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ABSTRACT

The paper characterises the materials of coronary stents applied in the therapy of coronary
atherosclerosis. Authors emphasise the close relationship between the clinical experiences and the
development of technical characteristics and technology of coronary stents. The presented examples
demonstrate both of Hungarian and international trends.

KIVONAT

A cikk ismerteti a koszoruér-szitkiiletek gyogyitdsaban alkalmazott értagitobetétek anyagait. A
szerz6k hangsulyozzdk az értagitobetétek miiszaki jellemzGinek és gydrtdstechnolégidjdanak a klinikai
lapasztalatokkal és elvdrdsokkal parhuzamosan végbement fejlédését. A bemutatott példik a mag-
yarorszagi és a nemzetkozi trendeket egyardant megvilagitjak.

Kulesszavak: angioplasztika, haemokompatibilités, lézersugaras vagas

1. BEVEZETES

A szivkoszorlierek sziikiilete a siilyos népbetegség. Az érfalon zsiros lerakodas keletkezik,
amely idovel elmeszesedik, csokkentve az ér atmérdjét. A koszortierek sziikiiletei, elzarddasai
gyoégyitasanak klasszikus modszere az elzarodott érnek az 4thidalasa. Az 1980-as években szamos al-
ternativ rekanalizaciés modszert dolgoztak ki: van Andel-katéter, Zeitler-katéter, rotablator, 1ézerkaté-
ter. EImondhat6, hogy e mddszerek kiilonleges szerkezeti megoldasoknak és anyagoknak kdszénhe-
toen terjedhettek el. A legnagyobb jelentSségiinek az értagitobetétes értagitas eszkozeinek kifejlesz-
tését és alkalmazasat kell nevezni: ballonkatéter segitségével értagitobetétet juttatnak az sziikiilet he-
lyére, amelyet a ballon felpumpalésaval kitagitanak, s az nem engedi visszarugézni az érfalat. Az
ertagitobetét beiiltetésének eredményeképpen az ér lumene megnyilik a vér dramlasa széamara. Az ér-
protézis tartésan megtamasztja az érfalat — de nem ritkan az ér visszasziikiilhet.

2. AZ ERTAGITOBETETEK ANYAGAINAK FEJLODESE

Az els6 értagitobetétek tobb mint 20 éve keriiltek forgalomba. A Wallstent Co-Cr-Ni-Mo &t-
vozet anyagu vékony huzalbol késziilt. Az 1980-as évek végére a Co-Cr 6tvizet vagy a szuperrugal-
mas nitinol (Memotherm Stent) mellett egyre inkabb terjedtek az eldz6eknél joval lagyabb alapanyagi
implantdtumok. A 6 alapanyagga az AISI 316L korr6zi6allé acél valt (Palmaz Stent), de j6 néhany
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egy€b Otvozet is a szinre keriilt: tantal (Wiktor Stent), Pt-Ir (AngiStent), niébium (Starflex Stent),
arany (Tentaur Stent). A titindtvozetek a rontgensugar alatti rossz lathatosaguk miatt nem nyertek
teret.

Az 1990-es években jelentésen felgyorsult az értagitobetétek beiiltetése a koszorterek tagitisa
soran, €s a klinikai tapasztalatok alapjan egyre pontosabb elvarasok fogalmazdédtak meg az
értagitobetétek fejlesztéi szamara. Nyilvanvalova vaélt, hogy a hagyoményos fogalmak szerinti bi-
okompatibilis anyagokrol a véredényekbe implantalt eszkozok esetében mas megitélést kell alkotni:
ennek folytan kialakult a haemokompatibilitas fogalomkore, és a korszerii értagitobetétekkel kapcsola-
tos elvarasok egyiittese, amelyet az /. dbra foglal dssze.

A rohamosan boviilé ismeretanyag, valamint az értagitobetét mint termék vilagpiaci jelentdségii
tényezOvé valasa érzékelhetd hatast gyakorolt az értagitobetétek gyartdinak anyagvalasztasi megfon-
tolasaira.

- Az 1990-es évek végere szinte egyeduralkodova lett a 12% nikkelt tartalmazo 316L acél.

- Ugyanekkor intenziv kutatasok kezdddtek az alternativ anyagok iranyaba, amelyeket nikkel

thrombogén és allergén hatasanak elkeriilése és a lathatosag novelése motivalt.

- Ujra elterjedtek a Co-6tvozetek: L605 (51C020Cr15W10Ni) és MP35-N

(Co35Ni20Cr10Mo), amelyekre azért nem kifejezetten illik a nikkelmentes jelzo [3].
- Kis Ni-tartalmu acélok fejlesztésébe kezdtek: Biodur 108 (21Cr-23Mn-1N-0,7Mo-0,3Ni), ill.
a 6% Pt-tartalmi PERSS®, mas néven IVT78 6tvozet.

Felismerték, hogy az értagitobetét alapfunkcidjara (az érfal megtamasztisa) csak a keringés
helyreallasaig ¢és az érfal rugalmassaga visszanyeréséig van sziikség, utdna inkabb rizikofaktornak
szamit. El6térbe keriilt az implantatum ,eltiintetésének™ szandéka a ,,felszivodé™ implantatumok fej-
lesztésével: pl. poli-L-tejsav, poli-L-lizin-G-polietilén-glikol. Egy 2008 6szi gyart6i bejelentés szerint
az dltala kifejlesztett értagitobetét két év alatt felszivodik.

Ugyanez a koncepcio jellemzi a 2-3% Al-t és 1% ritkafoldfémet tartalmazd Mg-6tvizet (Mg-
3Al-1Z) fejlesztését is a fém értagitobetétek (AMS Stent) kérében. A magnézium a biokorrézi6 révén
50% mértékben feloldodik 6 honap alatt a klinikai kisérletek eredményei szerint.

Ami a bevonatokat illeti, az arany, SiC, DLC, phosphorylcholine, polivinilpirolidin, polivinil-
alkohol, polietilén-tereftalat alkalmazasa utan kiilonosen nagy figyelem 6sszpontosult az ér visszaszii-
kiilését  (in-stent restenosis) helyi gyogyszerkibocsatassal gatlasa bevonatokkal ellatott
értagitobetétekre (DES).
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1. dbra
A korszerii értagitobetétek
anyagaival szembeni elvdrdsok

3. AZ ERTAGITOBETETEK GYARTASANAK FEJLODESE

Az értagitobetétek gyartasi modszerei hasonldoan nagy fejlédésen mentek keresztiil, mint az
anyagai. Le kell szogezni, hogy a gyartastechnoldgia fejlodését — csakligy, mint az alapanyagokét és a
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bevonatokét — igen er0sen meghatarozta a klinikai tapasztalatokbol megfogalmazott orvosi elvarasok-
nak valé megfelelés kovetelménye.

A koszorterekbe vald beiiltetéskor az értagitobetét helyzetét az orvos annak réntgenképe alap-
jan tudja kontrollalni, ezért nagy jelentdséget jatszik az endoprotézis rontgensugar-elnyelé képessége.
Minél nagyobb az implantatum anyagéanak atlagrendszama és siirlisége, annal nagyobb mértékben nye-
li el a rontgensugarakat, tehat jobban lathato. Az 1990-es években sokaig tigy tlint, hogy az aranybe-
vonat diadalutat jar be az értagitobetétek feliiletkezelésében: 5-10 mikron vastagsdgban galvanizalas-
sal vitték fel, viszont az ezredforduléra gyakorlatilag megbukott, mivel a tapasztalat szerint novelte a
visszasziikiilés veszélyét.

Jelent6ssé valt a lathatésdg fokozasa az implantatum vastagsaganak folyamatos csokkenése, ill.
az egészen kis siirliségii polimer értagitobetétek vagy magnéziumdotvizet alapanyagu értagitobetét ese-
tében. Szamos olyan gyartmanyt hoztak létre, amelynél a lathatsagot nem a teljes szerkezetre, hanem
csak egyes részeire koncentraljak nagy elnyeloképességli (Au, Pt) markerek (pl. Zilver Stent vagy pe-
dig az Aurora Stent) vagy ionsugaras feliiletkezelés segitségével. A ZoMaxx Stent viszont haromréte-
gli csdanyagbol késziil, a belso réteg nagy elnyeloképességii tantal.

Az értagitobetétek elégyartmanya az esetek dontd tobbségében csé. A cso falvastagsaga szabja
meg az Un. bordavastagsagot, amely jelentosen kihat az eszkéz szilardsagara, hajlékonysagara, a visz-
szarugOzasra és a mar emlitett lathatosagra. A bordavastagsag csokkentése a legjelentésebb mértékben
az Un. fémmel fedett feliiletet csokkenti. Vilagszerte egyre t6bb klinikai tanulméany tantiskodik arrol,
hogy a bordavastagsag csokkentése kedvezoen jarul hozza az érvisszasziikiilés megel6zéséhez.

20 évvel ezelott gyakorlatilag minden gyarté huzalbdl szétt, sodrott vagy egyszeriien csak te-
kercselt tipusokat allitott el6. A nagy rugalmassagu, Gn. ntaguld (self-expandable stents) termékek
gyartastechnolégiajaban a huzalt még ma sem szoritotta ki a cs6, de ezeket szinte csak a periférias
erekben alkalmazzdk. A koszorhér-tagitobetétek gyartasaban a szikraforgacsolasi probalkozasokat
hamar felvéltotta a mara alapvetd gyartasi eljarassa valt lézersugaras vagas. Az emlitett modszerek
mellett unikumnak szamit a vagéballont is szabadalmaztato [1] Bardth Péter, magyar orvos altal felta-
lalt IVT értagitobetét, amely fotolitografias és kémiai maratasos technoldgiaval késziilt, és a 2. abrdan
lathato.

A lézersugaras véagas hosszu ideig nem tudott megfelelo feliileti min6séget produkalni: a vagott
feliilet erésen sorjas volt, és a tilheviilés is karosan befolyasolta a szévetszerkezetet. A feliileti min6-
ség problémajan feliiletkezeléssel lehetett segiteni: ennek kiilonféle modszereit — beleértve a passziv
bevonatok felvitelét is — az 1990-es évek végére kidolgoztak. Az elektropolirozas mara teljesen altala-
nossa, a gyartasi technolégia elengedhetetlen részévé valt. A nikkelkibocsatas gatlasa kiilondsen 1€-
nyeges kb. 50% Ni-tartalmi Nitinol esetében: ift kiilonleges keramia vagy polimer bevonatokat alkal-
maznak.

A lézertechnologia fejlodését a Iézernyalab fokuszalhatésaga, a nyalabon beliili energiaeloszlas
és az impulzusido jelent6s rovidiilése fémjelzi. A legelterjedtebbek ma még a villandlampa-gerjesztésii
Nd:YAG szilardtestlézerek, de egyre terjednek a szallézerek. A nagy pontossagu vagashoz nem ele-
gendo a jo lézersugar: legalabb ilyen fontos a nagy pontossagii mozgatorendszer — a magyar alapitasa
amerikai Aerotech az egyik legerdsebb mérka ebben a kategoriaban — és a jo rendszerprogram.

2. abra
A kémiai maratassal gyartott IVT Stent

OGET-2009 95



XVII. NEMZETKOZI GEPESZ TALALKOZO

4. AZ ERTAGITOBETETEK FEJLESZTESE MAGYARORSZAGON

A vilagon 4 nagy és tobb tucat kdzepes és kis gyarto allit eld értagitobetéteket. A beiiltetések
szama az USA-ban, a 2003-ban meghaladta az 1 milliét, Magyarorszagon 2008-ban kozelitett a 20
ezerhez. A bevonat nélkiili implantdtumok 4ra mintegy 500 USD, a DES-eké pedig 3000. Az ar sejteti,
hogy erre a néhany gramm tomegii eszkézre mekkora raforditas jut még a K+F tekintetben is.

Magyarorszagon egyetlen cég gyart és fejleszt 1995-161 értagitobetéteket, de mara kiszorult a
piacrdl, részben azért, mert nem tudta kovetni a ballonra szerelt valtozatra koncentrald technologia-
valtast.

Az els6 Tentaur Stent 1995-ben aranyhuzalbdl késziilt. A hengeres szerkezet csomépontjait
langhegesztéssel rogzitették. Az aranyat 1997-ben felvaltotta az 316L tipusu ausztenites korr6zidallo
acél, amelyre aranybevonat keriilt: 3. dbra. 1998 és 2006 kozott a Tentaur Stent bevonat nélkiil
késziilt, és mintegy 2000 beteg gyogyulasat segitette elo.

2006-ra fejlesztette ki egy K+F konzorcium a Sanocor Stentet, amely megfelel a ma vilagszerte
gyartott korszerti értagitobetétek minden kivanalmanak. A gyartas lézersugaras vagassal torténik, a
mintazatot a mechanikai és a funkcionalis tulajdonsagokra egyarant optimalizalta a gyart6. E termék
kifejlesztését egyetemi tanszékek, akadémiai intézetek és magancégek osszefogasa és jelentds allami
finanszirozas tette lehetové [2], melynek eredményeként a Sanocor Stent gyartdja 2009-ben megkapta
a termékre a CE-jelet.
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3. abra
Az aranybevonatos Tentaur Stent (1995)
és a Sanocor Stent (2009)
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