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OZET

Anahtar Kelimeler: Stent, damar tikanikligi, eriyebilen stentler, sonlu elemanlar
analizi.

Stent, cesitli nedenlerle kan akis1 engellenen damarlar1 agmak ve bu bolgeyi iceriden
destekleyerek damarin kapanmasini 6nlemek amaciyla kullanilan elemanlara verilen
isimdir. Stentler, yapisina, tasarimina, uygulandigi bolgeye ve uygulama sistemine
gore siniflandirilmaktadir. Stentlerin kullanildiklar1 yere gore, tasarimlari, boyutlari ve
tiretildikleri malzemeler farkliliklar gostermektedir.

Stent mekanigi konusundaki ilk arastirma raporu 1964 yilinda Dotter tarafindan
yazilmistir. Daha sonra bu c¢alismalar farkli bilim adamlari tarafindan gelistirilerek
giiniimiize kadar gelmis ve halen de bu konuda arastirmalar devam etmektedir.

Onerilen calismada, balon ile genisletilerek uygulanan biyo-uyumlu stentlerin tasarimi
ve gelistirilmesi hakkinda bir aragtirma gergeklestirilmistir. Arastirmada, farkli
desenlerdeki stent tasariminin, malzemesinin ve boyutunun performansa etkileri
incelenmistir.

Gergeklestirilen analizler sonucunda, 3 farkli stent deseni i¢in, 3 farkli ¢ap ve 3 farkh
kalinlik degeri dikkate alinip elde edilen mekanik 6zellikleri karsilagtirilmis ve elde
edilen sonuglar yorumlanmaistir.



COMPUTER AIDED STENT DESIGN AND TESTING THE
MECHANICAL PROPERTIES WITH FINITE ELEMENT
METHOD

SUMMARY

Keywords: Stent, vascular occlusion, souble stents, finite element method

The stent is intended to open veins that is blocked blood flow by various reasons and
to prevent the vein from closing by supporting this area from the inside. Stent types
classified according to stent structure, design, application area and application system.
The design, the dimensions and the materials that are produced vary according to
where stent will be used.

The first report on stent mechanics was written by Dotter in 1964.Later, these studies
have been developed by different scientists and reach to nowadays and researches on
this subject still continue.

In the proposed study, a study was conducted on the design and development of
biocompatible stents expanded by ballooning and applied. In the study, the effect of
stent design, material and size on different designs was investigated.

As a result of the analyzes carried out, the mechanical properties obtained by
considering 3 different diameters and 3 different thickness values and 3 different stent
patterns were compared and the obtained results were interpreted.



BOLUM 1. GIRiS

Stentlerin tikanan damarin genisletilmesindeki rolii, damarlar1 agip; tikanan
damarlardaki kan dolagimini tekrardan saglamaktir. Stentte, cerrahi operasyonlar ve
diger damar agma yontemlerindeki dezavantajlar olmadigi i¢in hizli bir sekilde
yayginlagsmustir. Stentler kalp damarlarinda, bobrek damarlarinda, beyin damarlarinda

ve bacak damarlarinda kullanilmaktadir.

Glinlimiizde nitinolden (gelikten) yapilmis olan stentler yaygin bir sekilde
kullanilmaktadir. Ancak bu siire zarfinda damar igerisine tiimiiyle yerlesmis olan
stentin ¢ikartilmast miimkiin olmamaktadir. Bu durum ise ayni bdlgenin tekrar
tikanmas1 durumunda farkli problemlere sebep olabilmektedir. Doku igerisinde
emilerek viicudun farkli yerlerinde depolanan ve ihtiya¢ olmasi durumunda viicudun
farkli mineral ihtiyacin1 karsilayabilen stentler konusundaki arastirmalar devam
etmektedir. Eriyebilen stentler olarak isimlendirilen bu stentlerle ilgili ¢alismalar
polimer esasli malzemelerle baslamis olmakla birlikte, metal esasli malzemeler
konusundaki arastirmalar da hizla artmaktadir. Ancak, eriyebilen stentlerde de stenti
olusturan minerallerin viicudun ihtiyacindan fazla birikme ve hasta i¢in yeni tehditler

olusturma riski ortaya ¢ikmaktadir.

Bu calismada, stentler genel olarak tanitildiktan sonra, stent tasariminda etkili
parametreler belirlenmis ve farkli boyut, desen ve kalinliktaki stenler Ansys yazilimi
kullanilarak detayl bir sekilde analiz edilmistir. Sonug olarak, stent boyutu, deseni ve
et kalinliginin mekanik 6zeklliklere etkisi sonlu elemanlar yontemi ile belirlenmis ve

birbiri ile karsilastirilarak irdelenmistir.



BOLUM 2. KAYNAK ARASTIRMASI

2.1. Stent

Stent, farkl1 yontemlerle damar igerisine cerrahi miidahaleye gerek kalmadan kateter
yardimiyla yerlestirilen ve damart iceriden destekleyerek tikali olan bdlgenin

acilmasini saglayan, ince tellerle oriilmiis silindirik bir kafes olarak tarif edilmektedir.

Farkli ihtiyaclara gore ¢ok degisik boyutlarda iiretilmekle beraber, en yaygin
kulalnilan stentler 2-4 mm ¢ap ve 10-30 mm aras1 uzunluklarda olmaktadir. Stentler,
acilip kullanilmadan 6nce, 1-2 mm genislikteki soniik bir balonun {izerinde biiziilmiis

vaziyette durmaktadir. Bu balon da, ¢ok ince ve uzun bir tiipe baghdir [1].

Damarin agilmasi, darligi olusturan kitlenin, sisen balonun basinct ile ezilip
sikistirilmasi ve hatta pargalanmasi seklinde olmaktadir. Boylece darlik giderilmis ve
buradan normal kan akimi tekrar saglanmis olmaktadir. Ancak bu, farkli bir siirecin
baglamasma yol a¢maktadir. Darlik giderilirken yapilan ezme, sikistirma, ve
parcalanarak yol agma islemini viicut bir nevi yaralanma gibi algilarmaktadir ve o
bolgeyi tamir etmeye calismaktadir. Bu durum ise, damarin belli bir zaman (birkag
hafta-ay) icerisinde yeniden daralmasi ile sonuglanabilmektedir. Stentler, damar
duvarina baski yaparak restenozu yani daralan boélgenin tekrar tikanmasini

engellemeye caligsmaktadir.

Stentlerin, damara zarar vermeden uygulanabilmesi i¢in yeterince esnek olmasi ve
kateter yardimi ile kolaylikla yerlestirilebilecek oOzellikte olmasi gerekmektedir.
Ayrica, stentin damardan gelen kuvvetler karsisinda daralmayacak radyal dayanima

sahip olmasi gerekmektedir. Balonla genisletilebilen stentlerin radyal geri ¢6kmesinin



diisiik olmasi, yeterli yorulma dayanimina sahip olmasi, korozyon direncinin yiiksek,

radyopasitesinin yeterli ve biyouyumluluk 6zelliginin olmas1 gerekmektedir [2].

2.2, Stentlerin Simiflandirilmasi

Stentler genel olarak yapisina gore, tasarimina gore, uygulandigl bolgeye gore ve
uygulama sistemlerine gore simiflandirilmaktadir. Bu simiflandirmalar, farkl

bolgelerde karsilasilan uygulama farkliliklar1 ve ihtiyaglarindan ortaya ¢ikmistir.

Yapisina gore stentler; ¢iplak metal stentler, ilag salinimli stentler (sirolimus salinimli
stentler, paklitaksel salmimli stentler, zotarolimus salinimli stentler, everolimus
saliimli stentler) ve eriyebilen stentler (eriyebilen i¢i bos stentler) olmak iizere lice

ayrilmaktadir.

Tasarimina gore stentler silindirik, 1zgara, spiral, dairesel, 6zel tip stentler olmak iizere

bese ayrilmaktadir.

Uygulandig1 bolgeye gore stentler; Karotis Stentler, Koroner Stentler, Renal Stentler,

Periferik stentler olmak tizere dérde ayrilmaktadir.

Uygulama sistemlerine gore stentler; Kendinden acilma 6zelligine sahip olan stentler
(self-expandable stents), balon ile agilan stentler (balloon expandable stents) olmak

tizere ikiye ayrilmaktadir.

Bu caligmada balon ile genisletilebilen stentler icin arastirma ve incelemeler

gergeklestirilecektir.

2.3. Stentler ve Endovaskiiler Cerrahi

Genel olarak stente ve endovaskiiler cerrahiye, 1964 yilinda engellerin perkiitan

geniglemesi hakkindaki raporda Dotter ile ilk olarak onciiliik edilmistir. Daha sonra,

Dotter, kopeklerde kanal genisletici alet ¢ikarildiktan sonra, insanlarda damar



darliginin geri tepmesini olugsmasini i¢in bir bobin stent implantasyonunu tarif etmistir.
Stentlerin kullanilmas1 yayginlasmistir ancak, Palmaz-Schatz’in "delikli tiip" stent

tasarimi kadar yayginlasmamustir [3,4,5,6].

Endovaskiiler cerrahi genel olarak, damar sistemi ile bu tip femoral (kasik) veya
bracial (dirsek) arter gibi, bolgelerde yapilmaktadir. Cesitli araglar endovaskiiler
cerrahilerde basarili olarak kullanilmaktadir, ancak kiliflarin, kilavuz tellerin,
kateterlerin, goriintiileme cihazlariin ve kontrast maddelerin 6zel uygulama sartlari

bulunmaktadir [7].

Anjiyoplasti durumda, bir kateterin ucunda sisirilebilir bir balon bulunmaktadir. Bu
balon acilarak stenoz lizerinde genis bir kuvvet uygulanmaktadir. Bu ise akis1 artirarak,
atar damarin direncini azaltmaktadir. Genellikle damar, kismi olarak restenoza
(damarmn daralmasi) geri donmektedir. Bunu 6nlemek igin, genisletilebilir bir stent
genellikle anjiyoplasti balonu {izerine yerlestirilerek kullanilmaktadir. Stentin balon
etrafindaki deformesiyle damar acik tutularak; destek ve damarin irkilmesine direnen
bir iskele olusturulmaktadir. Sekil 2.1.’de balonla genisletilebilir bir stentin uygulama

prosediirii sematik olarak gosterilmistir [8].



Sekil 2.1. Balonla genisletilebilir bir stentin uygulama prosediirii [8].

Balonla genisletilebilen stentler gibi kendiliginden genisleyen stentler de yaygin
olarak kullanilan endovaskiiler araglardandir. Bu cihazlar, biiyiik 6l¢giide i¢ liimeni (i¢

bosluk) azaltmak i¢in kivrilmaktadir ve bir kateter ile uygulanmaktadir.

Yerlestirme islemi balonla genisleyebilen stentlere benzerdir. Ancak, balonla
genisletilen stentler genellikle kendiliginden genisleyen stenlere gore daha sert ve daha

az elastiktir. Her iki stent tiirtinde de hafizali malzemeler kullanilmaktadir.

Md. Shams Tabraiz Alam ve arkadaslar1 yaptig1 ¢calismada metal stentin restonozu
azalttigi ama c¢ift anti trombozit tedavisi ile son teknoloji ilag salimimli stent
kullanildiginda restonozu neredeyse yok ettigi sonucuna varmislardir. Kusursuz
stentin siirekli aragtirilmasina ragmen, tiim hastalar i¢in uygulanabilir olan tek bir stent
olmayacaktir. Stentlerin se¢imi, tromboza, restenoza, ayrica bireysel hastalarin lezyon

niteliklerine dayanmaktadir [9].



2.4, Stent Uygulamalarinda Karsilasilan Komplikasyonlar

Komplikasyon kelimesi operasyon sirasinda karsilasilan giicliikleri ifade etmektedir.
Viicuda disaridan yerlestirilen her implant operasyonunda komplikasyon riski azda
olsa bulunmaktadir. Ancak, stent uygulamalarinda bu riskler nispeten en aza indirilmis
durumdadir. Bununla birlikte uygulama bolgesine bagli olarak komplikasyonlarin
gorilebilecegi de unutulmamalidir. Tromboz, neointimal hiperplazi ve damar hasari
en ¢ok karsilasilan komplikasyonlar arasindadir ve stentin tasarimina bagli olarak
farkliliklar gostermektedir. Tromboz genellikle yabanci malzemelere ve yiizeylere
tepki olarak ortaya ¢ikan kan pihtilagmasi etkisine baglidir. Neointimal hiperplazisi

dogru doku biiyiimesi anlamina gelmektedir [10].

Tromboz (kan pihtis1) ilagla kontrol altinda tutulabilmektedir. Sirolimus veya
paklitaksel salinimli stentler ise neointimal hiperplazisini (tekrar damar tikanmasi

sonucu iyilesme sonucunda hiicre artmasi) azaltmak i¢in gelistirilmistir.

Ancak, son raporlarda ilag salinimli stentin trombozu iyilestirmede eksiklikleri oldugu
goriilmiistiir. Stent tasariminin tromboz ve neointimal hiperplazisi lizerinde iiretken bir
etkiye sahip oldugu gosterilmistir ancak tasarimin mekanizmasmin hangi

ozelliklerinin bu etkiyi yaptig1 hakkinda ¢ok az ¢aligma yapilmistir [11].

2.5. Stentler ve Mekanik Dayamim

Stentlerin damar icerisinde gilivenli bir sekilde kullanilabilmesi i¢in yeterli dayanim ve
esneklige sahip olmalari gerekmektedir. Bu dayanim deneysel yontemlerle tespit
edilmektedir. Ancak, deney sayis1 arttikga maliyetlerde artmakta ve uygulama fizibil
olmamaktadir. Bu nedenle sonlu elemanlar yontemi, deney sayisinin azaltilarak kisa

stirede sonuca gidilmesine katki saglamaktadir.

Hara ve arkadaslar1 bir ¢ok farkli stent tiirli i¢in uygulama sirasinda etkili olan
parametreleri ve 2005 yilinda stent tasariminin geldigi son teknolojiyi

degerlendirmistir [12]. Bir stentin radyal yondeki esnekligi 6nemlidir; stent ¢ok esnek



ise, balon sondiiriildiglinde capt kiigiilmektedir. Ayni calismada, malzeme ve
kaplamalar da degerlendirilmis olup biyolojik olarak parcalanabilen stentler
restenozu azaltmak i¢in 6nerilmistir, heparinin trombozu azalttig1 ve hiicre dongiilerini
bozan toksit ilag salimimina sahip stentlerin restonozu ve diiz kas hiicresinin

yayilmasini ve ¢ogalmasini azaltig1 goriilmiistiir.

Stentlere uygulanan sonlu elemanlar analizi i¢in analitik bir model Wallstent Zahora
tarafindan gelistirilmistir [13]. Gelistirilen analitik modeler kullanilarak dalgali ve

oluklu tiip tarz1 stent tasarimlar1 gelistirilmistir.

S7 (Medtronic) adli stent ve NIR (Boston Scientific) adli stent Lally ve arkadaslar
tarafindan sonlu elemanlar yontemi kullanilarak karsilastirilmistir [ 14]. Genisletilmis
geometrisi olan stentlerin gergin artere yerlestirilmesi genisleme fazi,
sayilmamaktadir. Stentin i¢ yiizeyine esdeger olarak basing yiikleyerek NIR stentin

gerilme y1gilmalarini bulmuslardir.

Dalgali halka tasarimina sahip stentlerin sonlu eleman yontemi kullanilarak yapilan
parametrik calisma Bedoya ve arkadaglari tarafindan rapor edilmistir [15]. Destek
araligi, egrilik yarigapistent yarigapt  degistirilmistir. Atardamar gergin ve stentin
cevresinde geri tepmeye birakilmistir. Calisma sonucunda stent yarigapinin artirilarak
ve sert koselerden kagimilarak, arterde uygulanan gerilmenin azaltilacagi tahmin
edilmektedir. Sekil 2.2.°de arter kafes modeline ait sonlu elemanlar mesh yapisi

gosterilmektedir.
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Sekil 2.2. Arter Kafes Modeline ait sonlu elemanlar mesh yapisi[15]

Bu calisma i¢in gelistirilmis arter kafesin merkezi bdlgesine stent yerlestirilmistir.
Stentin uygulandig: bolgelerde kafes modelin daha yiiksek yogunluga sahip oldugu ve

tekdiize olmadig1 goriilmektedir.

Radyal olarak stent-arter uyumu ve uyusmazligi Berry ve arkadaglari tarafindan
tammlanmustir [16]. Ozellikle stent uglarinda bu uyumsuzlugun azaltilmast igin stent
tasarimi &nerilmistir. Onerilen tasarimin stent arter uyumu sonlu eleman ve bir domuz
modelinde in vivo hemodinamik anaizi kullanilarak daha kisa bir Palmaz-Schatz

stentle karsilastirilmistir.

Petrini ve arkadaslar1 stentin ucuna dik eksen etrafinda doniisler koyup genisleterek
stentlerin eksenel esnekligini incelemistir [17]. Calismada BX Velocity (Cordis) isimli
stenti ve Sirius (Carbostent) isimli stentin kendi kivrimli ve genislemis tasviri

diistinilmiistiir.

Stent tasarimlar1 arasindaki en 6nemli fark, destek konfigiirasyonu ve derecesidir. BX

Velocity isimli stentin daha biiyiik bir eksenel esneklige sahip oldugu bulunmustur.



Sekil 2.3.’de BX Velocity(CV) ve Sirius(SC) stent modellerinin genisletilmis {ist-alt

geometrileri gosterilmektedir.

Sekil 2.3. BX Velocity (CV) ve Sirius (SC) modellerinin genislememis (iist) ve genisletilmis (alt) geometrileri[ 17].

Wang ve arkadaglar1 sonlu elemanlar yontemi kullanarak ve dijital kamera ile iki stent
tasarimdaki genislemenin balon geometrisine etkisini incelemistir [18-19]. Yapilan
stent tasarimlar1 sonucunda stentin ¢evresel olarak calisan halkalar1 arasinda bir "V-
sekilli destegin" radyal genisleme ile kisalan 6nemli ve kullanigh bir 6zelligi

bulunmustur.

Beule ve arkadaslari farkli balon modelleri kullanarak Cypher (Cordis) stentin
genislemesini simiile etmistir [20]. Bundan once yapilan ¢alismalardan farkli olarak
stent ya da stentle genisleyen bir balon modelinin i¢ ylizeyine uygulanan basing
degerinin yani sira gergegine daha yakin olan katlanmis balon modeli simiile
edilmistir. Katlanmis ve katlanmamis balon modelleri oldukga benzer sonuglar vermis,
ancak i¢ yiizeyin lizerine dogrudan baski uygulanmasinin, sonuglar tizerinde bir miktar

sapma yaptig1 goriilmiistiir.
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Maryam Moravej ve Diego Mantovani yaptigi ¢alismada, Sekil 2.4.’de gdsterilen
demir esasl1 biyobozunur stent hayvanlara uygulanmis olan demir esasli biyo-bozunur

stent gosterilmektedir.

Sekil 2.4. Biyo-bozunur demir stentler: (a) Domuz koroner arterine implante edildikten sonra, (b) demir stentin
(Biotronik, Erlangen, Almanya) X-isim1 fotografi ve 3.5 mm ¢apa genisletilmis NOR-I stenti [21].

Bu calisma sonuglarindan yola c¢ikilarak, demir esasli malzemelerin mekanik
Ozelliklerini degistirmeden bozunma hizin1 yiikseltmek icin ¢ok sayida caligma

tamamlanmaistir.

Tablo 2.1.’de, biyo-bozunur stentler i¢in, in vivo ¢aligsmalarina kiyasla, farkli demir
esasli materyallerin tane boyutu, mekanik 6zellikleri ve in vitro bozunma hiz1 hakkinda
bilgi verilmektedir. Bununla birlikte, 316L SS, tibbi stent implantasyonu i¢in standart

bir metal olarak onerilmektedir [22].
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Tablo 2.1. Biyo-bozunur stentler i¢in, farkli demir esasli materyallerin mekanik 6zellikleri, in vitro bozunma hizi
ve ortalama tane boyutu [22].

In Vitro Ortalama
Akma Cekme
Uzama Bozunma tane
Malzeme Dayanimi  Dayanimi
(MPa) (MPa) (%) Hiz1 Boyutu
(mmy-1)*  (pm)
316L SS: tavlanmis (ASTM ) )
F138) 190 490 40 12-30
Armco® Fe: tavlanmis 150 200 40 0.19 40
Fe-35Mn alagimi: tavlanmig 230 430 30 0.44 <100
Fg—lO_Mn-lPd alagimu: 1s1l iglem 850-950 1450- 2.8 ) )
gormiis 1550
Electroformed Fe: 550 °C de 270 290 18 0.46-1.22 2.8
tavlanmis

Farkli elementlerle alasimlsanmi
Fe (Mn, Co, Al, W, Sn, B, C ve 100-220 190-360 12-23  0.10-0.17 100-400
S): dokiim olarak

Seung Hyuk Im ve arkadaslarinin yeni nesil stentlerin biyolojik olarak eriyebilen
metalik ve polimerik yapilarinin mevcut durumu ve gelecegi konusunda yaptigi
calismalarda biyolojik olarak eriyebilen stentlerin dezavantajlarinin arastirilmasi
yoniindeki ¢alismalarin devam etmesi gerektigi goriilmiistiir. Yeni nesil stentler olarak
nitelendirilmesi icin stentlerin Oncelikle ince cidar kalinligina ve damarin tekrar
tikanmamasi icin yeterli radyal mukavemete sahip olmasi gerekmektedir. Ikincisi,
erime siiresinin damar tadilat siiresiyle ayn1 olmasi gerekmektedir. Ugiincii olarak,
stent yerlestirme metodunun, en az doku hasariyla olmasi gerekmektedir. Dordiinciisii,
stentler genigleme i¢in damar arayiiziinde iiniform bir deformasyonu saglamalidir.
Sonug olarak, iki ¢esit malzemenin karsilikli avantajlar diistiniilerek birlestirildiginde,

yeni nesil stentler i¢in yeni bir materyal ortaya ¢ikabilecegi sonucuna varilmistir [23].

Vratika C. Sonawane ve arkadaslari sekil hafizali polimerlere dayanan biyolojik olarak
emilebilir biyomedikal ila¢ salinimli stentin liretimi ve karakterizasyonu hakkinda
yaptig1 ¢alismada kendi kendine genigleyebilen, biyolojik olarak emilebilir stent imal
etmek i¢in sekil hafizali polimer karisimi olarak PLA ve PLGA'nin belli bir oraninin
kullanilabilecegini gostermislerdir. Biyolojik olarak emilebilen polimerlerden iiretilen
sekil hafizali stentler kendiliginden genisleyebilme 6zelligine sahiptir, ekonomiktir ve
kanla iyl uyum gosterir, bu nedenle biyomedikal arastirmalar i¢in kullanilabilir.
Ayrica, mevcut metalik stente oranla daha iyi bir segenek olabilecegi ifade

edilmektedir [24].
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Osman lyibilgin ve Fehim Findik yaptig1 ¢alisma sonucu stent teknolojisinin son 15
yilint degerlendirmis olup; implant malzemelerinin; biomalzemeler, metaller,
polimerler, seramikler ve kompozitler olabilecegi, korozyonun magnezyum ve demir
gibi metallerin kullaniminda bir avantaj oldugu, kararli metalik implantlarin birtakim
zararlarinin bulundugu ve demirin bozulma ve korozyona ugradigi icin stent imalati
icin uygun bir metal oldugu, metalik biobozunur stentlerin dokiim ve termomekanik
yontemlerle iiretilmesinden sonra yeni nesil stentlerin iiretiminde toz metalurjisi ve
elektro-forming yontemlerinin kullanildigi ve saf Mg ve Fe’ nin stentlerin genel

ozelliklerini tastyamadiklari i¢in kullanilamayacagi sonuglarina ulagmislardir [22].

2.6. Stent Elemanlan

Bu boliimiin amaci, tez ¢alismasinda kullanilmasi planlanan, balonla-genisleyebilen
ozellikteki stentlerin ¢alisma prensibini incelemek ig¢in gergekei bir 3D model
gelistirmektir. Stenttin uygulanmasini temsil edecek modeli olugturmadan 6nce, her
bir bileseninin temel Ozelliklerinin vurgulanmasi gerekmektedir. Bununla birlikte
uygulamada kullanilacak stenttin 3D modelinin nasil tasarlandigi ve sonlu elemanlar

analizinin nasil gerceklestirilmdigi aciklanmistir.

2.6.1. Stent uygulama mekanizmasi

Stentin uygulanmasinda kullanilan temel elemanlarin, hedeflenen bolgeleye etkili bir

sekilde ulagmasi i¢in esnek ve yeterli mukavemete sahip olmasi gerekmektedir.
Bu mekanizma, bir kilavuz teli, bir u¢lu balon ve kivrimli stentten olusmaktadir.

Kilavuz tel, damar igerisinde tikanmis olan bdlgenin igerisnden gecerek bu bdlgenin

acilmasi ve stentin ilerlemesi i¢in kullanilmaktadir.

2.6.2. Balon

Balonla genisleyebilen stent uygulamasinin simiilasyonu balon modelinin

olusturulmasindan ge¢mektedir. Balon diisiikk uzama 6zelligine sahip, ince cidarli,
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yiikksek mukavemetli olmalidir. Sekil 2.4.’de de gosterildigi gibi standart bir balon,
kateter saftinin iginden kiiciik bir tiip seklinde gecisine imkan saglayan silindirik bir

govde ile daralan iki konik uctan olusmaktadir [25].

Jaroslaw Skowronski ve arkadaslart yapmis olduklari ¢aligma sonucunada ayni toplam
zamanda kisa tekrarli balon genislemelerinin bir kerede yapilan balon genislemesine

gore daha 1yi stent genislemesi sagladig1 sonucuna ulasmistir [26].

Sekil 2.5. Sisirilen balon: Standart bir balon, silindir seklinde gévdeye sahip olan iki konik ugtan olusur[27].

Bir anjiyoplasti balonu karakterize etmek i¢in {i¢ temel 6zelliginin dikkate alinmasi

gerekmektedir:
- Boyut,
- Malzeme ozellikleri,
- Tasarim (desen katlama).

2.6.2.1. Balonun boyutlar:

Balon, minimal miidahale ile uygulamaya imkan vermesi i¢in uygun cap, uzunluk ve

geometriye sahip sekilde birgok farkli ¢esitte tiretilmektedir.
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Tipik PTCA, balon koroner lezyon boyutuyla eslesecek sekilde, 2.00 mm ile 4.00 mm
caplarda ve 10 mm ile 40 mm boylarda olmaktadir. Balon boyutlar1 ve 6zelikleri s6z

konusu oldugunda, baz1 anahtar kelimelerin anlamin1 agiklamak gereklidir.

Balon Capi1: Belirli bir basingta 6l¢iilen nominal sisirilmis balon ¢ap1

Balon Uzunlugu: Calisma uzunlugu (yani diiz gévde boliimiiniin uzunlugu)

Anma Patlama Basinci: Maksimum istatistiksel garantili basing

Balon Profil Capi: Balonun sonmiis ve sarilmis durumda bir kateter {izerine monte

edilmis haldeki maksimum ¢ap1

Balon Uyumlulugu: Sisme basincinin bir fonksiyonu olarak, balon ¢ap1 degisimidir

[28].

2.6.2.2. Balon katlama deseni

Standart balon silindirik katlanmis iki konik daralma ile biten bir govdeden
olusmaktadir. Stentin tikali bolgeye uygulanmasina katlama deseni etki etmektedir.
Damar yoluna stent sisteminin girebilmesi i¢in gegis profilini en aza indirerek i¢inden
gectigi kateter etrafinda katlanmaktadir. Stentte yeralan balon kivrimlari, 3 ile 6

arasinda degismektedir ve daha muntazam bir sekilde stenti agmaktadir [29].

2.6.2.3. Balon malzemeleri

Balonun en 6nemli 6zelligi, yiiksek basing altinda kesin olarak tanimlanmis ¢apina
sisirilebilmesidir. Bu 06zellik, malzemenin uygunluguna baghdir. Tiim {ireticilerin
verilen uyum tablosunu balon yirtilmasini énlemek i¢in takip etmesi gerekmektedir. 2
ila 20 atmosfer olan bu basing, nominal patlama basinci olarak ifade edilmektedir.
Nominal patlama basincinin ilizerinde herhangi bir balon kateter alinmasi balon

yirtilmasi riskini artirmaktadir.
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Balon boyutu secilen malzeme boyutuna baghdir: genellikle nominal basinci diisiik,
capt daha biiyiikk olmaktadir. Polietilen teraphalateden ultra-ince duvarli 5 ila 50
mikron arasinda (0.0002 "0.002") degisen, yiiksek mukavemetli, son derece diisiik
boyutta balon iiretilebilmektedir. Boylece, belirli bir kayma basinci i¢in daha kalin bir
duvar gerektiren durumlarda giiclii olmasa da naylon yani sira yiiksek basingh
balonlar, polietilen teraphalate balonlardan daha yumusak olmaktadir. Genel olarak,
naylon balonlar polietilen teraphalate gore daha biiyiilk boyuta sahiptir, ancak
malzemenin yumusak olmasi, daha kolay katlanir oldugu anlamina gelmektedir

[29,27].

2.7. Stent Malzemeleri

Stent malzemeleri tasarima ve yapilacak olan klinik ¢aligmaya gore se¢ilmektedir.
Stent malzemesinin esneklik, yiiksek radyal mukavemet, diisiik gegis profili,
biyouyumluluk gibi bazi faktorleri saglamasi gerekmektedir. Vaskiiler erisim i¢in,
stentin ¢ok esnek olmasi ve daha diisiik gecis profiline sahip olmas1 gerekmektedir.
Stentin agilmig damara gerekli iskeleyi olusturabilmesi i¢in yliksek radyal dayanima

sahip olmasi1 gerekmektedir.

Stentler, balon sistigi zaman deforme olabilen, balon ¢ikarildiktan sonra ise damara
yerlestirildigi durumda kalabilen malzemelerden iiretilmektedir. Stent malzemenin
minimum elastik irkilmesini saglamak i¢in diisiik bir siinme gerilimine ve yiiksek

elastikiyet modiiliine (Young modiilii) sahip olmasi gerekmektedir.

2.8. Stent Boyutlar

Stent ¢esitli boyutlarda tiretilmektedir. Hedef damar boyutlarina bagl olarak, anma

caplar1 genellikle 2-4 mm arasinda iken uzunluklar1 8-30 mm arasinda degismektedir.

Girigimsel kardiyolog tarafindan yapilan basarili bir yerlestirme sonucu ¢esitli kararlar

alinmistir:
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Stent uzunlugunun dogru boyutlandirilmasi lezyon veya bloke alanin boyuna
uyacak bicimde olmasi1 gerekmektedir.

Stent capinin dogru boyutlandirilmasi igin arterin tikali olmayan boliimiiniin
capiyla eslestirilmesi gerekmektedir.

Bir kez engellenmis artere yerlestirilen stentin yeterince dagitimi yapilmast
icin stentin arter duvarina tamamen genisletilmesi sonucunda, kan pihtisi, ya
da ciddi sorunlar olusmaktadir Alt Akut tromboz (SAT) asir1 genisleme sonrasi

ani olarak kapanarak damar yirtilmalarina neden olmaktadir.



BOLUM 3. STENT TASARIMI

3.1. Stent Malzemelerinin Se¢cimi

Bu c¢aligmada stent malzemesi olarak PCL sec¢ilmistir. Yiiksek mekanik dayanim
ozelliklerine sahip olan polikaprolakton biyobozunur ve biyouyumlu bir polimerdir.
Polikaprolaktonun avantaji uzun ve yavas bir siirecte bozunmasiyla birlikte ¢ok cesitli

gozenek boyutlarinda imal edilmesi ve kolay sekillenebilir olmasidir [30].

PCL (Polikaprolakton), Tablo 3.1.’de gosterildigi gibi biyobozunur polimerlerin
sentetik sinifindadir. Halka acilma polimerizasyonu ile sentezlenen PCL esnek bir

pargalanabilir polimerdir.

Tablo 3.1. Dogal ve sentetik biyo-bozunur polimerlerin smiflandiriimasi

Dogal Polimerler Sentetik Polimerler

1-Polisakkaritler 1-Poliamidler
Nisasta 2-Polianhidritler
Seliiloz 3-Poliamid-enaminler
Kitin 4-Polivinilalkol

2-Proteinler 5-Polivinilasetat
Kolajen/Jelatin 6-Polyesterler
Kazein Poliglikolik Asit Poliglikolik Asit
Alblimin Polilaktik Asit Polilaktik Asit
Fibrinojen Polikaprolakton Polikaprolakton
Ipek Poliortoesterler Poliortoesterler
Fibrinojen 7-Polietilen Oksitler
Ipek 8-Polifosfazenler

3-Polyesterler
Polihidroksialkanatlar
4-Diger Polimerler
Lignin
Lipitler
Sellak
Dogal Kauguk
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Uzun vadeli implantlar i¢in uygun olan PCL nin fiziksel 6zellikleri Tablo 3.2.°de
gosterilmistir [31].

Tablo 3.2. PCL’ nin fiziksel ozellikleri

Polimer Erime Cams1 Gerilme  Kullanilan Polimer Birim Yapisi
Sicakligt  Gegis Modiili  Coziicii
(°C) Sicakligt  (GPa)
= Klorof
. oroform
(P;“ Hegzafluoroi O
kaprolakton) 58-63 -60 0,4-0,6 so_propanol [ 1 ”
(PCL) Diklorometan O—CH;—;C-
Toluen

3.2. Stent Tasarim Desenleri

Bu caligmada stentler {i¢ farkli desen ile tasarlanmistir. Gerilmeye stent paternlerinde
ki keskinlik ve desteklerin etkisi de incelenmis olup ¢alismanin sonucunda optimum
modelin belirlenmesi amaglanmistir.  Sekil 3.3.de stent tasarim modelleri
gosterilmistir.

3.2.1. Baklava desen

Baklava deseni aralarinda destek olmadan tasarlanmis olup, Sekil 3.3.a’da

gosterilmektedir.

3.2.2. Elips desen

Elips deseni aralarinda destek olmadan tasarlanmis olup, Sekil 3.3.b’de

gosterilmektedir.

3.2.3. Daire desen

Daire deseni aralarinda destek olarak tasarlanmais olup, Sekil 3.3.c’de gosterilmektedir.
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(b)

(©
Sekil 3.1. Stent Tasartm Modelleri a) Baklava b) Elips c¢) Daire

3.3. Stent Tasarim Kriterleri

Bu caligmada stent tasariminda kullanilan parametreler; ¢ap, kalinlik ve desen olmak

lizere 3 ayri gruba ayrilarak incelenmistir ve bu parametreler Tablo 3.3.°de

gosterilmistir.



Tablo 3.3. Tasarim parametrelerine gore stentler

Sira No Cap Kalinlik Desen
(mm) (mm)

1 3 0,125 Baklava
2 5 0,125 Baklava
3 7 0,125 Baklava
4 3 0,125 Daire

5 5 0,125 Daire

6 7 0,125 Daire

7 3 0,125 Elips

8 5 0,125 Elips

9 7 0,125 Elips

10 3 0,25 Baklava
11 5 0,25 Baklava
12 7 0,25 Baklava
13 3 0,25 Daire
14 5 0,25 Daire
15 7 0,25 Daire
16 3 0,25 Elips

17 5 0,25 Elips

18 7 0,25 Elips

19 3 0,375 Baklava
20 5 0,375 Baklava
21 7 0,375 Baklava
22 3 0,375 Daire
23 5 0,375 Daire
24 7 0,375 Daire
25 3 0,375 Elips

26 5 0,375 Elips

27 7 0,375 Elips




BOLUM 4. SONLU ELEMANLAR ANALIiZLERININ
GERCEKLESTIRILMESI

Sonlu elemanlar analizi stentlerin mekanik davranigini arastirmak ve stent ile damar

arasindaki biyomekanik etkilesimi belirlemek i¢in kullanilabilmektedir [32].

Sonlu Elemanlar Analizi, fiziksel sistemlerin mekaniklerini sayisal yollarla
sorusturmaktadir. Genel olarak sonlu eleman modeli, malzeme O6zellikleri ve bazi
uygun yiikleme ve smir sartlart ile tanimlanmaktadir. Sirekli ayr1 boélgelerin
davranisint matematiksel olarak adlandiran unsurlar, smirli bir dizi halinde
boliinmiistiir. Tiim siirekliligin  yaklasik bir ¢ozlimii, bireysel elementlerin
derlenmesiyle ¢oziilmektedir. Bir elemanin herhangi bir noktasinda mekanik davranisi
elemaninin yer degistirmeleri temel bir bilinmeyen miktarda alinmaktadir. Elemanin
diger bir noktada, yer degistirmeleri, nodal yer degistirmeler interpolasyonu ile elde

edilmektedir. Boylelikle stent elemanlara boliinerek analiz edilmektedir.

Analizlerde eleman sayisinin artmasini dnlemek amaciyla ¢eyrek model kullanilmig
ve simetri tanimlanmistir. Bu sayede daha az eleman kullanilarak daha hizli ve hassas
¢oziim elde edilmektedir. Tasarlanan stent modellerinin kendini tekrarlayan
geometrilerden olustugu ve eksenel simetriye sahip oldugu i¢in ¢eyrek model

kullanilmasinda bir problem olusmamastir.
4.1. Analiz Modelleri

Balon ve stent modelleri bilgisayar ortaminda hazirlandiktan sonra birlikte analiz

edilmistir
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4.1.1. Baklava desenli stentin analiz modeli

Baklava desenli stentin ve balonun tekrarlayan analiz modeli sekil 4.1.a’da

gosterilmistir.

4.1.2. Elips desenli stentin analiz modeli

Elips desenli stentin ve balonun tekrarlayan analiz modeli sekil 4.1.b’de gosterilmistir.

4.,1.3. Daire desenli stentin analiz modeli

Daire desenli stentin ve balonun tekrarlayan analiz modeli sekil 4.1.c’de gosterilmistir.
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(©
Sekil 4.1. Stent Analiz Modelleri a)Baklava b)Elips c)Daire

4.2, Analiz Parametreleri

Bu ¢alismada her ii¢ desene sahip stentler kiiglik meshlere boliinmiistiir. Daha sonra
stent ve balonu arasindaki baglantilar yapilmistir ve biitiin stent modelleri i¢in
alabilecegi en biiyiik deplasmanlar verilerek gerilme-zorlanma ve gerilme-

deformasyon grafikleri elde edilmistir.
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4.3. Siir Sartlarn

Analizler sirasinda sekilde kirmizi renkli halkalar ile gosterilen baglant1 noktalar
sabitlenmis ve radyal yonde yerdegistirme verilmek suretiyle analizler
gerceklestirilmistir. Sekil 4.2.° de ii¢ farkli tasarim i¢in modeldeki sabitleme noktalari
gosterilmistir. Sekilde ince levha seklinde gosterilen kabuk eleman stentin
uygulanmasi sirsinda kullanilan balonu temsil etmektedir. Sekilde goriilen stent ve
balon modeli arasinda surface to surface general kontak tipi kullanilmistir. Balon ile
stent modeli siirekli olarak temas halinde kalmakta ve balon aracilig: ile uygulanan

tiim deformasyonlar stent modeline aktarilmaktadir.

(©
Sekil 4.2. Stent Sabitleme Noktalari a) Baklava b) Elips c¢) Daire

Sekil 4.3.de model iizerinde uygulanan deplasman ve uygulama sekli gosterilmistir.
Model Sekil 4.2.°de goriildiigli sabitlendikten sonra, sekil 4.3.’de gosterildigi gibi

radyal yonde deplasman verilmis ve analizler gerceklestirilmistir.
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Sekil 4.3. Stent Deplasman Goriintiileri a) Baklava b) Elips ¢) Daire

4.4, Analiz Goriintiileri

Ug farkli stent deseni igin analiz sonucunda olusan yerdegistirme goriintiileri Sekil
4.2.°deki gibidir. Sekil tizerinde maksimum yerdegistirmenin oldugu bolge kirmizi

renkle gosterilmektedir.
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Sekil 4.4. Stent Analiz Goriintiileri a) Baklava b) Elips ¢) Daire

Sekil 4.4.°de goriildiigli gibi maksimum gerilme modelin sabitlendigi noktalarda
olugmaktadir. Diger bolgelerde gerilme dagilimi goriilebilmekle birlikte, bu noktalara

oranla daha diigiik seviyelerde kalmaktadir.



BOLUM 5. SONUCLAR VE ONERILER

5.1. Stent Desenlerine Gore Analiz Sonuclarinin Degerlendirilmesi

Ayni ¢ap ve ayni kalinliktaki Daire, Baklava, Elips olmak tizere her {i¢ stentin gerilme-
zorlanma ve Gerilim-deformasyon grafikleri Sekil 5.1. ve Sekil 5.2.’de gosterilmistir.
Sekil 5.1. ve 5.2.°den goriildiigii gibi, baslangicta zorlanma ve deformasyon degerleri
hemen hemen sabit kalmig gerilmein artmasi ile birlikte zorlanma ve deformasyon
degerleri 0.044471 noktasina kadar ¢ok az sabit olarak kalmis, ardindanda baklava
daire ve elips desenler i¢in lineer olarak gerilme degerleri artmistir. Egrinin iki degisik
karakterizasyon gostermesinin muhtemel sebebi Once malzemenin elastik
deformasyona maruz kalmasi, ardindan da gerilme degirinin artmasiyla birlikte
malzemenin geri doniilemeyecek plastik deformasyona maruz kalmasidir.ilaveten
gerilme zorlanma ve gerilme deformasyon grafiklerinde, en yliksek gerilme artigina
baklava desenli tasarim1 gostermisken en diisiigii ise elips deseni gostermistir. Bunun

muhtemel sebebi tasarimdan kaynaklanan keskin kdselere sahip olmasidir.
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Sekil 5.1. Stent desenlerine gore gerilme-gerinim egrisi
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Sekil 5.2. Stent desenlerine gore gerilme-yonlii deformasyon egrisi

5.2. Aym1 Capta Farkh Kalinhktaki Analiz Sonu¢larinin Degerlendirilmesi

5.2.1. Baklava desen

Baklava Desenine ait 3 mm ¢apli stentlerin kalinliklar1 artik¢a analiz sonuglarinin
degisimi Sekil 5.3. ve Sekil 5.4.”de goriildiigii gibidir. Biitiin et kalinlari i¢in 0,033423
mm/mm zorlanma ve 0,036004 mm deformasyon degerinden sonra stent
gerilmesindeki artis artmistir. Biitlin et kalinliklar1 i¢cin degerler birbirine yakin
olmakla birlikte mikro olarak incelendiginde 0,375 mm de gerilmenin daha yiiksek
ciktig1 ve 0,125 mm de gerilmenin daha diisiik ¢cikti§i gdzlemlenmistir. Bu sonuca
bakilarak baklava deseni i¢in et kalinligi arttikga gerilme artiar kanisina

varilabilmektedir.
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Sekil 5.3. Baklava desenin et kalinligina gore gore gerilme-gerinim egrisi
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Sekil 5.4. Baklava desenin et kalinligina gore gore gerilme-yonlii deformasyon egrisi

5.2.2. Daire desen

Daire Desenine ait 3 mm captaki stentlerin kalinliklar1 artik¢a analiz sonuglarinin
degisimi Sekil 5.5. ve Sekil 5.6.’daki gibidir. 0,024595 mm deformasyon ve 0,23638
mm/mm zorlanma degerine kadar biitlin farkli et kalinliklar1 i¢in esit degerlerlerde

olan gerilme baklava deseninden farkli olarak kalinlik degeri arttik¢a, 6nce gerilme
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artis gostermis daha sonraki kalinlik degerlerinde birbirine yakin sonuglar elde

edilmistir. Buna bakilarak daire desen i¢in belli bir et kalinligina kadar gerilmenin

artt1g1 daha sonra yakin sonuglar elde ediliyor kanisina varilabilmektedir.
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Sekil 5.5. Daire desenin et kalinligina gore gore gerilme-yonlii deformasyon egrisi
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Sekil 5.6. Daire desenin et kalinligina gore gerilme-gerinim egrisi

5.2.3. Elips desen

Elips deseninde, 3 mm ¢aptaki stentler i¢in gerilme-zorlanam ve gerilme-deformasyon

egrileri Sekil 5.7. ve Sekil 5.8.’de verilmistir. Grafikler incelendiginde en yiiksek

gerilmenin 0,125 mm et kalinligindaki stentte ve en diisiik gerilmenin 0,375 mm et
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kalinligindaki stentte oldugu goriilmektedir. Bu verilere gore elips desenli stentlerde

et kalinliginin artmasiyla gerilmenin azaldig1 goriillmektedir.
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Sekil 5.7. Elips deseni i¢in et kalinligia gore gerilme-zorlanma egrisi
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32

5.3. Aynm1 Kalinhkta Farkh Captaki Analiz Sonuclarinin Degerlendirilmesi

5.3.1. Baklava desen

Baklava Desenine ait 0,125 mm kalinliktaki stentlerin, ¢aplarmma gore analiz
sonuclarinin degisimi Sekil 5.9. ve Sekil 5.10.’daki gibidir. Sekil 5.9.’da ve Sekil
5.10.’da goriildigl gibi degisik ¢ap degerleri icin gerilme degerleri birbirine yakin
elde edilmistir. Stent caplarinda ki degisimlerin maksimum gerilmeye pek etki

etmedigi goriilmektedir.
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Sekil 5.9. Baklava desenin ¢aplara gore gerilme-zorlanma egrisi
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5.3.2. Daire desen

Daire Desenine ait 0,25 mm kalinliktaki stentlerin ¢aplarina gore analiz sonuglarinin
degisimi Sekil 5.11. ve Sekil 5.12.’deki gibidir Sekil 5.12.’de gortildiigi gibi stent ¢ap1
arttikca gerilme degerinin birbirine ilk etapta yakin oldugu, daha biiylik kalinlik
degerinde ise gerilmenin azaldigir goriilmiistiir. Biitiin stentlerin gerilme degerlerinin
6,42e-02 mm deformasyona kadar ayni oldugu goriilmektedir. Cap1 3 mm ve 5 mm
olan stentlerin gerilmeleri 6,42e-02 mm deformasyon degerinden sonra da birbirine
yakin olarak devam etmistir. 7 mm ¢apli stentin gerilme degerinin 3 mm ve 5 mm ¢apl

stente gore daha diisiik oldugu goriilmektedir.
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Sekil 5.11. Daire desenin ¢aplara gére gerilme-zorlanma egrisi
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5.3.3. Elips desen

Elips Desenine ait 0,125 mm kalinliktaki stentlerin gaplarina gore analiz sonuglarinin
degisimi Sekil 5.13. ve Sekil 5.14.’de gosterilmistir. Grafikten elde edilen verilere gore

stent capinin artmasinin gerilmeyi azalttig1 goriilmektedir.
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Sekil 5.13. 3 farkl1 ¢apta tasarlanmis elips deseni i¢in gerilme-zorlanma egrisi
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5.4. Sonuclar

Biyolojik maddelerden iiretilen stent, damar tikanikligi tedavisinde kullanilan
viicuttaki herhangi bir damarda konumlandirilmis ve uzatilmis kiigiik kafes benzeri

boru sekilli iskeledir.
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Sekil 5.15. PCL ve p-PCL'nin gerinme-gerinme egrisi[33]
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Sekil 5.16. 3D PCL ve PCL HA iskeleleri igin elde edilen tipik gerilme-gerinim egrileri[34]
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Sekilde 5.15.°de Hoda Jahani ve arkadalarmin yapmis oldugu calismada PCL
malzemesinin gerilme gerinim grafigi ve sekil 5.16.’da Dante Ronca ve arkadaslarinin
yapmis oldugu ¢alismada PCL malzemesinin gerilme zorlanma grafigi incelendiginde

yakin sonuglar elde edildigi goriilmiistiir [33].

Yapilan ¢aligma sonucunda stent tasarim deseninin mekanik 6zelliklere en ¢ok etki
eden parametre oldugu goriilmiistiir. Stent ¢apindaki ve et kalinligindaki degisimlerin
stent desenlerine gore fakli mekanik sonuglar ¢ikardigi anlasilmistir. Tiim analizler
sonucunda, elips desenli stent tasariminda olusan gerilmeler diger tasarim desenlerine
oranla daha diisiik mertebelerde kalmistir. Optimum stentin elips desenli, 7 mm
capinda ve 0,375 mm et kalinliginda oldugu tespit edilmistir. Farkli boyut ve desen
icin stent tasarimlarinda farkli gerilme degerleri olusmaktadir. Bu nedenle stent se¢imi
yapilirken, uygulanacak olan bolgeye uygun boyutta olan ve yeterli mukavemete sahip

stentin secilmesi gerekmektedir.
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