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Streszczenie

Prezentowana praca dotyczy problematyki bio-
materiatow metalowych przeznaczonych na implan-
ty stosowane w leczeniu choroby niedokrwiennej
serca. W pracy przedstawiono wtasnosci, ktérymi
powinny charakteryzowac sig stenty wiencowe oraz
klasyfikacje uwzgledniajacag technike ich rozpreza-
nia, technologie wykonania oraz rodzaje stosowa-
nych ksztaftow. Ponadio omowiono kryteria oceny
jakosci stali Cr-Ni-Mo stosowanej jako biomateriat
w kardiologii zabiegowey.

Stowa kluczowe: biomateriaty metalowe, stale
Cr-Ni-Mo, stenty wiencowe, kardiologia zabiegowa

Wprowadzenie

Ocena epidemiologiczna choréb naczyniowo-serco-
wych wskazuje, ze schorzenia tego ukladu wysuwajg sie
na czotowe miejsce w statystyce choréb i zgondw. Scho-
rzenia serca, w szczegolnosci choroba niedokrwienna,
kazdego roku powoduje smier¢ okoto 180 tys. oséb w
Wielkiej Brytanii i ponad 500 tys. w USA. Stanowig one
gtowng przyczyne przedwczesnej smierci 40% mezczyzn
w srednim wieku (45+54 lat), a u kobiet po nowotworach
sq druga przyczyna zgonow przedwczesnych. W pewnych
grupach wiekowych choroba ta moze byc powodem 10-
krotnie wiekszej smiertelnosci niz nowotworowa [1].

W Polsce w strukturze zgonow na czolo wysuwajq sie
réwniez przyczyny zwiazane z chorobami ukiadu naczynio-
wo-sercowego. Choroby tego uktadu stanowily przyczyny
41,3% zgonow w roku 1960 i niepokojaco wzrosty do 52,7%
w roku 1991, Rowniez wsrod przyczyn niepetnosprawno-
Sci na pierwszym miejscu wyroznia sie schorzenia ukfadu
krazenia - TABELA 1 [2,3]. Przeprowadzona ocena zdrowia
publicznego wskazuje, na zroznicowanie zachorowalno-
sci w poszczegolnych regionach kraju. Szczegdlnie dra-
matyczna sytuacja wystepuje na obszarze Gornoslaskie-
go Okregu Przemystowego, gdzie wystepuje ponad 3-krot-
nie wieksza zapadalnos¢ na choroby uktadu krazenia, 5,5-
razy wiecej przypadkow miazdzycy naczyn wiencowych [4].

Jedna z podstawowych metod leczenia choroby wien-
cowej, poza przeszczepianiem pomostéw aortalno-wien-
cowych (coronary artery bypass graft - CABG), jest posze-
rzanie swiatta tetnic za pomoca zabiegu przezskorne] srod-
naczyniowej angioplastyki wiencowej (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty - PTCA). Metoda ta
wprowadzona przez A. Gruentziga w 1977 roku stanowita
przetom w terapii choroby niedokrwiennej serca [5].

Jednym z najwazniejszych osiggnie¢ ostatnich lat w
dziedzinie kardiologii zabiegowej w leczeniu choroby niedo-
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Abstract

The presented work is connected with issues of
metal biomaterials designed for implants used in
treatment of the ischaemic heart disease. There are
presented the properties that should characterize
coronary stents and classification taking into account
their method of deployment, manufacturing technol-
ogy, and types of the shapes used. Moreover, criteria
are discussed of evaluation of the Cr-Ni-Mo steel
used as a material in the interventional cardiology.
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Introduction

The epidemiological assessment of the cardiovascu-
lar diseases reveals that morbid states of this system
take the lead in the statistics of diseases and deaths.
Heart diseases, and especially the ischaemic heart dis-
ease cause yearly deaths of about 180,000 people in UK
and of more than 500.000 in USA. They are the main rea-
son of the premature death of 40% middle-aged men
(45+54 years of age), and for women they feature the sec-
ond, after neoplasms, cause of the premature deaths. This
disease can be the reason of the 10 times larger death
rate than the neoplastic one in certain age groups [1].

Causes connected with the cardio-vascular system take
the lead in the death pattern in Poland also. Diseases of
this system were the reason of 41.3% of deaths in 1960
and increased upsettingly to 52.7% in 1991. Diseases of
the cardiovascular system are also the leading cause
among the disablement causes - see TABLE 1 [2,3]. Evalu-
ation of the public health indicates to differentiation of
incidences of the disease in particular regions of the coun-
try. The particularly dramatic situation is in the area of the
Upper Silesian Industrialized Region, where circulatory
system diseases incidence is more than 3 times higher
than elsewhere, and there are 5.5 times more cases of
coronary atheromatosis [4].

Dilating of the artery lumen by means of the percutane-
ous transluminal coronary angioplasty (PTCA) is one of
the basic methods of the coronary artery disease treat-
ment, apart from the coronary artery bypass grafting
(CABG). This method, introduced by A. Gruentzig in 1977,
featured the turning point in the ischaemic heart disease
therapy [5].

One of the most important achievements of the last
years in the area of the interventional cardiology in treat-
ment of the ischaemic heart disease is employment of the
intravascular implants, called stents. Stents are a kind of metal
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TABELA 1. Grupy niepetnosprawnosci w zaleznosci od poszczegéinych rodzajéw schorzen [3]

TABLE 1. Disablement groups for particular diseases [3]

krwiennej serca jest stosowanie wewnatrznaczyniowych im-
plantow, zwanych stentami. Stenty sg rodzajem metalowe-
go, sprezystego rusztowania o przestrzennej konstrukcji
walcowej | milimetrowych wymiarach, ktore wszczepia sie w
miejsce krytycznie zwezonego odcinka naczynia wiencowe-
go, w celu podparcia $cian | poszerzenia jego $wiatta. Wyko-
rzystywane sg do przezskornego leczenia choroby niedo-
krwiennej serca we wszystkich pracowniach hemodynamicz-
nych, ktdre zajmuja sie kardiologig zabiegowa. Odsetek za-
biegow w czasie ktorych implantuje sie stenty w USA docho-
dzi nawet do 80%. W Polsce w 1996 roku implantowano stenty
u 15% pacjentow [6].

Implantacje stentow do Swiatta tetnic zostaly zapoczat-
kowane przez Dottera w 1969 roku. Zabieg polegat na
wszczepieniu stalowej rurki do tetnicy obwodowej psa. Po
ponad dwaoch latach 2 sposrod 3 stentéw pozostawaty
drozne [7]. W 1982 roku D. Maass oraz w 1985 raku Julio
FPalmaz przeprowadzili kolejne doswiadczenia na zwierze-
tach ze stentami. Poczatkiem klinicznego ich zastosowa-
nia byto wszczepienie w 1986 roku przez Sigwarta stentéw
do tetnic wiencowych cziowieka po zabiegu koronaropla-
styki [8]. Wszczepiane wowczas stenty (Wallstent) byty im-
plantami samorozprezajacymi. Stenty wieficowe rozpre-
zane przy pomocy cewnika z balonikiem zaczeto stosowaé
w roku 1987 (Richard Schatz, Gary Rubin). Stenty stoso-
wane przez R. Schatza stanowity zmodyfikowana konstruk-
cje stentu Palmaza stosowanego w tetnicach biodrowych
[6].

Poczatkowe doswiadczenia zwigzane z implantowa-
niem stentow nie byty zbyt zachecajace, poniewaz czesto
wystepowato zjawisko wykrzepiania krwi, ktore powodo-
walo zamykanie sie swiatla tetnicy i ostre powikiania, do-
prowadzajgce w konsekwencji do zawalow serca lub zgo-
nu pacjenta. Przetomowym byt rok 1993, w ktérym Antonio
Colombo wprowadzit wysokocisnieniowa metode rozpre-
zania stentow (16+20 atmosfer), kontrolujgc wyniki przy
pomocy ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (Intravascu-
lar Ultrasonography - IVUS) [6]. Wiagnie wysokocisnienio-
we rozprezanie oraz wprowadzenie leczenia przeciwzakrze-
powego w sposob zdecydowany obnizyto czestosc wyste-
powania zjawiska wykrzepiania. Spowodowalo to szero-
kie zastosowanie stentow i po kilkuletnich badaniach oka-
zaly sie one prawie idealnym rozwigzaniem dla leczenia
choroby niedokrwiennej serca. Przeprowadzane zabiegi im-
plantacyjne zmniejszyly o prawie potowe czestosc wystepo-

elastic frames with spatial cyllindrical structure and of milli-
metre sizes that are implanted into a critically stenosed sec-
tion of the coronary vessel to support its walls and to dilate its
lumen. They are used for the percutaneous treatment of the
ischaemic heart disease in all haemodynamic laboratories
being engaged in the interventional cardiology. Portion of op-
erations in which stents are implanted reaches even 80% in
USA. Stents were implanted in Poland in 1996 to 15% pa-
tients [6].

Dotter began implantation of stents into the artery lu-
men in 1869. The operation depended on implanting the
steel tube into the peripheral artery of the dog. Two of three
stents remained unobstructed after more than two years
[7]. D. Maass in 1982 and Julio Palmaz in 1985 carried out
next experiments with stents on animals. The beginning
of their clinical use was implanting them by Sigwart in
1986 to coronary artery of a man after the coronaroplastics
operation [8]. The stents (Wallstent) implanted then were
the self-expandable ones. Coronary stents deployed us-
ing catheter with a balloon were used first in 1987 (Rich-
ard Schatz, Gary Rubin). The design of stents used by R.
Schatz was a modification of the Palmaz stents used in
iliac arteries [6].

The initial experiences connected with implanting of
stents were not too encouraging, as blood thrombosis
used to occur often, closing the artery lumen and causing
severe complications, leading in consequence to cardiac
infarction or death of the patient. Year 1993 was the turn-
ing point when Antonio Colombo introduced the high-pres-
sure method of stent deployment (16+20 atmospheres),
verifying the results with the intravascular ultrasonogra-
phy (IVUS) [6]. It was the high-pressure deployment and
introducing the antithrombatic treatment that significantly
lowered the frequency of thrombosis incidences. This lead
to wide use of stents and after several years long investi-
gation they turned out to be the nearly ideal solution for the
ischaemic heart disease. The implantation operations
carried out reduced nearly by half the incidences of
restenosis (secondary coronary vascular stenosis) with
patients that were subjected to the balloon angioplasty
operation.

There are a number of stent types in the market, differ-
ing with manufacturing technology, material from which
they are made, shapes and techniques of deployment in the
stenosed coronary vessel. Currently multiple research
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wania restenozy (wtorne zwezenie naczynia wiencowego) u
charych, ktorzy byli poddani zabiegowi angioplastyki balono-
wej.

Na rynku istnieje wiele typow stentow, ktore roznig sie
od siebie technika wytwarzania materiatem, z ktérego sa
wykonane, ksztattem i technikg rozprezania w zwezonym
naczyniu wiencowym. Obecnie prowadzonych jest wiele
badan nad skonstruowaniem stentu o lepszej widoczno-
sci we fluoroskopii, co zwiazane jest z ulepszeniem mate-
rialu, o odpowiedniej postaci geometrycznej, zmniejszo-
nej powierzchni kontaktowej ze $cianami naczynia, zwiek-
szonej gietkosci, a takze pokrytego odpowiednimi sub-
stancjami przeciwzakrzepowymi i powlekanymi polimera-
mi, ktére obnizylyby trombogennosé [9,10].

Charakterystyka stentow
wiencowych

Na podstawie dotychczasowych doswiadczen klinicz-
nych sprecyzowane zostaly nastepujgce wlasnosci, ktory-
mi powinny charakteryzowac sie stenty [11]:

- gietkos¢,

- tatwosc przesuwania w cewniku i tetnicach,
- niski profil stentu na balonie,

- widzialnosc fluoroskopowa,

- niska trombogennosc,

- neutralnosc tkankowa,

- dobra rozciggalnosc,

- wytrzymatos¢ mechaniczna na sity zewnetrzne,
- dobre pokrycie stentem Sciany naczynia,

- mata catkowita powierzchnia metalu,

- dobre wlasnosci reologiczne.

Stenty klasyfikuje sie ze wzgledu na technike ich roz-
prezania, technologie wykonania oraz rodzaj ksztaftu. Na
podstawie wymienionych kryteriow powstal nastepujgcy
podziat stentow [9]:

- ze wzgledu na technike ich rozprezania w naczyniu krwio-
nosnym:

- stenty samorozprezalne,

- stenty rozprezane przy pomocy balonika
- ze wzgledu na technologie wykonania stentow:

- siateczkowe - produkowane sa z nachodzacych na

siebie wiokien drucianych,

- rurkowe z nacieciami - stent wyciety z rurki metalowej

z ciagtego materialu z wykorzystaniem techniki lase-
rowej,

- w ksztalcie zwoju - produkowane z jednego odcinka

drutu metalowego,

- pierscieniowe - zbudowane sa z powtarzajacych sie

modutow - krotkich zwojow,

- kombinowane.

- ze wzgledy na ksztatt stentu:

- "T" - zakfadane w miejscach, gdzie odchodza boczni-

ce tetnic wiencowych,

-"Y" - stosowane w miejscach rozgalezien tetnic wien-

cowych,

-"I" - stosowane w odcinkach prostych tetnic wienco-

wych,

Przyktady rozwigzan konstrukcyjnych stosowanych sten-
tow przedstawiono na RYS. 1.

Stenty samorozprezalne

Stenty samorozprezalne zbudowane sg z drutu zwinie-
tego w sprezysia spirale, kiéra rozpreza sie po wprowa-
dzeniu do naczynia i zdjeciu zewnetrznej koszulki utrzymu-
jace] stent w stanie nierozprezonym. Przykladem tego ro-
dzaju implantu moze by¢ np. stent typu Wallstent, ktorego
zaletami sg gietkos¢ przy wprowadzaniu go do naczynia i
stabilnosé po zaimplantowaniu - RYS.1a. Po przeprowadze-
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projects are carried out for designing a stent with a better
radio-opacity, which is connected with improvement of
material, with a relevant geometrical form, decreased stent
- vessel walls contact surface area, improved elasticity,
and also coated with the proper antithrombotic substances
and covered with polymers that would lower their
thrombogenicity [9,10].

Characteristics of coronary
stents

Basing on the clinical experience gathered so far, the
following properties were specified, that the stents should
have [11]:

- flexibility,

- trackability in catheter and arteries,

- low profile of stent on the balloon,

- radio-opacity,

- low thrombogenicity,

- biocompatibility,

- good expandability,

- radial strength,

- good circumferential coverage of the vessel wall by the
stent,

- small total stent surface area,

- good rheological properties.

Stents are classified according to their deployment
method, manufacturing technology, and shape type. Bas-
ing on the above-mentioned criteria, the following classifi-
cation of stents was developed [9]:

- depending on the deployment method in the blood ves-
sel:

- self expandable,

- balloon expandable
- depending on manufacturing technology:

- mesh stents - made from overlaid wire fibres,

- slotted tube - stents cut out using laser technique

from metal tube of the continuous material

- coil shaped - stents made from one segment of metal

wire,

- ring stents - made from multiple modules - short reels,

- combined
- depending on stent shape:

- "T" - placed in locations where rami of coronary arter-

ies branch off,

- "Y" - used where coronary arteries ramify,

- "I" - used on straight sections of coronary arteries.
Examples of stent designs are shown in FIG.1,

Self expandable stents

The self-expandable stents are made from wire coiled
to form an elastic spiral that expands after delivering it to
the vessel and taking off the coat keeping it in the
unexpanded state. The Wallstent type stent may be an
example of such an implant, whose advantages are its
elasticity during its delivery to the vessel and stability after
implanting - FIG. 1a. However, it turned out after clinical
investigations that in spite of all its advantages, these stents
are characterized by an increased blood thrombosis risk.
Implants expanding under the influence of heat are also
qualified to the self-expandable ones. They are made from
the alloy demonstrating shape memory effect (alloy of
nickel and titanium). The stent warms up after its delivery
to the stenosed location, and expands to the desired size
in effect. This type of stents has not found wider applica-
tion due to its difficult delivery process and hard to predict
expansion rate [5].

MATERIALOW



BI™MATERIALOW

niu badan klinicznych okazato sie jednak, ze pomimo tych
wszystkich cech pozytywnych, stenty te cechujg sie podwyz-
szonym ryzykiem wykrzepiania krwi. Do grupy stentow sa-
morozprezalnych zaliczamy réwniez implanty, ktére rozpre-
zaja sig pod wptywem ciepta. Wytwarzane sg ze stopu wy-
kazujacego efekt pamieci ksztattu (stopu niklu i tytanu). Po
wprowadzeniu do miejsca zwezonego naczynia stent zosta-
je ogrzany, w wyniku czego implant ulega rozprezeniu do
pozadanego wymiaru. Ten typ stentow klinicznie nie znalazt
wiekszego zastosowania ze wzgledu na skomplikowany pro-
ces wprowadzania i trudny do przewidzenia stopien ich roz-
prezania [5].

RYS. 1. Przyktady rozwigzan konstrukcyjnych
stentow wiencowych:

a - stent Wallstent, b - stent Niroyal, ¢ - stent
Cardicoil, d - stent Multilink.

FIG. 1. Examples of the coronary stent designs:

a - Wallstent stent, b - Niroyal stent, ¢ - Cardicoil
stent, d - Multilink stent.

Stenty rozprezane za pomoca balonika

W 1984 roku J. Palmaz wprowadzit stenty implantowane
przy uzyciu balonika. Zastosowanie balonika wykorzystuje
plastyczne wlasciwosci tworzywa metalicznego, z ktorego
wykonany jest stent, a takze utatwia precyzyjne jego zatoze-
nie, co jest bardzo istotnym czynnikiem w tym zabiegu. Zale-
tg tego stentu jest niski profil i mala powierzchnia metalu, z
ktarego jest wykonany. Tego rodzaju stenty po rozprezeniu
powyzej granicy plastycznosci stali, z ktorej sa wykonane,
nie zmieniaja juz swojego ksztattu.

Obecnie w praktyce klinicznej do najczesciej stosowa-
nych postaci stentow wiencowych naleza implanty ksztat-
towane z wykorzystaniem techniki laserowej - RYS. 1b, 1d.
Producenci urzadzen medycznych postepujacy zgodnie z
trendem miniaturyzacji napotykaja wiele problemow zwia-
zanych z produkcja. Nowe implanty czesto charakteryzujg
sie bardzo matymi wymiarami, ktére sg trudne do uzyska-
nia a niekiedy nawet niemozliwe za pomoca klasycznych
technologii mechanicznych. Chociaz istnieje szeroki za-
kres ich zastosowan, to jednak w przypadku uzyskania
wymiarow mniejszych niz 10 mm urzgdzenia mechanicz-
ne zawodza [5,12]. Dzieki zastosowaniu narzedzi lasero-
wych mozna otrzymac implanty o bardzo malych wymia-
rach oraz roznych ksztaltach. Urzgdzenia laserowe mogg
byc wykorzystane do obrobki wiekszosci materialow sto-
sowanych w urzadzeniach medycznych, jezeli tylko wiasci-
woéci lasera zostang odpowiednio dopasowane do para-
metrow obrabianego materiatu. Do implantow rozpreza-
nych za pomocy balonika naleza nastepujace typy sten-
tow: Palmaz-Schatz, Gianturco-Roubin, Multilink, Wiktor,
GR I, Crown, Cross Flex, Freedom [5].

Balloon expandable stents

In 1984 J. Palmaz introduced stents implanted with the
balloon. Employment of a balloon takes advantage of the
plastic properties of the metallic material from which the
stent is made, and makes its precise delivery easier, which
is a very important factor in this operation. Low profile and
small surface of metal from which it is made are the ad-
vantages of this stent type Stents of this type do not change
their shape after expanding above the yield point of steel
from which they are made.

Currently implants formed using laser technique be-
long to stent types employed most often in clinical practice
- FIGS. 1b, 1d. Manufacturers of medical equipment fol-
lowing the miniaturization trend are faced with many tech-
nological problems. New implants have often small di-
mensions which are hard to obtain, and sometimes
unfeasible by means of the classical mechanical tech-
nologies. Mechanical equipment having broad scope of
applications fails, however, when dimensions smaller than
10 mm have to be obtained [5,12]. Thanks to employment
of laser tools can be obtain implants with very small di-
mensions and various shapes. Laser equipment may be
used for machining most of the materials used in medical
equipment, provided that laser properties are matched to
parameters of the machined material. The following stent
types belong to balloon expandable implants: Paimaz-
Schatz, Gianturco-Roubin, Multilink, Wiktor, GR II, Crown,
Cross Flex, Freedom [5].

Metallic biomaterials used for
implants in interventional
cardiology

Selection of materials used for implants in operative
cardiology should take into account the bioelectronical
biocompatibility of biomaterials with tissues, limiting de-
velopment of the unfavourable corrosion processes, as
well as toxic, allergic, and carcinogenic reactions, and also
the relevant biomechanical properties of the metallic ma-
terial. Taking into account the aforementioned criteria, one
can specify the following material groups used currently
for stents:

- austenitic steels Cr - Ni - Mo,
- shape memory alloys (Ni-Ti),
- platinum alloys,

- tantalum.

Characteristics of stents including the metallic materi-
als used, geometrical features, and their implantation
methods are presented in Table 2 [11, 13].

The Cr-Ni-Mo steel is the material used most often for
implants employed in operative cardiology. About 90%
stents offered by world manufacturers are made from it.
The quality criteria for these steels and their qualification
methods are included in the relevant recommended stand-
ards [14].

The basis for qualification of metallic biomaterials is,
first of all, identification of their chemical and phase struc-
tures. Qualitative and quantitative evaluations is carried
out to this end, referring to the chemical and phase com-
positions of these steels. Concentrations of the particular
steel constituents have to be within the specified toler-
ance limits - TABLE 3. This has to ensure the monophase,
fine grained (grain size >4), paramagnetic austenitic struc-
ture. Assessment of the phase composition of the steel is
carried out basing on the microscope metallographic ex-
amination with the 100x magnification. The examinations
should be focused, among others, on detecting the d ferrite
contents, whose occurrence in the steel structure is inad-
missible.
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Biomateriaty metaliczne
stosowane na implanty w
kardiologii zabiegowej

Dobor materiatow stosowanych na implanty w kardio-
logii zabiegowe]j powinien uwzgledniac¢ zgodnosé bioelek-
troniczng biomateriatow z tkankami, ktora ogranicza roz-
woj niekorzystnych proceséw korozyjnych, reakgji toksycz-
nych, alergicznych i kancerogennych, a takze odpowied-
nie wiasnosci biomechaniczne tworzywa metalicznego.
Biorgc pod uwage wymienione kryteria wyrdznic mozna
nastepujace grupy materiatow stosowanych aktualnie do
wytwarzania stentow:

- stale austenityczne Cr - Ni - Mo,
- stopy z pamiecia ksztattu (Ni-Ti),
- stopy platyny,

- tantal.

Charakterystyke stentéw z uwzglednieniem zastosowa-
nych tworzyw metalicznych, cech geometrycznych oraz spo-
sobu ich implantacji przedstawiono w TABELI 2 [11,13].

Najczesciej stosowanym tworzywem na implanty sto-
sowane w kardiologii zabiegowej jest stal Cr-Ni-Mo. Wy-
twarzanych jest z niej okoto 90% stentow dostarczanych
przez producentow swiatowych. Kryteria jakosciowe dla
tych stali oraz metody ich kwalifikacji zawarte zostaty w
odpowiednich zaleceniach normatywnych [14].

Podstawa kwalifikacji biomaterialow metalicznych jest
przede wszystkim ustalenie ich struktury chemicznej i fa-
zowej. W tym celu prowadzi sie ocene jakosciowg i ilo-
sciowa odnoszacy sie do skladu chemicznego oraz fazo-
wego tych stali. Stezenia poszczegodlnych skiadnikow stali
musza miescic sie w zatozonych granicach tolerancji -
TABELA 3. Ma to zapewnic jednofazowa, drobnoziarnistg
(wielkos¢ ziarna >4), paramagnetyczna stukture austeni-
tyczng. Oceng sktadu fazowego stali prowadzi sie na pod-
stawie badan metalograficznych mikroskopowych przy po-
wigkszeniu 100 krotnym. Obserwacje powinny by¢ ukie-
runkowane miedzy innymi na sprawdzenie zawartosci fer-
rytu d, ktérego obecnosc w strukturze stali jest niedopusz-
czalna.

Bardzo istotnym kryterium odbiorowym tych stali jest
ich odpowiednia jakosc¢ metalurgiczna. Jest ona ocenia-
na poprzez okreslenie stopnia zanieczyszczenia stali wirg-
ceniami niemetalicznymi. Zalecana metoda porownaw-
cza okreslania zawartosci wirgcen niemetalicznych z punk-
tu widzenia wymagan stawianych implantom stosowanym
w kardiologii zabiegowej wydaje sie niewystarczajgca.
Prowadzong analize jakosciows z okresleniem numeru
odpowiedniego wzorca nalezaloby uzupeini¢c o parametry
stereologiczne ocenianych wiracen (np. pole powierzchni,
procentowy udziat powierzchniowy). Znajomosé podsta-
wowych wielkosci tego radzaju jest bardzo istotna ze
wzgledu na cechy geometryczne stosowanych w praktyce
klinicznej stentow wiencowych wytwarzanych z tych stali -
TABELA 2. Miniaturyzacja tego rodzaju implantow wymu-
sza koniecznoscé stosowania stali o dobrej jakosci meta-
lurgiczne] charakteryzujacej sie minimalnym udziatem dys-
persyjnych wtracen niemetalicznych, rownomiernie roz-
mieszczonych w osnowie stali. Rozwdj technik kompute-
rowych stosowanych w badaniach metaloznawczych nie

nastrecza obecnie zbyt wielu trudnosci w prowadzeniu tego -

rodzaju analiz. Dlatego tez wydaje sie za uzasadnione
wprowadzenie dla tego rodzaju implantow bardziej szcze-
gotowych kryteriow odbiorowych odnosnie tego rodzaju
badan.

W sposob szczegodlny, ze wzgledu na przeznaczenie
stentow wiencowych, nalezy zwrocic uwage na problema-
tyke witasnosci magnetycznych i elektrycznych implantow.
Tego rodzaju wiasnosci w zaleceniach normatywnych dla
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The relevant metallurgical quality features the very impor-
tant acceptance criterion for these steels. It is assessed by
determining the nonmetallic inclusion contents in the steel.
The recommended comparative method for determining the
nonmetallic inclusion contents seems to be insufficient from
the point of view of requirements imposed on implants in the
operative cardiology. The qualitative analysis carried out with
specifying the number of a relevant test specimen should be
supplemented with the stereoclogical parameters of the as-
sessed inclusions (e.g., surface area, percentage surface
fraction). Knowledge of such basic quantities is very impor-
tant because of the geometrical features of the coronary stents
used in clinical practice, made from these steels - TABLE 2.
Miniaturization of this type of implants forces using the steel
with a good metallurgical quality, characterized by minimal
portion of the dispersive non-metallic inclusions, distributed
evenly in the steel matrix. Development of computer tech-
nigues used in metallographic examinations does not
pose nowadays many difficulties in carrying out this type
od analyses. Therefore, introducing more detailed accept-
ance criteria for such examinations seems to be justified
for this type of implants.

It is imperative, due to application of coronary stents, to
attract the attention to the issues of magnetic and electri-
cal properties of implants. Such properties are not as-
sessed in recommended standards for the employed
metallic biomaterials. Presence of an implant with the
ferromagnetic properties in the tissue environment (es-
pecially in the circulatory system) is inadmissible. This is
connected with the magnetotropism phenomenon (kinetic
reaction induced by presence of the magnetic field) of some
tissue structures, in particular blood constituents. Most
tissuess have diamagnetic properties. The paramagnetic
properties of blood are connected, first of all, with the pres-
ence of iron ions with the uncompensated spin in haemo-
globin contained in erythrocytes [15-17]. Therefore, appear-
ance of the additional magnetic field (own or an external
one) may initiate blood thrombosis processes.

Examinations of the magnetic properties of the Cr-Ni-
Mo steels are carried out using an indirect method. The
recommended standards include provisions for detecting
the d ferrite only. This seems to be insufficient mostly be-
cause of the commonly used high pressure stent deploy-
ment technique, connected with the permanent deforma-
tion of this type of implants. Marciniak and Barton have
indicated in their research to variablity of the magnetic
permeability coefficient of strips made from the Cr-Ni-Mo
steels, depending on the strengthening state [18]. There-
fore, introducing the additional criterion for this type of im-
plants, that would determine the electrical and magnetic
properties of the metal biomaterial, seems purposeful.

Summary

Currently in Poland only stents made by manufacturers
abroad are available. Their high cost limits the use of the
non-invasive method of the ischaemic heart disease treat-
ment. It seems, therefore, that development of the manu-
facturing technology and setting up stent production in
Poland would undoubtedly increase the possibility of em-
ploying this more and more popular treatment method.

Research has been started lastly on development of
the Polish stent model. This research is carried out in the
Institute of Engineering Materials and Biomaterials of the
Silesian University of Technology in Gliwice; the research
is headed by prof. J. Marciniak in collaboration with the
Silesian Centre for Heart Diseases in Zabrze. Development
of the manufacturing technology for stent of the shape pro-
posed by the team of prof. L. Poloniski from the Silesian Cen-
tre for Heart Diseases features the goal of the on-going re-
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TABELA 2. Charakterystyka stentow stosowanych w kardiologii zabiegowej [11,13]
TABLE 2. Specifications of stents used in interventional cardiology [11,13]

C Si Mn 5 \ Cr ; U
Stop D max | max | max max max | max | 17,0+19,0 | 2,25+3,5 | 13,0+15,0| Max. | Reszta
~_Alloy D 0,30 1,0 2,0 0,025 | 0,010 0,10 0,50 Rest
Stop E max | max | max max max | 0,10+ | 17,0+19,0 | 2.35+4,2 | 14,0+16,0| max |Reszta
Alloy E 0,30 1.0 2,0 0,025 | 0,010 | 0,20 0,50 Rest

TABELA 3. Skiad chemiczny stali Cr-Ni-Mo stosowanych na implanty [14]
TABLE 3. Chemical composition of the Cr-Ni-Mo steels used for implants [14]

stosowanych biomateriatow metalicznych nie podlegaja oce-
nie. Obecnosc w srodowisku tkankowym (szczegolnie ukta-
du krgzenia) implantu o cechach ferromagnetycznych jest
niedopuszczalna. Zwigzane jest to ze zjawiskiem magneto-
tropizmu (reakcja ruchowa wywotana cbecnoscig pola ma-
gnetycznego) niektorych struktur tkankowych, w szczegol-
nosci sktadnikow krwi. Wiekszosc tkanek posiada wtasnosci
diamagnetyczne. Wiasnosci paramagnetyczne krwi zwigza-
ne sg przede wszystkim z obecnoscia w hemoglobinie za-
wartej w erytrocytach jonow zelaza z nieskompensowanym
spinem [15-17]. Pojawienie sie zatem dodatkowego pola
magnetycznego (wlasnego lub zewnetrznego) moze iriicjo-
wac procesy wykrzepiania krwi.

Badania wlasnosci magnetycznych stali Cr-Ni-Mo pro-
wadzone sg w sposob posredni. Zalecenia normatywne
przewidujg jedynie sprawdzenie obecnosci ferrytu d. Wy-
daje sie to niewystarczajgce przede wszystkim z uwagi na
powszechnie stosowana wysokocisnieniowg technike
implantacji stentow, zwigzang z trwatym odksztatceniem

search. Development of the passive-carbon coating deposi-
tion technology on the implant surface is planned to improve
hemocompatibility of the proposed stent shape, which would
increase its corrosion resistance in the blood environment
and decrease adhesion of thrombocytes, and in consequence
minimize the blood thrombosis process. To optimize the geo-
metrical features of the stent and of the mechanical proper-
ties of the metallic material from which it would be made, the
biomechanical characteristics of the stent - coronary vessel
system has been defined using the finite element method.
The analysis carried out referred to evaluation of stress and
strain states of the system elements during stent expansion
on the balloon and during its operation with the changing flow-
ing blood pressure [19-22].
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tego rodzaju implantow. Marciniak i Barton w swoich bada-
niach wskazali na zmiennosé wspolczynnika przenikalnosci
magnetycznej tasm wytworzonych ze stali Cr-Ni-Mo w za-
leznosci od stanu umocnienia [18]. Dlatego tez wydaje sie
celowym wprowadzenie dla tego rodzaju implantéw dodat-
kowego kryterium, ktore precyzyjniej determinowaloby wia-
snosci elekiryczne i magnetyczne biomaterialu metalowego.

Podsumowanie

W Polsce w chwili obecnej dostepne sg jedynie stenty
pochodzace od wytwdrcow zagranicznych. Ich wysoki koszt
ogranicza powszechnos¢ nieinwazyjne] metody leczenia
choroby niedokrwiennej serca. Wydaje sie zatem, ze opra-
cowanie technologii wytwarzania i uruchomienie produk-
cji stentow w kraju niewatpliwie zwiekszytoby mozliwose
stosowania tej zyskujgcej na popularnosci metody lecze-
nia.

W ostatnim okresie rozpoczeto badania nad opraco-
waniem polskiego modelu stentu. Sg one prowadzone w
Instytucie Materiatéw Inzynierskich i Biomedycznych Poli-
techniki Slaskiej w Gliwicach pod kierownictwem prof. J.
Marciniaka we wspotpracy ze Slaskim Centrum Chorab
Serca w Zabrzu. W realizowanej pracy przewiduje sie opra-
cowanie technologii wytwarzania stentu o postaci zapro-
ponowanej przez zespot prof. L. Polonskiego ze Slaskie-
go Centrum Choréb Serca. Dla poprawy hemokompaty-
bilnosci proponowanej postaci stentu przewiduje sie opra-
cowanie techniki wytwarzania na powierzchni implantu
warstwy pasywno-weglowej zwigkszajacej odpornosé na
korozje w srodowisku krwi oraz ograniczajgcej adhezje
ptytek krwi, a w konsekwencji minimalizujacej proces wy-
krzepiania. Dla optymalizacji cech geometrycznych stentu
oraz wtasnosci mechanicznych tworzywa metalicznego, z
ktérego przewiduje sie jego wykonanie, wyznaczono cha-
rakterystyke biomechaniczng ukladu stent-naczynie wien-
cowe z wykorzystaniem metody elementow skonczonych.
Przeprowadzona analiza dotyczyla oceny stanu naprezen i
przemieszczen elementéw ukladu w trakcie rozprezania
stentu na baloniku oraz jego pracy przy zréznicowanej
wartosci cisnienia przeplywajacej krwi [19-22].
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