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W pracy zbadano przydatno$¢ warstw pasywnej oraz weglowej wytworzonych na
powierzchni stentow wiencowych ze stali Cr-Ni-Mo w warunkach zmiennych cykli obciazen.
W szczegblnosci opracowano stanowisko do badan zmeczeniowych stentéw symulujace prace
serca. Badania zmgczeniowe implantow prowadzono przez okres 3 miesigcy w Srodowisku
ptynu fizjologicznego Tyrode’a. Po zakonczeniu badan stenty poddano pomiarom odpornosci
korozyjnej metoda potencjodynamiczng. Uzyskane wyniki badan wskazuja na przydatnos¢
wytworzonych warstw pasywnej oraz weglowej do uszlachetniania powierzchni stentow
wiencowych.

1. WPROWADZENIE

Stenty wiencowe stanowia szczeg6lna posta¢ implantoéw wprowadzang do uktadu sercowo-
naczyniowego. Mate wymiary stentéw 1 specyficzne uwarunkowania biofizyczne stwarzaja
potrzebg doboru niekonwencjonalnych metod badan. W zwiazku z ré6znorodnymi postaciami
implantéw wprowadzanych do praktyki klinicznej zarysowaly si¢ trudnosci w doborze
skutecznych metod zalecanych w normach dla oceny ich jakosci

Ogoélnie wiadomo, ze biomaterial wprowadzony do ukltadu krwiono$nego nie moze
powodowac [1]:
nieodwracalnych uszkodzen struktury biatek,
blokowania dziatania enzymoéw,
zmian sktadu elektrolitu,
uszkodzen lub uwalniania zawartosci sktadnikéw upostaciowionych krwi,
wykrzepiania krwi,
inicjacji reakcji toksycznych, immunologicznych lub mutagennych.

Program badan musi by¢ wigc dostosowany do postaci funkcjonalnej implantéw. W pro-
gramie badan musza by¢ uwzglednione metody:

e oceny struktury biomaterialu w stanie wyjsciowym i finalnym,

¢ oceny wilasno$ci mechanicznych materiatu i wyrobu finalnego,

e badania wtasnosci fizyko-chemicznych warstwy powierzchniowej,

Pracg zrealizowano w ramach projektu badawczego nr 7 TO8C 057 17 finansowanego przez
Komitet Badan Naukowych.
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¢ badan interakcji z krwia,
e wiasciwosci stentu w fazie implantowania oraz uzytkowania.

Dobér metod oceny jakosci struktury 1 wlasnosci fizyko-chemicznych stentéw na etapie
badan poznawczych musi zapewni¢ mozliwos¢ ustalania korelacji pomigdzy strukturami
chemiczng 1 fazowa biomaterialu oraz warstwy powierzchniowej, a zespotem wlasnosci
uzytkowych. Na bazie wstgpnych metod i ustalonych korelacji nalezy zaproponowac
koncowe metody oceny wilasnosci finalnych stentow, ktére moze zastosowa¢ wytworca. Na
tle tych przestanek w pracy zaproponowano metodologi¢ oceny wtasnosci fizyko-
chemicznych stentow wienhcowych w warunkach zmiennych cykli obciazen.

2. METODYKA BADAN

Dla oceny przydatnosci wytworzonych na powierzchni stentéw warstw pasywnej oraz
weglowej przeprowadzono badania zmgczeniowe implantéw. Opracowano stanowisko, ktére
umozliwiato prowadzenie badan w warunkach symulujacych pracg¢ stentéw po wszczepieniu
ich do naczyn krwiono$nych. Opracowujac postaé stanowiska badawczego przyjeto, ze
powinno ono umozliwiac:

e realizacj¢ zmian ci$nienia przeptywajacego medium odpowiadajacego warunkom
fizjologicznym,

e staty przeptyw medium, w ktérym prowadzone sa badania,

e prowadzenie badan na kilku prébkach réwnocze$nie przy zapewnieniu statych
warunkow badania,

e odpowiednia podatnos¢ uktadu.

Opracowane w pracy stanowisko do badan zmeczeniowych skladato si¢ z nastepujacych
elementéw —rys. 1:

e sterownika pneumatycznego Artificial Heart Drive Unit JSN-301 (1),

dwoéch komér serca typu Polvad (2),

dwoéch zbiornikéw zapewniajacych odpowiednia podatno$¢ uktadu (3),

przewodéw pneumatycznych sterujacym praca komor serca (4),

uktadu 2x6 réwnoleglych rurek o $rednicy wewnetrznej 3mm i grubosci $cianek 1

mm, symulujacych naczynia wiencowe (7),

e uktadu przewodéw hydraulicznych doprowadzajacych 1 odprowadzajacych
przeptywajace medium do rurek, w ktérych umieszczono badane stenty wiencowe
(5,6),

e badanych stentéw (8).

W prezentowanym modelu fizycznym naczyn wiencowych osiagnig¢to wilasciwe
warunki ciSnieniowo-przeplywowe dzigki odpowiedniemu ustaleniu wielkoSci
ci$nienia oraz parametréw czasowych na sterowniku pneumatycznym Artificial Heart
Drive Unit JSN-301. Powietrze ttoczono z czgstotliwoscia 180 cykli na minutg, przy
podziale cyklu - 50% czas ttoczenia i 50% czas ssania. Rezystancj¢ hydraulicznej
ustawiono by $rednie ci$nienie osiggato w uktadzie 13£3 kPa. Na wysokosci 50 cm
umieszczono zbiorniki — elementy podatnosci typu ,,poduszka powietrzna”, ktérych
objetos¢ dobrano tak, by uzyska¢ wtasciwy ksztatt fali ciSnienia. Stosowane komory
serca typu Polvad posiadaja zastawki umozliwiajace odpowiedni, kontrolowany
przeptyw medium w ktérym prowadzono badania.
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Rys. 1. Schemat blokowy stanowiska do badania stentow: 1 — sterownik pneumaty-czny, 2 —
komory wspomagania serca typu Polvad, 3 — zbiorniki podatnosci, 4 — rurki zasilajace
komory serca w powietrze, 5 - rurki doptywowe z roztworem fizjologicznym, 6 — rurki
wyplywowe wypetnione roztworem Tyrode’a, 7 — elastyczne rurki symulujace naczynia
wiencowe, 8 — badane stenty

Naczynia wiencowe zasymulowano w postaci rurek o $rednicy wewngtrznej 3 mm i o
grubosci $cianek 1 mm — rys. 3. Wykonano je z drenéw stosowanych w kropléwkach.
Wprowadzono do nich stenty, ktére nastgpnie rozpr¢zono do S$rednicy 3 mm, stosujac
ci$nienie 8§ atm.

Caly zestaw badawczy sktadal si¢ z dwoch symetrycznych, réwnolegle pracujacych
uktadow — rys. 1. Komory serca wypeliono plynem fizjologicznym Tyrode’a. Ptyn
fizjologiczny wymieniano co 1 tydzien (obwodd hydrauliczny bez dostepu powietrza).
Zastosowane przyspieszone tg¢tno (2,5 raza wigksze od naturalnego) odpowiadato
okoto 250 000 cykli dziennie, co stanowito okoto 8 000 000 cykli w ciagu miesiaca.
Badania prowadzono przez okres 3 miesigcy w laboratorium Pracowni Biocybernetyki
Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu. Wykorzystane podczas badan niektére
urzadzenia (sterownik pneumatyczny, komory serca) stanowily wyposazenie tego
laboratorium. Po zakonczeniu badan stenty usunig¢to z rurek symulujacych naczynia
krwiono$ne i poddano badaniom odpornosci korozyjnej.
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Rys. 3. Sposéb rozmieszczenia stentéw wiencowych

Badania odpornosci korozyjnej przeprowadzono metoda potencjodynamiczng
rejestrujac krzywe polaryzacji anodowej. Metoda ta stanowi jeden z podstawowych
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sposobow okreslania odpornosci korozyjnej materiatéw stosowanych na implanty.

Pomiary przeprowadzono w roztworze fizjologicznym Tyrode’a o pH=6,8+7,4 i

temperaturze 37+1°C. Rejestracji krzywych polaryzacji anodowej dokonano za

pomoca zestawu pomiarowego sktadajacego sig z:

® potencjostatu z generatorem typu P — G — 30/1,

elektrody odniesienia — nasycona elektroda kalomelowa (NEK) typu KP — 113,

elektrody pomocniczej — elektroda platynowa typu PtP — 201,

anody — badana prébka,

komputera klasy PC z odpowiednim oprogramowaniem rejestrujacego wykresy krzywych

polaryzacji anodowe;j.

Rejestracj¢ krzywych polaryzacji anodowej prowadzono z szybkos$cia zmiany potencjatu,

wynoszaca 1mV/s. Otrzymano wyniki w postaci krzywych, ktére przedstawiaty zaleznos¢

logarytmiczna anodowego nat¢zenia pradu w funkcji zmieniajacego si¢ potencjatu E.
Badaniom poddano stenty o powierzchni polerowanej elektrolitycznie i spasywowane;j

oraz polerowanej elektrolitycznie, spasywowanej z naniesiona warstwa weglowa. Nanoszenie

warstwy weglowej na powierzchni¢ stentéw realizowano w procesie rf PCVD w Instytucie

Inzynierii Materialowej Politechniki t.o6dzkiej w todzi. Uzyskane wyniki odpornosci

korozyjnej po badaniach zmegczeniowych odnoszono do rezultatéw otrzymanych dla stentow

nie poddanych tego rodzaju badaniom [2, 3].

3. WYNIKI BADAN

Wyniki pomiaréw odpornosci korozyjnej stentdow o powierzchni polerowanej elektro-
litycznie 1 spasywowanej oraz polerowanej elektrolitycznie, spasywowanej z naniesiong
warstwa weglowa po badaniach zmeczeniowych przedstawiono na rys. 4 i 5 oraz w tablicy 1.

Tablica 1
Wyniki badah korozyjnych stentéw wiencowych po badania zmegczeniowych
Potencjat . ..
Sposéb przygotowania probek koroz e.rlllqellq: Potencjat przebicia  Epy,
gvy kors mV
Stent wiencowy z warstwa pasywna ' .
rozprezony na baloniku - 120 +-180 +960 + +1010
Stent _Wwieficowy z warstwaq pasywna po| s . 95 4930 = 4960
badaniach zmegczeniowych
Stent wienhcowy z warstwa weglowa -30=-5 4980 = +1020
rozpr¢zony na baloniku
Stent ~wieficowy  z warstwa weglowa po _ 40 = -20 4950 = +990
badaniach zmgczeniowych

Przeprowadzone badania korozyjne stentéw wiencowych z naniesiong warstwa pasywna
poddanych uprzednio testom zmegczeniowym w warunkach symulujacych pracg serca
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wykazaly, iz wartosci potencjaléw korozyjnych dla tego rodzaju prébek miescily sie
w zakresie Eyor = -125 + -95 mV - tabela 1. Wartos¢ potencjatlu korozyjnego ustalata si¢ po
okoto 30 minutach. Zarejestrowane krzywe polaryzacji anodowej cechuja si¢ szerokim
zakresem pasywnym. Wzrost nat¢zenia pradu rejestrowano w zakresie potencjatow
Eyp=+930 ++960 mV. Zmiana kierunku polaryzacji anodowej probek spowodowata
repasywacj¢ ich powierzchni — rys. 4.
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Rys. 4. Krzywa polaryzacji anodowej stentu wienhcowego z warstwa pasywna po badaniach
zmgczeniowych

W dalszej kolejnosci przeprowadzono badania korozyjne stentéw wiencowych o
powierzchni polerowanej elektrolitycznie, spasywowanych z naniesiong warstwa weglowa po
testach zmeczeniowych. Dla tak przygotowanych prébek wartosci potencjatu korozyjnego
rowniez ustalaty si¢ po okoto 30 min. i miescity si¢ w zakresie Ey,, = -40 <+ -20 mV - tablica 1.
Krzywa polaryzacji anodowej dla tych prébek charakteryzowala si¢ obecnoscia szerokiego
zakresu pasywnego. Dla potencjalow z zakresu E,,=+950++990 mV obserwowano
gwaltowny wzrost nat¢zenia pradu anodowego. Réwniez dla tych probek po zmianie kierunku
polaryzacji anodowej obserwowano repasywacje¢ ich powierzchni — rys. 5.
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Rys. 5. Krzywa polaryzacji anodowej stentu wiencowego z warstwa we¢glowa po badaniach
zmgczeniowych

4. PODSUMOWANIE

Przeprowadzone badania stanowia kontynuacj¢ prac prowadzonych w  Instytucie
Materiatéw Inzynierskich i Biomedycznych Politechniki Slaskiej we wspétpracy ze Slaskim
Centrum Choréb Serca w Zabrzu nad ocena przydatnosci warstw pasywnej 1 weglowej do
uszlachetnienia powierzchni stentéw wiencowych. We wczesdniej prezentowanych pracach
oceniono wstgpnie przydatno$s¢ wymienionych warstw z uwagi na stosowana technike
implantacji [2+6]. Pozytywne rezultaty tych badan sktonity autoré6w do przeprowadzania
testow in vitro w warunkach zmiennych cykli obcigzen. Dlatego tez w pracy wykonano
stanowisko do badan stentéw w warunkach symulujacych pracg serca. Przeprowadzone
badania odpornos$ci korozyjnej stentow z naniesiong warstwa pasywna oraz warstwa weglowa
po testach zmegczeniowych wskazuja, ze uzyskane wartoSci parametréw opisujacych
odpornos¢ korozyjna stentow w nieznaczny sposob roznia si¢ od uzyskanych dla implantow
nie poddanych testom zmegczeniowym. Mozna zatem stwierdzi¢, ze wytworzone warstwy na
powierzchni stentéw gwarantuja im odpornos¢ na korozj¢ réwniez w warunkach zmiennych
cykli obciazen. W celu ostatecznej oceny przydatnosci wymienionych warstw dla potrzeb
kardiologii zabiegowej niezbgdne jest przeprowadzenie testow w srodowisku krwi.
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