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Effect of Expansion Pressure on the Drug Eluting Coating
and the Corrosion Characteristics of Coronary Stents

Horicsanyi Krisztina,' Asztalos Lilla,? Karoly Ddéra,® Fazakas Evat

.23 BME, Anyagtudomdny és Technologia Tanszék, Budapest, Magyarorszdg

! horicsanyi.krisztina@gmail.com

2 lilla@eik.bme.hu

3 kdora@eik.bme.hu

4Bay Zoltdn Alkalmazott Kutatdsi K6zhasznu Nonprofit Kft., Budapest, Magyarorszdg, eva.fazakas@bayzoltan.hu

Osszefoglalas

A sztenteket a mtéti beavatkozdas sordn ballonra krimpelt dllapotban juttatjdk el a sziikiilet helyére, ahol azt
a ballon segitségével a kivant méretre tagitjak. A nem megfelel6 méretvalasztas vagy a plakk nagy ellenéllasa
miatt gyakran tagitjak a sztentet a gyarto altal megadott névleges nyomasi értéknél nagyobb tagitasi nyomas-
sal. A tulnyomas mértékétdl fliggben a sztent névleges dtmérdje tobb tized milliméterrel is megvaltozhat. Sza-
mos kutatds foglalkozott mar a tultagitas élettani hatdsaival, valamint a sztentben kialakulé fesziiltségalla-
pottal, de ez id4ig nem taldltunk olyan tanulmdanyt, amiben a tultagitas fliggvényében a sztent bevonatat és
korrdzids tulajdonsédgait vizsgaltdk. Kutatdsunkban egy gyakran alkalmazott, platina-krém acél alapanyagu,
hatéanyag-kibocsatd bevonatos sztenttipust vizsgdltunk 12 és 18 bar t4gitdsi nyomadssal tdgitva. P4sztazo
elektronmikroszkdppal a bevonat sériiléseit térképeztiik fel, majd potenciodinamikus vizsgalatokat végez-
tink a korrozidsebesség megdallapitasara.

Kulcsszavak: koszoruérsztent, korrdzio, tdgitdsi nyomds, platina-kréom 6tvozésii acél, hatoanyag-kibocsdto

sztent.

Abstract

During implantation, stents are delivered in crimped state to the narrowed lesion, where they are expanded
to the desired size by the balloon. Due to insufficient size selection or high resistance to plaque, the stent is
often widened by the expansion pressure to a level greater than the nominal pressure specified by the man-
ufacturer. Depending on the degree of overpressure, the nominal diameter of the stent may change by sev-
eral tenths of a millimetre. Numerous studies have dealt with the physiological effects of overexposure and
stenogenic stress, but so far no studies have been carried out to investigate the stent coating and corrosion
properties of the stent. In our research a widely used drug-eluting, platinum-chromium alloyed steel stent
was observed with an inflation pressure of 12 and 18 bar. Scanning electron microscopy revealed lesions of
the coating and potentiodynamic tests were performed to determine the corrosion rate.

Keywords: coronary stent, corrosion, expansion pressure, platinum-chromium alloyed steel, drug eluting
stent.
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1. A sztentek tultagitasa

A nem megfelel6 méretvalasztds vagy a plakk
nagy ellendlldsa miatt, annak érdekében, hogy
a sztent atmérdje a kivant mértékd legyen, a be-
avatkozas sordn gyakran tagitjdk a sztenteket a
névlegesnél nagyobb nyomdsra. A sztentek be-
ultetése soran az érfal karosodik, emiatt nem
képesek a sztentek teljes mértékben csdkkente-
ni az implantdlas sordn keletkezett, érrendszeri
sériilés indukalta, neointimdlis proliferdciot [1].
A névlegesnél nagyobbra torténé tagitast a Pal-
maz-Schatz-sztentek esetében ajanlottak elészor,
a sztenttagitds mértékének optimalizaldsa és a
szubakut, sztent okozta trombozis csékkentése
érdekében [2].

A tultagitast nem minden esetben végzik el azon-
nal, hanem az érszakasz allapotanak vizsgalataval
utélag is donthetnek az eredetileg névleges nyo-
masra feltagitott sztent tovabbi tagitasaral [3].

A sztentek tultagitdsanak élettani hatasarol tobb
kutatds is sz6l [1, 2, 4], viszont a funkcionadlis tu-
lajdonsagaira gyakorolt hatdsairél kevés iroda-
lom &ll rendelkezésre [3].

2. A kutatémunka bemutatasa

Kutatdsunk célja két azonos gyartmanyu és mé-
ret(, kilonboz6 tagitdsi nyomassal tagitott koszo-
ruérsztent bevonata kdrosoddsanak vizsgélata és
a tagitasi nyomdas korrézidsebességre gyakorolt
hatdsanak megfigyelése volt.

A sztentekrdl a tagitas elétt, valamint a tagitas
utdn a ballonon és a ballonrdl levéve sztereo-
mikroszkopos felvételeket készitettink, hogy a
radidlis visszarugozds mértékét meghatarozzuk.
A ballonrdl levett sztentek bevonatdnak allapo-
tat pdsztdzo elektronmikroszképpal vizsgaltuk.
A Kkorrdziésebesség meghatdrozasahoz az MSZ
EN ISO 10993-15:2009 szabvanynak megfeleld,
haromelektrodos celldban végeztiink potencio-
dinamikus meéréseket, 37+1°C hdémeérsékleten,
0,9 m/m%-os, izotonids sdoldatban. Segéde-
lektrédnak platinahalét, referenciaelektrédnak
pedig Hg/Hg,Cl, KCl kalomelelektrdodot alkalmaz-
tunk. A mérési tartomanyt +250 mV kozott hata-
roztuk meg.

3. Eredmények

3.1. Sztereomikroszkdpos vizsgalatok

A két darab, 2,25x32 mm névleges méretd, pla-
tina-krém 6tvozési acél alapanyagu, Everolimus
hatéanyagi bevonatot tartalmazd sztentet 12

(névleges) és 18 (maximalis) bar nyomadssal tagi-
tottuk fel. A sztentekrdl a tagitas el6tt, valamint a
tagitads utdn még a ballonon és a ballonrdl levett
allapotdban is készitettiink felvételeket, hogy a
radialis visszarug6zas mértékét meg tudjuk hata-
rozni. A radidlis visszarug6zas (recoil) az az érték,
amellyel az implantatum atméréje valtozik a kez-
deti 4tmérérol — amikor a teljesen felfujt ballonon
van — a végs6, nyugalmi atmérdig, szdzalékban
kifejezve. A két sztent mért és szamitott értéke-
it az 1. tablazat tartalmazza. A 32 mm-es sztent
38 gylirtibdl 4ll, a tdblazatban lathato értékek az
egyes gylrtikon mért atmérdk atlaga.
1. tablazat. A mintadarabokon mért dtlagos dtmérd
és a radidlis visszarugozds (recoil) mértéke

12 bar 18 bar
Ballonon 2,380 mm 2,610 mm
Ballon nélkiil 2,304 mm 2,585 mm
Gyartéi adatok 2,25 mm 2,5 mm
Recoil 3,16% 0,97%

Az adatokbol lathatd, hogy a sztent névleges és
tultagitott dllapotdban is nagyobb atmérdjd, mint
amit a gyarté a sztent adatlapjan feltiintet. Meg-
allapithatd, hogy a tadguldsi nyomds novelésével
a radialis visszarugozds mértéke csokkent, vala-
mint a sztent dtmérdje t6bb mint 10%-kal novel-
het6 a névleges adathoz képest.

3.2. Pasztazo6 elektronmikroszkoépos vizsga-
latok

A péasztdzd elektronmikroszkopos vizsgdlatok
célja a sztentbevonat sériiléseinek feltarasa volt.
Mivel a sztent bevonata a hatéanyaghdl és egy po-
limer matrixbdl &ll, ezért a sériilések konnyebb
észrevehetdsége érdekében visszaszort elektron-
képeket (azaz rendszadm-kontrasztos képeket) ké-
szitettlink a két sztentr6l.

A tdlnyomdssal tagitott sztenten szinte minden
gylrlin taldltunk kisebb-nagyobb sériilést, ezzel
szemben a névleges nyomadssal tagitott sztenten
minden 4-5. gylirin taldltunk olyan mértékd be-
vonatsérilést, ahol mar a fémes feliilet is kozvet-
lentil lathat6 volt.

A dokumentalt sériilések mennyiségén tal a mé-
retiik is a taltagitott sztent esetében jelent6sen na-
gyobb: akar 100-120 ym kiterjedésd (1-2. abra),
mig a névleges nyomassal tagitott minta esetében
a sériilések atlagos mérete 20-30 um (3—4. abra).

Az 1. abran bekarikdzott teriileten a bevonat
felszakadozdséan tul a bevonat gylir6dése is latha-
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to. A bevonat ilyen jellegl gylir6dését a névleges
nyomadssal tagitott sztenten is tébb helyen figyel-
tik meg. A tdltagitott minta esetében t6bb helyen
is nem csak dnallo sériiléseket, hanem tobb, ap-
robb sériilésbdl all6 csoportokat is megfigyeltiink
(5. abra).

1. abra. Bevonatsériilés a 18 barral tdgitott sztent
borddjdan

2. abra. Bevonatsériilés a 18 barral tdgitott sztent
borddjdan

3. abra. Bevonatsériilés a 12 barral tdgitott sztent
borddjdn

3.3. Korrozios mérések

A korrézidsebesség meghatdrozdsdhoz poten-
ciodinamikus méréseket végeztiik el az MSZ EN
ISO 10993-15:2009 szabvanynak megfelelGen.
A korrozidvizsgélat el6tt és utdn a sztentek tome-
gét is mértuk.

Ahogyan az a 2. tablazatban is latszik, a mérés
kezdetén és 2 draval kés6bb is a tultagitott sztent
korrézidsebessége volt a kedvez6bb, de a névle-
ges tagitasu sztent korrdzidsebessége is nagyon jo
korrozids tulajdonsagokra utal. A két sztent tome-
ge a mérések soran valtozatlan maradt.

2. tablazat. A mintadarabokra szdmitott korrdozidse-
besség a mérés kezdetekor és 2 Ora elteltével

um/év mértékegységben
12 bar 18 bar
0 6ra 2 6ra 0 6ra 2 6ra
0,0154 0,0096 0,0118 0,0090

4. abra. Bevonatsériilés a 12 barral tdgitott sztent
borddjdn

5. dbra. Bevonatsériilések csoportja a 18 barral tdgi-
tott sztent borddjdn
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4. Kovetkeztetések

A sztentek tultagitdsanak hatdsa a funkciona-
lis tulajdonsdgokra egy keveset vizsgdlt tertlet
annak ellenére, hogy a klinikai gyakorlatban a
névleges nyomdsndl nagyobbal torténé tagitas
gyakran fordul eld. Kutatdsunkban vizsgaltuk a
radidlis visszarugézas mértékét, a bevonatséri-
1éseket, valamint a korrézidsebességet két azonos
gyartmdanyu és méretl koszoruérsztent esetében.

Megallapithatjuk, hogy a t4gitdsi nyomds nove-
1ésével jelentds (tobb mint 10%-0s) dtmérénove-
kedést érhetilink el, de a névleges nyomasnal is
nagyobb taguldst értiink el, mint ahogyan az a
gyartoi adatlapon szerepel. A radidlis visszarugo-
zas a tultagitas hatdsdra a harmaddara csokkent,
18 bar tagitdsi nyomds esetén minddssze 0,97% a
recoil mértéke.

A tultagitott sztentek bevonata jelentsen sértilt,
szinte minden gylrin taldlhatéak kisebb-na-
gyobb felszakadozasok, szemben a 12 barral tagi-
tott esetben, ahol csupdn minden 4-5. gylrin l4t-
haté sériilés. A bevonat ,felgylirédése” mindkét
sztenten tobb helyen megfigyelhetd.

A korrdzidsebesség mind a kezdeti, mind a 2
O0rds mérés végeztével a tultagitott sztent eseté-
ben kedvezd6bb.
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