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Szivink egy izmos pumpdhoz hasonlithatd, amely percenként hatvan-
nyolcvanszor &sszehuzédva tartja fenn a vérkeringést. Ez az élet folyamdn
kdzel 2,5 milliard 6sszehuzoddast jelent. E rendkivil nagy szam felfogdsa sem
konnyU, de ami lényegesebb, hogy ez a folyamat szinet nélkul teljesitendd,
a sziv ledliadsa nagyon rovid idén belll haldlhoz vezethet. A sziv folyamatos
6sszehuzodddsa a koszorUerek folyamatos igénybevételét is jelenti egyben,
ezért fontos azok akaddlytalan mUkoddéképessegének fenntartdasa.

Eurépdban a haldlesetek leggyakrabban a sziv- és érrendszeri
betegségekre vezethetdk vissza. A betegség sordn a vérerek belsé faldn
kialakul az Ugynevezett plakk, amely egy zsiros, meszes lerakddds. Az ezdltal
kialakult szUkUlet elzdrja a vér szabad Utjat, amely koszorUerek esetén
hosszUtdvon szivizominfarktust okozhat. A sztent vagy értdgitdbetét egy
olyan dltaldban fémcsébdl kivagott biokompatibilis hdld, amely a szGkolt
érszakaszba helyezve 6sszenyomja a plakkot, igy kitdgitja és megtdmasztja
az eret.

A sztentek funkciondlis tulajdonsdgai a bevezetés, feltagitds és az
implantacié utdni hosszutavu hatékonysdg szempontjdbdl fontos mUszaki
paraméterek. Az orvosoknak tébbek kdzt a koszorUerek dllapotdatdl, a
szUkUlet helyétdl és gorblletétdl figgden kell déntenitk arrdl, hogy milyen
sztentet vdlasztanak a kezeléshez. A sztentek funkciondlis tulajdonsagainak
mérése és szamszerUsitése utdn az orvosok az eredmények birtokdban
kdnnyebben és célzottan tudjdk kivdalasztani az adott kdériiményekhez
egyénre szabottan megfeleld sztentet. Célom ezeknek a tulajdonsdgoknak
a vizsgdlata, kiértékelése és dsszevetése.

Munkdm  sordn  tdébb kOlbnb6z6  fémdbtvdzetbdl készUlt
koszorUérsztentet  vizsgdltfam. A mérések  targyai  funkciondlis
sztenttulajdonsagok (pl.: bordaszélesség, taguldsi rovidulés, fémmel fedett
felUlet), amelyek az értagitdbetétre dnmagdban; és funkciondlis
sztentrendszer tulajdonsagok (pl.: profildtmérd, hajlékonysag, fulnydlds),
amelyek a ballonkatéter és a rdszerelt sztent egyUttes viselkedésére
vonatkoznak. Minden mérés megfelel az MSZ EN ISO 25539-2 szabvany
ajanldsainak.

A munkdm sordn gyUjtott tapasztalatok és eredmények alapul
szolgdlhatnak tovdbbi kutatdsok elvégzéséhez. A  koszorUérsztentek
bdrmely, émrre hatd tulajdonsdgdnak vizsgdlata a gyakorlatban s
felnaszndlhaté eredményekkel szolgdlhat.



OTDK dolgozat I Kdroly Déra

Abstract

The heart can be compared to a muscular pump, which maintains the
blood circulation with sixty to eighty contractions per minute. That means
nearly 2.5 bililon confractions during the life. Understanding this huge
number is not easy, but more important that this process should be
performed without intermission. A cardiac arrest leads to death within a
very short period of time. The confinued contraction of the heart also
means the continued use of the coronary arteries, so the streamline in them
is very important.

In Europe, most of the deaths are due to cardiovascular diseases.
During the disease a fatty, calcariferous subsidence, called plaque
formation, evolve in the inner wall of the blood vessel. The stenosis, formed
thereby, block the free flow of blood, which can cause long-term
myocardial infarction. The stent is a biocompatible tubular mesh, which is
inserted to the narrowed vessel segment. It compresses the plaque so
extends and supports the vessel.

The functional properties of stents are important technical
parameters in the aspect of the deployment, the dilation and the long-term
efficacy of the stent. Physicians' choice depends on (among others) the
coronary condition, the location and the curvature of the stenosis. After
measuring and comparing the numerical value of functional properties of
stents, physicians can choose the appropriate stent for patients more easily
with the results. My aim is to measure, evaluate and compare these
properties.

Several coronary stents were investigated, made from different metal
alloys. The measured object were functional stent properties (e.g. strut
width, recoil, foreshortening, metallic surface area) which apply to the stent
itself; and functional stent-system properties (e.g. crossing profile, flexibility,
conformability to vessel wall), which apply to the joint behaviour of the
balloon catheter and the attached stent. Each measurement corresponds
to the MSZ EN ISO 25539-2 standard.

The experience and the results gained during this work provide a
basis to perform further research. The examination of any vasoactive
properties of coronary stents gives results that can be used in practice.
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A témaspecifikus kifejezések magyardzata

angina pektorisz

szivtdji szoritd fajdalom

angioplasztika

az elzdrédott vagy beszUkUlt erek helyredllitdsara szolgdld
sebészeti eljardas

ateroszklerdzis

a nagy erek meszesedéssel jard elvaltozdsa; érelmeszesedés

biodegraddbilis

biolégiai Uton lebomlani képes (anyag, vegyulet)

bypass mUtét

az elzdrédott szivkoszorUeret, a szervezet mds terUletérdl kivett
érrel, athidald mUtét.

endotél

az erek és a sziv belfelszinét borité egysejtbdl dllé réteg

hemodinamika

a vérkeringés dinamikdja

in vitro az él6 szervezeten kivUli vizsgdlat
in vivo az él6 szervezeten bellli vizsgdlat
. . nyomdsmeérdvel felszerelt hidraulikus kézi nyomdsfokozd eszkdz a
indeflator ) e "
ballonkatéterek felfdjasara (,pumpa”)
infarktus az artérids vérellatds csdkkenése miatt bekdvetkezd szdveti

sejtelnalds, nekrézis

in-sztent resztendzis

az ér sztenten belUli UjraszdkUlése (sikeres sztentelés utdn)

iszkémids
szivbetegség

a szivizom elégtelen vérellatdsdbdl eredd kérkép, akkor jon étre,
ha a szivizom vérelldtdsa nem fedezi az oxigénigényt

kardiovaszkuldris

érinti a szivet (kardio) és/vagy a szervezet telies érrendszerét
(vaszkuldris)

krimpelés sztent ballonra szoritdsa, ballonra vald felhelyezése
perkutdn bd&ron at torténd; béron at kivitelezett (lbeavatkozds)
perkutdn a lumen atmérdjének ndvelése az érfal tagitdsaval, a szikUletet

transzlumindlis
angioplasztika

okozd plakk berepesztésével, 5nmagdban ballonnal vagy egyéb
eszkdzzel (pl. sztenttel)

plakk szUkUletet okozd zsiros, meszes lerakddds az érfalon
proliferacid szaporodds (sejtek)

resztendzis az ér dtmérdjének csdkkenése sikeres angioplasztika utdn
Zﬁgbgéﬁs félhold alaky billenty( a szivben

sztent (stent)

értagitdbetét, hengeres alaky, hdlds szerkezetd implantdtum,
amely belUlrél tdmasztja ki az érfalat

tfrombdzis vérrdg, véralvadék képzddése
vaszkuldris , ., s, ,

. az érrendszer szerkezeti és funkciondlis atalakuldsa
remodelling
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1 Bevezetés:

A betegségek kdzUl a kdztudatban taldn a tumor a legrettegetteblb, mikdzben
létezik egy anndl sokkal pusztitdbbb betegségcsoport, amely a vidgon minden
harmadik ember haldldért felelds: ez a sziv- és érrendszeri betegségek kdre. A
keringési megbetegedések szdma Magyarorszdgon az dsszlakossag tdbb mint
50%-at érinti, valamint vezeti a morbiditdsi és mortalitdsi statisztikdkat, és
jelenleg is emelkedést mutat, igy az érbetegség megeldzésére tett minden
er6feszités kiemelt jelentésegu [1]]2].

A betegségcsoporton belUl a koszorUérbetegség a leggyakoribb
haldlok. Kialakuldsa sordn a felesleges szerves vagy szervetlen anyagok (pl.
koleszterin vagy Asvanyi anyagok)
lerakddnak o vérerek belsé faldn, igy
ugynevezett plakkot képeznek.
A sztentbeUltetés, azaz sztentelés az
angioplasztika egyik modszere az

ateroszklerdzis kezelésére. A sztent
(1.1. dbra) egy kisméretl csébdl kivagott .
hdld, amelyet ballonkatéterre szerelve a 1.1. abra: A sztent

beszUkUIt ér terUletére juttatnak. A ballon feltdgitdsa és a katéter eltdavolitdsa
utdn a sztent 6sszenyomija a plakkot és megtdmasztja az koszorUér faldt, igy
biztositja a vér szabad aramlasat, és az elzart terllet vérelldtdsa helyredll [3].

A sztentekkel el6szér az Orvostechnikai anyagok tdrgy keretein belUl
taldlkoztam. Mdr ekkor nagyon megtetszett ez a téma, és amint tudtam,
felvettem a kapcsolatot a Budapesti MUszaki és Gazdasagtudomdnyi Egyetem
Gépészmérndki  Kar  Anyagtudomdny és  Technoldgia  Tanszékének
munkatdrsaival, hogy mélyebben is megismerkedhessek ezekkel a csoddlatos
eszkdzokkel. A tanszéken mar tébb mint 15 éve folynak értagitdbetétekkel
kapcsolatos kutatdsok, errdl tébb TDK dolgozat, diplomamunka és doktori
értekezés is szUletett. Ebbdl kifolydlag nagy szakmai tapasztalat és szdmos
nemzetkdzi kapcsolat dallt rendelkezésemre. A tavalyi évben pedig elkészUlt az
Uj orvostechnikai laboratérium, amely kivdaldan felszerelt és tdbbek kodzott
sztentek vizsgdlatdara is specializdlédott. Valamint a labor atkdltdzése ota
kordbbi tapasztalataim miatt konzulensem, Bogndr Eszter engem nevezett ki
laborvezetd helyettesnek.

A 2011-es nydr elején, juniusban a tanszéken ,mértem végig” az elsd
sztentem és megismerkedtem a lehetd legtdbb mérési mddszerrel. Ezutdn
szakmai gyakorlatomat a Boston Scientific Magyarorszdg Kft.-nél végeztem,
akik szdmos sztentet bocsdtottak rendelkezésemre.

A gyakorlat sordn és az Egészseéglgyi mérndk képzés keretein belUl t6bb
kérhdzba is eljutottam, igy személyesen megtapasztalhattam, hogy milyen sok
embert érint ez az egészséglgyi probléma. Voltam a Gottsegen Gydrgy
Orszagos Kardiologiai Intézetben, a Kdzponti Honvéd Kérhdzban, a Varosmajori
Sziv- és Ergydgydszati Klinikdn és a nyiregyhdzi Jésa Andrds Megyei Kérhdzban.
Bemehettem egy-egy mutétre, és az Uvegfalon keresztUl Iattam, hogyan
torténik a beavatkozds. Az egyik korndzban testkdzelbdl is megtapasztalhattam
az operdcidt, éreztem milyen nehéz az dlomkdpeny, amelyben az orvosok
dolgoznak, mennyit Iatnak kdzben a CT felvételekbdl, hogyan dontik el, hogy
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milyen fajtdju €s méretl sztentet vdlasztanak, az értagitdbetét mikor van az ér
megfeleld szakaszdn, és mindekdzben az asszisztencia hogyan dokumentdlja a
folyamatot. A mitéasztalon nem csak nagyon iddés emberek fekUdtek,
megddbbentd mddon taldlkoztam harmincas, negyvenes éveiben jdrd
betegekkel is.

Mieldtt eljutottam a kérhdzakba, célul tiztem ki, hogy az orvosoktdl
megkérdezzem, &k mennyit Idtnak ennek a technoldgidnak a mudszaki részébdl,
és szerintUk az értagitdbetétek melyik tulajdonsadgdnak mérése vagy fejlesztése
lenne fontos. A rdntgenes Iathatdsdg mellett a hajlékonysdg, ivkdvetd
képesség problémdja merllt fel legtdbloszér. Ezen kivil a koszorUér-betegség
kezeléseében nagy hatranyt jelent az erek UjraszUkUlése, insztent resztendzisa,
amelyet befolydsolni lehet néhdny sztenttulajdonsdg valtoztatasdaval. Mindezek
megerdsitettek  abban, hogy a sztentek funkciondlis tulajdonsagainak
vizsgdlata igen fontos témakor.

A témavdlasztas aktualitdsat a modern orvostudomdany fejlédése dltal
tdmasztott kdvetelmények determindljdk. Az orvostechnikai terUlet sztentekkel
foglalkozd része nagyon gyors fejlédésnek indult, Ujabb és Ujabb geometridk,
anyagok és moddszerek jelennek meg, igy béven van vizsgdinivald ezen a téren.
Minden, az emberi organizmus muUkodését segitd, tdmogatd kilsd eszkdz és a
hozzd kapcsolddd folyamat kutatdsa és fejlesztése a tarsadalom és az egyén
sz&amdra az innovAacioén tul evoluciondlis kérdés.

El&z6 tanulmdnyaim sordn is tdbb orvosi témdaval kapcsolatos dolgozatot
irfam. Jelen témaba is mélyen beledstam magamat, ezért dolgozatom orvosi
és mérndki szempontbdl is tartalmazza a fontos folyamatokat. A megértést
megkdnnyitendd szdmos dbrdat épitettem be az anyagba, melyek — kit(zott
célommal &sszhangban - ndvelik a tanuimdny komplexitdsat. Ezek szinte
mindegyike sajat készitésu.
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2 Irodalomkutatas

Mielétt belekezdek a koszorUér-betegség gyogyitdsi modjainak Toglolosobo,
meg kell ismerkednUnk a keringési szervrendszer anatomiai hdtterével is. A leirt
funkciondlis vonatkozdsok segithetik a probléma rendszerélettani és korélettani
megértését. A kbnnyebb megértés érdekében a dolgozat végén megtaldlhatd
a témaspecifikus kifejezések magyardzata.

2.1.1 Az érrendszer

A szervezet szdveteit és minden szervét vérerek hdldzata szévi Gt
Az erekben folyd vér biztositja a sejteknek tdpanyaggal és oxigénnel vald
ellatasdat, illetve a bomldastermékek és a széndioxid elszdllitasat [4].

A vérkeringési rendszer kdzéppontjdban a sziv dll,
amely mUkddésével az érrendszerben dllandd mozgdsban
tartja a vért (2.1. dbra). Az erek a szivbdl indulnak ki, és a
szivbe visszatérve zdrt kort képeznek. A vérnek e zart
pdlydban valé dramldsa a vérkeringés. A sziv mUkddésének
megszinésekor a vérkeringést fenntartd tényezdk kiesésével
a vér mozgdasa megdill, ami a szervezet haldlat jelenti [4].

A vérémrendszernek  hdrom  szakasza  van.

A verberek (artéridk) a sziv feldl szdllitidk a vért a periféria
felé. Faluk rugalmas, rajtuk [Uktetés, pulzus tapinthato.
A hajszdlerek (kapilldrisok) az érrendszer legtdgabb
szakaszat alkotjdk. Falukon keresztUl térténik a
gdzcsere, a tdpanyagok felvétele és a
salakanyagok leaddsa. A gyUjtéerek vagy
visszerek (véndk) a sziv felé szdllitjigk a vért.
Faluk vékonyabb, mint az artéridké és
bennUk  néhol  szemilundris  billentyUk

taldlhatok.
\_f“ 5 B Az érrendszer kdzponti szerve a sziv, periférias
. réeszét  a vererek alkotjdk, melyeknek
i ot rugaimas  fala  biztositia  a  keringés
2.1. abra: A verérrendszer folyamatossagat [5].

2.1.2 Az erek falanak felépitése

Az erek faldnak hdrom alaprétege van. A belsé réteg (infima) endotél-sejtekbdl
dll. A nagyobb erekben még szubendotél réteg is taldlhatd. Funkcidja, hogy
vdlaszfalat képezzen a vér és a szdvetek kdzdtt. A kdzépsd réteg (media)
felépitése az egyes értipusokban vdaltozd. Az artéridkban ez a réteg a
legvastagabb, rugalmas rostok  vagy simaizom sejtek  épithetik  fel.
A kapilldrisokban viszont csak rdcsrostokbdl allé vékony alaphdrtya alkotja.
A kUlsé réteg (adventitia) erenként és testtdjanként is valtozd vastagsagu.
Altaldban laza rostos kdtészdvetbdl épll fel és benne futnak az erek faldt
tapldld erek [5].




\ Karoly Déra

OTDK dolgozat
1.
Bels6 réteg Rugalmas rostok rétege o"/)f%-
(Tunica infima) (Membrana elastica interna) %,
i
A %9

Subendothel réteg

Kdzéps6 réteg, izomréte
(Stratum subendotheliale) B g g

(Tunica media)

Laphdam réteg
(Endothelium) Rugalmas rostok rétege
(Membrana elastica externa)
KUlsé réteg
(Tunica adventitia)

2.2. abra: Artéria faldnak felépitése

Szdmunkra a rétegek kézUl a belsé a legfontosabb (2.2. dbra), mivel az
endotél sérllése okozza az intima koéros tlltengését vagy az ateroszklerdzist.
A legtipikusabb vaszkuldris remodelling (makroszkdépos és mikroszkdpos érfal
atépulés) az ateroszklerdzis sordn észlelhetd. Ezt hdrom inger indithatja el,
meégpedig nyomdsvaltozds, dramlasvaltozdas az érben és vegul az érfal sertlese.
Ezeket érzékeli az endotélium és indit el vdlaszreakcidkat. A sztent is (mint
idegen test az érben) hasonld folyamatokat indukdl [6].

2.1.3 A sziv

Mivel a sziv a vérkeringés kdzponti szerve és
motorja, ezért errdl is ejtenem kell pdr szét. A sziv
kb. 300 g sulyy (6klbmnyi nagysagu), kip alaku,
izmos falyu, Ureges szerv. Az 2.3. dbrdn Idthatéan a
melliregnek a ket t0dé dltal kdzrefogott reszében
eldl és alul helyezkedik el [5].

A sziv izomzatdnak ritmusos &sszehizéddasa

és elernyedése dllandd mozgdsban tartja a vért.

2.3. Gbra: A sziv OsszehUzdddskor  vért  nyom ki magdbdl,

elernyedéskor vérrel telédik a szerv. A sziv 9000

liter vért pumpdl naponta a percenkénti 60 és 160 kdzotti szivosszehizddasoktol

fUggden vdltozd sebességgel. Szakadatlan mUkddése biztositia a  test

kUlbnb6z6 részeinek vérelldtasat. Elképzelhetjik, milyen tokéletes alkotds, ha

kiszdmoljuk, hanyszor hizddik dssze dtlagosan az élet folyamdn. Ez percenkénti

60 szivosszehUzodds esetén 1 év alatt tébb mint 31,5 millio, 80 év alatt pedig
tébb mint 2,5 millidrd &sszehUzodast jelent [7][8].

A roppant nagy szam felfogdsa sem kdnnyU, de ami lényegesebb, hogy
ez a folyamat szUnet nélkUl teljesitendd, a sziv ledlidsa nagyon révid idén belll
haldlhoz vezet. (Tavoli analdgiakent megemlitve oz  autdmotorok
benzinelldtasdért — tehdt mikddéséért — felelds AC pumpdk élettartama tdébb
nagysagrenddel rovideblb, nem beszélve arrdl, hogy cseréje utdn a motor Ujra
mUkddodképes lesz, ellentétben az emberi szervezettel.) A sziv folyamatos
6sszehuzdddsa a koszorUerek folyamatos igénybevételét is jelenti egyben, ezért
fontos azok akaddlytalan mUkdddképességéenek fenntartdsa.
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2.1.4 A sziv sajat erei, a koszorUerek

A sziv izomfala bd&séges vérelldtast igényel. Annak ellenére, hogy a bal
szivfélben oxigéndUs vér kering a sziv izomzata nem innen kapja az ellatdst,
hanem sajat erei, a koszorUerek |atjdk el oxigéndus vérrel. A szivet ellatd
koszorUartéridk az aorta kezdeti szakaszabdl, a szemilundris billentyUk mogotti
tasakbdl erednek [5].

A jobboldali koszoruveréér (arteria coronaria dextra) a
sziv elUlsé felén egy bardzddban fut jobb felé egészen a
t0do6 rekeszi felszinéig, ahol felfelé fordul, és a két
kamra ko&zotti bardzddban halad a szivesdcs
irdnydba. Elldtja vérrel a jobb pitvart, a jobb
kamra nagyobbik részét és a kamraséveny hatsd
kétharmadat [5].

A baloldali koszorUveréér (arteria
coronaria sinistra) régtdn eredése utdn két részre
vdlik. ElGIsé aga a kamrdk kozotti bardzddban
halad eldl lefelé a szivesiucshoz. Szivet koruldleld
dga baloldalrdl kerli meg a szivet. Elldtja vérrel a
bal pitvart, a bal kamrdt, a jobb kamra elUlsé részét
és a kamrasdveny elUlsé egyharmadat [5].

A koszoruUerek végdagai funkciondlis végartériak.
Errél akkor beszélink, ha két kisebb ér kdzdtt van
ugyan &sszekodttetés (artéridnak artéridval), de az olyan vékony (szUk), hogy az
egyik hirtelen elzaréoddsakor ez az &sszekdttetés nem elegendd ahhoz, hogy
elldssa vérrel az elzarédott artéria terlletét, és igy ez a terUlet elhal. Lassu
elzdrédds esetén (pl. érelmeszesedés) ez az &sszekdttetés kitdgulhat, és
biztosithatja a vérelldtdst. llyenkor eléfordulhat, hogy az elhalds nem toérténik
meg, de ez fugg azilletd szerv oxigénigényétdl, illetve oxigénhidny-tirésetdl [5].

A sziv elhaszndlt vérét a sziv véndi gyUjtik 6ssze, a nagy szivvéna (vena
cordis magna) a sziv elUlsé és bal oldaldrdl, a kis szivvéna (vena cordis parva)
pedig a jobb szivrészbdl gyUjti dssze a vért. Ezek egyestlive, mint koszord 6bdl
(sinus coronarius) dGmlenek a jobb pitvarba [5]. A 2.4. dbrdn jél Idthatdé maga a
sziv és a rajta elhelyezkedd koszorUverderek és koszorUvisszerek lefutdsa.

A szivizomzat oxigén és tdpanyagelldtdsa életbevagdan fontos, mivel a
sziv az élet sordn folyamatosan muikoddik és energicigényét csak oxigén
jelenlétében képes megfeleléen kielégiteni (aerob anyagcserét folytat).
A sziv vénds vérének oxigéntelitettsége (szaturdcid) minddssze 25%-os, az
oxigén parcidlis nyomdasa pedig 20 Hgmm koérGli. Ez nagyon magas oxigéen-
kihaszndlast jelent, a sziv gyakorlatiag nyugalomban is az oxigénhidny
(hypoxia) hatdran dolgozik. Amennyiben az oxigénigénye megnd, azt csak a
vératdramlds hatékony emelésével képes fedezni, ezért a szivet elldtd
koszorUerek épsége rendkivil fontos [9][10].

2.4. dbra: A koszoruerek

2.2 Sziv- és érrendszeri betegségek

A fejlett, iparosodott orszdgok és kdztUk Magyarorszdg haldlozdsi statisztikdiban
az elsé helyen a sziv- és érrendszeri betegségek okozta haldl dll (2.5. dbra).
Hazdnkban évente korllbelll 60-70 ezer ember vesziti el életét ilyen
betegségek kdvetkezteben. A betegségcsoport vezeti a morbiditdsi és
mortalitdsi statisztikGkat, és ez jelenleg is emelkedést mutat [1][2].
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m Keringési rendszer betegségei

m Daganatok

m Emésztérendszer betegségei
A morbiditas €s mortalitas kUlsé okai
Légzbrendszer betegségei
Endokrin, tapldlkozdsi és

anyagcsere betegségek
Egyéb

2.5. dbra: Mortalitasi ardnyok a Kézponti Statisztikai Hivatal adatai alapjan
(1995-2012-ig)

Ez a betegségcsoport azonban magdba foglal a szivinfarktustdl a
sztrokon at a gutaitésig sok mindent. A sziv €s az érrendszer betegségeit azeért
kapcsoljdgk &ssze, mert példdul az érbetegségek tdbbsege elbb vagy utdbb
szivbetegségként is jelentkezik. Ez a haldlok azért fordul elé joval nagyobb
ardnyban az iparosodott orszdgokban, mert elsésorban életmddbeli tényezdk
alakitjdk ki [11].

Haldlozdsok szadma dsszesen

Keringési betegségek miatti
haldlozdsok szdma

Egyéb okok miatti
haldlozdsok szama

Egyéb okok miatti
haldlozdsok szama

2.6. dbra: Az iszkémids szivbetegség miatti haldlozdsok aranya a Kézponti Statisztikai
Hivatal adatai alapjan (1999-2012-ig)

A kardiovaszkularis betegségeken belUl iszkémids szivbetegedésben,
pontosabban az dltala okozott infarktusban 28-34 ezren halnak meg évente
Magyarorszigon (2.6. dbra, 8.1. figgelék). A nyugat-eurépai unids
orszdgokban is hasonld a helyzet, de ndlunk két és félszer tdbb haldleset
torténik ilyen eredetl betegseég miatt, mint nyugaton. TSlUnk keletebbre,
Romdnidban és Bulgdridban azonban még rosszabb a helyzet. Az elrettentd
adatok mdégott tdébb ok is dll, ilyen az egészségtudatos életvezetés teljes hidnya
és a csaknem behozhatatlan elmaradds az egészségugyi felvildgositds terén
[11021[12].
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2.2.1 A betegség okai

A betegségcsoport elsésorban a helytelen életmdd miatt alakul ki (2.7. dbra).
Osszefigg azzal, dohdnyzik-e az illetd, vagy sem, hiszen a dohdnyzds érszJkitd
hatdsu, az egészsegtelen tapldlkozdssal, a kevés mozgdssal, a sok stresszel és
azzal, hogy a helytelen életmdd hatdsdra az embernek magassd vdalt-e a
vérzsirszintie, vérnyomdsa, €és cukorbeteggé lett-e az évek folyamdan.
Egy k6zépkorl ndkdn végzett kutatds kimutatta, hogy a nem dohdnyzd, nem
tUlsulyos, egészségesen étkezd és rendszeres testmozgdst végzd valamint kevés
alkoholt fogyaszté alanyok esetében a betegség eléforduldsdnak
valoszinUseége 80%-kal kisebb volt [13][14].

Magas koleszterinszint

Magas vérnyomds

/

3 ‘ N, 7 Toisoly

Eletkor

V4
_7-’—— Genetikai hattér

'

2.7. dbra: A koszorUérbetegség okai

2.2.2 A betegség kialakulasa

Hogyan alakul ki az elvaltozdse Az érfalban eldszor
lerakddik a koleszterin egyéb kdaros anyagokkal
egyUtt, amelynek kdvetkeztében az  érfal
vastagodni, sz0kUIni kezd (2.8. dbra). Emiatt a
szUkUlet utdni terGlet nem jut elegendd vérhez, s
vele oxigénhez. Amig ,csupdn” a szUkUlet van
jelen, abbdl dltaldban annyit érez az ember, hogy
terheléskor, intenziv mozgdskor gyorsan elfdrad. Ha
a szOkUlet  tovabb  fokozddik, vagy a
megvastagodott rész megreped, vérlemezkék
rakddnak rd, s mindez az érfalbdl egyre
kiemelkeddbb akaddlyként 1ép a vérdramids
Utjdba, amely végul telies egészében elzdrja az
eret, igy egydltaldn nem kap vért a mdogodttes
terGlet, és bekdvetkezik az infarktus [13].

A legnagyobb veszély az, hogy a betegség
sokdig  tUlnetmentesen, ,némdn” zajik «
szervezetben, az ember nem érez semmiféle
eléjelet. Aztan a kér hirtelen dtlendUl egy fdazison,
és megjelennek a tUnetek. Mellkasi-szivtdji
fajdalom lép fel, vagy akdr maga az infarktus [13].

2.8. dbra: Az ér Hlogy mer]nyi idé szUI;ségeslolfokozo’ro? és
egyre sulyosbodd infarktus kialakuldsahoz, az tébb
tényez&tdl is fUgg. Régebben azt tartottdk, negy

beszikilésének folyamata
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év kell a folyamat lezajldséhoz, egyébként pedig minél idésebb az ember,
anndl nagyobb a valdszinUség a szUkUlet kialakuldsdra. Ma mdr azonban - az
egészségtelen életmdod terjedésével — gyorsabban is lejatszodhat a folyamat,
ugyanakkor egyre fiatalabb korosztdlyokat is érint. Mind gyakoribb, hogy mar
husz év kérUli életkorban kimutathatdk kisebb lerakdéddsok az érfalban. Ekkor
persze még nem okoz problémat, tiz-hUsz év mulva azonban mdar infarktus
kdzelbe juthat az ember — s mindekdzben észrevétlendl zajlott a tinetmentes
id&szak, semmi nem utalt arra, hogy mar készGlédik a baj. Tapasztalati tény,
hogy az egyes rizikdfaktorok (dohdnyzds, tUlsuly, cukorbetegség stb.) nem
pusztdn 0Osszeadddnak az emberben, hanem hatvdnyozottan emelik az
infarktus kialakuldséanak valészinUségét [13].

2.2.3 A betegség kezelése

Az elsé és legfontosabb o  koszoriér-plakkok  ndvekedésének
megakaddlyozdsa, illetve a mdr kialakult ateroszklerdzis (érelmeszesedés)
sUlyosboddsdnak meggdtiasa. Ha mdar kialakult a szikUlet, amely tUneteket is
okoz, a sulyossagtdl fuggden valtozhat a kezelési stratégia [15].

A stabil angina pektorisz (szivtdji szoritd fdjdalom) akdr ambuldnsan is
elldthatd betegség, azonban nagyon fontos, hogy az instabil angina koérhdzi
felvételt, dllandd orvosi felUgyeletet igényld dllapot. Alapvetden hdrom kezelési
mod lehetséges; gydgyszeres kezelés, szivkatéteres kezelés és bypass mitét
[16][17].

2.2.3.1 Gyogyszeres vérrogoldas

Az antianginds ellatds Iényege, hogy az oxigénelldtdst javitsuk, ugyanakkor a
sziv oxigénigényét mérsekeljik. Az egyik modszer a gyodgyszeres veérrdgoldds.
Ez olyan hatdéanyag, amely specifikusan a vérrdghdz kdtédik, azt elbontja, és
rovid idén belll a vérrdgot feloldva a vérdramldst meginditja. Elénye, hogy a
legtdbb kérhdzban rendelkezésre dll. Hatradnya, hogy az esetek 10-50%-dban a
vérrogoldds nem hoz sikert, és az elzardédds megmarad. Mdasik hatrdnya, hogy a
tUnetek kezdetétdl szamitva csak az elsé 3 érdban varhatunk sikert a kezeléstdl.
Emellett ez csak a vérrdgdt oldja le, a vérrdgképzddés kiinduldsdért felelds
érsérllést (érelmeszesedéses plakkot) azonban nem [16][18].

2.2.3.2 Szivkatéteres kezelés

A koszorUserek szUkUleteinek direkt gyodgyitdsa a diagnosztikus célra is
alkalmazott szivkatéterezés kapcsdn toérténhet, melynek sordn az eret a
szUkUletnél ballon segitségével megtdgitidk, és manapsdg szinte a legtdbb
esetben sztentet is behelyeznek a kritikus érszakaszra. Jelenleg a szivkatéteres
kezelés a legkorszerGbb eljards, amellyel a koszorUér-keringést lehet
helyredllitani. A vizsgdlat sordn az ereket festékanyaggal téltik meg, majd
szamitdgép segitségével képernydn kdvetik nyomon, hogy honnantdl nem
megy tfovdbb a festékanyaggal Iathatévd tett vér, tehdt hol van az
erelzardédds. Ezutdn a katéteren keresztGl nagyon finom eszkdzdkkel az
elzadréddast mechanikusan megnyitjak, ezt kévetdében egy ,belsé érprotézis”,
sztent behelyezésével a sz0kUlt eret is kitagitjak, s az érfal sérilését stabilizaljdk
[16][18].
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2.9. dbra: 2D koronarogrdfia felvétel az 2.10. dbra: Az érmodell a sztent
érszakaszrél a sztent beiiltetése elétt és utdn beiltetése elbtt és utan

A 2.9. dbran latszik, ahogy a sztent kitdgitja az eret, igy utat adva a
kontrasztanyag és a vér daramldsdnak. A nyiregyhdzi kérhdzoan a kardioldgiai
muUtétek kdzben haszndlt Siemens Axiom Artis rontgen készUlék integrditan
tartalmaz egy IC3D programot, amely képes egy adott érszakaszbdl -
kUlonbdz6 adott nézetekbdl vald lefényképezés utdn - 3D-s modellt képezni.
Mivel a kontraszt anyag az érszakaszok belsd térfogatat festi meg, igy a
felvételeken kUIon latszik az ér belsé fala (azaz a belltetés el6tt a plakk), és
halvdnyan jeldlve van az ér kUIsé fala (2.10. dbra). A felvételek a sziv szisztole
szakaszdban késziltek, egyértelmUen Idtszanak az ér gorblletek és az is, hogy
mennyit egyenesit az érszakaszon a sztent a beUlltetés utdn. (A belltetett
ertagitobetét egy dltalam a késébbiekben vizsgdlt sztentek kdzU0l egy (G) fajtaju
2,75%28 mm-es sztent.)

2.2.3.3 Szivsebészeti kezelés

Az elzdrodott érszakasz megkerllése szivsebészeti beavatkozds sordn készitett
athidaldssal (bypass) a heveny szivizominfarktus kezelésében ma mdr csak
ritkdn jon széba (2.11. dbra). Leginkdbb
akkor, ha az elzdrdédds szivkatéteres
modszerrel nem kezelhetd. Mivel klasszikus
formdjdban ez a beteg szdmdra jelentds
megterheléssel jaré muUtét  (szegycsont
atvagdsa utdn a mellkasba vald hatolds, sziv
ledllitdsa, a mudtét alaft  szivmotor és
lélegeztetd gép haszndlata) az igény nagy, ,
hogy még szélesebb terdpids terUletet - ~ e 8\ Koszorier
nyerien a katéteres beavatkozds. A 1 AN "
szivsebészeti mUtéti technika is folyamatosan
fejlédik, hogy a beteg sz&dmdra kisebb
megterhelést és veszélyt hordozdé legyen a )
bypass-mUtét  (dobogd sziven  végzett 2.11. dbra: Athidalas (bypass)
muUtétek, nem a szegycsont datvagdsaval

térténd behatoldsbdl) [16][18].

A hivelykujj szabdly az, hogy minél régebben fenndlld, a koszoriér-
rendszer minél nagyobb részét érintd ateroszklerdzisrdl van sz6 a katéteres
technikdk lehetésegei anndl korlatozottabbak és anndl valdszinGbb, hogy a
vérellatds helyredllitdsa csak szivsebészeti mddszerekkel lehetséges. Ezért is
fontos, hogy az esetleges koszorUér-betegség, még a korai szakban felderitésre
kerQljon [16].
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2.3 A sztent

| A sztent egy dltaldban fém csébdl kivagott
biokompatibilis hdldé, amelyet leggyakrabban
elzarodd erekbe helyeznek fel, hogy ezzel
biztositsdk a vér szabad dramlasat. A méretek
érzékeltetése érdekében a 2.12. dbran egy 3 mm
atmerdji 8 mm  hosszU  sztent lathatd  egy
fUlpiszkdld mellett.

A sztentek kUlonbdz8 szempontok alapjdn
csoportosithatdok. A feltagitds metddusa szerint
vannak ballonos tagitasu és dntdguld sztentek.
A koszorUérsztentek a  ballonos  tagitdsu
értagitdbetétek kdzé tartoznak. Ontdguld sztenteket a periférids terlleteken
alkalmaznak, ezért ezeket periférids sztenteknek is szokds nevezni. Egy masik
szempont szerint csoportositva, vannak bevonat nélkdli (angolul Bare Metal
Stent, BMS) és bevonatos sztentek. A bevonat lehet valamilyen polimer,
kerdmia vagy fém és tartalmazhat hatéanyagot is (angolul Drug-Eluting Stent,
DES).

2.12. dbra: A sztent mérete

2.13. abra: A sztent fébb részei

A késébbiek kdnnyebb megértése érdekében a 2.13. abrdn taldlihatdak
a sztent fontosabb részeinek megnevezései. A sztent alapvetden borddkbdl All.
Két borddt nevezink bordapdrnak, és tobb bordapdr ad egy gylrit. A
gyUrUket hidak kotik dssze.

2.3.1 A sztentek alapanyaga

A sztentek alapanyagaival szemben tadmasztoft kdvetelmények kdzUl
legfontosabb a bio- és hemokompatibilitds. A ballonos tagitdsu sztentek
kepesek kell legyenek a képlékeny alakvdltozds utan elémi és fenntartani a
kivant  atmérét. Az ontaguld  sztenteknek pedig megfeleld mértékd
rugalmassagot kell tarolniuk, hogy a szdllitds sordn szUkséges 6sszenyomds utdn
is kitdguljanak a megceélzott terlleten. Az idedlis sztentalapanyag tulajdonsagai
a 2.14. dbran I&tahatdak [19]]20].

A Magyarorszdgon forgalomban levd koszorUérsztentek alapanyaga
dltaldban  kobalt-krom  &tvozet, platina-krom  &tvozet vagy ausztenites
korroziodlld acél. Az acélok kdzUl a 316 L a leggyakoribb, mivel a kis karbon
tartalom miatt elhanyagolhatéan kicsi a korrézid mértéke. A CoCr drvozetek
k&ézU0l az L605 gyakori, j6 faraddsi szildrdsdga miatt. A PtCr sztentalapanyag kis
rugalmassdgi modulusza miatt a platina-krém sztentek a leghajlékonyabbak.
Alternativaként megjelentek platina-iridium, fiszta vas, titdn, tantdl és
magnézium sztentek [19][20].
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» Gyartastechnolégiai minéségi kovetelmények
* Méretpontosscg

*Bevonatmegtartds (megfeleld feltlet, polimeradhézid)
eTartéssag

» Orvostechnikai kovetelmények
*RONtgensugaras Iathatdsag

* MRI kompatiblitds

e Flexibilitas

eKorréziddllésag

* Funkciondlis kovetelmények
*Hemokompatibilitas

*Szabdlyozott gydgyszerkibocsdtds

o Szildrdsag

«Osszenyomhatdsdag, tagithatésag

ldedlis

sztentalapanyag

2.14. dbra: Az idedlis sztentalapanyag tulajdonsagai

Folytak kutatdsok biodegraddlhatd (bioldgicilag lebomld) anyagbdl
gydartott sztentek hatdsait vizsgdlva. Fontos a megfeleld anyagdsszetétel és
sztentmintdzat megvdlasztdsa, mivel ha egyszerre nagyobb darabok vdinak le
a sztentrdl lebomids kdzben, akkor ezek kisebb erekbe jutva elzdrhatjgk a
véraramldst, igy nagy kdrokat okozhatnak [21].

A periférids sztentek dltaldban nikkel-titan  6tvozetbdl,  nitinolbdl
készUlnek. Ez olyan alakemlékezd 6tvdzet, amely képes egy eldzetesen definidilt
alakot ismételten felvenni megfeleld héfolyamatok hatdsdara. Az alakemlékezd
hatds a kristdlyszerkezetben hémérsékletvdltozdssal és mechanikai terheléssel
kivaltott fazisdtalakulds sordn bekdvetkezd elmozduldsok eredménye. Periférids
sztenteknél erre a tulajdonsdagra azért van szUkseg, mert ha egy testfelszin kdzeli
eret nyomas ér, a sztent vissza kell nyerje eredeti alakjat [22].

2.3.2 A koszor(érsztent

A katéteres koszorUér-tagitdsok nagyobbik
részében a  tagitds  hatékonysdgdnak
fokozdsa és az elért eredmény tartdsabb
megdrzésének érdekében a szikUletbe sztent
kerdl belltetésre. Leggyakrabban a
combhajlatban, ritkdbban a kénydkhajlatban
vagy a csukldn helyi érzéstelenitést kdovetden
szUrjdk meg az Utderet, és egy olyan hivelyt
helyeznek az érbe, amelyen keresztUl
felvezethetéek a katéterek (2.15. dabra).
A katéterek mozgatdsa dltaldban mdr nem
érezhetd a vizsgdlat sordn. Nyugtatdt kérhet
a beteg a beavatkozds elétt, de végig a
tudatdndl marad, |'gy képes Qz orvos 2.15. dbra: Sztent felhelyezése
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kérdéseire vdlaszolni, illetve teljesiteni az esetleges felszolitasokat (pl. mély
levegd vétele, kbhintés) [23].

Szivkatéter segitségével a megfeleld mérések mellett kontraszt-anyagot
adnak be a koszorUérbe (ritkdbban a sziviregekbe is), amely a réontgensugar
alatt Idthatéva vdlik; a felvett képeket CD-re is rogzitik, igy késébb is tudjak
elemezni 6ket. A kontrasztanyag segitségével meghatdrozzdk a szikUlet vagy
elzaréddas pontos helyét. A sztentet ballonkatéterre rogzitett dsszenyomott
formdban vezetik a szikllet helyére, a ballon felfUjasaval kinyitjdk, és belllrdl
belefeszitik az érfalba, ezdltal az kitdmasztja, nyitva tartja az eret. A ballon
felfUjdsakor a vérdatdramids atmeneti korldtozdsa miatt révid mellkasi fajdalom
jelentkezhet, de mivel a ballont 10-30 mdsodperc mulva leengedik, ezért a
panasz igen hamar megszinik [23].

Miutdn a sztentet a megfeleld helyen feltdgitottdk, az a tovdbbiakban
nem tud elmozdulni, onnan nem vehetd ki. Azdltal, hogy néhdny hét alatt
bendvi az ér belhdrtydja, teliesen beépll az érbe [23][19]. A sztent
feltagitdsdnak teljes folyamata a 2.16. dbrdan lathaté.

Plakk

(1) A kontrasztanyaggal megkeresik a
szUkUlet pontos helyét.

Ballonra krimpelt stent

(2) Az implantadtumot a koszorUér
kezelésre szoruld szakaszdaba juttatjdk,
ugy hogy az teljes hosszdban lefedje a
szUkUlt részt.

Ballonkateter

Feltagttott ballon rajta a stenttel (3) Indeflator segitségével felfujjok a
ballont, ami a plakkot az artéria belsd
faldnak nyomja. A teljesen felfujt ballon
kitagitja a korGlotte levd sztentet és ezzel
egyUtt, a nyomdas hatdsdra, az ér is
Osszenyomott plakk kiszélesedik.

Az érfalat megtamasztd stent

(4) A ballont leeresztik, és a katéterrel
egyUtt eltdvolitjdk az érbdl. A sztent a
koszorUérben marad, megtdmasztja az
eret, igy a vér szabad daramldsa
biztositott.

2.16. dbra: Sztent feltagitasanak
folvamata



OTDK dolgozat Kdroly Déra

2.3.3 A resztenozis

A sziv- és érrendszeri betegségek sebészi és intervencids kezelésének hosszu
tavy sikerességét elsésorban a resztendzis korldtozza, amely e beavatkozdsok
(jelenleg még nem teljesen megoldott) szévédmeénye. El6forduldsi gyakorisdga
erterlettd, kezelési formatal, nemtdl,
tarsbetegségektdl és egyéb  tényezdkidl
fuggben széles hatdrok  kdzdHt  vdltozik.
Hagyomdnyos ballonos angioplasztika esetén
30-50%-0s, fémsztentek haszndlata esetén 10-
30%-0s, hatéanyag-kibocsatd sztenteknél ennél
kisebb resztendzisardnnyal sz&molhatunk. K&zds
tényezd azonban a resztendzis lefolydsa és

egyes rizikdtényezdi [24]. 2.17. &bra: A plakk a sztenten
A resztendzis kifejezésre nem taldlhatd belilre ny0lik

pontos definicio a szakirodalomban.

Leggyakrabban alkalmazott definicidja az ér atmérdjének a normdadlérték
kevesebb, mint 50%-dra torténd csdkkenéseként definidlja egy sikeres PTA
(perkutdn  transzlumindlis  angioplasztika) utdn. Ez  tapasztalati  Uton
meghatdrozott értéket ir le, és a hemodinamikai jelentése és kapcsolata a
klinikai  tUnetekkel nincs aldtdmasztva tudomdnyos hdattérrel.  In-sztent
resztendzisrdl akkor beszélink, ha az ér visszaszUkUlése (2.17. dbra) egy sikeres
sztentelés utdn kdvetkezik be [25].

A gyakorlatban a klinikai leromldst egy pdciensben gyakran tekintik a
visszaszUkUlés eléforduldsdnak jeleként a kordbban kezelt érterUleteken.
A sztent dltal indukdlt resztendzisnak hdrom kilonb6zé oka van [25]:

a) Az implantdlds utani elsé idében a sztent felUlete kdzvetlenUl érintkezik
a vérrel, és az idegen felUlet jelenléte miatt akut trombdzis jGhet Iétre, ami az ér
Ujbdli elzaroddasdhoz vezet [25].

b) A sztent felhelyezése érsérlléseket okoz, amelyek a fent emlitetft
trombdzis mellett gyulladdsos reakcidkat is kivdltanak, ami déntd szerepet
jatszik az elsé hét nap alatti gydgyuldsi folyamatban. Az ebben az értelemben
el6forduld folyamatok tébbek kdzdtt ndvekedési hormonok felszabaduldsaval
kapcsolatosak, amelyek révén indukdlodik a simaizomsejtek megndvekedett
proliferécidja, és ily mdédon nem sokkal utdna bekdvetkezik a resztendzis vagy
az ér elzardéddsa a szabdlyozatlan ndvekedés miatt [25].

c) Néhdny hét elteltével a sztent elkezd belendni az ér szbvetébe. Ennek
kdvetkeztében a sztentet teljesen korUlveszik a simaizomsejtek, és nincs mar
kapcsolatban a vérrel. Ez a hegesedés tulzott lehet, és nemcsak azt eredmé-
nyezheti, hogy a sztent felszine eltakarédik, hanem a sztent teljes belsd tere
elzarodik [25].

Az a) pontban emlitett okot a bevonatolds mellett a sztent fémmel
fedett felUletének csdkkentésével lehet befolydsolni. Minél kisebb felUlet
érintkezik az érfallal, anndl kisebb a trombdzis vagy az UjraszikUlés lehetdsége.
A szakirodalom elemzése arra mutat, hogy a bevonat nélkUli értagitdbetétek
fizikai jellemz&inek hatékonyabb megvdlasztdsaval csdkkenthetd az Ujra
szUkUlés gyakorisdga. A resztendzis gyakorisdgdt az alkalmazott sztent
bordavastagsdga is befolydsolja [26][27].

A vékony borddknak két kUlbnbdzd hatdsa lehet az artéria faldra.
Egyrészt a vékony borda k&dnnyebben és mélyebben hasit bele az artéria faldn
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képz&6dott plakkba, mint a vastag borda. Mdsrészt a vékonyabb borddval
rendelkezd sztent az artéria kisebb falfeszUlését okozza. A bordaszélességen és
a bordavastagsdgon kivil fontos, hogy a feldolgozds sordn a borddk élei is
lekerekednek, ezdltal csdkkentve a sztent tagitdsakor a borddk érfalra hatd
kdrositd hatdsat, igy csdkken a resztendzis kialakuldsanak valdszindsége is [26].

2.4 A sztentek fébb tulajdonsagai

A sztentek geometriai és funkciondlis tulajdonsdgainak vizsgdlatai a sztentek
kUlbnb6z6 termékjellemzdire, az orvosfelhaszndldk diltali haszndlat kdzbeni
viselkedésre, illetve a sztentre hatd in vivo terhelésekre és igénybevételekre
koncentrdlodnak. Ezek a vizsgdlatok szerves részét képezik a sztentek preklinikai,
un. in vitro vizsgdlati rendszerének [28].

A sztentekre vonatkozd specidlis  kdvetelmények szabvdanyositdsa
Magyarorszadgon 2004-ben tortént meg, amikor jovahagyd kdzleményes
formdban jelent meg az MSZ EN 14299 jelzés( eurdpai szabvdny, ami azt jelent,
hogy egy magyar nyelvU feddlappal Iattdk el az eredeti angol szbveget.
A szabvdny cime: Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri
implantdtumok  egyedi  kdvetelményei. Az  artériasztentek  specifikus
kdvetelményei [28].

2009-ben visszavontdk az MSZ EN 14299 szabvdnyt, és helyette kiadtak
egy Uj MSZ EN ISO 25539-2:2009 2. jelzésU szabvdnyt. Ennek felépitése
megegyezik a kordbbival, azonban bekerllt egy Uj melléklet, amely vizsgdlati
modszerekkel foglalkozik. Ezt frissitették, igy a jelenleg is érvényben lévd
szabvany az MSZ EN ISO 25539-2:2012 jelzésy Sziv- és érrendszeri implantatumok.
Endovaszkuldris eszkdzOk. 2. rész: Vaszkuldris sztentek. Tdjékoztatd jelleggel
ismerteti a sztentek, az azok szdllitérendszeréUl szolgdld ballonkatéterek és a
ballonkatéterre rdszerelt sztentek tulajdonsagainak vizsgdlati moédszerét [28][29].

2.4.1 A tulajdonsagok csoportositasa

A tulajdonsdgok négy csoportba sorolhatdk:

sztenttulajdonsdgok, amelyek az értdgitdbetétre Gnmagdban;

ballonkatéter tulajdonsdgok, amelyek magdra a ballonkatéterre;

sztentrendszer tulajdonsdgok, amelyek a ballonkatéter és a raszerelt sztent

egyUttes viselkedésére;

4. bevonatspecifikus tulajdonsdgok, amelyek az értdgitdbetétek bevonatainak
tulajdonsdgaira vonatkoznak [28].

A tulajdonsdgok jelentds részének nem létezett és az orvosi gyakorlatban ma sem

létezik magyar nyelv( elnevezése, ezért a pontossdg és az egyértelmUség miatt

zaréjelben szerepelnek az angol nyelvi megfeleldk is [28].

W~
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1. Sztenttulajdonsagok

2.18. dbra: Sztenttulajdonsagok

= Sztent hosszUsdga (stent length)

= Sztent adtmérdje (stent diameter)

= Bordaszélesség (strut width)

= Bordavastagsdg (strut thickness)

= Bordakeresztmetszet (strut cross-section)

= Radidlis visszarugdzdas (recoil)

= TAguldsi révidulés (foreshortening, percentage of shortening on expansion)

= Fémmel fedett felllet (metallic surface area (MSA), metal to artery ratio (MTAR),
stent outer surface area, stent-free surface)

= Cellaméretek (cell size, cell circumference)

= Celldba illeszthetd legnagyobb dtmérdjd kér (maximum achievable cell diameter)

= Oldalagelérés (sidebranch access)

= Hajlékonysdg (flexibility)

« fvdeformdld képesség (conformability to vessel wall)

= Radidlis terhelhetdség, dsszenyomds-alldsag (crush resistance)

= Radidlis erd (radial force)

= Radidlis szilardsag (radial strength)

= Roéntgensugaras Iathatdsdg (radiopacity, visibility)

= MRI-kompatibilitds (MRl compatibility)

= Fdraddsi tulajdonsdgok (fatigue propeties)

2. Ballonkatéter-tulajdonsdgok

2.19. dbra: Ballonkatéter-tulajdonsagok

= Katéterszdr vastagsdga (shaft thickness)

= Ballon profilméret meghatdrozdsa (mid profile)

= Ballonlebenyek szdma (number of balloon folds)

= Ballonvdll szbge (balloon angle)

= Katétervég profildtmérdje (catheter end profile)

= Katétercsucs hosszusdga és profildtmérdije (tip length, tip profile, lesion entry profile)

= Leengedett ballon alakja (deflated balloon shape)

= Vezetékatéterbe vald visszahlzdshoz szUkséges erd (required force to pull back into
the guiding catheter)

= Ballon szakaddsi nyomdsa (burst pressure)

= Hajlékonysag (flexibility)

= Roéntgensugaras Iathatdsdg (radiopacity, visibility)
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3. Sztent-rendszer tulajdonsagok

2.20. dbra: Sztent-rendszer tulajdonsagok

= TUInyulds (a ballonnak a sztenten vald tuinyuldasa, overhang)

= Profildtmérd (crossing profile)

= Ballonvdllirész dtmérdje (diameter of the balloon)

= Hajlékonysdg (flexibility)

= Feltolhatésdg, bevezethetdség (trackability, deliveribility)

= KeresztUljuttathatdsdg és dtnyomhatdsag (crossability, pushability)
«  [vkdvetd képesség (flaring)

= Roéntgensugaras Idthatdsag (radiopacity, visibility)

= Sztentfretencio (stent retention)

4. Bevonatspecifikus tulajdonsagok

2.21. 4bra: Bevonatspecifikus tulajdonsagok

= Bevonatvastagsdg (coating thickness)

= A bevonat felUleti dllapota (surface properties of coating)
= Porozitds (porosity)

= Nedvesithetdség (wettability)

= Hatdéanyag-eloszlds (drug distribution)

= Hatdéanyag-kioldddds (drug elution)

= Bevonat tapaddsa (coating adhesion)

= Fdraddsi tulajdonsdgok (fatigue properties) [28][29]

2.4.2 Sztenttulajdonsdgok mérési modszerei

Az aldbbiakban 6sszefoglaltfam a ftulajdonsdgokat és azok mérési modszereinek
leirdsat. Ezen kivUl kiegészitettem a szdmomra fontos megjegyzésekkel.
A szabvdny néhdny helyen nem irja le a mérés pontos mddszereit, igy ezekben
az esetekben a szakirodalomra vagy sajdt tapasztalataimra tdmaszkodtam.

2.4.2.1 Sztent hosszUsdga és atmérdje

A sztent hosszUsaga a sztent feltagitas utdni hosszdt jelenti. A sztent dtmérdje a
sztent feltagitds utdni kllsé atmérdt jelenti. A sztenthosszt és sztentdtmérdt (2.22.
dabra) a gydrtd feltinteti a sztent dobozdn, ezek a névleges nyomdson vald
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feltagitas utan fellépd méretek. Ezen kivil megadnak egy tdbldzatot, amely
tartalmazza minden nyomasértéknél a hozzd tartozd adott befogd meéreteket.
Tehdt azt mutatja, hogy adott nyomdason feltdgitva a sztentet, annak mekkora
lesz a hossza és atmérdje.

sztenthossz

sztentatmérd

2.22. abra: Sztenthossz és sztentatmérd

A sztent hosszUsaga és atmérdje jol vizsgdlhatd megfeleld nagyitdssal
rendelkezd optikai mikroszképpal. Az adtmérd mérését elvégezhetjik kildn a
sztent minden gyUrUjén. Ekkor a végsd sztentdtmérdt megadhatjuk, mint a
legnagyobb dtmérdju gyldrd méretét, vagy a mért értékek atlagaként.

2.4.2.2 Bordakeresztmetszet, bordaszélesség és bordavastagsag

A bordakeresztmetszet (2.23. dbra) meghatdrozdsdhoz
mikroszkopi csiszolatot kell késziteni a sztent borddinak
normdlis (merdleges) metszetérdl. Errdl
meghatdrozhatjuk mind a bordaszélességet, mind a
bordavastagsagot.

A mikroszképi csiszolat készitése sordn a sztentet
hidegen kotd polimerbe dagyazzuk. A kdszorlléssel
sikba munkdlt  csiszolatfellletet  egyre finomodd
szemcsenagysagu csiszolopapiron munkdljuk tovabb.
A kidntott minta csiszoldsa  sordn  fontos, hogy
csiszolatfelUlet a sztent borddira merdleges legyen. A
csiszolds kézzel,- vagy géppel végezhetd. A korszer( csiszoldgépek mdr teljesen
® aufomatizdlt GzemUek is lehetnek, ahol csak a
» probatestek behelyezését és kivételét kell kézzel
elvégezni. A sztentek kis mérete miatt javasolt a
gyakori ellendrzés, mivel madr kis csiszolds
hatdsdra nagy anyagfogyds kovetkezik be.
A csiszoldst kdvetd polirozds célja, hogy a még
finom karcokat a felUletrdl eltavolitsuk  és
karcmentes, sima, fényes fellletet nyerjink.

A bordaszélesség (2.24 dbra) a sztent
borddinak atlagos szélességét adja meg. Ez a
paraméter vizsgdlhatd optikai mikroszkdppal
is, igy ebben az esetben roncsoldsmentes
vizsgdlatrol beszélhetink.

Ha a bordavastagsdgot (2.25. dabra)
csak a mikroszkdpi csiszolat elkészitésével
tudjuk  megadni, akkor ez roncsoldsos
vizsgdalatnak min&sul.

A bordaméretek befolydsoljgk a
resztendzis  kialakuldsdnak  valdszindségét,
minél nagyobb a bordaszélesseg és
bordavastagsdg, anndl nagyobb a 2.25. dbra: Bordavastagsdag

2.23. dbra: (K) sztent
bordakeresztmetszete

2.24. dbra: Bordaszélesséa
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visszasz0kUlés rizikdja. Igy a vékonyabb bordaszélességgel rendelkezd sztentek
ilyen szempontbdl jobb tulajdonsdguak. Viszont a tul vékony bordaméretek
szildrdsagi problémdkhoz vezethetnek. Ezen kivil a borddk kialakitdsdnak
jelentésége van a bevonatok felvitelénél, valamint az érfalba vald
bedgyazddds szempontjdbdl [26].

2.4.2.3 Radidlis visszarugozas

A radidlis visszarugdzdas az az érték, amellyel az implantadtum atmérdje vdltozik
arrdl az atmérérdl, amikor a teljesen felfujt szdllitérendszeren van a végso,
nyugalmi atmérdig (a ballon leengedése utdn), a tagitasi nyomasra felfujt
ballonon mért atmeérd szdzalékdban kifejezve. A visszarugdzds mértékének
ismerete azért szUkséges, hogy olyan sztentet alkalmazzanak, és olyan atmérdére
fUjjgk fel a ballont, hogy annak leengedése utdn a sztent atmérdje ne
csdkkenjen a kivant, a tagitott ér datmérdjének megfeleld érték ald.
A kivanatosndl nagyobb visszarugdzds esetén a sztent elvandorolhat, ami
frombdzist okozhat [28].

Radiilis visszarug6zas = ?- 100% (2.1)
b

ahol dy: a feltagitott sztent Gtmérdje meg a ballonon, d;: a feltagitott
sztent dtmérdje a ballon eltavolitdsa utdn.

A radidlis visszarugdzds vizsgdlhatd optikai mikroszkdppal. Digitdlis
képeket kell késziteni a feltdgitott sztentrdl ugy, hogy még a ballonon van, majd
a ballon eltdvolitdsa utan és a két atmeérd érteket kell dsszehasonlitani.
A vizsgdlatokat Ugy kell végrehajtani, hogy kézben az implantdtumra ne hasson
kUlsé nyomds, a mért értékeket a kezdeti atmérd szdzalékdban kell kifejezni a
fenti képlettel. A ballont a rajta az implantdtummal a névleges nyomdsra
érdemes tagitani.

2.4.2.4 Tagulasi rovidilés

A szdzalékos taguldsi rovidulés a ballon felfUjdsa utdn a sztent rovidilésének
mértékét adja meg, a sztent felfUjds eldtti hosszdhoz  viszonyitva.
A szdzalékos tdaguldsi révidulés mértékének ismerete a szUkUlt  érszakasz
hosszdhoz megfeleld sztent kivalasztasdhoz szUkseges [28].

Ez az érték a legtdbb sztentnél poztiv, azaz az értagitdbetét révidul.
Viszont van olyan sztent is ahol negativ értéket kapunk, tehdt a sztent nemhogy
nem rovidul, de hosszabb lesz. Féleg a geometridnak kdsz&nhetd, hogy a
legUjabb sztentek mdar nem révidiinek a feltagitds utdn. Ez nagyon elényds,
hiszen igy feltagitds utdn a sz0kUlt érszakaszt biztosan lefedi a sztent. Erdemes
lehet ennek a pozitiv méretvdltozdsnak az okait is vizsgdini.

Tagulasi rovidiilés = “—L-100% (2.2)

0

ahol l,: a ballonra szerelt tagitatlan sztent Gtmérdje, I: a feltagitott
sztent dtmérdje a ballon eltdvolitdsa utdn.

A tdaguldsi rovidilés vizsgdlhatd optikai mikroszképpal. A sztentrdl
felvételeket kell késziteni még feltdgitds eldtt a ballonra szerelve majd feltdgitds
utdn a ballont eltdvolitva és a két hosszértéket kell dsszehasonlitani a fenti
egyenlet segitseégével.
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2.4.2.5 FEmmel fedett felUlet

A szabvany szerint sztent a tulajdonsdg magyarra forditott neve kiilsé sztent
felUlet (stent outer surface area), de mivel eddig a fémes sztentek esetében a
fémmel fedett felUlet (Metallic Surface Srea, MSA) elnevezést alkalmaztam, igy
dolgozatomban is ez szerepel. A fémmel fedett felllet paraméter egy
viszonyszdm, ami a sztent paldstfellletének és a lefedett érszakasz felUletének
szazalékban megadoftt ardnydt jelenti. Alkalmazdstechnikai szempontbdl a Ul
nagy viszonyszam nem jo, mert t0l nagy az érfallal érintkezd felUlet, amelynek
hatdsdra megnd a véerrdgképzédés veszélye, ezdltal az ér visszaszUkUlésének
esélye is. A tUl kis viszonyszdm pedig szildrdsdgi problémdkhoz vezethet [28][29].

Az MSA meghatdrozdsdnak tébb bonyolult és nehézkes mddja van,
amelyek elsésorban képfeldolgozdsi mddszereken alapulnak. Létezik egy
szamitdasi eljaras is, amelyhez a sztent tébb geometriai méretét meg kell
hatdrozni. Ha feltételezink egy csdvet, amely anyaga (ezdltal anyagdnak
sUrUsége is), kUIsé atmérdje, hosszUsaga és falvastagsdga megegyezik a sztent
méreteivel, akkor e jellemzék meghatdrozdsdval kiszdmithatjuk a 100%-0s MSA
ertékU csé tomegét a kdvetkezd képlettel [28]:

Mg *d Tl s p (2.3),
ahol d: a sztent kUIsé datmérdje, I: a sztent hossza, s: a csé
falvastagsdga (azaz a sztent bordavastagsdga), valamint p: a sztent
anyagdnak sUrdsége.
A sztent tdmegének (Mszent) €s az (2.3) képlettel kiszamolt 100%-0s MSA

értéklU csé tdbmegének hanyadosdbdl a (2.4) képlettel megkapjuk a fémmel
fedett felUlet értéket:

MSA = % 100[%] (2.4).

Ez az 6sszefUggés rdvildgit a sztent tdmegének és fémmel fedett felUlet
értékének &sszeflggésére. Ha figyelembe vesszUk, hogy a csé tdmegének
meghatdrozdsdhoz tébbek kdzdtt a bordavastagsagot is meg kell mérni, amely
meghatdrozdsdhoz mikroszképi csiszolatot kell késziteni a sztent borddinak
normdlis (merdleges) metszetérdl, nagy mennyiségl vizsgdlati minta esetén
léenyegesen megneherziti a méréseket [28]. Ezen kivUl az is problémdt okoz, hogy
a gydrték ritkdn adjdk meg a pontos anyagtulajdonsdgokat, igy a sztent
anyagdnak sUrUségét sem.

A szabvdny szerint a fémmel fedett felGletet a kdvetkezd pontok alapjdn lehet
vizsgdini, majd az értéket szdzalékban megadni:
a.) a sztent felUletének vetUletét kdzvetlenll a tervezési adatokbdl (pl. CAD
modell geometriai adataibdl) vald kiszdmolasaval;

b.) az érfallal érintkezd sztent felUlet és az érfal hengeres felUlet kdzti ardny
kiszdmoldasaval, majd az eredmény szdzalékos megaddsaval;

c.) az érfal sztenttel nem érintkezd felUletebdl az érfal hengeres felUletének
kivondsaval, az ardny kiszdmoldsaval, majd az eredmény szdzalékos
megaddsaval [29].

Mivel a gyartok dltaldban nem adjdk ki a sztentekrdl készUlt modelleket
sem, ezért célszerU az elébbi pontok k&zUl b.) vagy c.) pont szerint eljarni. Ekkor
a sztent paldstinak sikba vald leképezése a cél (2.26 abra).



OTDK dolgozat Karoly Déra

5mm

2.26. dbra: (M) sztent fémmel fedett felilet mérésének eredménye

A sztenteket MSA alapjdn hdrom csoportra lehet osztani:
* kis fedésy (MSA < 15 %)
* kdzepes fedést (15 % < MSA <20 %)
e nagy fedésy (MSA > 20 %)

A legtdbb sztentfelllethez kapcsolddd vizsgdlat a sztent bevonatdra
vonatkozik. Olyan anyagot keresnek, amely a mechanikai kdvetelményeknek
eleget tesz és optimdlis bioldgiai valaszt valt ki a szervezetbdl. Enhez persze
fontos tudni a sztent felUletének pontos méretét és geometridgjat. Ezen kivll a
hatéanyaggal bevont sztentek esetében a sztentmintdzat az egyenletes
kioldoddas szempontjabdl is vizsgdlhato.

A perkutdn korondria beavatkozdsok 30-50 %-a 3 mm-nél kisebb
atmérdji  erekben térténik. A kis méret predesztindlja a resztendzis
megjelenéset. A kis erekbe tagitott sztentek eseteben nagyobb az érrel
érintkezd fémmel fedeftt felllet és az érfal ardnya, ami ndévelheti az akut
trombdzis vagy a resztendzis valdszinUségét. Tébb tanulmdny is kimutatta, hogy
a sztentmintdzat, a bevonat és a bordavastagsdg befolydsoljgk a sztentek
hosszU tavu alkalmazhatésagat. Kildn a vékony erekbe tervezett sztentek -
melyek kisebb fémmel fedett felllettel, megfeleld taguldsi tulajdonsdgokkal,
radidlis szilardsaggal, cella kialakitdssal rendelkeznek - tovdabb javithatjdk a
sztentelés eredményeit ezekben az erekben [30].

Mivel az in vitro kisérletek nehezen kivitelezhetdk, ezért a végeselemes
vizsgdlatok segithetnek Uj sztentmintdzatok kialakitdsdban, vagy a mar létezd
sztentek tulajdonsdgainak javitdsdban. Egy olasz kutatdcsoport is ezt a
maodszert alkalmazva vizsgdlta a kilonbdzd mintdzatok hatdsait, modellezve a
sztentek feltagitasat. Eredményeik megmutattdk a geometria  sztent
viselkedésére gyakorolt hatdsat. Kisebb fémmel fedett felllet nagyobb taguldsi
rovidUlést, nagyobb radidlis visszarugdzdst és kisebb ,,dogbone” hatdst okoz.
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A ,dogbone” vagy magyarul kutyacsont hatds a sztent disztdlis részeinek
nagyobb datmérére vald taguldsat jelenti, a centrdlis részekhez képest.
A bordavastagsag szintén befolydasolja az elébb felsorolt tulajdonsdgok értékeit,
csdkkentése azok ndvekedését okozza [31].

2.4.2.6 Cellaméretek

A sztent mintazatdaval és az MSA-val kdzvetlen dsszefuggésben all a cellaméret,
amely a sztent azon jellemzdje, hogy a borddk mekkora Ures terUletet zarnak
kodzre. Ez a cella alak ismétlédik a sztenten belll és a cél, hogy ennek mérete
feltagitas utan dllandd legyen. Azonban az egyenetlen feltdgulds hatdsara a
cellaméretek jelentésen eltérnek egymdstdl, ezért szlkséges ezeket mérni.
A jobb sztentmintdzat egyenletesebb taguldst eredményezhet, amely a
cellaméretek vizsgdalataval ellendrizhetd. Az MSA értékek nem veszik figyelembe
azt, hogy az érfal a borddkat egy bizonyos mértékben kérbedleli [45].

A paldstteritékrdl kdnnyen szdmithatdk az értagitdébetétet alkotd egyes
celldk meéretei, elsésorban azok terllete és kerllete. Szamunkra a legkisebb és
legnagyobb celldk méretei valamint az datlagos cellaméret fontos, a 2.26.
abran a legkisebb cella kékkel, a legnagyobb cella sdrgaval Iathato.

s70 7

2.4.2.7 Celldba illesztheté legnagyobb atmérgji kor

Az el6bbi pontban leirt celldkba illeszthetd legnagyobb méretl kdr atmérdje
kézi szerkesztéssel vagy szdmitdgépes programmal meghatdrozhatd. Ez a
paraméter akkor fontos, ha olyan helyre kell belltetni a sztentet, ahol egy ér-
oldaldg taldlhatd, és az orvosnak egy mdasik értdgitdbetéttel vagy
ballonkatéterrel a sztent celldi k6zott kell dtjutnia az oldaldgba [28][29]. A 2.26.
abran a legkisebb és legnagyobb celldba illeszthetd legnagyoblb méretl kor
pirossal [dthato.

2.4.2.8 Oldalagelérés

A bifurkdcios elvaltozdsok a leggyakrabban felmertlé komplex koszorUér 1ézidk
a mindennapi intervencidés gyakorlatban. Az oldaldgelérés tulajdonsadgnak
szintén az éreldgazds sztentelésénél van jelentdsége, ez esetben egy eldre
meghatdrozott ballonkatéter ballonjaval feltdgitanak egy celldt, és az igy
tagitott cella terlletét vagy a celldba illeszthetd legnagyoblb atmérdjd kor
atmérdjét hatdrozzak meg [28][32].

Ennek vizsgdlatdra tébb moddszer is van (2.27. dbra). Az egyszerlség
kedvéért a leggyakoribb bifurkdciés technikdkat nemrég hat kategodridba
soroltdk [32].

KST

SBT TST cut

2. 27. dbra: Oldalagi tagitds faijtdi
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e Egy-sztent technika (OST): egy sztentet tagitanak fel a féagban

e Sztent-ballon technika (SBT): a féagban feltagitott sztent egyik cellgjat
kitagitjak, gy hogy egy masik ballonnal dtjutnak az oldalagba

e Kissing fechnika (KST): az el6z6 (SBT) oldalagi tdagitéssal megegyezd
modon dtjutnak az eredetileg bedlltetett sztent egyik celldjan, viszont
mindekdzben az eredeti sztent ballonja tovdbbra is feltdgitva van a
sztentben

e Tsztent technika (TST): a féagba és oldalagba egyszerre jutnak be egy ,,T"
alaku sztenttel, ami egy kétagu ballonra van hizva

e Crush sztent technika (CRT): az oldaldgba helyezett sztent végén
kitdgitanak egy celldt €s ezen jutnak at egy mdsik sztenttel a féagba

e Culotte sztent technika (CUT): a féagba helyezett sztent végén kitagitanak
egy celldt és ezen jutnak at egy masik sztenttel az oldalagba [32].

2.28. dbra: Hagyomanyos oldalagi tagitas

A sztent-ballon technikdt a tovdbbiakban nevezhetjlk hagyomdnyos
oldaldagi tagitdsnak. A mddszert a 2.28. dbran I&thatjuk, hatrdnya, hogy ekkor a
sztent a nyillal jelélt terGleten deformdlodik, és nem tdmasztja meg az eret [33].
Hagyomdnyos oldaldgi tagitdsi vizsgdlat esetén a feltdgitott sztentet
érmodellbe helyezve (2.29. dbra) és oldaldgi tagitdst modellezve a sztent egyik
cellgjat egy ballonnal feltagitjuk, majd az érmodellbdl kivett sztent tdagitott
cellgjardl mikroszkopos képet készitink. A sztentet olyan helyzetbe kell billenteni,
hogy a celldt hatdrold borddk dltal kifeszitett felllet a legjoblban simuljon a
vizszintes sikhoz [34].

2.29. abra: Oldaldgi tagitdshoz haszndlhaté érmodell

Egy mdsik esetben az Ugynevezett ,kissing” technikdt alkalmazhatjuk.
A kissing technika a 2.30. dbran lathaté mdédon mddositia a bedltetett sztent
geometrigjat tobb tényezdtdl fuggden, ilyen példdaul a haszndlt ballon mérete
és az alkalmazott nyomds [33].
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2.30. dbra: Kissing oldalagi tagitasi technika

A mérés sordn is hasonld mddon két ballont tagitunk bele a sztentbe.
El&szor feltagitjuk az eredeti sztentet, majd az eredeti sztent leeresztett ballonja
mellett betoljuk az dltalunk vdlasztott masik ballont (ezt nevezzik ,kissing”
ballonnak), ezutdn az eredeti sztent egyik cellgjan kijutva feltagitjuk, vegul
mindkét ballont leeresztjik és eltavolitjuk.

Azokban az esetekben, amikor két sztentet is haszndlnak az oldaldgi
tagitdshoz érdemes vizsgdini az érintkezd felUleteknél fellepd surldddsi kopast €s
faraddst is. Az artéria gorbllete és az érintkezd fellletek nagysdga nagyban
befolydsolja a keletkezd kopdst és fadraddsi toréseket [35].

2.4.2.9 Hajlékonysag

A sztentek hajlékonysdga is kiemelkedd fontossagy, amely ugyan
szerkezeti tulajdonsdg, de erésen anyagfiggd. Altaldnos megfogalmazds
szerint a sztent hajlékonysdga alatt azt a tulajdonsagdt értjlk, hogy mennyire
képes kdvetni az érfal ivét ugy, hogy kompromisszum nélkil képes legyen az
implantadtum betdlteni a funkcidjat [29][36].

Szdmos moddszer létezik ennek meghatdrozdsdra, de szabvdnyositott
megoldds nincs. A modszereket hdrom csoportba lehet besorolni. Az elsd, mikor
mechanikai vizsgdlatot alkalmaznak a hajlitdsi merevseg vizsgdlatara.
A mdsodik csoportban szimuldljdk a vizsgdlt érszakaszt. A harmadikban pedig
végeselemes programok segitségével vizsgdljdk a sztent mechanikai
tulajdonsdgait [36].

A rugalmas sztentet kdnnyebb feltdgitani, és jobban tud illeszkedni az
érfalhoz, viszont kisebb radidlis erével rendelkezik, vagyis kisebb erével tudja
tartani az érfalat. Masrészrél a rugalmassag az egyik legfontosabb paraméter a
resztendzis szempontjdbdl. Ha tUl merev a sztent, a resztendzis valdszinUsége
megnd [36].

2.31. dbra: Sztent hajlékonysagdnak vizsgalata




OTDK dolgozat | Kdroly Déra

Szabadits Péter doktori értekezésében bemutatta az dltala kidolgozott
mérémaodszert a flexibilitds mérésére. A 2.31. dbran |dthaté mddon a sztentet
befogjuk egy befogd berendezésbe, majd szakitdgép segitségével egy
pontszer( erét adunk a sztent mdsik végére. A mérés sordn szUkség van a sztent
szabad hosszdra, az elmozduldsra és az erére. Ezek alapjdn megadhatd egy
hajlekonysdag érték a sztentre N/mm-ben [37].

2.4.2.10 ivdeformdlé képesség

Az ivdeformdld képességet a mar feltdgitott sztentre értelmeztem.

A szabvanyban ez a ,,conformability to vessel wall” tulajdonsdgnak felel meg

legjobban, azaz annak, hogy a sztent a bedlltetés utan megfeleld

kapcsolatban legyen az érfallal, tehdt a gylrdi megfeleld iranyba dlljanak.

Fontos hogy a feltdgitott sztent gyUrlinek orientdcidja a bevezetés alatt és a

belltetés utdn is az ér ivéhez hasonlé legyen. Hiszen ha egy-egy gyuUrU
mashogy all, az sérllést okozhat az érfalban,
ami késébb resztendzishoz vezethet [29].

Az ivdeformdld képessegrél  (2.32.
dabra) nem taldlhatdé  konkrét  forrds.
Altaldban valamilyen érre hatd
tulaojdonsdgot  vizsgdinak,  példdul az
érfaloan a nyirdfeszOltséget vagy az ér
geometrigjdnak megvdltozdsat. A terUlet
fontossdga miatt  szUkségszerd néhdny
fontosablb munka kiemelése.

Nicouda és tarsai numerikus modon
kiszdmoltdk, hogy sztent beUlltetés utdn hogyan vdltozik az érfalban a
nyirofeszlltség mértéke. Két modellt hoztak Iétre, hogy tanulmdnyozzdk a vér
mozgdsdnak vdltozdsdt a  sztent belltetés utdn. Az eredmények
aldtdmasztottdk azt az elképzelést, hogy a sztent belltetés hemodinamikai
zavarokat is kivdalthat. VégUl a szimuldcidk azt mutattdk, hogy a hosszu tavu
beUlltetés negativ hatdsait és a hemodinamikai zavarokat csékkenteni lehet, ha
a sztent sugardt névelik. Viszont minél nagyobb a sugdr, anndl fontosabb, hogy
a gyurUk pontosan illeszkedjenek az érfalhoz, tehdt hogy a sztentek minél jobb
ivkovetd képessége legyen [38].

A sztent ivkdvetd képessége és a rugalmassdga szorosan 6sszefiggd
tulajdonsdgok. Altaldnos megfogalmazds szerint a sztent rugalmassdga alatt
azt a tulajdonsagdt értjuk, hogy mennyire képes kdvetni az érfal ivét gy, hogy
kompromisszum nélkll képes legyen az implantdtum betdlteni a funkcidjat.
A flexibilitdst meghatdrozza, hogy a sztent rendszer keresztll tud e jutni a
kanyargds érrendszeren, és hogy a feltdgitott sztent mennyire képes illeszkedni
az érfalhoz [34].

A rugalmas sztentet kdnnyebb feltdgitani, és jobban tud illeszkedni az
érfalhoz, viszont kisebb radidlis erével rendelkezik, vagyis kisebb erével tudja
tartani az érfalat. Masrészrél a rugalmassag az egyik legfontosabb paraméter a
resztendzis szempontjdbdl. Ha tUl merev a sztent, a resztendzis valdszinUsége
megnd. Ezzel szemben olyan nincs, hogy egy sztentnek tul j6 az ivkdvetd
képessége [36].

Egy mdsik forrdsban a sztenteket rugalmassagi szempontbdl vizsgdljdk.
3D-s modelleket készitettek és &sszehasonlitottdk a rugalmas és a merev
értagitébetét érfalra gyakorolt hatdsat. Ok is azt az eredményt kaptdk, hogy a

2.32. dbra: Sztent a gérbilt érben
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sztent mesterségesen kiegyenesiti az erek eredeti ivét.
Ez leginkdbb a proximdlis és disztdlis végeken hangsulyos, itt Iathatd a
legnagyobb deformdcié. Az eredmények arra is utalnak, hogy egy
rugalmasabb sztent nem csak az érfalhoz vald illeszkedésben jobb, hanem a
vérdramlds szempontjdbdl is elénydsebb. A beUlltetett rugalmas értagitébetét
zavarja legkevésbé a természetes vérdramidst [39].

Vizsgdltdk kUlbn a sztent érre hatd egyenesitd hatdsat. Ezt a
tulajdonsdagot az iv és a hozzd tartozd hir ardnydval adtdk meg. A 2.10. dbrdan
ldthatd felvételekhez hasonld képekkel dolgoztak. Szintén hasonld mddon a
veégszisztole és végdiasztole szakaszban levd ereket vizsgdltdk. Korrelaciot
taldlitak a mérési eredmények kdzbtt. Az iv tébb, mint 10%-ot egyenesedett ki,
azaz a beUlltetés elbtti és utdni iv/hir ardny tébb, mint 1,15 volt. Tehdt belltetés
utani iv fUgg a kezdeti gérbétdl, de még a legrugalmasabb anyagu sztentek
esetében is valtozik. Ennek mértéket elére meg lehet becsUini 3D-s mérésekkel,
amikor meghatdrozzdk a sztent paramétereket [40].

Allatkisérleteket is végeztek a koszorUér-geometria vdaltozdsdnak és az
érfalban ébredd nyirdfesziltség meghatdrozdsdra. Bdar az in-sztent resztendzis
(sztenten bellli UjraszUkUlés) mechanizmusa még nem teljesen felfedezett, az
nyilvanvald, hogy a nyirdfesziltség negativ hatdssal van az érfalra és szerepet
jatszik a plakk kialakuldsdban. A sztent elején és végén ébredd nyird feszlltség
osszefUggésben van az értdgitdbetét helyi gorblletével, igy a geometria
vdltozdssal is [41].

2.4.2.11 Radidlis terhelhetéség, 6sszenyomas-allésag

Az &sszenyomds-dllésagot sokféleképpen vizsgdlidk, kildnbdzé megtdmasztdsi
rendszereket (2.33. dbra) haszndlnak a legegyszerdbbnek t0nd két siklap kdzotti
6sszenyomdstdl kiindulva, a hdrom- vagy négyalkotds dsszenyomdson at, az
egyenletes kerUleti terhelést biztosité megtdmasztdsig. Megjegyzésként emlitést
tesz a szabvdany egy ugynevezett helyi dsszenyomds vizsgdlatrdl is, amely a
sztent azon tulajdonsagdat méri, hogy mennyire dll ellen a helyi (pl. adott ponton
torténd) terhelés miatti tartds deformdcionak [28][29][43].

A

v
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d) e)

2.33. dbra: Megtdmasztdsi lehetéségek: a) félkor alaku drkokban, b) parhuzamos
siklapok k6zott, c) egymdssal 90°-os széget bezaré siklapokkal, d) V-alaki
megtdmasztdssal és e) szalaggal
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A 2.34. dbran az 6sszenyomds dlldsdg vizsgdlatdra szolgdld eszkdzdk
prototipusa Iathatd. A bal oldali dbrdn a helyi ésszenyomds vizsgdlatot egy
fondl és ra kotoétt sulyok segitsegével szabdlyozzdak [34].

2.34. dbra: Osszenyomdsdllésdag vizsgdlati médszerek,
balra: helyi 6sszenyomas vizsgdlat, jobbra: szalagos megtadmasztas
Ezeknek a méréseknek a  kiértékeléséhez  dltaldban  egy
nyomodiagramot  vesznek fel, amely az értdgitdbetét radidlis iranyu
alakvdltozasat és a terhelbéerét hozza kapcsolatba. Az  alakvdltozast
jellemezheti az 6sszenyomddds mértéke hosszdimenzidban vagy a terhelés
kdzbeni adtmérd értéke a kiinduld dtméréhoz viszonyitva, szdzalékban [28][29].

2.4.2.12 Radidlis erd, radidlis szilardsag

A radidlis erd és szilardsag az eldézé pont alapjan meérhetd tulajdonsagok.
A radidlis er6 az a minimdlis sugdrirdny’ erd, amelynek hatdsdra a sztent
deformdldédik. A szildrdsdgot pedig a deformdcid és az erd kozti 6sszeflggés
hatdrozza meg.

2.4.2.13 Rontgensugaras lathatésag

A szabvdny kimondja, hogy az implantdtumoknak a klinikkumban alkalmazott,
validalt képalkotd technoldgidkkal Idthatonak kell lenniUk. Sztentelés kdzben
fontos, hogy a beavatkozdst végzd orvos kontrolldini tudja a sztent helyzetét,
illetve annak porziciondlasat a szOkGlt érszakaszban. Ehhez a sztentnek ol
Iathatonak kell lenni elsésorban rontgensugdrzds alatt. Az implantdtumoknak
olyan anyagbdl kell lennilk vagy olyan markereket kell elhelyezni rajtuk,
amelyek biztositjdk ezeket a tulajdonsdgdt [28][29].

A sztent Iathatosagdt meghatdrozza:
e a sztent anyaga vagy anyagdnak sirUsége;
e a borda vastagsdga és szélessége;
* a sztent mintazata [28].

A réntgensugaras Iathatdésadg meéresével kapcsolatban a kdvetkezdket
ifa a szabvany: a vizsgdlatnak az a célja,
hogy a sztent vagy a sztent rendszer
Idthatdsdgi képességét értékelie képalkotdsi
technikdk segitségével a klinikai gyakorlatnak
is megfeleld teljesitményszinteken. A vizsgdlati
maodszert Ugy kell kifejleszteni, hogy szimuldlja
a klinikai feltételeket (esetlegesen
szOvetfantomok alkalmazdsdaval). Az
eredményeket szdmszerlen kell megadni,
azonban ennek madjardl, dimenzidjardl
nem ad irdnymutatdst [28][29].

2.35. dbra: Felil markeres, alul marker
nélkili vastagbélsztent réntgenfelvétele
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A 235. dbran I4dthaté ontdaguld nitinol vastagbélsztentek esetén
szemrevételezéssel dllapitottdk meg a rontgensugaras Iathatésagi képességeé.
Markeres és nem markeres sztent OsszehasonlitGsa esetén  kdnnyen
elmondhaté, hogy a  markerrel  elldgtott  sztent  Iathatésadga  jobb  a
rontgenfelvételeken, azonban két marker nélkUli sztent &sszehasonlitdsdra nem
megfeleld a szemrevételezéses mddszer [42].

A tanszéken Ring Gyodrgy kidolgozott egy olyan vizsgdlati mddszert,
amely objektiven értékeli és &sszehasonlithatovd  teszi a  sztentek
rontgensugaras  Iathatdosdgdat, és  szdmszerGen megadhatd  Idthatdsdgi
parameétert eredményez [28].

2.4.2.14 MRI-kompatibilitas

A sztenteknek MRI-kompatibiliseknek kell lennitk, ezzel is biztositva, hogy a
pdcienst a késdbbiekben magneses rezonanciavizsgdlatnak lehessen aldvetni.
Az ebben a témakdrben végzett kutatdsok két iradnyban vizsgdlddtak, egyrészt,
hogy az értagitdbetét kivdlt-e barmilyen élettani hatdst magneses erétérben,
masrészt, hogy az implantdtum mekkora mUiterméket eredményez a
felvételeken [28][29]. Itt fontos megemliteni, hogy a korréziddild acél
alapanyagbdl készUlt sztentek esetén csak az ausztenites vdltozat megfeleld,
mivel példdul a martenzites és a ferrites dtvdzet magnesezhetd.

2.4.2.15 Faradasi tulajdonsagok

A preklinikai in vitro vizsgdlatok kdzUl kiemelten fontos a faraddsi tulajdonsdgok
vizsgdlata. A szabvdany eldirja, hogy a fdrasztévizsgdlatoknak azokat az in vivo
korilmények kell sziimuldiniuk, amelyeknek a sztent ki van téve, és ezek nem
eredményezhetnek meghibdsoddst az implantatumban.
A sztentek hossz0 tavu méreti és strukturdlis sértetlenségét értékelni kell.
A szabvdanyos fdrasztovizsgdlatnak legaldbb 380 millié ciklus (10 évnek
megfeleld) in vitro vizsgdlatot kell tartalmaznia [28][29]. A megfeleld
anyagtulajdonsdgok ismerete mellett ezek a vizsgdlatok elvégezhetdk
végeselemes szimuldcidk segitségével is.

2.4.3 Sztent-rendszer tulajdonsdgok mérési médszerei

A kénnyebb érthetéség érdekében a 2.36. dbran I4dthaté a ballonkatéter
felépitése. A sztent magdra a ballonra van rakrimpelve.

,///V il
/ : Indeflator
, ..._@—Q\/

| Katéterszar
g | //

Katétercstics— |

Disztalis szar

Jeldlé markerek

Sztent

Ballon —— T ¥

Megtdrésgati /7 : t\ | Proximalis szar

Indeflator csatlakozo

Elosztdfej

2.36. dbra: A ballonkatéter felépitése
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2.4.3.1 TUInyUlas

Jelen esetben a tUlnyUlds, mint tulajdonsdg a ballonnak a sztenten vald
hosszirdnyU  tulnyulasat  jelenti. Ez  a tulajdonsdag  vizsgdlhatd  optikai
mikroszkoppal. A mérés sordn a még feltdgitatlan sztent ballonjgnak végeirdl
készitink képeket, a sztentet t6bbszdr elforgatva [29].

2.4.3.2 Profilatméro

A profildtmérd a ballonra szerelt sztent legnagyobb kUlsé atmérdjét adja meg.
Ezdaltal informdcidt szolgdltat az orvosnak arrdl, hogy mekkora az a belsd
ératmérd, amelybe még befér a sztent anélkll, hogy beakadna vagy sérGlést
okozna az érbelhdrtydn. A szabvdany szerint ezt olyan méréberendezéssel (pl.:
mikrométer, optikai profil projektor, méré megfeleld profild lyukakkal) kell
elvégezni, amely képes a meghatdrozott tolerancia 10%-dban, vagy a mért
erték 1%-os hibdjan belUl mérni a sztent dtmerdjét [28][29].

2.37. dbra: (E) sztent egyes gyrdi, felll a disztdlis, alul a proximdlis vég

A profildtmérd  vizsgdlhatd megfeleld nagyitdst optikai mikroszkép
segitségével. A sztent egyes gyUrdirdl kilon képet készitink (2.37. dbra), majd
minden gyUrdn lemérjlk a legnagyobb datmérdt. A sztent profildtmérdje a
legnagyobb gyUri atmérdjével lesz egyenld.

2.4.3.3 Ballonvallrész atmérdje

A ballonvdlirész atmérdje a ballon sztenten tdinylld részének legnagyobb
atmérdje. Az itt mért érték akdr nagyobb is lehet a profildtmérénél,
kdszdnhetéen az érimplantdtum ballonra szereléséhez 2004 6ta széles kdrben
alkalmazott Ugynevezett thermal crimping technolégidnak, amelynél a
krimpelés erdsségét még a folyamat kdzbeni héhatdssal is fokozzdk. Ennek
kovetkeztében a ballon anyaga kiss€é megtagul és a sztent borddi kdzé
nyomaodik, illetve a végeinél kidudorodik [37].

2.4.3.4 Hajlékonysdag

A hajlékonysédg olyan tulagjdonsdg, amelyet meghatdrozhatunk az
értagitdbetétre, a ballonkatéterre, vagy akdr egylttesen a sztent-rendszerre.
A kanyarulatos érpdlydban vald elérejutdshoz elengedhetetlen a sztent-
rendszer hajlékonysdga, amelyet befolydsol a sztent és a ballonkatéter
hajlékonysaga [28].

A szabvdny azon fejezete, amely a sztentekre és hordozérendszerUkre
vonatkozik, a 7.3.3 szakaszdban foglalkozik a hajlékonysdggal. A szakasz
megfogalmazdsa szerint a gydrtonak igazolnia kell, hogy az implantdtum
rendelkezik megfeleld hajlékonysdggal ahhoz, hogy a gydrté dltal
célterlletként megjeldlt érszakaszra eljuttathatd legyen és ezen képesség
eléerése érdekében nem tettek olyan kompromisszumos vdltoztatdst az
implantdtum szerkezetében amely csdkkentené annak funkcidéjdt vagy a sztent
megtoréséhez vezetne. A gydrténak azt a minimdlis sugarU ivet is be kell
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mutatnia, amelyet az implantdtum megtéretés nélkil még képes kdvetni
[29]1[37]. Vizsgdlata a sztenttulajdonsdgok hajlékonysdg pontja (2.4.2.9.) alatt
ismertetett eljarassal megegyezd, csak ekkor az egész sztent rendszert fogjuk be
az adoft befogdba.

2.4.3.5 Feltolhatosag, bevezethetdség

A feltolhatdsdg és a bevezethetdség tulajdonsagok gyakorlatiag egymds
szinonimdi. A szabvdny a 7.3.4 dlfejezetében foglalkozik a bevezethetdseg
fogalmaval, a 7.3.4.4 szakaszban hatdrozza meg a bevezethetdseg fogalmat.
A szabvdany megfogalmazdsa szerint azt kell meghatdrozni, hogy a sztent és
hordozdrendszere képes-e végighaladni a vezetdédrét mentén az érben,
kévetve annak kanyarulatait és képes-e lekUzdeni az érben [évé szUkUleteket.
Ebben az alfejezetben tdbb tulajdonsagot is értelmez a szabvany. Az itt
meghatdrozott tovdbbi tulajdonsadgok a csavarhatdésag, az dtnyomhatdsag,
ivkdvetd képesség és a sztent retencio [29][37].

2.38. dbra: Kanyarulatos érmodell

A vizsgdlatokban olyan érmodelleket (2.38. dbra) alkalmaznak, amelyek
atmérdi és kanyarulatai a koszorUérrendszert szimuldljak.

2.4.3.6 Keresztiljuttathatésag és atnyomhatésag

Az el6z6ekhez hasonld tulajdonsdgok a keresztUljuttathatdsdg és az
dtnyomhatésdg, amelyek méréséhez nemcsak kanyarulatokat, hanem
érszUkUleteket is szimuldld modelleket alkalmaznak erémérd celldkkal. Ezzel
megdllapithatd, hogy a kilonbdzd mértéky szUkUleteken mekkora erével lehet
a sztentrendszert atjuttatni [37].

2.4.3.7 ivkdvets képesség

Az ivkdvetd képesség a ballonra szerelt sztent gyUrlinek elhajldsi szogét
hatdrozza meg kildnbdzé szogl ivek esetében (2.39. dbra). Ennek a
tulajdonsdgnak az ismeretében megdllapithatd, hogy a sztent az érpdlydban
vald haladdsa kdzben okoz-e kdrosoddst az
érrendszerben, és ha igen, akkor a trauma milyen
mértéky. Az erre a célra kialakitott modellek is az
erek jellemzé kanyarulatait mintdzzdk [28].

A szabvdanyt tébbféleképpen is értelmezik. Az
egyik forrdsban az dltalam is meghatdarozott ivkévetd
vagy profira hatd képességet a ballonra krimpelt
sztentnél vizsgdltdk. A hajlitott katéteren a sztent kilsé 2.39. Gbra: Bevezetés
konturjdt mérték a ballon két végénél [44]. az ives szakaszba
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2.4.3.8 Rontgensugaras lathatésag

A ballonos tagitdsu sztentek esetében a katéterre a ballon két végét jeldlve
vagy a ballonon belUl a sztent végeit jeldlve szokds markereket tenni, de Iétezik
olyan sztent is, amelynek a borddi kdzdtt helyeznek el markereket. Mérési
maodszereit a sztenttulajdonsdgok azonos pontja alatt itam le.

2.4.3.9 Sztentretencid

A sztentretencid a sztent és a ballon koz6tti  kapcsolatot  mindsiti.
Az implantatum bedUltetése kdzben a ballonkatéter ballonjdra rogzitett sztent
mechanikai hatdsoknak van kitéve az érpdlydban a szikUllet helyéhez
juttatasa, illetve poziciondldsa kdzben, amelyek a sztent ballonrdl vald
lecsUszasat eredményezhetik. Ennek elkerUlése alapvetd kdvetelmény, hiszen a
ballonra szerelt sztentnek bedlltetés kézben nem szabad elmozdulni, lecsuszni a
ballonrdl. Ha ez bekdvetkezik és a sztent a terhelt érszakasz elbtt feltagitatian
dllapotdban kerUl az érpdlydba, akkor ott a keringéssel tovdbbhaladva, maga
vdalhat elzarddds létrehozdjavd, ezzel sUlyos mUtéti komplikdciokat okozva [45].

,Balloncsucs
/ Sztent
Felsé - ballonra krimpelve
befogd - =
Adheziv
rugalmas kozbetét
Katéter
Alsé
befogé 4

2. 40. dbra: Sztentretencié mérése tapadobetéttel

A sztenfretencid méréseének modszerérdl nem taldlhatd szakirodalom,
csak néhdny utalds. Néhdny, sztentvizsgdlatra specializélédott vdllalat sajat
eszkdzoket fejlesztett ki, de azok még szabadalmakban is csak elvétve jelennek
meg. A mérések eredményeit sem publikdltdk. Bogndr Eszter doktori
munkdjdban  kidolgozoft  két  vizsgdlati  eljdrast a  sztentretencio
meghatdrozasdra: a tapaddobetettel végezett méres a  szikUletekben
bekdvetkezd sztentelekaddsokat, az Utkdzdperemes vizsgdlat pedig a
vezetdkatéteren fellépd Utkdzéseket, felakaddsokat modellezi és sz&mszerUsiti.
A sztentretencidét mint a szdllitérendszer funkciondlis tulajdonsdgdt a
lehUzovizsgdlattal  meghatdrozhatd | fajlagos  sztentlevdldsi  erével”  kell
jellemezni, amelynek értékét ndveli a PUR-bevonat jelenléte és a lehlzdsi
sebesség ndvekedése [45].
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Elsé célom az anatomiai vonatkozdsok atftekintése volt, ezen belll is a sziv €s a
koszorUerek szerkezetének megismerése. A koszoruérbetegségekrdl szadmos
forrds dll rendelkezésre, ezek attekintése elengedhetetlen volt. KezelésUkre
tébbféle modszer létezik, de jelenleg az értagitdbetét belltetése a
legelterjedtebb és a legkevésbé megterneld a betegek szdmdara. Kévetkezd
célom az volt, hogy tfanulmdnyozzam ezeknek a sztenteknek a fébb
funkciondlis tulajdonsagait és a vizsgdlati modszereit.

A kdvetkezd 1épés az empirikus tapasztalatszerzés; a szdmomra elérhetd
mérémuUszerekkel megdllapithaté sztenttulajdonsdgok mérése a
rendelkezésemre dalld dsszes sztenten. Ezek utdn az eredmények kiértékelése és
a szUkséges dokumentdcio elkészitése volt a feladat.

Az orvosoknak tébbek kdzt a koszoruerek dllapotdtdl, a szikUlet helyetdl
és gorbuUletétdl figgden kell dontenie arrdl, hogy milyen sztentet vdlaszt a
kezeléshez. Ezek a vizsgdlatok segitenek abban, hogy egyénre szaboftan
megfeleld sztentet tudjanak beUltetni.

Céljaim vdzlatosan dsszefoglalva a 3.1. dbran Iadthatok.

Az anatémiai hattér és a koszorUérbetegség
irodalmdnak attekintése

A sztentek  fébb  funkciondlis
tulajdonsdgainak  és vizsgdlati
modszereinek megismerése

A vizsgdlatok elvégzése és az eredmények
kiértékelése

3.1. dbra: Kitizott céljaim
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Az elébbi felsoroldsbdl a szdmomra fontos és elérhetdé mérési modszerrel
meérhetd tulajdonsagokat vizsgdltam, az dltalam veégzett mérések valamint azok
leirdsa és kiértékelése szerepel itt.

A méréseket a roncsoldsmentes vizsgdlatokkal kezdtem, majd a
roncsoldsosokkal folytattam, igy a tulajdonsdgok a mérés menetének idérendi
sorrendjében szerepelnek (4.1. dbra). Elsédlegesen roncsoldsosnak nevezem
azok a vizsgdlatok, amelyek a sztent feltagitasaval jarnak (pl. taguldsi rovidilés
vizsgdlata). Majd mdasodlagosan roncsoldsosnak azokat, amelyek a feltagitott
sztenten a vizsgdlat utdn maradd alakvdaltozast okoznak (pl. oldaldgelérés
vizsgdlata).

A vizsgdlatokat sztereo-mikroszkoppal, sztereobinokuldris mikroszkoppal,
fémmikroszkoppal, pdsztazd  elekfronmikroszkoppal, valamint szakitdgeppel
végeztem. A mérendd terUleteket a mintdrdl készitett digitdlis kepek
képelemzdszoftveres kiértékelésével hatdroztam meg.

e Profildtmérd
*Bordaszélesség
eBallonvdlirész atmérdije
*TUINyUlds

Roncsolasmentes Y .
«Sztent-rendszer hajlékonysaga

*Sztent hosszusag és atmerd \
«Taguldsi révidulés "
*Radidlis visszarugdzds ‘
*Fémmel fedett felUlet \

SRR Cellaméretek

roncsoldsos

*Bordavastagsdg
eBordakeresztimetszet

Mésodlagosan  JRI®/fe[e[lele=I[SI(EH |
roncsoldsos /

4.1. dbra: A vizsgdlatok idérendi sorrendje

4.1 Az dltalam vizsgdlt sztentek

Munkdm sordn Osszesen 25 darab sztentet vizsgdltam meg, mindegyiken
elvégezve az 0Osszes lehetséges analizist. A sztenteket az dbécé betlivel
jeléltem, valamint a megegyezd sztenteket szdmozdssal is elldttam.

Minden tulajdonsdg utdn példaként szerepel az adott mddszerrel lemért
sztent vizsgdlatdnak kiertekelese. Az (A1)-(H1) jelU sztenteket szdrazon az (A2)-
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(H2) jell sztenteket 3742°C-os vizben tagitottam fel. Erre azért volt szUkség, mert
néhdny sztentnél a gydartd dltal mért adatok a 37°C-os vizben vald feltdgitdsra
vonatkoznak, ahol a viz a vért modellezi. Valamint néhdny esetben a szabvany
is ezt ajanlja. Azt is vizsgdltam, hogy a két mdodszer esetében lesz-e valamilyen
kUldnbség a sztenttulajdonsdagok értékeiben.

A szakmai gyakorlatom alatt két 6sszesitd tabldzatot kellett ellendriznem
és kiegészitenem minden Eurdpdban elérhetd koszorUérsztentrdl. Az egyikben a
bevonatos, a mdsikban a nem bevonatos koszorUérsztentek legfontosablb
tulajdonsdgai szerepelnek. Ezt az interneten taldlhatd kataldgusok alapjdn
korrigdltam. Azért vdlasztottam a 4.1. tablazatban szerepld értdgitdbetéteket a
rendelkezésemre alld sztentek kdzUl, mert az 6sszesitd tabldzatok alapjdn szinte
minden gydrténdl megtaldihatdk és ezek méretei hasonldak, igy a mért
eredmények jobban &sszevethetdk. Ugyanolyan tipusU értagitdbetéteket is
vdlasztottam, igy dsszehasonlithatd a mérés két ugyanolyan sztent esetén is, és
vizsgdlhatd a méretndvekedés hatdsa a tulajdonsdgokra.

A sztentek csomagoldsdn a névleges atmérdt és a névleges hosszt adjdk
meg. Az értagitdbetétek csomagoldsdhoz tartozik még egy tdbldzat is,
amelyben a gydrték megadjdk az implantdtum atmérdit kildnbdzd tagitdsi
nyomasértékeknél. Lényeges, ha a belltetéskor nem pontosan a névieges
atmérére vald tagitdsra van szikség, akkor is tudni lehessen, hogy mekkora
nyomasértéknél mekkora dtmérdre tagult a sztent.

Az dltalam vizsgdlt sztenteket nomindlis nyomdson tdgitottam fel, a
sztentek atmérdje a sztentekhez mellékelt kataldgusokban ennél a
nyomdsértéknél megegyezik az 4.1. tdbldzatban jeldlt atmérdvel. A vizsgdilt
sztentek fényképeit és a hozzdjuk tartozé gydri adatokat a 8.2 és 8.3 figgelék
tartalmazza. Erdekesség, hogy a figgelékben taldlhaté nyomds-atmérd adatok
esetében az azonos gydrtétdl szarmazd sztentek adatlapjdn kildénbdzé mddon
szamoljdk &t a nyomdast. Az egyik sztent esetében példdul a 8 atm 811 kPa, mig
egy masikndl 814 kPa. Mivel az indeflator kijelz&jén a nyomds atm-ben is jeldlve
van (és ez latszik jobban), ezért ez szerencsére nem okozhat problémat.

7

Sztent Atméré

jelélés [mm] Hossz [mm] Alapanyag Bevonat
(AT) 3 20 PtCr nincs
(A2) 3 20 PtCr nincs
(B1) 3 24 PtCr nincs
(B2) 3 24 PtCr nincs
(C1) 2,75 19 L605 (CoCr) nincs
(C2) 2,75 19 L4605 (CoCir) nincs
(D1) 2,75 24 L4605 (CoCir) nincs
(D2) 2,75 24 L605 (CoClr) nincs
(ET) 3 19 L605 (CoCr) nincs
(E2) 3 19 L605 (CoClr) nincs
(F1) 3 24 L4605 (CoCir) nincs
(F2) 3 24 L605 (CoClr) nincs
(G1) 2,75 28 PtCr nincs
(G2) 2,75 28 PtCr nincs
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Bevonat

7

Sztent Atméré

Hossz [mm] Alapanyag

jelolés [mm]

Everolimus + Fluorinated

(H1) 2,75 28 Pt Cr
Co-polymer
(H2) 275 8 Pt Cr Everolimus + Fluorinated
Co-polymer
() 3 24 316L (SS) Paclitaxel + Translute
(J) 2,75 28 316L (SS) Paclitaxel + Translute
(K) 3 8 L605 (CoCr) Everolimus + Fluorinated
Co-polymer
(L) 3 12 L605 (CoCr) Everolimus + Fluorinated
Co-polymer
Zotarolimus
(M1) 3 12 L605 (CoCr) + BioLinx
(M2) 3 12 L605 (CoCr) Zotarolimus + BioLinx
(N) 3.5 8 L605 (CoCr) nincs
(O) 2,75 8 Pt Cr Paclitaxel + Translute
(P) 3 16 PiCY Everolimus + Fluorinated

Co-polymer

4.1. tdblazat: Az dltalam vizsgalt sztentek listdja (a gyarté altal megadott befogd
méretekkel)

4.2 Sztent-rendszer tulajdonsagok

A sztent-rendszer vizsgdlatdhoz el&szor el kell tavolitsuk a sztent csomagoldsat. A
4.2, 4bran |athatd a sztent-rendszer doboza. A dobozon a ballonkatéter és a
sztent adatai szerepelnek (pl: sztent hosszisdg és atmerd, nomindlis nyomds).
(Szakvélemények készitése esetén a bontatlan csomagolds lefényképezése
elengedhetetlen, igy bizonyithaté, hogy a sztent-rendszert megfeleld
dllapotban kaptuk meg.) Egyes gyartdk a doboz mellé kivilrdl mellékelik a
sztent-rendszer leirdsat és haszndlati utasitasart.

T T
UL

4.2. dbra: A sztent-rendszer doboza

A kUIsé doboz eltavolitdsa utdn meég egy steril fémes és egy mUanyag
belsé csomagoldst is el kell tavolitanunk (4.3. dbra). Ezekben taldlhatd egy
mUanyag spirdl alaku tok, amelyben taldlhatdé maga a sztent-rendszer.
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4.3. dbra: A sztent rendszer belsé steril csomagoldsai

Miel6tt  olléval prébdindnk meg  kinyitni a csomagoldst  érdemes
megnézni, hogy hol van a nyitdst megkdnnyitd fOl (mUtét kdzben is gyors nyitdsi
maodszerre van szUkség). Jobb, ha a csomagolast nem vagjuk fel, mivel igy kart
tehetlnk a sztent-rendszerben. A ballonkatéterek daltaldban 150 cm hosszuak,
igy a rendszer kezelése nem kdnnyd. Vigydzni kell, hogy vizsgdlat kdzben
megfeleléen legyen rogzitve a katéterszar.

A sztent-rendszer leirdsdban dltaldban kdvetkezd adatok szerepelnek:

Termékleirds (sztent-rendszer és sztenttulajdonsagok)

Felhaszndldasi terUlet

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések

Ovintézkedések (sztent behelyezése, ballonkatéter eltavolitdsa sordn)
Nemkivdnatos események (pl. sztent térés, elmozdulds)

Kiszerelés

Kezelési Utmutatd (eldkészités, bezezetés, belltetés, eltdvolitds menete).

A funkciondlis sztent-rendszer és sztenttulajdonsdgok esetében a
kUlbnb6z6 gydrtdk kildnbdzd mddon lemért, kUldnbdzéd mértékegységben
megadott értékeket haszndinak. A mérés menetét nem irjdk le, igy ezek az
értékek nem &sszehasonlithatéak. Altaldban a profildtmérd, bordavastagsag,
ballon tulnyllds és taguldasi révidules ertekek megtaldlhatok. Ezeket mm-ben
és/vagy inch-ben adjdk meg. Kevés esetben a fémmel fedett felllet

4.2.1 Profilatméro

(E1) sztent-rendszer profilatmérdéjének mérése

rr_rre

4.4. dbra: A ballonra szerelt sztent gyUrlGinek szamozasa (1 -es: proximdlis vég, 16-os: disztdlis
vég), sztereomikroszkoppal készitett felvételekbdl dsszeilleszive
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A ballonra szerelt sztent fotdja a 4.4. dbran Iathaté. A kénnyebb
attekinthetéség miatt szdmoztam a sztent
gyurGit és a gyUrikhéz adom meg a mérhetd
legnagyobb datmérdket. A Pmax legnagyobb
profildtmérd meghatdrozdsdhoz fémmikro-
szképpal (4.5. dbra) és a hozzd csatlakoztatott
képelemzével végigmértem a vizsgdlandd |
sztent &sszes gydrljének atmeérgjet, 3 iranybdl
120°-kal elforgatva. Az elsé gydrd makrofotéjat |
a 4.6. dbra mutatja; a kis mélységélesség
kompenzdldsdra egy adott gyUrdrél a gydr(
felsé pontjdra és az oldaldra fokuszdalt képeket
is keszitettem.

Mdr a tanszéken taldlhatd Uj Olympus sztereomikroszkép nagyitdsa is
megfeleld meérteki ahhoz, hogy a profildtmérdt a mikroszkdp segitségével
vizsgdini lehessen.

4.5. Gbra: Féemmikroszkop

rr_rr

4.6. dbra: A sztent elsé gyirije, balra: a gyiri kozépsé részére, jobbra: a mért atmérdre
fokuszalt kép
Gyiri 1-es nézet 2-es nézet 3-as nézet A gyUri
sorszama Max. atméré Max. atméré Max. atméré

1 (diszt) 976 987 1002
2 970 992 984
3 981 993 1010
4 1029 1002 1005
5 1042 995 1017
6 1034 1021 1012
7 1028 1000 1024
8 1028 1018 1006
9 1020 1009 1013
10 1022 1007 1003
1 1017 1001 1015
12 1016 1001 1018
13 1015 1012 1018
14 987 1011 1006
15 983 995 998
16 (prox) 991 995 1013

4.2, tdblazat: (E1) sztent profilétméré értékei az egyes nézetekben



OTDK dolgozat l Kdroly Déra

A mért értékeket a 4.2. tdblazat tartalmazza, és a 4.7. dbran vannak dbrdzolva.
4 N

(E1) sztent profilatmérdje
1100
'€ 1050
= <W—0—N
5 1000 $
@
g 950
B 900
o
L= 850
800
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
GyUri sorszadma

- J

4.7. abra: (E1) sztent profilatmérégje
A ballonra szerelt sztent legnagyobb profildtmérdje a 12. gylrinél mérhetd:
Pmax = 1042 pm.

(E2) sztent-rendszer profilatmérdjének mérése
A mért értékeket a 4.3. tablazat tartalmazza.

sy

A gyuru
legnagyobb 995 978 994 1005 1006 1006 1008 1008
atmérdje [um

9 10 1 12 13 14 15 16
A gyOrG
legnagyobb 1018 1013 1004 995 1003 986 972 988
atmérdje [um]

7y _rre

4.3. tabldazat: (E2) 3,0x19 mm sztent gyGrlinek profildtmérdi

A ballonra szerelt sztent legnagyobb profildtmérdje a 9. gylrinél mérhetd:
Pmax= 1018 pm.

A gydri adatok szerint a profildtmérd 0,039", azaz 991 um, a mérések
alapjan nagyobb értéket kaptam. Az eltérés (E1) sztent esetén +5%, (E2) esetén
+2,7%. A katalogusban az adat mellett nem szerepel t0rés.

4.2.2 Ballonvallrész atmérdje

(M1) sztent-rendszer ballonvallrész atmérdjének mérése

A ballonvdlirész dtmérgjét a feltagitatlan sztent-
rendszeren mértem le. Az &tmérd sztereomikroszkdpos
kepekrdl kénnyen lemeérhetd. A vizsgdlat sordn egy
Olympus SZX16 markdju  mikroszkopot  haszndltam
(4.8. abra). A ballonkatétert kéril-belll 120°-kal elforgatva
hdrom képet készitettem a ballon disztdlis (4.9. dbra) és
proximdlis  végérdl. A ballonvdlirészen a lehetd
legnagyobb &tmérét mértem. EredményUl a hdrom
elforgatott nézet esetében kaphaté legnagyobb  4.8. dbra: Olympus SIX16
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atmérdt adtam meg um-ben.

Mivel a krimpelési technoldgia folytdn a ballonvdlirész atmérdje
dltaldban nagyobb, mint a profildtmérd, igy ezeknek ardnydt is érdemes
vizsgdini, azaz azt, hogy a ballon radidlis irdnyban mennyire nyulik tdl a sztenten.

(M1) sztent esetében a profiladtmérd: Pmax= 1170 um
a ballonvdallrész dtmérdje a proximdlis végen:  BVprox= 1367 pm
a ballonvdlirész dtmérdje a disztdlis végen: BVais= 1392 um
Tehdt a kUldnbség, amellyel a ballon a sztenten tulnydlik radidlis irdnyban:
proximdalis végnél: 222 um
disztdlis végnél: 197 um

4.9. dbra: (M1) sztent-rendszer ballonvdllrész atmérdje a disztdlis végen

4.2.3 TOInyulas

(M1) sztent-rendszer tdlnyllasanak mérése

A tlinyulds tulajdonsagndl vizsgdltam, hogy a ballon hosszanti irdnyban
mennyire nyJlik tUl a sztenten. A gyartdk ezt az adatot dltaldban megadjdk a
sztent-rendszerek tulajdonsdgainak leirdsdban. Az dltalam vizsgdlt sztenteknél
ez 0,4 mm, 0,5 mm vagy <0,5 mm.

A tllnydlast is  sztereomikroszkbpos méréssel hatdroztam meg.
Az eléz6 pontban leirt médon a sztent-rendszert hdromszor elforgatva képet
készitettem a ballon két végérdl. A tUinyUldast a proximdlis ballon végnél a ballon
csatlakozdsi pontjatdl a sztent elsé gylrljének kezdetéig mértem, a disztdlis
ballon végnél pedig a sztent utolsd gylrljének végétdl a balloncsucs
kezdetéig. Az eredményt a hdrom mérés atlagoldsaval mm-ben adtam meg.

= ﬁ
—— | —

4.10. dbra: (M1) sztent-rendszer télnyUlasa a proximalis végen

(M1) sztent tUlnyuUldsa a proximdlis végen: Torox= 3,65 mm
a disztdlis végen: Tais= 4,53 mm

4.2 4 A sztent-rendszer hajlékonysaga

(E1) sztent-rendszer hajlékonysdgdnak mérése

A flexibilitdst egypontos haijlitévizsgdlattal végeztem. A szakitégép dltal felvett
eré-elmozdulds gorbe alapjdn hatdroztam meg a sztent-rendszer flexibilitasat,
N/mm-ben. A vizsgdlatot 5 mm-es lehajldsig folytattam (4.11. dbra), 3 mérést
végeztem. A vizsgdlt sztent befogdson kivUl esé szabad hossza 18,60 mm volt.
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4.11. dbra: A sztent-rendszer flexibilitdsa 5 mm lehajldssal

A szamszer(y értékek:

Legkisebb flexibilitas: 0.010T N/mm

Legnagyobb flexibilitds: 0,0121 N/mm

A sztent-rendszer atlagos flexibilitdsa 5 mme-es lehajlasndil:

FLEXSmm:0,0]]4 N/mm
Az Orvostechnika laborba nemrég sikerOlt beszerezni egy 5 N-os

mérdcelldt az ott taldlhatd Instron szakitogéphez. Céliaim kdzt szerepel a
sztentek hajlékonysdgdnak vizsgdlata ennek a mérdcelldnak a segitségével is.
Mivel a mért flexibilitds a pdr szdzad N-os tartomdnyba esik, igy ezzel a
mérdcelldval sokkal pontosabb értékeket kaphatunk.

4.3 Sztenttulajdonségok :

4.3.1 Feltdgitds folyamata

A feltagitds sordn az orvosok normdl heparinos séoldatot haszndinak, és
kUldndsen figyelnek arra, hogy az indeflatorba ne kerlljon levegd.
A mérések sordn szobahdmérséklet( vizet szivtam fel az indefldtor segitségével
és ezzel végeztem a sztentek feltagitdsat. A vizsgdlatok sordn is figyelni kell arra,
hogy ne kerUljén levegd a ballonba, mivel ebben az esetben a sztent disztdlis
és proximdlis végén eltérd dtmérdt kaphatunk. Ez Idthatd a 4.12. dbrdn is.

A sztent feltagitdsdnak folyamatdn megdfigyelhetdé az Ugynevezett
dogbone (magyarul kutyacsont) hatds is, amikor a sztent két végén levd gyUrlk
elébb tdgulnak fel, mint a kdzépsd részen taldlhatdak (,,csont alaky” lesz a
sztent). Ez a gyakorlatban nem elényds, mivel szikllet esetén pont a sztent
kdzepsd gyurlinél levd plakkot szeretnénk az érfalnak nyomni és ilyen feltaguldsi
profil mellett a sztent kézépsd gyUrli nem biztos, hogy elérik a megfeleld
atmérét. A dogbone hatds mdasik kdvetkezménye, hogy a sztent feltdgitds utdni
hossza kisebb, mint a feltagitas elétti, tehdt a sztent rovidilt. Ez szintén nem
elényss, hiszen igy a kivdlasztott sztent nem biztos hogy lefedi a teljes sz0kUlt
erszakaszt.
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4.12. dbra: (O) sztent feltagitasa

4.3.2 Bordaszélesség

(E1) sztent bordaszélességének meghatdrozasa
A bordaszélességet egyes sztenteknél a
fémmikroszképos (4.13. dbra) mdsokndl «
sztereomikroszkbpos  képeken mértem le.
A meéreéseket sztentenként 10 helyen veégeztem
el, majd ezeket datlagoltam. (E1) sztent
esetében a bordaszélességet a sztent szélsd
gylrGin kGldn mértem, mivel itt jél Iathatdéan
nagyobb volt a borddk mérete.
A sztentmintdzaton Idatszik, hogy a sztent kUlsé
gylrli eltéré geometrigjuak. (Ennek okdat a
4.3.4 pontban magyardzom meg.) A mérési 4.13. &bra: (E1) sztent gy(rije
eredmények a 4.4. tablazatban taldlhatok.
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Mérés K6zépsé gyirik Szélsé gyirik
szdma bordaszélessége [um] bordaszélessége [um]

1 65 91

2 68 83

3 66 89

4 66 83

5 70 81

6 67 83

7 71 79

8 70 88

9 69 85

10 67 92

4.4. tablazat: (E1) sztent bordaszélessége

A bordaszélesség nomindlis nyomasra valo feltagitas sordn nem valtozik,
igy ezt a tulajdonsagot feltagitds eldtt és utdn is lemérhetjik. Bevonatos
sztentek feltdgitdsa utdn viszont tébb sztenten a 4.14 dbran Iadthatd jelenséget
vettem észre. A polimer bevonat j6l Idthatdan elvdlik a sztent fémes felUletétdl
és igy hidakat képez a borddk kézdtt. Ugy gondolom, hogy ez nem elényds a
szervezeten belll, igy ennek kUIon vizsgdlata is indokolt, valamint ebben az
esetben a bordaszélesség valtozik a bevonatos és a bevonat nélkdli borddkndil.

4.14 4bra: (O) sztent borddirdl levdalé polimer bevonat

4.3.3 Sztent hosszUsag és atmérd

(O) sztent hosszUsagdanak és atmérdjének meghatdrozasa

A ballonra krimpelt és mar feltagitott sztent
hosszat és datmerdjét  sztereomikroszkop
segitségével hatdroztam meg. A sztentet
hdromszor elforgattam a hossztengelye _ &8
mentén. A hosszUsdgot a sztent elsé @AM IS S K A IS
gylrljének elejéetdl az utolsd gylrd végeéig calk s Wy < s
mértem. Feltagitott  sztentnél  minden 4.15. dbra: (O) sztent

gyurin lemértem a kUIsé atmérét, majd avuriatmeroinek merese

ezeket atlagolva kaptam meg a sztent dtmérdjét. Kulon figyelni kell arra, hogy
ne a gyUrdk tetejére, hanem oldaldra fékuszdljunk az dtmérd mérése sordn
(4.15. dbra). Az eredményeket mm-ben adtam meg.

(O) sztent hosszUsaga feltagitds elétt: 8,05 mm
feltagitas utan: 7,71 mm
(O) sztent atmérdje feltagitdas utan: 2,67 mm
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4.3.4 Tagulasi rovidilés

(E1) sztent taguldsi rovidilésének meghatdrozasa

A taguldsi rovidilés szamitdsdhoz szUkség van a ballonra szerelt tagitatlan sztent
atmérdjére és a feltdgitott sztent dtmérdjére. A szdmszer( taguldsi révidulés (TR)
értékét a 2.4.2.4 pontban leirt egyenlettel hatdroztam meg.
Tagulasi rovidiilés = l"l;lf 100% (2.2)
0

ahol [,: a ballonra szerelt tagitatlan sztent Gtmérdje, [: a feltagitott
sztent dtmérdje a ballon eltavolitdsa utdn.

(E1) sztent hossza a ballonra szerelve: lo:= 19,51 mm.
(E1) sztent hossza feltagitas és a ballon leengedése utdan: L= 19,96 mm.
igy (E1) sztent szdzalékos taguldsi révidilése: TR=-2,306 %.

(E2) sztent tagulasi rovidilésének meghatdrozasa

(E2) sztent hossza a ballonra szerelve: lo:= 19,47 mm.
(E2) sztent hossza feltdgitds és a ballon leengedése utdan: L= 19,92 mm.
igy (E2) sztent szazalékos taguldsi révidilése: TR=-2311%.

4.16. &bra: (E) sztent ,$” alaku hidja

A negativ értékbdl Iatszik, hogy a sztent nem révidebb, hanem hosszabb
lett. Féleg a geometridnak kdszonhetd, hogy a legujabb sztentek mdr nem
rovidiinek a feltdgitds utdn. Ez nagyon pozitiv, hiszen igy feltdgitds utdn a
szUkOIt érszakaszt biztosan lefedi a sztent. Erdemes lehet ennek a porzitiv
méretvdaltozasnak az okait is vizsgdini. El6ézetesen azt feltételezem, hogy a
gyUrUket 6sszekdtd hidak geometridjanak (4.16. dbra) nagy befolydsa van erre
a tulajdonsagra. Eredményeim alapjdn a taguldsi révidilés tulajdonsdgot nem
befolydsolja, hogy a sztent szdrazon, vagy 37°C-os vizben lett-e feltagitva.

4.3.5 Radidlis visszarugdzas

(O) sztent radidlis visszarugézdsdnak meghatdarozasa

A radidlis visszarug6zds szamitdsdhoz szUkség van a feltagitott sztent dtmeérdjére
még a ballonon lemérve és a ballon eltavolitdsa utdn is lemérve. A ballonon
levd sztent atmérdjének lemérése az eléz6ekhez hasonldan tértént. A sztent-
rendszert 3-szor elforgattam és minden gyUr(t kUlsé atmérdjét lemértem, majd
az eredményeket atlagoltam.

A sz&mszer( radidlis visszarugdzds (RV) értékét a 2.4.2.3 pontban leirt
egyenlettel hatdroztam meg.
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Radidlis visszarug6zas = ?- 100% (2.1)
b

ahol dy: a feltagitott sztent Gtmérdje meg a ballonon, d;: a feltagitott
sztent dtmérgje a ballon eltavolitasa utdn.

(O) sztent dtmérdje feltdgitva a ballonon: dp=2,82 mm
(O) sztent dtmérdje feltagitva a ballon eltavolitdsa utdn: dg= 2,67 mm
(O) sztent szazalékos radidlis visszarugdzdasa: RV=5,18 %

A radidlis visszarugdzds pozitiv értéke azt jelenti, hogy a sztent dtmérdje
csOkkent a ballon eltdvolitdsa utdn. Ennél a tulajdonsdgndl gyakorlatban nem
kaphatunk negativ értéket, hiszen ez azt jelentené, hogy a ballon eltavolitdsa
utan magdtdl tovabb tagult a sztent.

4.3.6 Femmel fedett felilet

(M2) sztent fémmel fedett feliletének meghatdrozdsa, legnagyobb és
legkisebb terileti cellajanak meghatdrozasa, valamint a legnagyobb és a
legkisebb terileti celldba berajzolhaté legnagyobb koér datmérdjének
meghatdrozasa

4.3.6.1 Els6 modszer: Manudlis modszer

A sztent paldstjiGnak egyes szegmenseirdl egy
mechanikus forgatdberendezés (4.17. dbra) és sztereo-
mikroszkdp segitségével nagy felbontdsy digitdlis
képeket készitettem. A sztentet 15%onként elforgattam,
igy Osszesen 24 képet kaptam, amelyeket képelemzd
szoftverrel egyesitettem. gy tudtam dbrdzolni a
feltdgitott sztent mintdzatdnak teritékét. Ezutdn a

képet a JMicroVision méréprogrammal értékeltem ki.
A képekbdl elkésziteni a paldstfellletet és kiértékelni

4.17. éb"’f A mechanikus 4 celigk méreteit nagyon hosszadalmas feladat volt.
forgatoberendezés

4.3.6.2 Masodik modszer: Automatikus modszer

A mdsodik mérési mddszert nemrég feJIesz’re’r’rek -
ki a tanszéken, igy a feladatom még az Ondallé labor |+
alatt a berendezées tesztelése volt. Ez egy szkennert és |
egy forgatémotort integrdl. A sztenteket a 4.18. dbran 4.18. Gbra: A

Idthatd motorra kdtdtt tengelyre hiztam fel, majd a
szkennerbdl kiszedett olvasofej folé helyeztem. A forgdsi
sebességet és irdnyt a tdpegységen (4.19. dbra)
taldlhaté gombok segitségével lehet valtoztatni. Mivel
a sztent forog, beolvasds kdzben a paldstfelUletrdl teljes

képet kapunk, igy nem kell t&bb képbdl dsszedllitani a 4.19. abra: Forgdsi

kiertékelendd végsd sztentmintdzatot. A képeket 4800 sebesséqg
DPI  felbontdson  készitettem, majd szintén a g
JMicroVision programmal értékeltem ki. A szkenner egy
Canon CanoScan LIDE 700F tipusu 2600 DPI felbontdsu
készUlék (4.20. dbra), igy a képek nagyitdsndl is béven
megfeleld mindséglek. A képek beméretezéséhez a
tengelyen levd jeldlést és a sztentek méreteit

4.20. dbra: Szkenner
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haszndltam. A teljes mérési elrendezés a 4.21. dbran [athaté.

Tapegység
Szkenner olvaséfej

Sztent a tengelyen

Forgatomotor
4.21. 4bra: Mérési elrendezés
1. modszer 2. médszer
X <
4.22. dbra: (M2) sztent paldstfelilete 4.23. dbra: (M2) sztent paldstfelilete
az elsé mérési médszerrel a masodik mérési moédszerrel
MSA= 18,19 [%] Fémmel fedett felllet MSA= 18,25 [%]
A legnagyobb cella _
= 2 = 2
Tine= 4,06 [mm?Z] terilete Tine= 4,04 [mm?2]
Tike=1,70 [mm?] A legkisebb cella terdlete | Tike=1,79 [mm?]
T4i=3,19 [mm?] Atlagos cellaterilet Ti=3,25 [mMm?]
Legnagyobb celldba
Dine= 0,81 [mm] irhatd Dine= 0,81 [mm]

legnagyobb kor adtmérdije
Legkisebb celldba irhatd
legnagyobb kor dtmérdje

Dikc= 0,68 [mm] Dikc= 0,69 [mm]

13. cella, sérga szinnel a
4.22. Gbran jelolve

13. cella, sdrga szinnel a
4.23. Gbran jeldlve
24. cella, kék szinnel a 24. cella, kék szinnel a
4.22. 4bran jelolve 4.23. 4bran jeldlve
A korok pirossal jeldlve 1Gthatdk a 4.22. és 4.23. dbrdn.
4.5. tdblazat: (M2) sztent mérési eredményei

A legnagyobb cella helye

A legkisebb cella helye

Az elébbi dbrdkon (4.22.-4.23. dbra) és tdbldzatban (4.5. tablazat)
I[dthatdéak a mérése eredmények.
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A vizsgdlt sztentek mintdzata két csoportra oszthatd (4.24. dbra). Homogén
mintdzaty nevezhetbek azok, amelyeknél a sztent teljes felllete kdzel azonos
mintaelemekbdl dall. Ismétlédd gydrls mintdzatinak nevezhetbek azok a
kialakitasok, ahol a borddkbdl allé gyUriket a sztent hosszirdnydban hidak kétik
0ssze. A Magyarorszagon forgalmazott koszorUérsztentek tdbbsége az utdbbi
csoportba tartozik. Az dltalam vizsgdlt sztentek kézOl csupdan (1), (M1) és (M2)
sztent tartozik az elsé csoportba.

4.24. dbra: Sztentmintazatok, balra: (M2) sztent homogén mintazattal,
jobbra (N2) sztent ismétiddé gyirls mintazattal

4.3.7 Bordavastagsag, bordakeresztmetszet

(A2) és (M1) sztent bordavastagsdgdnak és bordakeresztmetszetének
meghatdrozasa

A bordaprofil vizsgdlathoz a sztentekbdl csiszolatokat készitettem. Mivel ez mar
madsodlagosan roncsoldsos vizsgdlat, ezért ezt a tulajdonsdgot csak néhdny
sztentnél vizsgdltam.

Az elékészités elsé 1épése, hogy a csiszolat kidntd formdba kell helyezni. A
kiobntd formdaba érdemes szilikont fUjni, hogy a minta kénnyebben kinyerhetd
legyen. A sztenteket mUanyag klipszekre hiuztam (mUanyag lapkdba épitett kis
atmérdji merdleges oszlopok), hogy a csiszolat sikjdra merdlegesen dlljanak.

. Ezek utdn a két komponensU (por és
folyadék) Duracyl  Plus  mUgyantat
kikevertem, majd beledntdéttem a kiontd
formdba, Ugy hogy a gyanta a sztenteket
. tfeliesen elfedje. A mintdt 30 percre
| nyomdstarté edénybe helyeztem 2 bar

4.25. dbra: Csiszolégép r)y(,)mds ald (ez gdtolja a buborékképzddést
€s igy jobban témorédik a gyanta).

A gyanta megszildrduldsa utdn a mintdt a 4.25. dbran Iathatd csiszold
géppel csiszoltam. A csiszoldshoz egyre finomabb szemcseméret( szilicium-
karbid szemcsés csiszoldkorongokat haszndltam (4.6. tablazat). Elsének a P180-
ast, majd végul a P2500-as csiszoldpapirt.

Csiszolopapir Szemcsemerei ‘
tipusa
P180 70 |
P320 46 |
P00 26 |
P1200 15 |
P2500 10 | ﬁ
4.6. tdbldazat: Csiszolépapir tipusok 4.24. dbra: Polirozégép
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A csiszolds utdn a mintdkat a 4.26. dabran |athatd Buehler Alpha
polirozdgép segitségével poliroztam. A polirozdshoz Topell polirozdszert és
desziilldlt vizet haszndltam. (Mivel csak geomertiai méretekre voltam kivancsi
ezért a csiszolast és polirozast nem folytattam addig, amig a szemcsehatdrok
kirajzolddnak.)

4.27. dbra: Balra: (A2) sztent bordakeresztmetszete, k6zépen: a két sztent csiszolatq,
jobbra: (M1) sztent bordakereszimetszete

A sztentek bordakeresztmetszetének mérésekor figyelni kell arra, hogy a
sztent adott borddja merdleges legyen a csiszolat felUletére. KUlon a borddk
vizsgdlatakor meg kell jeldini melyik a borda vastagsdga és szélessége. A
sztentek bordakeresztmetszetei a 4.27. abran |dthatdak, a lemért értékek pedig
a 4.7. tablazatban taldlhatdak.

Km Km. Borda- Borda-

Sztent  Keresztmetszet vt .. z z z
terulete kerulete szelesseg vastagsag

jelolése tipusa
(A2) Kor 8131 320 102 101
(M1) ”fr%’géezf I ez 289 83 78

4.7. tablazat: Bordakeresztmetszet mérési eredmények

Jol latszik, hogy (A2) sztent bordaprofilja kdzel négyzet alaky, azonban az
élek szépen le vannak kerekitve. A gydri adatok szerint (A2) sztent
bordavastagsdga 8lum, ehhez képest a mérés -3,8%-kal tér el
(M1) sztent bordakeresztmetszete egyértelmUen kor alaky, ebbdl is Iatszik, hogy
a sztent nem lézeres vagdssal készOlt, hanem. (Erdemes megjegyezni, hogy
ilyen esetben a lemért fémmel fedett felUlet érték szdmitdsi mddja vdaltozik.)

4.3.8 Oldalagelérés

A 4.3.6. pontban elkészitett sztentmintdzatrdl lemérhetéek a celldk kerUletei,
ebbdl kisz&dmolhatd, hogy mekkora az a maximdlis ballon méret, amelyet az
adott celldba tagitva még éppen nem szakad el a sztent. Az dltalam vizsgdlt
egyéb sztentek kdzott volt olyan is, amely oldaldgi tagitdas kdzben mdar nomindilis
nyomas alatti nyomdsértéknél eltért.

4.3.8.1 Els6 moédszer: Hagyomdnyos oldalagi tagitas

(E1) sztenten az oldaldgi tadgitas utdni cella méreteinek meghatdrozasa

A nomindlis nyomdson feltagitott sztentet érmodellbe helyeztem és oldalagi
tagitdst modellezve a sztent egyik cellgjat egy 3 mm-es ballonnal, nomindlis
nyomds = 9 bar nyomdson feltdgitottam. Az oldaldgi tagitds egyes Iépéseit a
4.28. abra mutatja.
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Az  érmodellbdl  kivett  sztent  tdagitott  cellgjardl  pdsztdzd
elekfronmikroszkopi képet készitettem. A sztentet olyan helyzetbe billentettem,
hogy a cellat hatdrold borddk dital kifeszitett felllet a legjobban simuljon a
vizszintes sikhoz. Az igy el&dllitott képen a 4.29. dbran Idthatd tagitott rész
segitségével hatdroztam meg az oldaldgi elérhetéség szdmszer( értékét.

4.29. dbra. A feltagitott sztent az oldalagi tagitas utan, elektronmikroszképos felvételek

A tagitott celldba bergjzolhatdé legnagyobb d&atmérdji kdr méreteinek
meghatdrozdsa sordn az elekironmikroszkdpos képet képelemzd szoftver
haszndlataval vizsgdltam tovdbb. Az igy elddllitott képen, a 4.30. (a) dabran
z6lddel szinezett része adja a kerUlet kért, szamszer( értékét, valamint ez
alapjan hatdroztam meg a terGletet is.

N\ /N £

yyyyyy

4.30. dbra: A sztent oldaldgi tagitassal tovabbtagitott celldjanak keriletének, teriletének (a),
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és a celldba irhaté legnagyobb kér atméréjének (b) meghatdrozasa

A szdmszer( értékek:

Az oldaldagi elérhetéséget biztositd tagitott cellakerUlet: Ksea = 10,37 [mm].
Az oldalagi elérhetdséget biztositd tagitott cellaterllet: Tsea = 4,93 [mm?2].

A celldba beirhatd legnagyobb kér atmérdje pedig: D= 1,75 [mm].

A 4.30. dbran latszik, hogy a kitagittott cella még nem érte el a maximdlis
kerUletét, igy ez az értagitdbetét alkalmas eldgazd erek sztentelésére is. Létezik
az ugynevezett bifurkdcids sztentelés, ekkor két egyidejlleg két érbe is benyUld
sztentrdl van szo. A szUkUlet az alacsony nyirdfeszUltségU terGleteken kezdddik.
Ha a sztentet az érrendszerben egy eldgazdshoz kell elhelyezni, akkor nagyobb a
valdszindsége, hogy a mellékdgban is plakk keletkezik, ekkor van szikség egy Uj
sztentre, amelyet az oldaldgba és a fédgba bevezetve, tgymond a mdsik
sztenten keresztUl tagitanak fel. Altaldban ezt megeldzve mdr eleve felhelyeznek
egy sztentet az oldaldgbais.

4.3.8.2 Mdsodik médszer: Kissing technika

(P) sztent oldaldagi tagitasa kissing technikaval

A ballonos tagitds utadn a (P) sztentet binokuldris sztereomikroszkép ald
helyeztem, és az oldaldgi tagitdst modellezve magdt a sztentet az eredeti
ballonjaval, mig a sztent egyik cellgjat emellett egy mdsik 3 mm-es ballonnal 12
bar nomindlis nyomdson feltdgitottam. A feltdgitast 1 bar-os [épésenként
végeztem és minden egyes nyomdsértéknél felvételt készitettink a feltdgitott
cellarél. Az kissing technikds oldaldgi tagitds egyes fdzisait a
4.31. dbra mutatja. A sztereomikroszkoppal készitett képeket JMicroVision
program haszndlataval elemeztem.

(P) sztent oldaldgi tdgitott celldjdba beirhatdé legnagyobb kér dtmérdije:

Dc=2,11T mm.
[ 50
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Ezen dolgozat targya, metodikdja, eredményei egyértelmden bizonyitjdk, hogy
a tudomdnyos élet minden terlletén meg kell nyilvanulnia az
interdiszciplinaritdsnak. Az orvosok azt tapasztaligk, hogy mint minden,
szervezetbe Ultetett implantatum, idével egy sztent is nem kivdnatos
folyamatokat indukdl, amely az ér UjraszUkUlését eredményezheti. Ez jobb
alapanyaggal vagy geometridval csdkkenthetd lenne, amelyek megtervezése
mar mérndki feladat. Az egészséglgy terlletén hazdnkban is sokkal tdbb
mérndk munkdjdra lenne szikség. En is szeretném ezek tabordt gyarapitani.

CélkitUzéseimnek megfeleléen megismerkedtem a koszorlUér-betegség
hdtterével és kezelési mddjaival. Részletes irodalomkutatdst végeztem az
értagitdbetétek  haszndlatardl is. A sztentek  kUldénbdzd  funkciondlis
tulajdonsdgainak meérési modszereit elemeztem, majd a szGdmomra elérhetd
vizsgdlatokat el is végeztem. A vizsgdlatok eredményei alapjan tdbb
megdllapitast tettem.

A profildtmérd, a ballonvdalirész dtmérd és a tiinyllas egyUtt értékelhetd
tulajdonsagok. Minden sztentnél a profildtmérénél nagyobb (vagy azzal kdzel
megegyezd) volt a ballonvdlirész dtmérdje. A ballonvdll hosszirdnyu kiteriedése
ballon sztenten vald tulnyllasdnak mértekétdl figg. Minél nagyobb a ballon
tUlnyUldsa, anndl nagyobb a ballonvdllrész dtmérdje. Ennek oka egyrészt az
lehet, hogy a termokrimpelés nagyon hatékony mdsrészt az, hogy a sztent
nagyobb tUlnyulds esetén kevésbé tudja leszoritani a ballont.

A fémmel fedett felllet mérések dsszehasonlitdsa utdn egyértelmien az
automatikus modszer haszndlata javasolt, mivel gyorsabb és pontosablb, mint a
manudlis modszer. Az automatikus moédszer validdlhatod ismert felUletl csdvek
mérésével (pl. adott méretd csdvekbdl adott méretd alakzatok kivagdsa és
lemérése, majd dsszehasonlitdsa az ismert felUleti értékekkel).

A bordavastagsdg vizsgdlatdra érdemes lenne kifejleszteni egy Uj
maodszert, mivel a sztent bedgyazdsdval (keménység mérésen kivil) a tébbi
tulajdonsdg mdr nem meérhetd. Bordakeresztmetszet vizsgdlatandl szikséges a
csiszolat készitése, azonban ezt el lehet késziteni az oldaldgelérés mérése utdn
is, a sztent azon végén, ami nem esett at deformdacion.

Az oldaldgi tdgitds értékek nagyon vdltozéak attdl figgden, hogy
mekkora a borddk dltal kdzrefogott cellaterllet és milyen a hidak geometridja.
TUl rovid hidak esetén nagy a valdszinUsége, hogy a sztent egyik borddja eltorik.
Terveim kdzt szerepel egy Uj érmodell elkészitése, amellyel kildnbdzé szdget
bezdrd féag-oldaldg pdrokat lehet szimuldini.

Oldalagi tagitds esetén érdemes a tagitott cella dtmérdjén és kerlletén
kivil a cellat kérilvevd borddk orientdciojdt is figyelni. Vizsgdlataim sordn volt
olyan sztent, amelynek egy kidlld bordapdrja biztosan kdart tett volna az
érfalban. Oldaldgi tagitds kdzben az orvosok nem Iatjdk a tagitott celldt
kérUlvevd borddkat, igy azoknak a sztentenek az ilyen céld almalmazdasat nem
javasolndm, amelyek nagyon éles szoget bezdrd bordapdrokkal rendelkeznek.

Osszességében elmondhatd, hogy a sztent gydrtdk nagyon kevés adatot
adnak meg a sztentek funkciondlis tulajdonsagairdl. A megadoftt értékek
dltaldban csak geometriai méretek (pl. profildtmérd, bordavastagsag), €s nincs
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hozzdjuk rendelve tdréshatdr. A tdbbi tulajdonsag (pl. hajlékonysag, radidlis erd)
mérési modszerét nem ismertetik és az eredményeket a kilonbdzé gydrtdk
kUlonbdz6 mértékegységben adjdk meg.

Jelen munka id&beli korldtjai miatt mindenképpen indokolt a kutatds
tovdbbi folytatdsa, melyhez jelen eredmények megfeleld kiinduldsi alapot
nyUjtanak. Tovdabbi terveim kdzdtt  szerepel a  sztentek  funkciondlis
tulajdonsagainak rangsoroldsa gyakorlati hasznossaguk szerint. Majd egy olyan
meérési Utmutatd elkészitése, amely alapjdn egy sztenten a lehetd legtdébb, és a
rangsor alapjdn leghasznosabb  funkciondlis  sztent és  sztent-rendszer
tulajdonsag vizsgdlhatd. Ha egy ilyen Utmutatd alapjdn megmérjlk ezeket a
tulajdonsagokat a lehetd legtdbb kilbnbdzd tfipusy sztenten, akkor az
eredmények birfokdban nem csak a sztentek dsszehasonlitdsdra van lehetdség,
hanem azok fejlesztésére, és akdr egy Uj sztent megtervezésére is.
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2.1. dbra: Anatomium: A vérérrendszer http://www.anatomium.com/n-blood.html (2012. jUnius)
2.3. dbra: Dr. Dondth Tibor: Anatémia-Elettan, Medicina Kényvkiadd Rt., Budapest, 2005
2.4. Gbra: 3DScience: A koszorUerek
http://www.3dscience.com/3D_Models/Human_Anatomy/Heart/Heart_3_Vessels.ph
p (2013. mdjus)
2.7. Gbra: Womenfitness: A koszoriér betegség okai
http://www.womenfitness.net/reena img/corotery3b.gif (2013. mdjus)
2.11. dbra: Hospitalium Group: Athidalds (bypass)
http://www.hospitaliumgroup.com/images/sayfalar/bypass-b.gif (2012. oktdber)
2.27. dbra: Medscape: Oldaldgi tagitds fajtdi
http://img.medscape.com/fullsize/migrated/573/458/erc 573458 .fig4.qif
2.28. dbra: Hagyomdnyos oldaldgi tagitds. és 2.30. dbra: ,,Kissing” oldaldgi tagitdsi technika. G. A.
Sgueglia, B. Chevadlier. Kissing Balloon Inflation in Precutaneous Coronary
Interventions. JACC: Cardiovascular Interventions, Vol. 5:8, 2012, pp. 803-811.
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2.29. d&bra: Oldaldgi tdagitdshoz haszndlhatd érmodell. és 2.34. dbra: Oszenyomds dlidség
vizsgdlati mdédszerek. Bert Schrauwen: Ontwerp van een generieke opstelling voor
mechanische experimenten op vasculaire implantaten, Universiteit Gent, 2008.

2.31. dbra: Sztent hajlékonysdg vizsgdlata. és 2.38. dbra: Kanyarulatos érmodell. Szabadits P. A
koszorUértdagitds funkciondlis eszkdzeinek tulajdonsdgai és anyagai. BME GPK PhD

értekezés, 2013.

2.33. dbra: Megtdmasztdsi  lehetdségek  Gsszenyomds  dllésdg  vizsgdlatra.

Ring Gy.

KoszorUérsztentek és mds endoprotézisek preklinikai vizsgdlata. BME GPK PhD

értekezés, 2010.

2.35 dbra: FelUl markeres, alul marker nélkUli vastagbélsztent réntgenfelvétele. B. D. Nelson:
Expandable Metal Stents: Physical Properties and Tissue Responses. Techniques in
Gastrointestinal Endoscopy, 2001, Vol. 3, pp. 70-74.

2.40. Gbra: Sztentretencié mérése tapaddbetéttel.

Bogndr E. KoszorUér-sztentek passziv és

aktiv bevonatai és bevonatoldsi technolégidi. BME GPK Phd, 2009.

A kdvetkezd dbrdk és grafikonok sajdtkészitésiek (fényképezés, mikroszkép, 3D modell tervezés

segitségével késziltek):

Boritokép

1.1. dbra: A sztent

2.2. dbra: Artéria faldnak felépitése

2.5. abra: Mortalitdsi ardnyok a Kozponti
Statisztikai Hivatal adatai alapjdn (1995-2012-ig)
26. dbra: Az iszkémids szivbetegség miatti
haldlozdsok ardnya a Koézponti Statisztikai Hivatal
adatai alapjdn (1999-2012-ig)

2.8. dbra: Az ér besz(kUlésének folyamata

29. dbra: 2D koronarogrdfia felvétel az
érszakaszrdl a sztent belltetése eldtt és utdn

2.10. dbra: A leképezett érmodell a sztent
belltetése elbtt és utdn

2.12. Gbra: A sztent mérete
2.13. dbra: A sztent részei
214. dbra: Az idedlis
tulajdonsdgai

2.15. Gbra: Sztent felhelyezése
2.16. Gbra: Sztent feltagitdsanak folyamata

2.17. dbra: A plakk a sztenten belllre nyulik

2.18. dbra: Sztenttulajdonsdgok

2.19. dbra: Ballonkatéter-tulajdonsdgok

2.20. Gbra: Sztent-rendszer tulajdonségok

2.21. Gbra: Bevonatspecifikus tulajdonsdgok

2.22. dbra: Sztenthossz és sztentdtmérd

2.23. dbra: (K) sztent mikroszképi  csiszolatdn
I&thatd bordakeresztmetszete

2.24. Gbra: Bordaszélesség

2.25. Gbra: Bordavastagsag

2.26. dbra: (M) sztent fémmel fedett felllet
mérésének eredménye

2.32. Gbra: Sztent a gérbdlt érben

2.36. Gbra: A ballonkatéter felépitése

2.37. abra: (E1) sztent egyes gyUrdi, felll a
disztdlis, alul a proximdlis vég

2.39. dbra: Sztent bevezetése az ives szakaszra
3.1. dbra: KitGz6t céliaim

4.1. dbra: A vizsgdlatok idérendi sorrendije

4.2. dbra: A sztent-rendszer doboza

4.3. dbra: A sztent rendszer belsé csomagoldsai
44. dbra: A balonra szerelt sztent gyUrdinek
szdmozdsa (1-es: proximdlis vég, 16-os: disztdlis
véq), sztereomikroszkdppal készitett felvételekbdl
Osszeillesztve

sztentalapanyag

4.5. dbra: Fémmikroszkdp

4.6. dbra: A sztent elsé gyUrlje, balra: a gydr
kdzépsd részére, jobbra: a mért atmérére
fékuszdalt kép

4.7. dbra: (E1) sztent profildtmérdje

4.8. dbra: Olympus SZX16

49. dbra: (M1) sztentrendszer ballonvdlirész
atmérdje a disztdlis végen

4.10. dbra: (M1) sztentrendszer tUInylldsa a
proximdlis végen

4.11. dbra: A sztentrendszer flexibilitdsa 5 mm
lehaijldssal

4.12. dbra: (O) sztent feltagitdsa

4.13. Gbra: (E1) sztent gyUrlje

4.14 dbra: (O) sztent borddirdl levdld polimer
bevonat

4.15. Gbra: (O) sztent gyUriatmérdinek mérése
4.16. Gbra: (E) sztent ,,S” alaky hidja

4.17. Gbra: A mechanikus forgatdberendezés
4.18. Gbra: A forgatdmotor

4.19. Gbra: Forgdsi sebesség és irdny valtasa

4.20. dbra: Szkenner

4.21. dbra: A mérési elrendezés

4.22-4.23. dbra: Mérési eredmények

4.24. dbra: Sztentmintdzatok, balra: (M2) sztent
homogén mintdzattal, jobbra (N) sztent
ismétlédd gyUrds mintdzattal

4.25. Gbra: Csiszologép

4.26. Gbra: Polirozdgép

4.27. abra: Balra: (A2) sztent
bordakeresztmetszete, kdézépen: a két sztent
csiszolata, jobbra: (M1) sztent
bordakeresztmetszete

4.29. dbra. A feltdgitott sztent az oldaldgi tagitds
utdn, elektronmikroszkdpos felvételek

430. dbra: A sztent oldaldg tagitdssal
tovdbbtdagitott cellgjanak kerGletének,
terUletének (a), és a celldba irhaté legnagyobb
kér atmérdjének (b) meghatdrozdsa

4.31. dbra: (P) sztent kissing technikds oldaldgi
tagitasanak lépései
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7 Figgelék

Mivel a szekcié koévetelményekben maximum 60 oldal a dolgozat
teriedelme, igy a fUggeléket sajnos nem tudtam feltdlteni az OTDT
rendszerbe. A dolgozat eredetileg 86 oldalas volt, datszerkesztéssel sajnos
csak igy tudtam elémi a 60 oldalt.

A foggelék tartalmazza:

7.1 Haldlozdsi adatok: Haldlozdsok szdma 1999-2012-ig a Kdzponti Statisztikai
Hivatal adatai alapjdn

7.2 Az dltalam vizsgadlt sztentek: A sztentek fotdi ballonra krimpelt és feltdgitott
dllapotban, valamint a hozzdjuk tartozd nyomds-atmérd tabldzatok, amelyek
tartalmazzdak a sztentek névileges és a szakaddsi nyomdasdast

7.3 A sztentek gydri adatai: Egy tdbldzat amely tartalmazza az &sszes
dltalam vizsgdlt sztent gydrté dltal megadott adatait (dtmérd, hossz,
alapanyag, bevonat, profildtmérd,  tdinyllds, taguldsi  rovidulés,
bordavastagsag)



