POLISH ACADEMY OF SCIENCES - COMMITTEE OF MATERIALS SCIENCE
SILESIAN UNIVERSITY OF TECHNOLOGY OF GLIWICE Conference

ASSOCIATION OF ALUMNI OF SILESIAN UNIVERSITY OF TECHNOLOGY Prooeedings

== 12th INTERNATIONAL SCIENTIFIC CONFERENCE =
ACHIEVEMENTS IN MECHANICAL & MATERIALS ENGINEERING

Charakterystyka stentéw w aspekcie aplikacyjnym i materiatlowym

M. Kaczmarek, J. Tyrlik — Held, Z. Paszenda, J. Marciniak

Instytut Materialow Inzynierskich 1 Biomedycznych, Wydziat Mechaniczny Technologiczny,
Politechnika Slaska,
ul. Konarskiego 18a, 44-100 Gliwice

W pracy scharakteryzowano podstawowe grupy stentow, w tym kardiologiczne,
przetykowe, tchawicze oraz urologiczne. Przedstawiono zasadnicze problemy zwiazane z ich
aplikacja oraz oméwiono tworzywa metaliczne, z ktérych sa wykonywane.

1. WPROWADZENIE

Stosowanie stentow stalo si¢ przyjetym sposobem leczenia wielu schorzen powodujacych
zwezenie narzadow o ksztalcie rurowym w obrgbie ukladéw: krazenia, pokarmowego,
oddechowego i moczowego. Pomijajac naczynia wiencowe serca dotyczy to:

e zwezen duzych tetnic i aorty spowodowanych procesem miazdzycowym,

e zwegzen przelyku spowodowanego procesem nowotworowym, bliznowatym lub
w sytuacjach wymagajacych ochrony (w przypadku rozdarcia przetyku),

e zwezen oskrzela i tchawicy zamykanych przez proces nowotworowy i bliznowaty,

e zwegzen cewki moczowe] 1 moczowodéw w wyniku procesu nowotworowego
i bliznowatego lub w sytuacjach wymagajacych ochrony (w przypadku rozdarcia).
Jakkolwiek rola r6znych stentéw jako implantéw stanowiacych wewnatrznaczyniowe lub

wewnatrznarzadowe cylindryczne rusztowanie jest podobna, to musza one spetniac

specyficzne wymagania w zaleznoSci od cech S$rodowiska tkanek oraz ptyndéw
fizjologicznych, z ktérymi pozostaja w bezposrednim kontakcie.

2. CHARAKTERYSTYKA STOSOWANYCH STENTOW
STENTY KARDIOLOGICZNE

Koncepcj¢ rozszerzenia $wiatta naczyn zastosowat radiolog Charles Dotter. Wprowadzit
pojecie transluminalnej angioplastyki polegajacej na rozszerzeniu naczyh, a nastgpnie
wprowadzenia stentu ze stali austenitycznej. Zastosowanie stentéw upowszechniono gtéwnie
w chirurgii naczyn i to nie tylko przy zmianach miazdzycowych naczyh wiencowych, lecz
rowniez w leczeniu tetniakéw aorty lub zwezeniach innych obwodowych tetnic [1-3].
W grupie stentéw kardiologicznych najbardziej popularne inajszerzej stosowane sa stenty
wiencowe [4]. Stenty okazaly si¢ bowiem znakomitym narz¢dziem w leczeniu ostrych
powiktan PTCA. Ich skuteczno$¢ w leczeniu ostrego zamknigcia tetnicy wiencowej sigga az
97% [5]. Ogolnie kardiolodzy zgadzaja sig, iz optymalny stent powinien by¢ elastyczny,
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fatwy do implantacji, nieprzepuszczajacy promieniowania oraz nie powodowacé zakrzepow.
Stenty moga zosta¢ sklasyfikowane w oparciu o cechy konstrukcyjne oraz uzytkowe. Obecnie
wyrdzni¢ mozna nastgpujace rodzaje stentow — rys. 1:

® siateczkowe (mesh stents),

e rurkowe z naci¢ciami (slotted-tube stents),

® w ksztalcie zwoju (coil stents),

® pierscieniowe (ring stents).

c) d)

Rys. 1. Rodzaje stentow wiencowych: a) siateczkowe, b) rurkowe z nacig¢ciami,
c) w ksztalcie zwoju, d) pier§cieniowe

Srednica stentéw wiencowych zmienia si¢ z zakresie od 2 do 5 mm, natomiast dtugos¢
waha si¢ w granicach od 6 do 33 mm. Zdecydowana wigkszos$¢ stentow kardiologicznych
wykonana jest ze stali Cr-Ni-Mo. Niektore rodzaje stentow wykonywane sa ze stopéw Ni-Ti,
wykazujacych efekt pamigci ksztattu 1 nadsprezystosci. Obecnie w wielu osrodkach inzynierii
biomedycznej na $wiecie badania skoncentrowane sa na pokrywaniu stentéw warstwami
przeciwdziatajacymi zakrzepom oraz zmniejszajacymi restenoze.

STENTY PRZELYKOWE

Podstawowym wskazaniem do zastosowania stentu przetykowego sa nieoperacyjne
nowotwory przetyku i jego fagodne zwezenia. Technika stentowania jest stosunkowo prosta,
nie obcigza nadmierng traumatyzacja stanu ogélnego pacjenta oraz zapewnia natychmiastowy
i trwaly efekt terapeutyczny. Leczenie w nowotworach musi by¢ brane pod uwage u 60%
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chorych z rozpoznaniem raka przetyku. Obecnie zastosowanie znalazty dwa rodzaje stentow —
rys. 2:

¢ stenty konwencjonalne (polimerowe),

¢ stenty metalowe wytwarzane ze stali Cr-Ni-Mo lub stopéw z pamigcia ksztattu.

Cecha charakterystyczng stentow polimerowych jest konieczno$¢ wczesniejszego
poszerzenia §wiatla przetyku, gdyz $rednica stentu jest statla. Wada tego typu stentow jest
koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu w znieczuleniu ogdlnym. Zaleta stentow metalowych
w porOwnaniu z tradycyjnymi polimerowymi jest fakt, ze do ich zatozenia wymagana jest
mniejsza Srednica wprowadzonego stentu. Dzigki temu nie jest wymagane znaczne
poszerzenie miejsca zwegzenia, przez co wydatnie redukuje si¢ ryzyko uszkodzenia $ciany
przetyku. Ponadto mata Srednica pozwala na stosunkowo latwe wprowadzenie stentu
w miejsce zwegzenia. Skuteczno$¢ typu paliatywnego takiego postgpowania sigga 90%
odnosnie uzyskania droznosci i blisko 100 % w odniesieniu do przetok przetykowych [6].
Jednakze w grupie stentéw samorozpre¢zalnych istnieja dwa zasadnicze problemy zwiazane
z ich stosowaniem. Po rozpr¢zeniu stentu niemozliwe jest jego usunigcie lub przemieszczenie.
Tak wigc w przypadku nieprawidlowego umiejscowienia stentu, w wielu wypadkach
niemozliwa jest jego repozycja. Druga wada jest mozliwos¢ przerastania przez sciany stentu
zmian nowotworowych, powodujaca nawrét zwe¢zenia. W nowej generacji stentow efekt ten
zostal wyeliminowany poprzez pokrycie metalowego szkieletu cienka warstwa silikonu.
Jednakze skutecznos$¢ leczenia z wykorzystaniem metalowych stentéw samorozprgzalnych
zostala potwierdzona w wieloletnich badaniach klinicznych [7].

Gopyright 2002 Bostan Scientific Gorporation. All Rights Reserved.

c)

Rys. 2. Przyklady stentéw przetykowych: a) Z-stent, b) Wallstent, c) Ultraflex,
d) Esophacoil
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STENTY TCHAWICZE

Niedroznos$¢ gérnych drég oddechowych z powodu tagodnego lub ztosliwego procesu
nowotworowego jest bardzo czgstym i powaznym problemem zwigzanym ze stosunkowo
duza $miertelnoscia. Leczenie operacyjne przynosi zadowalajacy efekt tylko u niewielkiej
liczby pacjentéw. Istnieja anatomiczne ograniczenia dotyczace dlugosci odcinka tchawicy,
ktéory moze by¢ usuni¢ty. W tych przypadkach jest rozpatrywane leczenie paliatywne
z wykorzystaniem stentow. Upowszechnienie intensywnej terapii z wprowadzeniem
przedluzonej intubacji lub tracheotomii stwarza dodatkowa, do$¢ liczna grupe pacjentéw
wymagajacych leczenia operacyjnego, wzglednie zalozenia stentu w miejsce zwegzenia
pointubacyjnego lub potracheotomijnego.

Najczesciej stosowanym typem stentdw sa sztywne stenty silikonowe oraz metalowe
samorozpr¢zalne, pokrywane silikonem lub poliuretanem o $rednicach 8-16 mm i dlugosci 26
— 49 mm - rys. 3. Hamuja one jednak ruch rzgsek, dajac zast6j wydzieliny drzewa
oskrzelowego w ich $wietle i postepujaca okluzje¢. Wada tych stentéw jest takze ich sktonno$¢
do przemieszczania si¢. Przewaga metalowych stentéw samorozprezalnych polega na:

e latwosci ich implantowania w znieczuleniu miejscowym,

nie uposledzaniu drenazu wydzieliny drzewa oskrzelowego,

mozliwosci wentylacji nawet w przypadku zakrycia ujscia innego oskrzela stentem,
elastycznos$ci umozliwiajacej dostosowanie stentu do ksztattu oskrzela,

dobrej tolerancji przez pacjentéw, dajacej zdecydowana poprawe droznosci drég
oddechowych bezposrednio po implantacji si¢gajacej 85 — 90 %.

Rys. 3. Przyktady stentéw tchwiczych: a) Z-stent, b) Flextent, ¢) Silky Stent
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STENTY UROLOGICZNE

Zabieg zatozenia stentu do cewki moczowej, przy jej okluzji spowodowanej tagodnym
przerostem stercza, opisal po raz pierwszy Fabian w 1980 roku. Aktualnie metoda ta znalazta
szerokie zastosowanie w leczeniu zwezen cewki moczowej, a jej skutecznos¢ siega 95% [8].
Innym wskazaniem do implantacji stentu w urologii sa tagodne lub nowotworowe zwgzenia
moczowodoéw, zwlaszcza u pacjentow zakwalifikowanych z leczenia operacyjnego.

Stenty do utrzymania droznosci cewki moczowej dzieli si¢ na —rys. 4:

e zakladane na stale — o konstrukcji siatkowej, metalowe —wytwarzane ze stali Cr-Ni-Mo,
stopéw z pamigcia ksztattu lub poliuretanowe. Implantacja stentu prowadzona jest pod
kontrola fluoroskopowa lub endoskopowa,

e zakladane czasowo — stanowig najczgsciej stosowana grupg. Najpopularniejsze stenty w tej
grupie to: Urocoil — wykonany ze stali, o srednicy 26 — 32 Fr; Prostakath — srodsterczowa
spirala wykonana ze stali pokryta cienka warstwa 24 karatowego zlota, zmniejszajacego
odczyny tkankowe.

Stenty wykorzystywane w zwegzeniach moczowodowych wykonywane sa z tworzyw
sztucznych lub stopoéw metali. Dtugos¢ tych stentow waha si¢ w granicach 260 - 300 mm,
natomiast $rednica zmienia si¢ w przedziale od 3 do 8 Fr.
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b)

Rys. 4. Przyktady stentéw urologicznych: a) UroLume, b) Memokath - wykonany ze stopu
z pamigcia ksztattu; stan poczatkowy i po rozprezeniu
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3. CHARAKTERYSTYKA BIOMATERIALOW METALOWYCH STOSOWANYCH
NA STENTY

Podstawowymi tworzywami metalicznymi do produkcji stentow sa stale Cr-Ni-Mo oraz
stopy z pamigcia ksztattu (Ni-Ti), spelniajace okreslone normami kryteria przydatnosci dla
biomatriatéw stosowanych na implanty chirurgiczne.

Stale chromowo — niklowo — molibdenowe sa znanymi i powszechnie stosowanymi od
wielu lat biomaterialami metalicznymi, z ktérych wytwarzane sa implanty dla chirurgii
rekonstrukcyjnej i zabiegowej. Korzysta z nich gtéwnie chirurgia urazowo — ortopedyczna,
szczgkowo — twarzowa, torakochirurgia i1 kardiologia zabiegowa. Stale te dobrze spelniaja
wymagania dotyczace odpornosci na korozje, zwiazana S$cisle z biotolerancja w tankach
1 ptynach ustrojowych, nie wykazuja dziatania toksycznego oraz reakcji immunologicznych
i alergicznych [9, 10, 11]. Struktura chemiczna i fazowa tych stali pod wzglgedem
jakosciowym 1 iloSciowym zostala ustalona na podstawie wieloletnich badan z zakresu
biomechaniki i biotolerancji, ktére prowadzone byly w symulowanych warunkach
laboratoryjnych, w tkankach zwierzat doswiadczalnych, jak rowniez w wieloletnich
obserwacjach klinicznych.

Drobnoziarnisto$¢ (ziarno mniejsze niz nr wzorca 4 wg ISO) oraz niski poziom
zanieczyszczen wtraceniami niemetalicznymi (maksymalny nr wzorca 1,5 wg ISO)
zapewniaja dobra wytrzymatosc¢ i ciagliwos¢ stali, a takze zmniejszaja podatnos¢ na pgkanie,
szczegOlnie w implantach o niewielkich przekrojach poprzecznych. Uwzgledniajac jednak
fakt wystgpowania w niektérych rodzajach stentéw szczegdlnie matych przekrojow
poprzecznych wydaje si¢ konieczne skorygowanie dotychczas stosowanych wymagan
materialowych. Dotyczy to przykladowo stentéow wiencowych, ktére wykonywane sa
z drutéw o $rednicy 0,12 mm lub cienko$ciennych rurek o grubosci ok. 0,09 — 0,15 mm.
W tych przypadkach celowe wydaje si¢ zaostrzenie ogolnie stosowanych wymagan
dotyczacych wielko$ci ziarna austenitu oraz stopnia zanieczyszczenia wtraceniami
niemetalicznymi [12].

Szczegdlng kwestia w jakosci implantéw jest niedopuszczalna obecnos¢ w ich strukturze
faz ferromagnetycznych, a wigc martenzytu i ferrytu o. Fazy te w $rodowisku tkankowym
implantu, jako substancje o cechach ferromagnetycznych, nie pozostaja bez wpltywu na
zachodzace w nim procesy elektromagnetyczne, szczegdlnie dla tych struktur, ktére wykazuja
magnetotropizm, np. ptytki krwi.

Waznym zagadnieniem w stosowaniu stentow jest ograniczenie zjawiska trombogennos$ci
zwigzanego z nadmiernym wykrzepianiem plytek krwi na powierzchni stentu. Wytwarzanie
warstw powierzchniowych o korzystnej odpornosci korozyjnej, lepszej biotolerancji
1 atrombogennych stanowi niewatpliwy czynnik poprawiajacy jakos¢ tych implantow.

Wsréd wielu metod modyfikacji powierzchni stentéw wymieni¢ nalezy nanoszenie powtok
uwalniajacych leki, z radioaktywna warstwa, ze zlota, polimerowych oraz z silikonu.
Niewatpliwie pozytywne wyniki przynosi stosowanie warstw pasywno — weglowych. Na tej
problematyce skoncentrowane sa prace badawcze wielu czotowych osrodkéw inzynierii
biomateriatow na Swiecie [13, 14, 15].

Stopy z pamigcia ksztaltu i nadsprgzysto$cia stanowia porOéwnywalna ze stalami
Cr-Ni-Mo pod wzgledem odpornosci korozyjnej i biotolerancji grupe biomateriatow
metalowych. Ich stosowanie wymaga takiego uksztaltowania struktury chemicznej i fazowe;j,
aby uzyska¢ powtarzalny zakres temperatur charakterystycznych przemian fazowych
w przedziale uzytecznym i bezpiecznym przy implantowaniu do tkanek.
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Badania nad doborem stopéw z pamigcia ksztattu i nadsprezystoscia przeznaczonych na
stenty bazuja na zalozeniu, ze implanty te beda odzyskiwaé swoj ksztalt w wyniku ciepta ciata
pacjenta w temperaturze zblizonej do 37° C. W zwiazku z tym, ze odksztalcenie implantow
przed operacja musi zachodzi¢ w T<M;, zatem bedzie to temperatura ponizej 0° C.
Praktycznie korzystna jest niska temperatura My, gdyz woéwczas wystgpuje duza réznica
Af— My, co wydluza czas nagrzewania stentu, umozliwiajac jego poprawne wprowadzenie.

Istotnym zagadnieniem zwiazanym z zastosowaniem stopéw NiTi na implanty jest
niekorzystna biotolerancja z powodu duzego stgzenia niklu w stopie. Uksztattowanie
korzystnej struktury chemicznej i fazowej na powierzchni stentéw ze stopu NiTi mozna
osiagnac poprzez polerowanie i pasywacjg elektrochemiczng. Powierzchnia spasywowanego
stopu pokryta jest stabilnym dwutlenkiem tytanu TiO; i niewielka ilo$cia tlenkéw niklu (NiO
1 Ni,0O3) oraz metalicznego Ni [16]. Zalecany jest taki proces pasywacji, ktory zapewni
uzyskanie amorficznej budowy warstwy TiO,. Wolna od defektéw sieciowych takich jak,
dyslokacje 1 granice ziarn warstwa amorficzna zwigksza swdj elektrochemiczny potencjat
przebicia. Implanty z warstwami amorficznymi wykazaty najwyzsza odpornos¢ korozyjna w
badaniach ,,in vitro” i najwyzszy potencjat przebicia [17]. Istotne wigc mozliwosci poprawy
odpornosci korozyjnej i biotolerancji wiaza¢ nalezy z wytworzeniem na powierzchni
implantéw ze stopu NiTi warstw pasywno-weglowych o strukturze amorficznej, podatnych na
odksztalcenie. Zagadnienie to jest sygnalizowane w literaturze §wiatowej, lecz do tej pory nie
rozpoznane w dostatecznym stopniu.

W  podsumowaniu nalezy podkreslic, ze réznorodno$¢ cech Srodowiska plynow
ustrojowych pod dziataniem ktérego pozostaja stenty (np. krew, srodowisko przetyku, mocz,
wydzielina drzewa oskrzelowego) wymaga uwzglednienia jego specyfiki w prowadzonych
badaniach — szczegdlnie badaniach odpornosci korozyjnej.

Dobér optymalnych wtasno$ci mechanicznych biomateriatéw metalowych oraz warstw
powierzchniowych o wtasnosciach fizykochemicznych dostosowanych do okreslonej postaci
funkcjonalnej stentéw 1 stosowanej techniki implantacji stanowi kluczowy obszar
zainteresowania wielu osrodkéw inzynierii biomedycznej na §wiecie.

Praca realizowana jest w ramach projektu badawczego PBZ-KBN-082/T08/2002,
finansowanego przez Komitet Badan Naukowych.
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