elementow nie stanowi ograniczenia. Metoda moze
by¢ wykorzystywana w badaniach elementow wykonanych z ré6znorodnych materiatow
m.in. polimerow, metali, tkanek biologicznych [139] oraz o roéznych strukturach m.in.

strukturach porowatych czy strukturach kompozytowych [134].

Cyfrowa korelacja obrazu dostarcza rowniez informacji o parametrach oraz
wlasnosciach mechanicznych materiatu badanego elementu, takich jak modut Younga

czy wspotczynnik Poissona [97].

Wazng zaletg metody cyfrowej korelacji obrazu, z punktu widzenia niniejszej pracy,
jest sposob prezentacji wynikow pomiaru. Wyniki, przedstawiane w formie barwnych
map, pozwalaja na bezposrednie porownywanie z wynikami symulacji numerycznych

wykonywanych metodg elementow skonczonych [153].

W wigkszosci zastosowan wymiary testowanych elementow dotycza obszarow makro
skali. W zakresie mikroskali dotychczas stosowano elektroniczng interferometrie

plamkowsa (Electronic Speckle Pattern Interferometry — ESPI). W niniejszej pracy
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zastosowano nowa technike w dziedzinie mechaniki — microDIC przedstawiong
w rozdziale 5.1.1. oraz 6.2.4. Na rys. 5.1. znajdujg si¢ obszary zastosowania DIC,
microDIC oraz ESPI.
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Rys. 5.1. Obszary zastosowania metody DIC i ESPI [96]

5.1. Systemy stosowane w metodzie cyfrowej korelacji obrazu

Standardowy system pomiarowy DIC Q400 sktada si¢ z dwoch kamer o wysokiej
rozdzielczosci (obecnie standard to rozdzielczos¢ SMpx), wysokowydajnego o§wietlacza
typu LED, kontrolera akwizycji danych (DAQ) umozliwiajacego synchronizacje
| wyzwalanie kamer za pomocg zewnetrznych urzadzen pomiarowych, sygnatow
wejsciowych 1 danych wyjsciowych oraz komputera wraz z oprogramowaniem.
W przypadku systemu firmy Dantec Dynamics, z ktorego korzystano w ramach niniejszej

pracy, jest to oprogramowanie Istra 4D.

Przyktad podstawowego systemu cyfrowej korelacji obrazu przedstawiono na rys. 5.2.
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Rys. 5.2. System cyfrowej korelacji obrazu [214]

W zaleznosci od liczby kamer wchodzacych w sktad DIC wyodrgbniamy systemy 2D-

DIC, stereo-DIC oraz systemy wielokamerowe. Pojedyncza kamera pozwala uzyskac

wyniki tylko w ptaszczyznie dwuwymiarowej (2D-DIC). Dzigki konfiguracji, w ktorej

wystepuje wiele kamer, mozna uzyskaé stereoskopowy, tréjwymiarowy obraz (stereo-

DIC) [80]. Sterecoskopia jest technikg obrazowania, ktéra daje iluzje widzenia

przestrzennego. Metoda oparta jest na dziataniu podobnym do tego, ktoére wykonuje

ludzki moézg. Proces ten polega na sktadaniu obrazow pochodzacych z oka prawego oraz

lewego. Wizja, uzyskana w wyniku tej czynnosci, moze by¢ na dalszym etapie

uzupetniania ikorygowana przez mozg [31]. W technice tréjwymiarowej cyfrowe;j

korelacji obrazu wykorzystujemy minimum dwie kamery ustawione wzgledem siebie,

zapewniajac nastepujace parametry [160]:

ostro$¢ kamer, co zapewni odpowiednia jakos$¢ zdje¢,

orientacj¢ kamer zapewniajacg usuni¢cie btedu paralaksy oraz uzyskanie
wysokiej rozdzielczos¢,

odleglos¢ kamer od obiektu — zwigzana z konieczno$cig uchwycenia catego
obszaru pomiarowego, ktory zalezy od rozmiaru oraz ksztattu badanego elementu,
odleglos¢ kamer od siebie nawzajem — wraz ze wzrostem dystansu uzyskuje si¢
lepsza glebie ostrosci, ale dochodzi rowniez do ograniczenia pola widzenia,
warunki o$wietleniowe — pozwalajace na otrzymanie wyraznych i kontrastowych

obrazow. Dotyczy to zarbwno zamocowania kamer, w sposdb niewywotujacy
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powstawania cieni na rejestrowanym widoku, jak 1 wymogu montazu
dodatkowych zrodet $wiatla, przyktadowo w postaci §wiattowodu lub lampy
LED. Polecane jest jednolite, rozproszone oswietlenie, ktore powoduje
roOwnomierne oswietlenie powierzchni testowanej probki oraz minimalizuje
powstawanie zaciemnionych obszarow i odbicé,

ogniskowg obiektywu — ten parametr ma zwiazek z glebig ostrosci i w przypadku
stereo-DIC powinien mie¢ takg samg wartos¢ dla obu okularow,

konieczno$¢ ograniczenia drgan przenoszonych na kamery,

mozliwo$¢ przeprowadzenia kalibracji dla obu kamer — przeprowadzona
za pomocg wzorcow kalibracji. Na poczatku ptytki kalibracyjne umieszcza si¢
przed obiektywem, a nastgpniec wykonuje seri¢ zdje¢. Pozwala to na ustalenie
zalezno$ci miedzy przemieszczeniami rejestrowanymi a przemieszczeniami
fizycznymi w ramach deformacji badanego elementu. Takie dziatanie ma na celu

uzyskanie doktadnych pomiaréw w dedykowanym oprogramowaniu [151].

Mozliwe jest stosowanie wigkszej liczby kamer. Pozwala to na obserwacj¢ wigkszej

powierzchni o bardziej skomplikowanym ksztalcie, a takze zwigksza doktadnos$¢ pomiaru

(rys. 5.3.). Zwielokrotnienie liczby kamer pozwala rowniez na obserwacj¢ obicktu

W petnym zakresie 360°. Obrazy rejestrowane przez obiektywy sg w nastepnym kroku

sktadane w trojwymiarowy widok. Stosuje si¢ do tego specjalne oprogramowanie, ktore

stuzy rowniez do analizy uzyskanych wynikéw [80].

Rys. 5.3. Uktad wielokamerowy (cztery kamery)
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Druga czescia sktadowa systemu cyfrowej korelacji obrazu jest kontroler
DAQ& triggering z wbudowanym przetwornikiem. Dzigki zastosowaniu tego sprzetu
istnieje mozliwo$¢ podlaczenia przyrzadow pomiarowych, nagrywania procedur
wyzwalania oraz wczytywania i synchronizacji sygnalow ze zrodet zewnetrznych.
Kontroler ma zazwyczaj wejscia analogowe, ktore umozliwiajg korelacje oraz eksport
pomiardw w czasie rzeczywistym. Pozwala to na rejestracj¢ obrazow w okreslonych
odstepach czasu, podczas procesu deformacji probki. Czestotliwosé, z ktorg wykonuje si¢
zdjecia oraz ich liczba sg podyktowane przez szybkos¢ odksztalcania badanego elementu,
a takze wymagang doktadnos¢ analizy. Stosowanie kontrolera umozliwia rowniez oceng,
wyswietlanie, a nastepnie wysylanie danych do innych urzadzen. Przyktadem moze by¢
przekazanie wynikow pomiaréw, uzyskanych w oprogramowaniu do analizy obrazow,
do zewnetrznego czujnika maszyny wytrzymato$ciowej, na ktorej przeprowadzany jest

test [214].

Ostatnim  wymaganym  komponentem  jest komputer z  odpowiednim
oprogramowaniem. Oprogramowanie zapewnia zbieranie obrazoéw, ich przetwarzanie
oraz analiz¢ przemieszczen i odksztalcen badanego elementu, réwniez w czasie
rzeczywistym. Wszystkie dane sa analizowane w systemie za pomoca algorytmow

$ledzacych ruch znacznikow lub wzordw.

Cyfrowa korelacja obrazu pozwala na oceng stanu deformacji oraz stanu odksztatcen.
Zestawienie wynikow otrzymanych w eksperymencie obejmuje informacje dotyczace:
ksztaltu badanego elementu, wyznaczonych odksztalcen i naprezen oraz wilasnosci
mechanicznych. Uwzglednia ponadto dane, ktére mozna wyeksportowa¢ do programow
CAD. Rezultaty moga by¢ przedstawione w formie zardéwno wykreséw czasowych
I przestrzennych, jak i barwnych map [218].

5.1.1. MicroDIC

W ciggu ostatnich lat metoda cyfrowej korelacji obrazu zostata rozszerzona
0 wykorzystanie mikroskopu stereoskopowego, co rozszerzyto zakres stosowalno$ci

0 zakres mikroskali.

Zakres stosowalno$ci systemu DIC w skali makro w przypadku badan
eksperymentalnych stentow, na podstawie prowadzonych wstepnych testow, osigga

granice mozliwo$ci pomiarowych przy protezach wewnatrznaczyniowych o $rednicach
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powyzej 6,0 mm. Stenty o mniejszych $rednicach sa zbyt male, aby z powodzeniem
stosowac technike DIC w skali makro. W prowadzonych eksperymentach podjeto prace
badawcze nad mozliwo$cia adaptacji systemu microDIC, ktéory w podstawowym
zastosowaniu producent przeznaczyl do badan termicznych z zakresu wyznaczania
wspolczynnika rozszerzalnosci cieplnej czy tez odksztatcen termicznych wystepujacych

w elementach mikroelektroniki.

System cyfrowej korelacji obrazu w skali mikro do pomiarow CTE (wspoétczynnika

rozszerzalnoS$ci cieplnej) przedstawiono na rys. 5.4.

DANTEC
DYNAMICS

Rys. 5.4. System cyfrowej korelacji obrazu w skali mikro, thermalDIC firmy
DantecDynamics [218]

Jak przedstawiono na rys. 5.4. poza zestawem do rejestracji i analizy obrazéw oraz
kontrolerem DAQ & triggering, W wyposazeniu stanowiska znajduje si¢ mikroskop
stereoskopowy. Mikroskop stereoskopowy jest rodzajem mikroskopu optycznego. Jego
zasada dziatania opiera si¢ o dwie soczewki, z ktorych kazda generuje nieco inny obraz
dla danego toru optycznego. Dzigki temu, obserwujac analizowany element, widzimy
go nie tylko w powigkszeniu, ale takze trojwymiarowo [199]. Oczywiscie, dla danego
mechanizmu niezbedna jest korekcja znieksztatcen nieparametrycznych, wynikajacych
glownie z nachylenia obiektywu mikroskopu. Sam mikroskop musi mie¢ odpowiednig
rozdzielczo$¢, a takze zakres powiekszenia, aby moc uchwyci¢ wyrazne obrazy

testowanego elementu w mikroskali. Korzystne sg takze dodatkowe funkcje, szczeg6lnie
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zmotoryzowany stolik, ktoéry pozwala na kontrol¢ ostro$ci widoku oraz precyzyjne

pozycjonowanie probki [161].

Kamera w microDIC rézni si¢ nieco od kamer stosowanych w standardowych
systemach korelacji obrazu. Zaleca si¢ stosowanie kamer o wysokiej rozdzielczos$ci
z przeznaczeniem do mikroskopii. Jedng z niezbednych cech tego rodzaju
oprzyrzadowania jest zdolno$¢ do wykonywania bardzo duzej liczby zdje¢ w ciggu
sekundy. Jest to zwigzane z konieczno$cig doktadnej rejestracji szybkich deformacji
[152]. Kolejny wymog dotyczy wlasciwej synchronizacji migdzy kamera a mikroskopem,
ktorej celem jest precyzyjne pozyskiwanie obrazu. W tym przypadku kalibracja obejmuje
obrazowanie wzorcoOw kalibracyjnych, o znanych wartosciach przemieszczen, przy
zadanym poziomie powigkszenia. Standardowo, takie wykorzystanie danych
kalibracyjnych pozwala na uzyskanie dokladnych wynikow podczas analizy
w dedykowanym oprogramowaniu [87].

Przedstawiony na rys. 5.4. uktad pomiarowy ze wzgledu na zwartg budowg, a takze
brak urzadzenia do obcigzania stentu oraz pomiaru sity obcigzajacej, nie nadaje si¢ wprost
do testow prowadzonych w ramach niniejszej pracy. Na bazie przedstawionego
rozwigzania, w prowadzonych pracach badawczych, opracowano stanowisko pomiarowe
bazujace na  systemie  microDIC do  badan  mechanicznych  protez
wewnatrznaczyniowych. Takie podejscie jest jednym z pierwszych oryginalnych
zastosowan w tym obszarze, zwigkszajac zakres stosowalnosci techniki pomiarowej, jaka
jest cyfrowa korelacja obrazow. Opracowane stanowisko badawcze do pomiarow stentow

zapewniajace odpowiednig doktadno$¢ pomiaru zostato przedstawione w rozdziale 6.2.4.

5.2. Przygotowanie powierzchni, wzér plamkowy

W metodzie cyfrowej korelacji obrazéw badana struktura powinna mie¢ odpowiednia
teksturg powierzchni lub naniesiony odpowiedni wzor plamkowy (tzw. speckle pattern),
ktory umozliwia skuteczng obserwacje i1 analiz¢ pola deformacji. Mozna go nanie$¢
réznymi technikami: za pomocg sprayu albo stempla lub wydrukowaé przy uzyciu
drukarki. Zazwyczaj jest to wzor plamkowy o jednolitym rozmiarze kropek, ktore

sa losowo rozmieszczone [140].
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Cechami charakterystycznymi typowego wzoru plamkowego sa:

e rozmiar, ktory powinien wynosi¢ od 3 do 5 pikseli zar6wno dla plamek jasnych,
jak i ciemnych,
e zmienno$¢ losowa, ktéra pozwala na jednoznaczng identyfikacje obszarow
obrazu,
e jakos$¢, ktorej utrzymanie jest konieczne ze wzgledu na btedy korelacji,
e gestos¢ wzoru, ktéra powinna wynosi¢ 50,0% plamek jasnych oraz tyle samo
plamek ciemnych w kazdym analizowanym obszarze,
e wykonczenie, ktore powinno by¢ matowe, aby nie powodowac odblaskow [17].
Warstwa nanoszonego motywu powinna by¢ rownomierna oraz stosunkowo cienka
i podatna, by nie powodowa¢ zmiany zachowania badanego elementu, odwzorowujac
deformacje powierzchni probki. Pokrycie musi przylega¢ przez caly czas badania

do testowanej czgs$ci. Czynnikami dyskwalifikujacymi wzor sg rysy, smugi oraz ciata
obce [160].

W przypadku matych elementdw, jakimi sg stenty, jest to zadanie trudne i standardowe
metody nanoszenia wzoru w tym przypadku zawodzg. W badaniach testowano roézne
metody i zdecydowano si¢ na zastosowanie aerografu oraz urzadzenia do pokrywania

elementow odpowiednig struktura w przypadku skanowania skanerami 3D.

Metoda malowania aerografem polega na réwnomiernym pokryciu powierzchni
wybranej czesci za pomocg rozpylenia farby przez strumien powietrza. Gléwna zaleta
zastosowania techniki, zapozyczonej z malowania lub zdobienia przedmiotow, jest fakt
precyzyjnej kontroli nad rozmiarem nanoszonej plamki. Sam aerograf jest sprzetem
umozliwiajgcym precyzyjne nanoszenie powtoki lakieru m.in. na elementy o niewielkich
rozmiarach. Wsérod jego gtownych czesci sktadowych mozna wymieni¢ korpus
z wbudowanym pojemnikiem na farbe, iglice, spust, dysz¢ oraz cigg kanatow
odpowiedzialnych za doprowadzenie farby i powietrza [48]. Czesci sktadowe aerografu
umozliwiajg sterowanie moca strumienia oraz regulacje wielkosci plamki, co pozwala

na precyzyjne generowanie odpowiedniego wzoru.

Drugie urzadzenie, zapozyczone z technik skanowania 3D, charakteryzuje si¢
mozliwos$cig rozpylania proszku o $ci§le okreslonym rozmiarze ziarna. Zastosowane

przyrzady do nanoszenia wzoru plamkowego przedstawia rys. 5.5.
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Rys. 5.5. Przyrzady do nanoszenia wzoru plamkowego:
a) aerograf Infinity Harder&Steenbeck, b) rozpylacz proszku firmy 3M

Podczas nanoszenia brano pod uwage podstawowe wytyczne [80], takie jak
odpowiednia jako$¢ wzoru oraz gesto$¢ i zmienno$¢ losowa nanoszonych plamek. Jako$¢
wzoru plamkowego moze by¢ poréwnywana z wzorcami, Kktoére generuje
oprogramowanie Istra 4D jako referencyjne. Przykltadowy wzoér referencyjny dla

rozdzielczosci 0,5 Mpx i 5Mpx przedstawiono na rys. 5.6.

b) &

Rys. 5.6. Referencyjne wzory plamkowe: a) 0,5 Mpx, b) 5 Mpx
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Przyktadowe probki z naniesionym wzorem plamkowym przedstawia rys. 5.7.

Rys. 5.7. Probki z naniesionym wzorem plamkowym

5.3. Kalibracja systemu pomiarowego DIC oraz microDIC

Waznym etapem pomiaru jest proces kalibracji uktadu, na podstawie ktérej system
okresla m.in. potozenie kamer w globalnym ukladzie wspdtrzednych, odlegtose
od obiektu, katy obserwacji [4, 196]. Kalibracja jest wykonywana w wyniku procedury
korelacji dla znanego obiektu, ktérym jest najczgsciej plytka wzorcowa z odpowiednio
przygotowanym wzorem o znanych rozktadach znacznikow (rys. 5.8.). W metodzie DIC
przed procesem kalibracji nalezy wyregulowaé wewngtrzne parametry kamery, takie jak
przystong, ogniskowa, znieksztalcenie obiektywu, jak réwniez zewnetrzne czynniki,
wsrod ktorych mozna wymienié orientacje kamer, a takze odlegto$¢ kamer od obiektu
iod siebie nawzajem [88]. Kalibracja powinna odbywaé si¢ w ustabilizowanej
temperaturze zewnetrznej oraz ustabilizowanej temperaturze pracy sensoréw optycznych

kamer. Po przeprowadzeniu kalibracji zmiana powyzszych parametréw jest niemozliwa.
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PVAN§VT1'EC1 BD-11.0mm-09x09-AC3-3102-5181

Rys. 5.8. Przyktadowy wzorzec kalibracji [211]

Poprawnie skalibrowany uktad umozliwia przeprowadzenia badan do$wiadczalnych
wraz z rownoczesnym obrazowaniem technika cyfrowej korelacji obrazu, zapewniajac

wysoka doktadno$¢ i rozdzielczo$¢ pomiaru [118].

Ogolnie procedura kalibracji powinna by¢ czynno$ciag tatwa i szybka do wykonania.
W przypadku badan w skali makro procedura kalibracji nalezy do nieskomplikowanych
czynnosci standardowych. W przypadku skali mikro, ze wzgledu na mate wymiary ptytki
kalibracyjnej (zazwyczaj ponizej 5,0 mm), odpowiednie spozycjonowanie oraz
utrzymanie ptytki w jednej pozycji w trakcie etapéw kalibracji zaczynajg stanowié

dodatkowe czynniki wptywajace na stopien trudnosci wykonania pomiarow.
W przypadku skali mikro stosowanej dla stentow, jako ptytke kalibracyjng stosowano
ptytke GI1-00_5-WMB_9x9 5 mm (rys. 5.9.).

.r T

5 mm

DANTEC

DYNAMICS

Rys. 5.9. Plytka kalibracyjna GI-00_5-WMB_9x9 5 mm stosowana w kalibracji
systemu do badan stentow
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Sama procedura kalibracji w skali mikro wymaga mocowania ptytki kalibracyjnej
W specjalnym przyrzadzie (rys. 5.10.), umozliwiajacym rézne potozenia ptytki wzgledem
obiektywu mikroskopu oraz stabilno$¢ potozenia w trakcie wykonywania zdj¢c
kalibracyjnych. Reczna kalibracja, jaka jest stosowana w systemach makro, tutaj jest

niemozliwa ze wzgledu na brak mozliwos$ci uzyskania stabilnych, precyzyjnych obrazow.

Rys. 5.10. Specjalny uchwyt do kalibracji, wraz z ptytka kalibracyjna, zamocowany
na stanowisku badawczym
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6. BADANIA EKSPERYMENTALNE WYBRANYCH ZAGADNIEN PROCESU IMPLANTACJI
STENTU BIODEGRADOWALNEGO

Badania do§wiadczalne prowadzone w ramach niniejszej pracy miaty na celu:

1. wyznaczenie krzywych i wlasnosci mechanicznych materialu stosowanego
do wytworzenia stentu, aby wyznaczy¢é dane materialowe do symulacji

numerycznych,

2. wyznaczenie wlasno$ci mechanicznych stentow biodegradowalnych, ktore
wytworzono zgodnie z postacia geometryczng, uzyskang stosujac metode
dwuetapowego procesu projektowania (implanty o srednicy 3,0 mm),

3. Zzbadanie mozliwosci zastosowania metody cyfrowej korelacji obrazow w skali

mikro (microDIC) w badaniach stentow,

4. okreSlenie wiasnosci mechanicznych stentow biodegradowalnych, w celu

weryfikacji symulacji numerycznych,

5. zbadanie przydatnosci DIC oraz microDIC do walidacji modeli numerycznych
protez  wewnatrznaczyniowych oraz  weryfikacji wynikéw  symulacji

numerycznych.

W celu wyznaczenia parametrow materiatu wykorzystanego do wytworzenia stentow
z tworzywa, z ktorego produkowane sg protezy wewnatrznaczyniowe, przygotowano
probki do testow w postaci probek wiosetkowych. Testem, ktory przeprowadzono w celu
uzyskania krzywych materiatowych, byla statyczna proba rozciagania. Eksperymenty
przeprowadzono zgodnie z normg PN-EN ISO 527-1:2020-01. Badania eksperymentalne
probek przeprowadzono w temperaturze pokojowej oraz w temperaturze pracy

w komorze termicznej.

Testy wykonane w ramach badan doswiadczalnych protez wewnatrznaczyniowych
przyjeto na podstawie propozycji eksperymentow zawartych w opracowaniu jednego
z glownych producentéw protez wewnatrznaczyniowych — firmy W.L.Gore&Associates,
Inc. Zgodnie z opracowaniem [217], sprawdzono glownie zachowanie protez
wewnatrznaczyniowych podczas typowych zdarzen, ktore maja miejsce podczas procesu
implantacji. Woéwczas wszczep deformuje sig, aby przejs¢ przez zyly oraz tetnice,

az do miejsca zwezenia naczynia krwiono$nego. Z punktu widzenia mechaniki

-90 -



Badania eksperymentalne wybranych zagadnien procesu implantacji stentu biodegradowalnego

sg to typowe przypadki wytrzymatosciowe takie jak $ciskanie, rozcigganie, zginanie,
ktore majg miejsce w trakcie zabiegu angioplastyki balonowej z umieszczeniem stentu
(rys. 6.1.).

SCISKANIE POPRZECZNE

PINCH
( ) ZGINANIE

{ SCISKANIE WZDLUZNE )

Rys. 6.1. Obcigzenia wystepujace podczas procesu implantacji stentu [217]

A
\

Badania eksperymentalne, ktore wykonano w celu okreslenia zachowania si¢ stentu

podczas implantacji oraz jego wlasnosci mechanicznych to:
1. Sciskanie poprzeczne (pinch),
2. $ciskanie wzdhuzne,
3. Dbadanie sit radialnych.

Ze wzgledu na zbyt malg dlugos¢ wytworzonych implantow medycznych nie byto
mozliwos$ci przetestowania protez wewnatrznaczyniowych na zginanie. Dlatego podjeto
decyzje o wprowadzeniu dodatkowego eksperymentu, ktory pozwolit na zmierzenie sit
potrzebnych do zredukowania $rednicy stentu i wykorzystania wynikow do weryfikacji
symulacji numerycznych. Pomiar sit radialnych jest rowniez standardowym testem
badajacym odporno$¢ protez wewnatrznaczyniowych na obcigzenia mechaniczne

wystepujace w trakcie ich normalnej pracy.

6.1. Wytworzenie prototypow stentéw biodegradowalnych

W ramach projektu ,,Technologia otrzymywania stentdéw naczyniowych nowej
generacji metoda mikrowtrysku” prowadzonego przez Centrum Materiatow
Polimerowych i Weglowych w Zabrzu opracowano oraz wytworzono stenty w oparciu
0 wstepng posta¢ geometryczng protez wewnatrznaczyniowych o $rednicach 6,0 mm,
54 mm i 3,0 mm. W ramach prac zwigzanych z dysertacjg opracowano nowsg postaé
geometryczng dla stentu wiencowego o $rednicy 3,0 mm, ktérego posta¢ geometryczna

zostala przygotowana juz zgodnie z zaproponowang dwuetapowg metodg projektowania.
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Pozwolito to porowna¢ wlasnosci dwoch stentow o Srednicy 3,0 mm réznigcych sig
postacig geometryczng. Testy zostaly przeprowadzone zardwno za pomocag symulacji

numerycznych, jak rowniez badan eksperymentalnych.

Implanty zostaly wykonane metoda mikrowtrysku na mikrowtryskarce MicroPower
15 t, firmy Wittmann-Battenfeld (rys. 6.2.). Sam proces mikrowtrysku, jak rowniez
badania nad biodegradowalnymi materiatami prowadzone byly niezaleznie od prac
objetych niniejsza pracg doktorska przez zespoty CMPW i zostaty zaprezentowane m.in.
w publikacjach [6, 38, 55, 84, 169].

£
(5

Rys. 6.2. MicroPower 15t [219]

Na rys. 6.3. znajduje si¢ schemat budowy przyktadowej formy stosowanej do wtrysku

elementéw w skali mikro, ktora sktada si¢ z dwoch czesci.
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Wstawki
Wypyc:l acz formujace
// \ ARNY
§ Gniazdo
/ \ formy
/ N
PRZEKROJ A-A

Rys. 6.3. Forma wtryskowa [222]

Pierwsza sktadowa jest podstawa formy wyposazong w systemy zapewniajace wtrysk,
chlodzenie oraz rozprowadzanie ciepta. Drugim elementem tworzacym jest wktad formy

z kanatami rozprowadzajacymi wttoczone tworzywo sztuczne.

Stenty wytworzono z identycznej mieszanki jak probki, ktore poddano statycznej
probie rozciggania. Prototypy implantdow wykonanych technikg mikrowtrysku
przedstawiono narys. 6.4.

Rys. 6.4. Modele stentoéw wytworzone za pomocg mikrowtrysku

Na rys. 6.4. mozna zauwazy¢ modele protez wewnatrznaczyniowych przeznaczone
do naczyn obwodowych ($rednica 6,0 mm oraz 5,4 mm) oraz wiencowych (Srednica
3,0 mm).

W przypadku stentéw wiencowych — wykonano dwa typy implantéw o Srednicy
3,0 mm (rys. 6.5.).
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Rys. 6.5. Stenty 0 srednicy 3,0 mm rdéznigce si¢ geometrig

Roéznice w konstrukeji implantdéw o $rednicy 3,0 mm po zastosowaniu metody
dwuetapowe]j polegaty m.in. na odpowiednim skrdceniu i pogrubieniu pomostu tgczacego
korony, modyfikacji promieni przej$cia oraz zmianie szerokos$ci i grubosci elementéw
korony. Pomost zostat skrocony tak, aby na tej samej dlugos$ci wszczepu, znalazly si¢ trzy
przesta wigcej. Taka zmiana modelu stentu powinna spowodowaé wigksza sztywnosé
implantu, a zarazem zapewnia pelne wykorzystanie przestrzeni projektowej. To z kolei
zwigksza wytrzymato$§¢ protezy wewnatrznaczyniowej na sile generowang przez
naczynie, w ktérym zostanie umieszczony. Rowniez ten aspekt badano podczas badan

eksperymentalnych oraz symulacji numerycznych.

6.2. Stanowiska badawcze

6.2.1. Badanie wlasnosci materialowych tworzywa
Do zbadania wiasnosci materialowych tworzywa stosowanego do wytwarzania
stentdw zastosowano:

e uniwersalng maszyne wytrzymatosciowa Instron Electropuls E10000

wyposazong W gltowice sity 10kN oraz typowy uktad szczgk,
e komore termiczng Eurotherm 3200,
o ckstensometr do pomiarow odksztalcen.

Stanowisko badawcze przedstawiono na rys. 6.6.
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Rys. 6.6. Stanowisko do badan wlasnosci mechanicznych tworzywa

Materiatem, ktory postuzyt do produkcji protez wewnatrznaczyniowych, byt poli-L-
laktyd 0 masie czasteczkowej rownej 250 kD. [124]. Materiatl oraz probki do testow
zostaly wytworzone w Centrum Materialow Polimerowych i Weglowych PAN. Probki

ptaskie o ksztalcie ,,wiosetka” przeznaczone do badan przedstawia (rys. 6.7.).

Rys. 6.7. Probki do badan

Glownym celem badan byto uzyskanie krzywych materialowych oraz parametrow

wytrzymato$ciowych dla wytworzonego materiatu.
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Badania wykonywano w komorze termicznej w dwoch temperaturach. Pierwsza
ustalong temperatura, byta temperatura otoczenia wynoszaca okoto 21,0°C. Druga —
temperatura eksploatacji stentow, ktora jest rowna 37,0°C. Testy zostaty przeprowadzone
dla pigciu probek. Na wykresach przedstawiono krzywe dla poszczegdlnych prob oraz

krzywa opracowang na podstawie wartosci Srednich.

Na podstawie badan do$wiadczanych, wykonanych w temperaturze pokojowej,
uzyskano krzywe naprezenie-odksztatcenie przedstawione na rys. 6.8. Natomiast
na podstawie badan dos$wiadczanych wykonanych w temperaturze 37,0°C uzyskano

krzywe naprezenie-odksztatcenie przedstawione na rys. 6.9.
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Wykres rozciggania w temperaturze pokojowe;j

e [%]

Rys. 6.8. Krzywe napre¢zenie-odksztatcenie uzyskane w trakcie statycznej proby
rozciggania W temperaturze pokojowej

Wykres rozciggania w temperaturze 37,0°C

5 /
0
00 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

e [%]

Rys. 6.9. Krzywe naprezenie-odksztalcenie uzyskane w trakcie statycznej proby
rozciggania W temperaturze 37,0°C
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Do wyznaczenia modutu Younga wykorzystano zalezno$ci zawarte w normie PN-EN
ISO 527-1:2020-01 [221]:

E = G0 3)

&€’
gdzie:
E — modut Younga [MPa],
o1 — napr¢zenia mierzone przy przyjetej wartosci odksztatcenia €1 [MPa],

02 — napr¢zenia mierzone przy przyjetej wartosci odksztatcenia g2 [MPa].

Na podstawie wykonanych prob materiatowych okreslono $rednig warto$¢ modutu
Younga wynoszaca 40,0 MPa w temperaturze 37,0°C oraz 2680,0 MPa w temperaturze
otoczenia. Niski modut Younga w zakresie temperatur powyzej 37,0°C zwigzany jest
z przejsciem probek przez temperature zeszklenia i uzyskania przez material stanu

wysokoelastycznego [119].
6.2.2. Pomiar sil radialnych
Jednym z istotnych parametréw, okreslajacych wiasno$ci mechaniczne stentu, jest sita

radialna. Sita radialna (promieniowa) definiowana jest jako $rednie ciSnienie

na powierzchni obcigzonego obiektu pomnozone przez pole powierzchni (rys. 6.10.).

.

ODCIAZONY

OBCIAZONY

p - Srednie ci$nienie

Rys. 6.10. Odciazony walec oraz obiekt z zadanym $rednim ci$nieniem [216]
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Roéwnanie na sit¢ radialng mozna zapisa¢ jako [216]:

Fraqa=p-n-D-L, (4)
gdzie:

Frad — sifa radialna [N],

p — $rednie ci$nienie na powierzchni obiektu [MPa],
D — érednica obiektu [mm],

L — dtugos¢ obiektu [mm)].

Badanie sit radialnych implantu medycznego przeprowadza si¢ na specjalnych
stanowiskach badawczych. Jednym z urzadzen, shuzacych do tego typu testow, jest
maszyna do pomiaru sit promieniowych firmy Blockwise Engineering LLC, model
TTR2, przedstawiona na rys. 6.11.

=g Sitownik

Komputer z
oprogramowaniem

Regulator
temperatury

Wagado ¢
kalibracji

Rys. 6.11. Urzadzenie do pomiaru sit radialnych [220]
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W sktad stanowiska wchodzi urzadzenie do pomiaru sity promieniowej, maszyna
wytrzymato§ciowa generujaca obcigzenie oraz komputer wraz z oprogramowaniem

do analizy danych i prezentacji wynikow.

Eksperyment polega na analizie zachowania si¢ stentu podczas procesu zaciskania.
Badania doswiadczalne wytworzonych stentow zostaly przeprowadzone na trzech
stentach o $rednicy 5,4 mm. Testom poddano najmniejszg mozliwg Srednice, poniewaz
srednica implantu wynoszaca 3,0 mm jest zbyt mata dla urzadzenia, na ktérym
wykonywano badania. Dlatego tez zar6wno pomiar eksperymentalny, jak i symulacje
numeryczng przeprowadzon0 dla stentu o $rednicy 5,4 mm. Diugosci wszczepoéw uzytych

do testow obejmowaty sze$¢ przeset i siedem koron.

Jako parametry badania przyjeto temperature 37,0°C, $rednica poczatkowa okregu
stycznego do matryc $ciskajacych wynosita 6,0 mm. W trakcie przebiegu badan
eksperymentalnych nastgpito zmniejszenie si¢ $rednicy 0 potowe, czyli do wymiaru

3,0 mm.

Schemat matryc wchodzacych w sktad urzadzenia do pomiaru sity radialnej jest

zaprezentowany narys. 6.12.

Rys. 6.12. Schemat matryc w urzadzeniu do pomiaru sity promieniowej [228]
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W przypadku urzadzenia sktadajacego si¢ z segmentowego mechanizmu $ciskania,
sita promieniowa jest rowna sumie sit uzyskanych na kazdej z matryc. W tym przypadku

sita radialna wynosi [216]:

Fraa =n - Fran (5)
gdzie:

n — liczba matryc,
Fmat — sila uzyskana na pojedynczej matrycy mechanizmu segmentowego [N].

Wyniki testow sit radialnych prezentowane sg w postaci Wykresow sity promieniowej
podczas zmiany Srednicy badanej protezy wewnatrznaczyniowej. Rezultaty uzyskane
podczas testu majacego na celu wyznaczenie sit radialnych testowanych stentow

biodegradowalnych znajduja si¢ w rozdziale 8.1.
6.2.3. Badania stentow z zastosowaniem DIC
Poczatkowe proby, w zakresie mozliwosci zastosowania systemu cyfrowej korelacji
obrazu, prowadzone byly z uzyciem podstawowego systemu firmy Dantec Dynamics.

Byt to system Q400 stosowany w zakresie badan mechanicznych. System ten

wyposazony jest w:
e dwie kamery o rozdzielczosci 2 lub 5 Mpx,
e statyw,
e dedykowany oswietlacz ledowy,
e przetwornik analogowo-cyfrowy sterowania sekwencja zdjec,
e oprogramowanie Istra 4D, ktore zapewnia:
o zbieranie obrazow,
o korelacj¢ obrazow,
o wizualizacje wynikow.

Stanowisko badawcze w skali makro zostato przedstawione na rys. 6.13.
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Rys. 6.13. Stanowisko badawcze wraz z systemem DIC

W ramach prowadzonych badan testy wykonywano na stentach o $rednicy 6,0 mm
(etap 1), 5,4 mm oraz 3,0 mm. Ze wzglgedu na mozliwos$ci optyczne systemu wynikajgce
ze stosowanych kamer oraz obiektywow (ogniskowa, przestona, minimalna odlegtos¢
od obiektu, rozmiar pola widzenia, glebia ostrosci), prowadzone testy wykazaty,
ze mozliwosci optyczne systemu Q400 pozwalajg jedynie na pomiary stentow o Srednicy
6,0 mm. Pomiary w zakresie mniejszych $rednic sg trudne, a wlasciwie praktycznie nie
do wykonania ze wzgledu na duze btedy wynikow badz catkowity brak mozliwo$ci

skalibrowania systemu i korelacji uzyskanych danych.
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6.2.4. Badania stentow z zastosowaniem microDIC

Jak wspomniano w rozdziale 5.1.1., stanowisko microDIC zostato zaprojektowane
do badan w zakresie badan termicznych w obszarze mikroelektroniki. Po serii testow,
z ktorych wynikato, ze stenty niewielkich rozmiar6w nie sg mozliwe do zbadania
klasyczng metoda DIC, postanowiono zaadoptowa¢ metode¢ DIC w skali mikro do badan
doswiadczalnych w obszarze mechaniki. W tym celu w Katedrze Mechaniki 1 Inzynierii
Obliczeniowej Politechniki Slaskiej przygotowano stanowisko, w ktérego sktad wchodzi
mikroskop stereoskopowy Leica M123 wraz z o$wietlaczem i polaryzatorem oraz
uniwersalna przeno$na maszyna wytrzymatosciowa MARK-10 wraz z zestawem glowic
sit (2 kN, 20 N, 1 N) oraz system cyfrowej korelacji obrazow Q400 firmy Dantec
Dynamics. Dodatkowo zaprojektowano oraz zlecono wykonanie podstawy pod
mikroskop, ktéra umozliwiata prace mikroskopu w pozycji poziomej oraz precyzyjne
pozycjonowanie wzglgdem probki w skali mikro. Dzigki wymienionym czegsciom byto
mozliwe zbudowanie uniwersalnego stanowiska microDIC do badah mechanicznych.
Stanowisko to moze by¢ stosowane do roznych zadan pomiarowych, taczac je z réznymi
maszynami wytrzymatosciowymi badz innymi stanowiskami generowania obcigzen zar6wno
mechanicznych, jak rowniez termicznych. Stanowisko badawcze do przeprowadzania testow

w skali mikro przy obciazeniach powyzej 2 kN przedstawia rys. 6.14.

Rys. 6.14. Stanowisko badawcze do testowania sktadajace si¢ z uniwersalnej maszyny
wytrzymato$ciowej MTS Insigth 10 oraz systemu microDIC
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Zaprojektowana specjalna podstawa pod mikroskop, ktéra umozliwia prace mikroskopu
W pozycji poziomej oraz zapewnia precyzyjne pozycjonowanie mikroskopu wzgledem

mikroprobek, zostata przedstawiona na rys. 6.15.

Rys. 6.15. Opracowana podstawa pod mikroskop w systemie microDIC

Na rys. 6.16. przedstawiono natomiast opracowane i zbudowane stanowisko do badan
probek w skali mikro pod matymi obcigzeniami, ktore wykorzystano do opracowanych

badan eksperymentalnych stentow.

Rys. 6.16. Stanowisko badawcze do testowania stentow wraz z systemem microDIC,
maszyna wytrzymatosciowa MARK-10 z systemem microDIC
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Zmieniajac sposob mocowania mikroskopu mozliwe bylo przeprowadzenie badan
zarowno na maszynie MTS Insight, jak rowniez maszynie stosowanej do testowania
stentow w ramach dysertacji — Mark-10. Oczywiscie, kazda konfiguracja stanowiska
badawczego wymaga oddzielnego podejscia, jednak mozna zauwazy¢, ze systemu
cyfrowej korelacji obrazu microDIC moze si¢ sprawdzi¢ zaréwno w przypadku
wigkszych elementow obcigzonych wigkszymi sitami, jak réwniez w przypadku

niewielkich elementéw poddanych matym obcigzeniom.
W sktad stanowiska do badan stentow metoda microDIC wchodzi:

e maszyna wytrzymatosciowa firmy Mark-10 (model EasyMESUR® serii F)

wyposazona w glowice sity 25N,
e zestaw ptytek do $ciskania,
e system cyfrowej korelacji obrazu microDIC wyposazony W:
o mikroskop stereoskopowy Leica M205 C/A,

o kamery firmy Baumer (model VCXU-50M 5 MP: 2448x2048 pixels,
monochrome, czgstos¢ <200 Hz), z obiektywami Ricoh (25mm, F 1.8-
16, 1",

o diodowy o$wietlacz pierscieniowy Leica,
o Zestaw plytek kalibracyjnych wraz z przyrzadem do mocowania.

Przebieg testu z punktu widzenia metody microDIC polega na wykonywaniu
I rejestracji serii zdje¢ w trakcie obciazania stentu (zazwyczaj w kontroli przemieszczenia
ze stala predkoscia 0,5 mm/min). Rejestracja zdjgé, przy zadanej predkosci
przemieszczania si¢ trawersy na poziomie 0,5 mm/min, odbywata si¢ z cz¢stoscig 5 Hz.
Czestos¢ wykonywania zdje¢ mozna zmienia¢ w zaleznoSci od stosowanych kamer
I predkosci obcigzania. PO wykonaniu testu nastepuje uruchomienie procedury korelacji.
Aby wykona¢ korelacje nalezy definiowac¢ podstawowe parametry korelacji (rys. 6.17.),
takie jak rozmiar elementarnego obszaru (facet size), residuum czy tez residuum 3D.
Wszystkie parametry wplywajace na wynik korelacji sg dostepne w dokumentacji
oprogramowania Istra4D.
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Correlation parameters

All ~
Advanced: Full user defined ~
Facet size: 17 Pixels

Shape model: ‘ Bilinear ~ |
Image levels: v |
Outlier tolerance: v |

Maximum permissible values

Accuracy: 0,1 Pixels
Residuum: 20 Gray values
3D Residuum: 0,4 Pixels
Parameterization settings
Grid spacing: 17 Pixels
Alignment: Camera v
Reference: camera_pos_2 v
Use first start point for plane alignment
Parameterization visualization
[ show Refresh

Rys. 6.17. Parametry korelacji wymagane w procedurze cyfrowej korelacji obrazu

Wazny elementem jest odpowiednie zdefiniowanie tzw. maski, czyli obszaru
podlegajacego korelacji. Rozmiar maski zalezy od optyki zestawu badawczego —
W szczegdlnosci  glebi ostrosci stosowanych obiektywow. Jednak najwigkszym
ograniczeniem jest przestrzenno$¢ badanego obiektu. Rzadko, przy danej gtebi ostrosci
obiektywu, mozliwe jest uzyskanie ostrego obrazu na calej glebokosci obiektu.
W przypadku testowanych stentow maske przedstawiono na rys. 6.18. Na rysunku
umieszczono tez tzw. punkty startowe korelacji. Sg to punkty wyznaczajace wnetrze

obszaru oraz punktu startowe algorytmu korelacji.

Rys. 6.18. Stent z naniesiong maska oraz punktami startowymi korelacji
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6.3. Przygotowanie stentow do testow z uzyciem metody microDIC

Jak wspomniano w rozdziale 5.2., w metodzie cyfrowej korelacji obrazéw wymagane
jest pokrycie obszaru, na ktorym dokonuje si¢ pomiaru, odpowiednim wzorem
plamkowym. W prowadzonych badaniach stenty pokrywane byty czarnym lub biatym
podlozem (w tym celu uzywano aerografu lub farby typu spray), natomiast plamki
nanoszono za pomoca aerografu (czarne lub biatle w zaleznosci od barwy podloza) lub
rozpylacza drobnodyspersyjnego proszku (kolor bialy). Farby powinny dawa¢ matowe
wykonczenie w celu uniknigcia niepozadanych odblaskow. Warstwa farb byla na tyle
cienka, by nie powodowaé¢ zmian w konstrukcji implantu medycznego. Stenty
0 $rednicach 6,0 mm, 54 mm oraz 3,0 mm, ktére pokryto wzorem plamkowym,

przedstawiono na rys. 6.19. — rys. 6.21.

Rys. 6.20. Modele stentu o $rednicy 5,4 mm
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b)

Rys. 6.21. Modele stentu o $rednicy 3,0 mm:
a) przed oraz b) po modyfikacji postaci geometrycznej

6.4. Test Sciskania poprzecznego (pinch)

Testy eksperymentalne dotyczace $ciskania poprzecznego i wzdluznego wykonano
na stentach o $rednicach 6,0 mm oraz 5,4 mm, zaprojektowanych w etapie | prac
badawczych w celu porownania wynikow z symulacjg numeryczng. Natomiast dla stentu
o srednicy 3,0 mm wykonano badanie na stencie zaprojektowanym w etapie | prac
badawczych oraz na stencie o geometrii zaprojektowanej zgodnie z opracowang metoda

projektowania dwuetapowego.

Stanowisko z implantem medycznym o S$rednicy 6,0 mm, badanym w etapie |

(macroDIC) przedstawiono na rys. 6.22.
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Rys. 6.22. Stanowisko z implantem medycznym o $rednicy 6,0mm (DIC w skali makro)

Stanowisko microDIC z implantem medycznym o $rednicy 5,4 mm umieszczonym
na stoliku przedstawia rys. 6.23. Na rys. 6.24. przedstawiono stenty o $rednicy 3,0 mm
o0 standardowej oraz wzmocnionej postaci konstrukcyjnej (wynik projektowania metoda

dwuetapowa).

Rys. 6.23. Stent o $rednicy 5,4 mm umieszczony w stanowisku do $ciskania
poprzecznego: a) przed oraz b) po procesie sciskania
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l b)

Rys. 6.24. Stent o srednicy 3,0 mm: a) przed oraz b) po modyfikacji postaci
geometrycznej umieszczony w stanowisku do $ciskania poprzecznego

Stenty poddano S$ciskaniu. Dobierajagc warto$¢ przemieszczenia na podstawie
opracowania [217] przyjeto przemieszczenie W kierunku $ciskania na poziomie 25,0%
srednicy implantu medycznego. W dalszej czgsci pracy odniesiono uzyskane wyniki

do wynikow zawartych we wspomnianym opracowaniu.

W przypadku protez wewnatrznaczyniowych bedacych przedmiotem testow przyjeto

nastepujace przemieszczenia $ciskajace:
e dla stentéw o srednicy 6,0 mm przemieszczenie powinno wynosi¢ 1,5 mm,
e dla stentéw o $rednicy 5,4 mm przemieszczenie powinno wynosi¢ 1,35 mm,
e dla stentéw o $rednicy 3,0 mm przemieszczenie powinno wynosi¢ 0,75 mm.

Badania wykonywano na pigciu probkach o okreslonej $rednicy. W ramach testow
wyznaczono wartosci sity $ciskajacej odpowiadajacej zadanemu przemieszczeniu jako

warto$¢ $rednia dla pieciu probek:
e w przypadku stentéw o $rednicy 6,0 mm wartos$¢ $rednia sity wyniosta 1,9 N,
e w przypadku stentéw o $rednicy 5,4 mm wartos$¢ $rednia sity wyniosta 1,8 N,
e w przypadku stentéw o $rednicy 3,0 mm warto$¢ srednia wynosita 1,0 N,

e w przypadku protezy wewnatrznaczyniowej o $rednicy 3,0 mm 0 nowej

postaci geometrycznej srednia warto$¢ byta natomiast rowna 1,3 N.
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Na rys. 6.25. przedstawiono widok stentu o $rednicy 6,0 mm ze zdefiniowanym
obszarem, w ktorym dokonywano analizy stanu przemieszczenia i odksztatcen. Obraz

uzyskano za pomocg systemu macroDIC, ktore przedstawiono w rozdziale 5.1.

Rys. 6.25. Stent z zaznaczonym obszarem pomiarowym

W wyniku analizy metoda cyfrowej korelacji uzyskano odpowiednie mapy
przemieszczen i odksztalcen. Mapy te sa przedstawione wraz z wynikami symulacji

numerycznych w rozdziale 8.2.

6.5. Test Sciskania wzdluznego

Podobnie, jak w przypadku testu Sciskania poprzecznego, do obcigzenia protezy

wewnatrznaczyniowej, zastosowano uchwyty w formie dwoéch ptlaskich ptyt.

Aby zachowal stateczno$¢ probki w tracie badan eksperymentalnych — stenty
dodatkowo umieszczano w ptytkach z tworzywa sztucznego, ktore mialy wywiercone
na srodku otwory. Otwory mialy $rednice nieco wigksza od S$rednicy wszczepu.
W przypadku implantu medycznego o $rednicy 5,4 mm wywiercono otwor o promieniu
2,75 mm. Natomiast w przypadku stentow o Srednicy 3,0 mm, $rednica otworu bylta
rowna 3,1 mm. Dzigki takiej konstrukcji istniala mozliwo$¢ zamocowania protezy
wewnatrznaczyniowej w sposob niepowodujacy jej deformacji w uchwycie, a wymiar
otworu zapewniat rownocze$nie pasowanie na tyle dobre, aby mozna byto zatozy¢,
ze $ciskanie nastgpi w 0Si probki. Ptaskowniki zamocowano za pomocg gumek do gornej
ptyty. Dodatkowy element mocujacy jest przedstawiony na rys. 6.26. oraz rys. 6.27. Test
przeprowadzano podobnie jak test $ciskania poprzecznego, sterujac przemieszczeniem

gornej ptytki dociskowe;.
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b)

Rys. 6.26. Stent umieszczony w stanowisku do $ciskania wzdtuznego:
a) przed oraz b) po procesie

Rys. 6.27. Stent 0 $rednicy 3,0 mm ze: a) standardowg oraz b) skrécong dtugoscia
tacznika umieszczony w stanowisku do $ciskania poprzecznego
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Pierwsza faza procesu sciskania wzdluznego stentu odbywata si¢ do momentu
wystapienia kontaktu pomiedzy oprzyrzadowaniem a Wszczepem, rejestrujac minimalng
warto$¢ sity Sciskajgcej. Wowcezas rozpoczynata sie wiasciwa procedura badawcza.
Obcigzenie bylo zadawane quasi-statycznie z predkoscig 0,1 mm/min, az do osiaggni¢cia
docelowego przemieszczenia. Ustalone przemieszczenie tescie $ciskania wzdluznego
powinno wynosi¢ 15,0% dlugosci protezy wewnatrznaczyniowej. Jednak nalezy
zaznaczy¢, ze stenty przedstawione w opracowaniu [217] byly wykonane ze stopow
metali, ktore mogly wytrzyma¢ zatozone obcigzenie. Niestety, podczas badan
eksperymentalnych zauwazono, ze taka warto§¢ przemieszczenia plyty goérnej powoduje
na ogdt wyboczenie lub nawet ztamanie tacznika implantu. Na tej podstawie podjeto

decyzj¢ o zadaniu przemieszczenia niepowodujgcego zniszczenia.

Przemieszczenie, ktére nie powodowalo wyboczenia pomostu protezy

wewnatrznaczyniowej, okreslono eksperymentalnie:
e dla stentéw o $rednicy 6,0 mm wynosito 1,0 mm,
e dla implantéw medycznych o $rednicy 5,4 mm bylo réwne 0,65 mm,
e dla protezy wewnatrznaczyniowej o $rednicy 3,0 mm wynosita 1,32 mm,

e dla wszczepu o sSrednicy 3,0 mm ze skroconym 1 pogrubionym tgcznikiem

byta rowna 1,50 mm.
Do takich warto$ci przemieszczenia ptyty $ciskajacej przeprowadzono testy.

Wartos¢ sity obcigzajaca zalezata od badanej protezy wewnatrznaczyniowej. Ponizej
przedstawiono to warto$ci $rednia dla pigciu probek przetestowanych w ramach kazdej

postaci geometrycznej implantu medycznego:

e w przypadku przemieszczenia 1,0 mm dla wszczepu o $rednicy 6,0 mm

warto$¢ $rednia wynosita 3,5 N,

e W przypadku przemieszczenia 0,65 mm dla protezy wewnatrznaczyniowej

0 $rednicy 5,4 mm wartos$¢ $rednia byta rowna 2,0 N,

e w przypadku obu stentdow o Srednicy rownej 3,0 mm warto$¢ Srednia sity

obcigzajacej wynosita 0,75 N.
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Na rys. 6.28. przedstawiono obraz uzyskany za pomoca DIC z maska natozong

na analizowany obszar protezy wewnatrznaczyniowej o $rednicy 6,0 mm.

Rys. 6.28. Obraz modelu stentu z maska natozona na badanych obszar

Po korelacji obrazéw otrzymano barwne mapy przemieszczen —protezy
wewnatrznaczyniowej. Wyniki uzyskane podczas testu $Sciskania wzdluznego stentow

bioresorbowalnych znajduja si¢ w rozdziale 8.3.
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7. SYMULACJE NUMERYCZNE WYBRANYCH ZAGADNIEN PROCESU IMPLANTACJI
STENTU BIODEGRADOWALNEGO

Symulacje numeryczne wykonane w ramach niniejszej pracy miaty na celu okreslenie
zbieznosci wynikoéw uzyskanych dwoma metodami badawczymi oraz stwierdzenie czy
symulacje numeryczne procesu $ciskania implantu mogg zastgpi¢ lub ograniczy¢ badania
doswiadczalne. Jest to niezwykle istotna kwestia z kilku powodoéw. Po pierwsze, koszty
wykonania i testowania formy oraz warto$¢ produktéw stosowanych do wytworzenia
mieszaniny sa wysokie, co czyni proces produkcyjny niezwykle kosztownym. Po drugie
same badania eksperymentalne sa niezwykle czasochlonne i wymagaja specjalistycznego
sprzetu badawczego. Z tego powodu, wazne jest opracowanie analogicznych analiz
numerycznych, ktore pozwola na jak najdoktadniejsze odwzorowanie rzeczywistego
zachowania protez wewnatrznaczyniowych. W celu okreslenia mozliwosci i weryfikacji
przydatnosci symulacji numerycznych w odniesieniu do stentow biodegradowalnych
wykonano szereg analiz numerycznych, na podstawie ktérych starano si¢ opracowac
odpowiednie wnioski. Zakres przeprowadzonych symulacji numerycznych obejmowat
stenty 0 postaci geometrycznej opracowanej zgodnie z proponowang metoda
dwuetapowg oraz stenty wykonane w etapie | prac. Symulacje numeryczne dla dwdch
postaci geometrycznych stentéw o S$rednicy 3,0 mm pozwolity w Sposob
eksperymentalny poréwna¢ obie postacie geometryczne. Pozostate protezy
wewnatrznaczyniowe o $rednicy 6,0 mm i 5,4 mm zostaty wytworzone tylko w oparciu
0 prototypowe postacie geometryczne opracowane w etapie I prac nad technikg

wytwarzania stentow biodegradowalnych.

7.1. Modele numeryczne

W celu przeprowadzenia symulacji numerycznych metoda elementéw skonczonych
na podstawie modeli zaprojektowanych w dwuetapowym procesie konstrukcyjnym oraz
modeli zaprojektowanych w etapie | prac opracowano modele CAD przedstawione
narys. 7.1. — rys. 7.3. Kolejno modele geometryczne poddano procesowi dyskretyzacii,
zgodnie z procedurg przedstawiong w rozdziale 4.3.2. Opracowano rowniez odpowiednie
warunki brzegowe 1 obcigzenia, ktore odzwierciedlajg symulowany proces zaciskania

implantu oraz $ciskania poziomego i wzdtuznego protezy wewnatrznaczyniowej.



Symulacje numeryczne wybranych zagadnien procesu implantacji stentu biodegradowalnego

7.1.1. Modele geometryczne

Na rys. 7.1. — rys. 7.3. zostaly przedstawione modele geometryczne implantéw

medycznych.

Rys. 7.3. Model geometryczny stentu o $rednicy 3,0 mm:
a) o standardowej konstrukcji, b) ze skroconymi i pogrubionymi tgcznikiem
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7.1.2. Modele dyskretne

We wszystkich symulacjach przedstawionych w niniejszej pracy wykorzystano
modele dyskretne opracowane na bazie modeli geometrycznych, w ktérych dyskretyzacji
dokonano za pomoca o$mioweztowych szesciennych elementow skonczonych
z kwadratowa funkcja ksztattu. Sredni rozmiar siatki elementéw skonczonych wynosit

0,05 mm. Modele dyskretne stentow przedstawiajg rys. 7.4. — rys. 7.6.

Rys. 7.4. Zdyskretyzowany model numeryczny stentu o §rednicy 6,0 mm

Rys. 7.5. Zdyskretyzowany model numeryczny stentu o $rednicy 5,4 mm

Rys. 7.6. Zdyskretyzowane modele numeryczne stentu o $rednicy 3,0 mm:
a) o standardowej konstrukcji, b) po projektowaniu dwuetapowym

-117 -



Symulacje numeryczne wybranych zagadnien procesu implantacji stentu biodegradowalnego

W przypadku testu majgcego na celu wyznaczenie sit radialnych jako model dyskretny
przyjeto jedno przesto (korone) stentu wraz z potowa tacznikow. W celu wyznaczenia sit
radialnych na $rednicy stentu wprowadzono dodatkowy jednowymiarowy element typu

pret. Model dyskretny wykorzystany w symulacji sit radialnych przedstawia rys. 7.7.

7L FNE)

ITrT
T
LIk

Rys. 7.7. Model dyskretny do symulacji sit radialnych z jednowymiarowym elementem
typu pret

7.1.3. Model materiatu

Podczas symulacji komputerowych przyjeto wtasnosci mechaniczne modeli stentow
zgodne z danymi materialowymi, ktore uzyskano w wyniku badan eksperymentalnych
opisanych w rozdziale 6.2.1. W symulacjach przyjeto biliniowy model materiatu,

przyjmujac uproszczong krzywa materiatowa (rys. 7.8.), opisujaca zachowanie probki

w trakcie statycznej proby rozciggania.

Dopehieniem modeli numerycznych, wykorzystanych w symulacjach, beda warunki
brzegowe 1 obcigzenia, ktore ze wzgledu na swojg r6znorodnos¢ zostang przedstawione

oddzielnie w opisie kazdej z symulacji w nastepnych rozdziatach.
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Rys. 7.8. Biliniowy model materiatu przyjety do obliczen

7.2. Symulacje numeryczne badania sil radialnych

Symulacja testu sit radialnych zostata przeprowadzona na wydzielonym fragmencie

stentu. Jako model dyskretny przyjeto jedno przesto (korong) stentu wraz z polowsa

tacznikow oraz dodatkowym elementem pretowym (rys. 7.7.). Pelny model numeryczny

przyjety do obliczen, przedstawiono na rys. 7.9.

STENT

ZACISK

N

CEWNIK

Rys. 7.9. Model numeryczny pojedynczego przgsta stentu, na ktorym badano site

radialng
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W modelu wyrdzni¢ mozna dwa elementy modelowane jako sztywne, tj. walcowa
powierzchni¢ zewnetrzng, modelujaca plyty zaciskowe urzadzenia do pomiaru sit
radialnych, oraz wewnetrzng sztywng powierzchni¢ walcowa, zastosowang jako element
ograniczajacy zaciskanie stentu. W modelu wystepuje rowniez jednoosiowy element
pretowy, ktory stuzy jako ,,czujnik” silty radialnej. W wyniku symulacji zaciskania stentu

w elemencie pretowych generowana jest sila §ciskajaca odpowiadajaca sile radialne;.

Warunki brzegowe dobrano tak, aby jak najdoktadniej odwzorowaé¢ symulowany test
zaciskania. Przyjete warunki brzegowe zapewniaja uzyskanie rozwigzania numerycznego
metoda elementdw skonczonych, a zarazem pozwalaja na ruch zwigzany z procesem

zmniejszania $rednicy (rys. 7.10.).

WB w osi X
WB wosi Z
WBwosiY
Utwierdzenie preta

zmiana srednicy walca

wirtualny czas symulacji

Rys. 7.10. Warunki brzegowe w symulacji zaciskania
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Przyjeto rowniez odpowiedni warunek kontaktu typu touching pomiedzy stentem

a sztywnymi powierzchniami (z pomini¢ciem tarcia).

Wartosci sit promieniowych uzyskane w symulacji numerycznej procesu zaciskania

przedstawiono narys. 7.11.
[N]

0,6440
0,6446
0,6454
— 0,6460
— 00,6466
— 00,6472
- 0,6480
0,6486
0,6492
0,6498
0,6506

Rys. 7.11. Wartosci sit promieniowych dla elementu jednowymiarowego

Szczegblowe omowienie uzyskanych wynikow w odniesieniu do badan

eksperymentalnych znajduje si¢ w rozdziale 8.1.

7.3. Symulacje numeryczne $ciskania poprzecznego (pinch)

Symulacja procesu $ciskania poprzecznego implantu medycznego ma za zadanie
numeryczne odwzorowanie testu $ciskania. W celu przeprowadzenia symulacji
numerycznej zdefiniowano w modelu numerycznym dwie sztywne ptyty (powierzchnie),
aby wywota¢ odpowiednie obcigzenie protezy wewnatrznaczyniowej. Obie ptaszczyzny
miaty zadany warunek brzegowy kontaktu z implantem. Powierzchnia dolna petnita
funkcj¢ nieruchomej podstawy, na ktorej spoczywa stent. Plaszczyzna gorna jako
sztywna powierzchnia ruchoma modeluje ptyte dociskowa. Sita obcigzajaca, ktora

generowala ruchoma gorna ptaszczyzna, rosta w sposob liniowy az do osiagnigcia
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ustalonej wartosci, zaleznej od przesuni¢cia danej powierzchni. Kryterium zatrzymania

symulacji numerycznej byto uzyskanie docelowego przemieszczenia ruchomej plyty.

Warto$¢ przemieszczenia plyty gornej, ktora powodowata zatrzymanie symulacji, byta

rowna:
e 15 mm w przypadku implantu medycznego o $rednicy 6,0 mm,
e 1,35 mm w przypadku wszczepu o $rednicy 5,4 mm,
e 0,75 mm w przypadku protez wewnatrznaczyniowych o $rednicy 3,0 mm.
Koncepcje (model numeryczny) procesu S$ciskania wzdluznego protezy

wewnatrznaczyniowej za pomoca dwoch ptyt przedstawiono na rys. 7.12.

STENT

PLYTA GORNA

|
PLYTA DOLNA

Rys. 7.12. Model numeryczny stentu $ciskanego poprzecznie (pinch)

Warunki brzegowe dobrano tak, aby jak najdoktadniej odwzorowaé symulowany test
Sciskania poprzecznego. Przyje¢te warunki brzegowe zapewniaja uzyskanie rozwigzania
numerycznego metodg elementow skonczonych, a zarazem pozwalajg na ruch zwigzany

z procesem deformacji stentu (rys. 7.13.).
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WB w osi X
WB wosi Z

1

przemieszczenie gornej plyty

wirtualny czas symulacji
Rys. 7.13. Warunki brzegowe w symulacji procesu $ciskania poprzecznego

Wyniki uzyskane podczas testu $ciskania poprzecznego stentow bioresorbowalnych

znajduja si¢ w rozdziale 8.2, gdzie sg poréwnane z wynikami badan eksperymentalnych.

7.4. Symulacje numeryczne $Sciskania wzdluznego

Model numeryczny, zbudowany w celu wykonania symulacji procesu $ciskania stentu
wzdtuz osi dhugiej stentu, jest podobny do modelu numerycznego procesu zaciskania
poprzecznego. Roznica pomiedzy danymi analizami byla jedynie orientacja protezy
wewnatrznaczyniowej. O ile, w przypadku $ciskania zaprezentowanego w rozdziale 7.3.
sifa byla zadana w kierunku poprzecznym implantu medycznego, tak w przypadku
$ciskania wzdluznego obcigzenie jest przytozone w kierunku osi stentu. Powierzchnia
dolna odgrywata role nieruchomej podstawy, plaszczyzna gorna — ruchomej plyty
dociskowej. Wraz ze zamiang potozenia powierzchni gornej nastgpowat nacisk roztozony
na calg $rednice wszczepu, co skutkowato deformacja implantu. Sita obcigzajaca, ktorg

generowala gorna plaszczyzna, rosta w sposob liniowy az do osiagnigcia ustalonej
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wartosci, ktora nie powodowala uszkodzenia implantu. Warto$¢ przemieszczenia plyty

gornej, ktéra powodowata zatrzymanie symulacji, byta réwna:
e 1,0 mm w przypadku implantu medycznego o $rednicy 6,0 mm,
e 0,65 mm w przypadku wszczepu o $rednicy 5,4 mm,
e 1,32 mm w przypadku protez wewnatrznaczyniowych o $rednicy 3,0 mm,

e 150mm w przypadku protez wewnatrznaczyniowych o $rednicy 3,0 mm

ze wzmocnionym tgcznikiem i pogrubiong korong.

Model numeryczny procesu $ciskania poprzecznego protezy wewnatrznaczyniowej

za pomocg dwoch plyt przedstawiono na rys. 7.14.

STENT

PELYTA GORNA

PLYTA DOLNA

Rys. 7.14. Model numeryczny stentu $ciskanego wzdtuznie

Warunki brzegowe dobrano tak, aby jak najdoktadniej odwzorowaé symulowany test
sciskania wzdluznego. Przyjete warunki brzegowe zapewniajga uzyskanie rozwigzania
numerycznego metoda elementéw skonczonych, a zarazem pozwalaja na ruch zwigzany

z procesem deformacji stentu (rys. 7.13.).
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WB w osi X
WBwosiY

1

przemieszczenie gornej plyty

wirtualny czas symulacji
Rys. 7.15. Warunki brzegowe w symulacji procesu $ciskania wzdtuznego

Wyniki uzyskane podczas testu $ciskania wzdluznego stentéw bioresorbowalnych

znajduja si¢ w rozdziale 8.3, gdzie sg poréwnane z wynikami badan eksperymentalnych.
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8. WERYFIKACJA SYMULACJI NUMERYCZNYCH

Po przeprowadzeniu zaréwno badan eksperymentalnych, jak 1 symulacji
numerycznych, dokonano poréwnania wynikow uzyskanych obiema metodami. Celem
byta weryfikacja wynikéw symulacji numerycznych, przy wykorzystaniu wynikow

badan eksperymentalnych.

8.1. Weryfikacja pomiaru sit radialnych

W rozdziale 6.2.2. omowiono procedure pomiaru sit radialnych. Rys. 8.1. przedstawia
wykres kre§lony przez urzadzenie do pomiaru sity radialnej przytozonej do testowanych
stentow. Pomiar sit radialnych na potrzeby niniejszej pracy zostat wykonany na stencie

0 srednicy 5,4 mm, ktorego posta¢ geometryczng opracowano w etapie |.

Sita radialna przytozona do stentu - wykres
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N
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“ 100 ]
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0,0 e
6,0 5,6 52 4,9 4,5 4,1 3,7 34 3,0
Srednica okregu stycznego do matrycy zaciskajacej [mm]
Stent 5,4 mm - probka 1 ==—Stent 5,4 mm - probka 2
—Stent 5,4 mm - prébka 3

Rys. 8.1. Wykres sity promieniowej przytozonej do zaciskanego stentu

Jak mozna zaobserwowa¢ na rys. 8.1., najwigksza wartos¢ sity promieniowej
wystepuje w momencie styku matryc zaciskajacych ze $rednicg stentu, czyli przy
srednicy okrggu stycznego wynoszacej 5,4 mm. Jest to moment rozpoczgcia procesu

zaciskania. Najwigksza warto$¢ sity promieniowej uzyskana w teScie wynosi:
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w przypadku pierwszej probki jest rowna 33,3 N, w przypadku drugiej probki — 33,2 N,
aw przypadku ostatniej probki — 34,9N. Srednia warto§¢ maksymalnej sity
promieniowej wynosi 33,8 N. Warto$¢ ta wskazuje, ze implant medyczny wymaga
przytozenia sity okoto 34,0 N, aby zacisnag¢ si¢ na cewniku, ktory w kolejnym kroku
zostanie wprowadzony do organizmu pacjenta. Dalsza analiza wykresu wskazuje, ze sita
radialna, po osiaggni¢gciu maksimum zaczyna gwattownie spadaé, az do osiagnigcia
minimum w zakresie procedury zaciskania stentu. W przypadku pierwszej probki
ma to miejsce przy osiggnieciu srednicy 4,7 mm, a warto$¢ sity promieniowej wowczas
jest rowna 16,4 N. W przypadku drugiego testowanego implantu medycznego jest to przy
srednicy 4,6 mm, kiedy sita wynosi 16,5 N. Natomiast trzecia probka przy srednicy
4,8 mm osigga minimalng sit¢ 12,9 N. Trzeci etap procesu zaciskania protezy
wewnatrznaczyniowej to ponowny wzrost sity radialnej na matrycach. Sita ta ro$nie
w przypadku wszystkich trzech badanych probek do uzyskania $rednicy zaciskanego
stentu okoto 4,0 mm. Po osiagnigciu tej wartosci, az do osiagnigcia $rednicy 3,0 mm, sita

oscyluje na podobnym poziomie — rownym okoto 25,0 N.

Wartosci sit promieniowych uzyskane w symulacji numerycznej procesu zaciskania

przedstawiono narys. 8.2.

[N]
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— 0,6460
— 0,6466
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—{ 0,6480
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I
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Rys. 8.2. Wartosci sit promieniowych dla elementu jednowymiarowego
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Jak mozna zaobserwowa¢ na rys. 8.2., maksymalna sita osiowa dla elementu
jednowymiarowego, ktora odpowiada sile promieniowej generowanej przez jedng ptytke,
wynosi 0,65 N. Jak wspomniano wczesniej, podczas omawiania budowy stanowiska
do pomiaru sit radialnych, okrag styczny do protezy wewngtrznaczyniowej tworzy
dziewig¢ matryc. Z tego wynika, ze pojedyncza sit¢ nalezy pomnozy¢ przez dziewigc,
aby uzyska¢ warto$¢ sity promieniowej na pojedynczym przesle stentu. Po wykonaniu
operacji mnozenia otrzymujemy site 5,85 N. Testowana proteza wewnatrznaczyniowa
w badaniu eksperymentalnym skladala si¢ z sze$ciu koron oraz zespalajgcych
je tacznikow. Stad, aby uzyska¢ wyniki, ktére mozna poréwnaé z eksperymentem,
rezultat dla sity radialnej nalezy pomnozy¢ razy szes$¢, czyli liczbg przegset. Na tej
podstawie uzyskujemy wynik 35,10 N, co jest wartoscig zblizong do zmierzonej sity

radialnej w badaniu eksperymentalnym.

Podsumowujgc wynik pomiaru sity promieniowej, uzyskany zar6wno za pomoca
badan doswiadczalnych, jak i obliczen komputerowych, mozna stwierdzi¢, ze uzyskane

wartosci sg zbiezne.

Réznica pomigdzy usrednionym rezultatem otrzymanym na drodze eksperymentalnej,
jak i efektem analizy numerycznej, wynosi okoto 3,2%. Taki wynik pozwala stwierdzic,
ze symulacje numeryczne przy przyjetym modelu materiatu, obcigzeniu oraz warunkach
brzegowych dobrze odwzorowujg rzeczywiste zachowanie stentu. Wykorzystanie testu
sit radialnych pozwala na tatwg do przeprowadzenia walidacj¢ przygotowanego modelu

numerycznego.

8.2. Test $ciskania poprzecznego (pinch)

Test eksperymentalny Sciskania poprzecznego z zastosowaniem techniki DIC,
zarowno w skali makro, jak réwniez mikro, W celu wyznaczenia map przemieszczen

I odksztatcen zostat opisany w rozdziale 6.4.

W etapie pierwszym poréwnano wyniki eksperymentu oraz symulacji numerycznych
dla $ciskania poprzecznego implantéw medycznych o S$rednicy 6,0 mm. Mape
przemieszczen dla maksymalnego obcigzenia, odpowiadajacego przemieszczeniu gornej
plyty Sciskajacej o 1,5 mm (sposdb doboru przemieszczenia przedstawiono w rozdziale

6.4.), w obszarze maski przedstawiono na rys. 8.3a. Rys. 8.3b. przedstawia mape
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przemieszczen uzyskang na drodze symulacji numerycznej za pomoca metody

elementow skonczonych.

[mm]
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l 0,64
0,66
0,68
10,70

10,72

0,74

2) 00,76

[mm]
0,00
-0,16
-0,32 t
— -0.49
— -0,65
— -0,97
-1,14
-1,30 tH
-1,46
-1,62

b)

Rys. 8.3. Mapy przemieszczen:
a) modelu fizycznego oraz b) modelu numerycznego stentu o srednicy 6,0 mm

Wyniki, w postaci map przemieszczen, uzyskane w symulacji numerycznej sciskania

poprzecznego stentu oraz w badaniu eksperymentalnym sg zblizone do siebie. Analizujac
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interesujacy nas obszar tacznika potgczonego z miejscem wystgpowania promienia
zaokraglenia korony, na ktory nalozono maske, mozna zaobserwowac zgodno$¢
na mapach przemieszczen. Mapa przemieszczen wybranego obszaru, uzyskana
w oprogramowaniu MSC Marc, ma jednolita barwe na calej dlugo$ci tgcznika oraz
piersScieni, ktore zespala. W tym obszarze wartosci na skali znajdujg si¢ w zakresie
od 0,65 mm do 0,81 mm. Wyniki deformacji przy identycznych warunkach brzegowych
i tym samym obszarze, uzyskane za pomoca eksperymentu polaczonego z cyfrowa

korelacjg obrazu wynoszg od 0,62 mm do 0,76 mm.

Roéznica miedzy uzyskanymi wynikami wynosi okoto 6,6%. Taka warto$¢ btedu
pomiedzy oboma analizowanymi wariantami wskazuje, ze obliczenia komputerowe

w dobrym stopniu oddajg rzeczywiste zachowanie protezy wewnatrznaczyniowej.

Stent o $rednicy 6,0 mm byt jedynym, ktory moze by¢ badany poprzez zastosowanie
cyfrowej korelacji obrazow w skali makro. Proby badan protez wewnatrznaczyniowych
o rozmiarach mniejszych konczyly si¢ niepowodzeniem, ze wzglgdu na trudnosci
W uzyskaniu ostro$ci obszaru pomiarowego oraz brak mozliwosci kalibracji systemu.
Poszukiwanie techniki umozliwiajacej dalsze badania bylo jednym z celow niniejszej
pracy. Jak juz wspomniano, podj¢to prace nad modyfikacjg systemu microDIC
przeznaczonego do badan termicznych elementéw mikroelektroniki. W wyniku tych prac

opracowano stanowisko badawcze przedstawione w rozdziale 6.2.4.

Uzyskane wyniki (mapy przemieszczen) po zastosowaniu techniki microDIC dla
stentu o $rednicy 5,4 mm przedstawiono na rys. 8.4a. Wyniki odpowiadajacej testowi

symulacji numerycznej przedstawiono na rys. 8.4b.
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Rys. 8.4. Mapy przemieszczenh:
a) modelu fizycznego oraz b) modelu numerycznego stentu o $rednicy 5,4 mm

Wyniki $ciskania poprzecznego stentu w symulacji numerycznej oraz tescie
eksperymentalnym sag zblizone do siebie. Analizujac interesujacy nas obszar tacznika
potaczonego z miejscem wystgpowania promienia zaokraglenia korony, na ktory
nalozono maskg, mozna zaobserwowaé zgodno$¢ na mapach przemieszczen. Mapa
przemieszczen w wybranym obszarze, uzyskana w oprogramowaniu MSC Marc,
ma jednolita barwe na calej dtugosci tacznika oraz pierScieni, ktore zespala. Jest to kolor

jasnozielony. Oznacza to, ze warto$¢ przemieszczenia w badanym regionie znajduje si¢
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w zakresie od 0,54 mm do 0,68 mm. Wyniki deformacji, przy identycznych warunkach
brzegowych, dla tego samego obszaru uzyskane za pomoca eksperymentu potaczonego

z cyfrowa korelacjg obrazu (microDIC) wynosza od 0,51 mm do 0,69 mm.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze roznica migdzy uzyskanymi wynikami wynosi mniej niz
6,0%. Taka warto§¢ btedu miedzy przedstawionymi metodami badawczymi rowniez
sugeruje, ze Symulacje numeryczne w znacznym stopniu oddajg rzeczywiste zachowanie

protezy wewnatrznaczyniowe;.

W ostatnim etapie zweryfikowano wyniki symulacji komputerowych poprzez
poréwnanie z rezultatami uzyskanymi dzigki eksperymentom z réwnoczesng rejestracja
obrazu microDIC dla stentéw o $rednicy 3,0 mm o dwodch postaciach konstrukcyjnych.

Wyniki analizy w postaci map przemieszczen znajduja si¢ na rys. 8.5. oraz rys. 8.6.

[mm]

0,00
-0,07
-0,15
-0,23
-0,30
-0,38 {
-0.45
-0,53
-0,60
-0,68
-0,76

b)

Rys. 8.5. Mapy przemieszczen:
a) modelu fizycznego oraz b) modelu numerycznego stentu o $rednicy 3,0 mm (stent A)
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Rys. 8.6. Mapy przemieszczen:
a) modelu fizycznego oraz b) modelu numerycznego stentu o $rednicy 3,0 mm
z geometrig uzyskang po zastosowaniu metody dwuetapowej projektowania (stent B)

Wyniki $ciskania poprzecznego stentu w symulacji numerycznej oraz tescie
eksperymentalnym protezy wewnatrznaczyniowej sg zblizone do siebie. Analizujac
interesujacy nas obszar tacznika potgczonego z miejscem wystgpowania promienia
zaokraglenia korony, na ktéry nalozono maske, mozna zaobserwowaé zgodno$¢
na mapach przemieszczen. Mapa przemieszczen, uzyskana w oprogramowaniu MSC
Marc, ma zmienng barwe na dlugosci tacznika oraz pierscieni, ktore zespala. Jest to kolor
ciemno i jasnozielony w przypadku stentu o podstawowej konstrukcji (stent A) oraz
jasnozielony i zotty w przypadku protezy wewnagtrznaczyniowej o geometrii bedacej
wynikiem wykorzystania opracowanej metody dwuetapowej (stent B). Oznacza
to, ze warto$¢ przemieszczenia na badanym regionie znajduje si¢ w zakresie od 0,30 mm

do 0,45 mm w przypadku stentu A oraz 0,23 mm do 0,38 mm w przypadku stentu B.
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Uzyskane wyniki, przy identycznych warunkach brzegowych, dla tego samego obszaru
uzyskane za pomoca eksperymentu polgczonego z cyfrowa korelacjg obrazu w skali
mikro, wynosza odpowiednio 0,29 mm do 0,44 mm (stent A) oraz 0,25 mm do 0,40 mm
(stent B).

Warto zwroci¢ uwage, ze roznica miedzy uzyskanymi rezultatami wynosi okoto 3,5%
w przypadku stentu A oraz 8,0% w przypadku stentu B. Taka warto$¢ bledu pomiedzy
oboma analizowanymi wariantami ponownie wskazuje, ze obliczenia komputerowe

W znacznym stopniu oddajg rzeczywiste zachowanie protezy wewnatrznaczyniowe;.

Dodatkowo mozna poréwnaé rezultaty uzyskane podczas $ciskania z wynikami

zaprezentowanymi w opracowaniu [217].

W przypadku badanych protez wewnatrznaczyniowych oraz stentdw z opracowania
firmy W. L. Gore & Associates — implanty byty $ciskane o 25,0% $rednicy. Podczas
badan doswiadczalnych opisanych we wspomnianym dokumencie analizowano dziewig¢
implantéw o $rednicy 6,0 mm 1 dtugosci 80,0 mm. Wszystkie wszczepy byly wykonane

ze stopow metali, a doktadniej stopu niklu z tytanem, ktory znany jest pod nazwa nitinol.

Poréwnanie stentu biodegradowalnego o S$rednicy 54 mm z  wynikami

udostepnionymi w opracowaniu przedstawiono na rys. 8.7.

Sciskanie poprzeczne (pinch)
1400,0
1200,0
1000,0
800,0
600,0
400,0
200,0

GT BL CSC CPE AAP oS CZP BLX IS Stent
5,4mm

Sita [gf]

Rys. 8.7. Sita poprzeczna potrzebna do §cisnigcia stentu o 25,0% $rednicy dla stenow
metalowych oraz stentu bioresorbowalnego o $rednicy 5,4 mm

Poréwnanie stentow biodegradowalnych o $rednicy 3,0 mm z  wynikami

udostepnionymi w opracowaniu przedstawiono na rys. 8.8. oraz rys. 8.9.
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Sciskanie poprzeczne (pinch)
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Rys. 8.8. Sita poprzeczna potrzebna do $ci$nigcia stentu o 25,0% srednicy dla stenow
metalowych oraz stentu o $rednicy 3,0 mm (stent A)
Sciskanie poprzeczne (pinch)
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Rys. 8.9. Sita poprzeczna potrzebna do $cisnigcia stentu o 25,0% Srednicy dla stenow

metalowych oraz stentu o $rednicy 3,0 mm (stent B)

8.3. Test sciskania wzdluznego

Ocene wynikéw uzyskanych w testach $ciskania osiowego ponownie rozpoczgto
od stentu o $rednicy 6,0 mm. Na rys. 8.10. przedstawiono poréwnanie wynikéw dla
wzdhuznego S$ciskania implantu, uzyskanych w trakcie fizycznego doswiadczenia

potaczonego z rejestracjag obrazu metodg DIC oraz przy uzyciu metody elementow

skofczonych. Jednostka przemieszczenia jest mm.

-135-



Weryfikacja symulacji numerycznych

[mm]

|
0,45

I 022
0,41

024
0,36
0,26 10,32
10,27
0,28 0,23

0,18
0,14
0,09
0,04
0,00

0,30

0,32

0,34

b)

Rys. 8.10. Mapy przemieszczen:
a) modelu fizycznego stentu, b) modelu numerycznego stentu

Wiyniki $ciskania wzdluznego stentu w modelu fizycznym oraz numerycznym protezy
wewnatrznaczyniowej sa bardzo podobne. Analizujac interesujacy nas obszar lacznika
polaczonego z miejscem wystgpowania promienia zaokraglenia korony, na ktory
natozono maske, mozna zaobserwowaé¢ zgodno$¢ na mapach przemieszczen. Mapa
przemieszczen uzyskana w oprogramowaniu MSC Marc ma kolor zotty w gornej koronie
oraz taczniku i jasnozielony w miejscu zespolenia pomostu z dolnym pierscieniem.
Oznacza to, ze warto$¢ przemieszczenia w badanym regionie znajduje si¢ w zakresie
od 0,23 mm do 0,32 mm. Wyniki deformacji, przy identycznych warunkach brzegowych
oraz dla tego samego obszaru, uzyskane za pomoca eksperymentu, potgczonego

z cyfrowg korelacjg obrazu, wynosza od 0,22 mm do 0,34 mm.

Warto zwrocié¢ uwagge, ze roznica migdzy uzyskanymi rezultatami wynosi okoto 6,0%.
Taka warto$¢ btedu pomigdzy oboma analizowanymi wariantami wskazuje, ze obliczenia

komputerowe w znacznym stopniu oddajg rzeczywiste zachowanie si¢ stentu.

Nastepnie mozna bylo przejs§¢ do oceny rezultatow badan doswiadczalnych
potaczonych z rejestracja obrazu metodg microDIC, jak rowniez symulacji
numerycznych procedury $ciskania poprzecznego stentu o $rednicy 5,4 mm. Wyniki

analizy znajduja si¢ na rys. 8.11. Jednostka przemieszczenia jest mm.
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Rys. 8.11. Mapy przemieszczen:
a) modelu fizycznego stentu, b) modelu numerycznego stentu

Wyniki S$ciskania wzdluznego modelu fizycznego oraz numerycznego protezy
wewnatrznaczyniowej sa bardzo podobne. Analizujac interesujacy nas obszar lacznika
potaczonego z miejscem wystepowania promienia zaokraglenia korony, na ktory
natozono maske, mozna zaobserwowaé¢ zgodno$¢ na mapach przemieszczen. Mapa
przemieszczen, uzyskana w oprogramowaniu MSC Marc, ma jednolita barwe na catej
dhugo$ci tacznika oraz pierscieni, ktore zespala. Jest to kolor zielony. Oznacza
to, ze warto$¢ przemieszczenia w badanym regionie znajduje si¢ w zakresie od 0,26 mm
do 0,32 mm. Wyniki deformacji, przy identycznych warunkach brzegowych, dla tego
samego obszaru uzyskane za pomoca eksperymentu potaczonego z cyfrowa korelacja

obrazu wynoszg od 0,26 mm do 0,31 mm.

Trzeba zwroci¢ uwage, ze roznica miedzy uzyskanymi wynikami wynosi nieco ponad
3,2%. Taka warto$¢ btedu pomigedzy oboma analizowanymi wariantami wskazuje,
ze obliczenia komputerowe w znacznym stopniu oddaja rzeczywiste zachowanie protezy

wewnatrznaczyniowe;.

Jako ostatnie zweryfikowano wyniki obu metod badawczych dla dwdch projektow
stentow o $rednicy 3,0 mm. Uzyskane wyniki przedstawiono na rys. 8.12. oraz rys. 8.13.

Jednostka przemieszczenia jest mm.
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Rys. 8.12. Mapy przemieszczen stentu o $rednicy 3,0 mm:
a) modelu fizycznego stentu, b) modelu numerycznego stentu (stent A)
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Rys. 8.13. Mapy przemieszczen stentu o srednicy 3,0 mm ze zmieniong geometrig
tacznika: a) modelu fizycznego stentu, b) modelu numerycznego stentu (stent B)

Mozna zauwazy¢, ze Wyniki badan eksperymentalnych oraz obliczen komputerowych
sg dos¢ podobne. Analizujac interesujgcy nasz obszar tgcznika potagczonego z miejscem
wystepowania promienia zaokraglenia korony, na ktéry natozono maske, mozna
zaobserwowaé  zgodno$§¢ namapach przemieszczen. W przypadku protezy
wewnatrznaczyniowej, reprezentujacej zarOwno poczatkowa, jak 1 zmieniong
konstrukcje geometryczng implantu, mapa przemieszczen w interesujagcym nas obszarze

uzyskana w oprogramowaniu MSC Marc ma kolor jasnoniebieski w catym analizowanym
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obszarze. Oznacza to, ze warto$¢ przemieszczenia na badanym regionie znajduje si¢
w zakresie od 0,13 mm do 0,26 mm w przypadku stentu A oraz 0,18 mm do 0,36 mm
w przypadku stentu B. Wyniki deformacji, przy identycznych warunkach brzegowych,
dla tego samego obszaru uzyskane za pomocg eksperymentu potgczonego z cyfrowg

korelacjg obrazu wynosza odpowiednio 0,13 mm do 0,25 mm oraz 0,16 mm do 0,37 mm.

Warto zwroci¢ uwage, ze réznica miedzy uzyskanymi rezultatami wynosi okoto 4,0%

w przypadku stentu A oraz 12,5% w przypadku stentu B.
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Stenty maja ugruntowang pozycjc w zapobieganiu i leczeniu schorzen
kardiologicznych. Z powodzeniem sa stosowane réwniez w zabiegach implantacji
zastawki aortalnej czy tez leczenia schorzen urologicznych. Badania naukowe majgce
na celu zwiekszanie i poprawe uzytecznosci, stosowalnosci, odpornosci na obcigzenia
implantow sa jednym z kluczowy obszaré6w biomechaniki i medycyny. W niniejszej
dysertacji przedstawiono wyniki prac poszerzajagcych wiedze¢ na temat mozliwosSci
projektowania, testowania i symulacji numerycznych protez wewnatrznaczyniowych.
Przedstawione w pracy wybrane zagadnienia modelowania numerycznego i badan
eksperymentalnych w projektowaniu stentow biodegradowalnych, to nastepny etap
wktadu naukowego w rozwodj i unowocze$nianie protez wewnatrznaczyniowych,

wspomagajacych szybie interwencje kardiologiczne.

Na podstawie badan literaturowych, a przede wszystkim wczesniejszych prac
z zakresu poszukiwania technologii wytwarzania stentow biodegradowalnych, powstata
potrzeba stworzenia planu i techniki projektowania ksztattu takich protez
wewnatrznaczyniowych. W pracy przedstawiono opracowang oryginalng metode
projektowania dwuetapowego postaci geometrycznej, ktora utatwia i przys$piesza proces
poszukiwania optymalnej postaci geometrycznej. Warto podkresli¢, ze innowacyjng
czegscig koncepcji jest odwrocenie typowego procesu projektowania. W dysertacji
omowiono gléwne zalozenia proponowanej metody, przedstawiono przyklady jej
zastosowania zarowno nadrodze symulacji numerycznych, jak i potwierdzenia
osiagnietych rezultatow w badaniach eksperymentalnych. Wstepnie zaprojektowano trzy
rozne geometrie wszczepOw W postaci zaci$nigtej. Nastgpnie implant poddano
procedurze rozprezania. W kolejnym etapie dokonano analizy rozprezonych modeli oraz
wybrano optymalng geometri¢, napodstawie ktorej wytworzono proteze
wewnatrznaczyniowg. Ta metoda pozwolita na szybsze osiggniecie oczekiwanych
parametréw stentu niz w przypadku obliczen analitycznych oraz prob zmian modelu
CAD implantu w formie otwartej. Dodatkowo w wyniku procesu zaciskania protezy
wewnatrznaczyniowej na cewniku, oceniono napre¢zenia w zaprojektowanym stencie.
W pracy przedstawiono wybrane symulacje numeryczne, ktore pozwalajg znacznie
ograniczy¢ etap badan eksperymentalnych irozwojowych. Zdefiniowano modele

numeryczne, opisujac przyjete modele dyskretne, warunki brzegowe i obcigzenia,
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przyjety model materiatu oraz prezentujac uzyskane wyniki. Wykazano przydatnos¢
zaproponowanych symulacji oraz oméwiono mechanizmy deformacji i stanu napr¢zenia

obserwowane w trakcie procesu implantacji.

Przeprowadzenie badan eksperymentalnych wymagalo wytworzenia rzeczywistej
protezy wewnatrznaczyniowej. Prototypy =zostaly wyprodukowane w technice
mikrowtrysku, co roéwniez stanowi nowo$¢ w technologiach wytwarzania takich

elementow.

W rozdziale 6.2., bazujagc na dwuetapowym procesie projektowania stentdow oraz
stentach wytworzonych w etapie I, wykonano badania eksperymentalne $ciskania
wzdluznego oraz poprzecznego implantow medycznych imitujacych jedne
z podstawowych obcigzen wystepujacych podczas implantacji. Podczas testow uzyto
metode cyfrowej korelacji obrazu w skali makro (stenty o $rednicy 6,0 mm) oraz mikro
(stenty o s$rednicach 5,4 mm oraz 3,0 mm). W przypadku praktycznie wszystkich prob
osiggnigto zbieznos¢ miedzy wynikami doswiadczalnymi a symulacjami numerycznymi.
Bledy migdzy rezultatami dla $ciskania wzdluznego znajdowaly si¢ w zakresie od 3,2%
dla implantu o $rednicy 5,4 mm do 12,5% w przypadku wszczepu 0 srednicy 3,0 mm
ze skroconym i pogrubionym pomostem. W przypadku $ciskania poprzecznego wynosit
od 3,5% dla stentu o srednicy 3,0 mm wykonanego w etapie | do 8,7% dla protezy

wewnatrznaczyniowej o Srednicy 3,0 mm ze zmodyfikowang geometrig.

Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami wystapienia tej niewielkiej roznicy byty
problemy zwigzane z procedurg wytwarzania implantow medycznych. Po pierwsze,
podczas wytwarzania mieszanki, zazwyczaj nie ma mozliwosci uzyskania pelnej
powtarzalnos$ci sktadu. Skutkiem tego zjawiska sa nieznacznie roznigce si¢ whasnosci
mechaniczne wytworzonych potfabrykatow do procesu mikrowtrysku. Brak petnej
powtarzalno$ci wlasnosci mechanicznych mozna zaobserwowa¢ na wykresach
rozciggania probek ptaskich w ksztalcie ,,wiosetek”, na ktorych wykonano badania
doswiadczalne przedstawione w rozdziale 6.2.1. Kolejnym aspektem, przyczyniajacym
si¢ do rozbieznosci wynikow numerycznych 1 eksperymentalnych, jest proces
wykonywania stentow. Proces idealnego odwzorowania modelu geometrycznego
za pomocg metody mikrowtrysku jest praktycznie niemozliwy. Ksztalt otrzymanego
modelu fizycznego moze si¢ nieco r6zni¢, m.in. na skutek niedoktadnosci wykonania

formy. Niedoktadno$¢ ta wynika na ogoét z trudnosci wykonania konstrukcji
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przeznaczonej do wytwarzania elementow w skali mikro. Dodatkowo w trakcie procesu
moze dojs¢ do dwoch trudnych do wyeliminowania sytuacji, takich jak nieréwnomierny
rozktad wttoczonego materiatu oraz niedolania spowodowane zbyt niskim ci$nieniem
wtryskiwanej mieszanki lub za szybkim gestnieniem tworzywa sztucznego w formie.
Kolejnym zjawiskiem, ktore czesto wystepuje w przypadku procedury mikrowtrysku, jest
skurcz materialu. Te przyczyny mogg sta¢ za réznicami uzyskanymi w wyniku symulacji
numerycznych oraz badan do§wiadczalnych z zastosowaniem metody cyfrowej korelacji

obrazu.

W rozdziale 6smym przedstawiono poréwnanie wynikéw symulacji i badan
eksperymentalnych z wybranymi wynikami dostepnymi w literaturze. Oczywiscie,
na skutek zbyt malego przemieszczenia (ponizej 15,0% dlugosci stentu), nie bylo szansy
na porownanie rezultatow $ciskania wzdtuznego. Jednak istniala mozliwo$¢ poréwnania
wynikow dla $ciskania poprzecznego. Ot6z analizujagc wyniki implantu o $rednicy
5,4 mm, sita potrzebna do zaciskania stentu o 25,0% S$rednicy, byta rowna 183,5 gf.
Oznacza to, ze byla porownywalna do siedmiu metalowych protez
wewnatrznaczyniowych o $rednicy 6,0 mm. Roéwniez stenty o Srednicy 3,0 mm daja
dobre rokowania na ewentualno$¢ zastosowan. Sita wywolujgca analogiczne $cisnigcie
wynosita 102,0 gf dla protezy wewnatrznaczyniowej o podstawowym projekcie tacznika
oraz 132,6 gf dla wszczepu 0 wzmocnionym taczniku. Oznacza to, ze oba implanty byty
poréwnywalne ze stentami testowanymi w niniejszym opracowaniu. Dodatkowo
wzmocniony implant medyczny (posta¢ geometryczna po procesie metody

dwuetapowej), przenosi wigksza sit¢ radialng.

W podsumowaniu rozdzialu 6smego, autorka podkresla, ze zgodnie z jej wiedza
metoda cyfrowej korelacji obrazu w skali mikro, nie byta dotychczas stosowana w takim

zakresie podczas badan eksperymentalnych protez wewnatrznaczyniowych.

Podsumowujac wyniki prowadzonych badan, a w szczeg6lnosci udowodniong
efektywnos¢ zaproponowanej dwuetapowej metody projektowania, przydatnosé
symulacji numerycznych w modelowaniu i projektowaniu stentow biodegradowalnych
oraz przeprowadzone badania eksperymentalne z wdrozong metoda microDIC, mozna

stwierdzi¢, ze cele pracy zostaty osiggniete, a teza pracy zostata udowodniona.
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Za oryginalne elementy pracy uwazam:

1. opracowanie metody dwuetapowego projektowania postaci geometrycznej

stentow biodegradowalnych,

2. wdrozenie techniki cyfrowej korelacji obrazéw w skali mikro (microDIC)

do badan eksperymentalnych stentow,

3. opracowanie i przeprowadzenie wybranych symulacji numerycznych zjawisk

wystepujacych w procesie implantacji stentow,

4. opracowanie i przeprowadzenie badan eksperymentalnych zjawisk wystepujacych

w procesie implantacji stentow,

5. weryfikacje otrzymanych wynikéw numerycznych na drodze badan

eksperymentalnych.

Tematyka badan i mozliwosci zastosowan stentow biodegradowalnych jest obszerna
I wymaga dalszych prac. Przedstawione problemy badawcze oraz metody ich
rozwigzania to kolejny wklad wrozw6j] biomechaniki w zakresie protez

wewnatrznaczyniowych.

Przeprowadzone prace 1 wyniki badan pozwolity sformutowa¢ dalsze kierunki badan,
wsrod ktorych nalezy wymieni¢ prace nad technologiami wytwarzania 1 przygotowania

form dla stentow biodegradowalnych.

Nalezatoby rowniez wdrozy¢ badania z uwzglednieniem koncepcji stanowiska
pozwalajacego na ocen¢ zachowania protezy wewnatrznaczyniowej podczas przeptywu
krwi w naczyniu krwiono$nym. Jak wiadomo, ryzyko wystapienia przyptywu
turbulentnego, wywotanego geometrig stentu biodegradowalnego, jest wysokie i moze
sta¢ si¢ przyczyng niekorzystnych zjawisk medycznych. Z tego powodu nalezy

wykluczy¢ mozliwo$¢ jego wystgpienia, zanim zostanie podjeta proba implantacji.

Nalezy rowniez podja¢ badania eksperymentalne i symulacje numeryczne po procesie
implantacji protezy wewnatrznaczyniowej. Na podstawie danych testow bedzie mozna
okresli¢ czas bioabsorcji, ktory powinien by¢ maksymalnie krotki, aby nie spowodowac
restenozy w stencie, a zarazem wykona¢ symulacje numeryczne no$nos$ci stentow

po zalozonych czasach biodegradacji.
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STRESZCZENIE

W pracy przedstawiono wybrane zagadnienia modelowania numerycznego i badan
eksperymentalnych w projektowaniu stentow biodegradowalnych. Zakres prac
obejmowal zaprojektowanie postaci geometrycznej stentu, w sposdb umozliwiajacy
poprawne dziatanie protezy wewnatrznaczyniowej, a nast¢pnie badania eksperymentalne
z zakresu mechaniki — odwzorowujace obcigzenia, ktérym stenty sg poddawane w trakcie
procesu implantacji oraz w okresie po umiejscowieniu w tetnicy. Weryfikacje
zaproponowanych postaci geometrycznych prowadzono na drodze symulacji
numerycznych i badan eksperymentalnych. W zakresie symulacji numerycznych
wykorzystano metode elementow skonczonych. Natomiast w przypadku badan
eksperymentalnych wykorzystano typowe testy stosowane w badaniach mechanicznych,
modyfikujac techniki pomiaru przemieszczen i obserwacji stanu deformacji. W tym celu
zastosowano oryginalne podejScie — metode cyfrowej korelacji (Digital Image
Correlation — DIC) oraz jej najnowsza odmiang pozwalajaca na pomiary obiektow

0 mikro rozmiarach, czyli metode¢ cyfrowej korelacji obrazéw w skali mikro (microDIC).

Opracowano i przetestowano nowe uniwersalne stanowisko do pomiaru
przemieszczen oraz odksztalcen w skali micro. Przeprowadzone badania wykazaty
efektywno$¢ zaproponowanej dwuetapowej metody projektowania oraz przydatno$¢
symulacji numerycznych w modelowaniu 1 projektowaniu stentoéw biodegradowalnych.
W zakresie badan eksperymentalnych dokonano wdrozenia metody mikro korelacji
cyfrowej obrazu do testowania protez wewnatrznaczyniowych charakteryzujacych si¢
mikro wymiarami. Przeprowadzone badania stanowia nowy wklad w zakresie
projektowania, badan eksperymentalnych 1 symulacji numerycznych w inzynierii

mechanicznej.
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ABSTRACT

This dissertation presents selected issues of numerical modelling and experimental studies
in the design of biodegradable stents. The scope of the study included the design of the
geometric form of the stent, in a way that allows the correct operation of the endovascular
prosthesis, followed by experimental mechanics studies — mapping the loads to which the stents
are subjected during the implantation process and in the period after placement in the artery.
Verification of the proposed geometrical forms was carried out by means of numerical
simulations and experimental studies. In terms of numerical simulations, the finite element
method was used. On the other hand, for experimental testing, typical tests used in mechanical
testing were used, modifying the techniques for measuring displacements and observing the
deformation state. To this end, an original approach was used — the Digital Image Correlation
(DIC) method and its latest variation allowing the measurement of micro-sized objects, the
micro Digital Image Correlation (microDIC) method.

A new universal stand for measuring displacements and deformations at the micro scale was
developed and tested. The research carried out demonstrated the effectiveness of the proposed
two-step design method and the usefulness of numerical simulations in the modelling and
design of biodegradable stents. In terms of experimental research, the implementation of the
digital image micro-correlation method for the study of endovascular prostheses characterized
by micro dimensions was carried out. The conducted research is a new contribution to the field

of design, experimental research and numerical simulations in mechanical engineering.
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