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2. 0voD

Jednim z progresivné se rozvijejicich, avSak pristrojové a technicky naroénych
trendd v medicing, jsou miniinvazivni metody zavadéni tzv. vyztuzi pro rizné typy
indikaci. Jednéa se o pfipravky pro miniinvazivni reSeni vyduti (aneurysmat) a zuzZeni
(stenos) v kardiovaskularnim systému, pfi feSeni omezené prichodnosti rlizného
pavodu v zazivacim trakiu, mo&ovych & ZluCovych cestach apod. Pouzivaji se nazvy
stent, stent-graft, vyztuz, nahrada (dle dopliik(, tvarl a zpUsobli aplikace). Tyto
metody se vyznacuji minimalni traumatizaci pacienta a vysokou bezpeé&nosti vykonu.
PFi nékterych diagndzach v onkologii se S$patnou prognézou jsou Casto jedinym
moznym FeSenim, jak pro pacienta zachovat pfijatelny Zivotni standard — (zachovani
schopnosti pfijimat potravu, moznost zachovani stfevni tkané, aj.). Vy3si technické
narocnost je tak vyvazena vétsim komfortem pacienta, zkracenim doby hospitalizace
a nezanedbateiné také snizenim nakladl na |écbu pacienta. | kdyZ se tato metodika
tzv. invazivni radiologie neustale zdokonaluje napf. zavadénim samovoiné
odbouratelnych stentl, ¢i vazanim medikamentl na stenty apod., ma sva Uskali.
Ze zavérh mnoha publikaci a vyznamnych celosvétovych védeckych konferenci
(IUTAM, SMST atd.) [1, 22, 23, 26] z posiednich let vyplyva, Ze tento pfistup ma také
své nevyhody. Dlouhodobé se ukazuje, Ze u t&mér poloviny vyztuZi je tfeba po tfech
a vice letech provést korekce, nebot prestavaji plnit svoji funkci v plném rozsahu.
Nej¢astéji dochazi k netésnostem rdzného typu, posunu vyztuze ¢&i prasknuti
vyztuZe, kratkodobé se mlzZe jednat o problémy souvisejici piimo se zavadénim
a opét nejcastéji se vyskytuji netésnosti. Ukazuje se, Ze ze znamych pfiCin je to

neiCastéji_zavinéno konstrukci vyztuze, piné nerespektujici mechanické viastnosti

geometrii a dynamiku zmén Zivého systému v misté, kde byla vyztuz aplikovana.

Disertacni prace si klade ukol hledat a popsat mechanické vlastnosti spirdinich
stentll pro praktické vyuziti navrh( spirainich stentl ,Sitych na miru“, které zamezi

také vyse uvedenym problémim.

3. CILE DISERTACNI PRACE

Vytvofeni komplexniho matematického modelu spirdlniho stentu popisujicihe

deformacni viastnosti spirdiniho stentu véetné navrhu a realizace metodik méfeni
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a méficich souprav. Tyto metodiky ve spojeni s matematickym modelem a simulaci
umozni navrhovat parametry spirdiniho stentu na miru podle biomechanickych
vlastnosti biologického systému, do kterého ma byt spiréini stent aplikovan. Jsou
zakladnim stavebnim kamenem metodik navrhu spirdlnich stentd. Ty vychazi
z pfedpokladu, Ze mechanické viastnosti spiralniho stentu musi definovanym
zplisobem odpovidat biomechanickym vlastnostem, lokalizaci a geometrii Gasti

biologického systému, kde bude pro tely l1é&by spiralni stent aplikovan.

V teoretické &asti disertaéni prace je cilem definice a realizace matematického
modelu, tedy nalezeni a experimentaini ovéfent:

1) matematického vztahu popisujiciho geometrii stentu

2) matematického vztahu popisujiciho zavislost expanznich radialnich

a axialnich sil na geometrii spirdiniho stentu.

V praktické casti disertatni prace je navrh metodiky a realizace pfistrojového
systému umoZfiujiciho experimentaini ovéfeni nalezenych teorstickych vztahi
amodell a obecné méfeni a testovani spirdlnich stentd a jejich mechanickych
viastnosti pro budouci vyuZiti pfi konkrétnich néavrzich spiralnich stentd ,3itych
na miru“, tedy:

3) navrh a realizace metodiky méfeni pro experimentalni ovéfeni

matematickych modell

4) navrh a realizace méfici soupravy.

4. SEZNAM DULEZITYCH ZKRATEK A FYZIKALNICH VELICIN

Nitinol ...slitina niklu a titanu

SMA ...slitina s tvarovou paméti (Shape Memory Alloy)

SME ...jev tvarové paméti (Shape Memory Effect)

Stent ...mechanicka vyztuz zprichodniujici, vyztuzujici misto aplikace
Austenit ...forma vnitfni struktury materialu

Martensit ...forma vnitfni struktury materialu



Superelasticita ...schopnost materialu elastické deformace v mife daleko
prevysujici schopnosti elastické deformace materiail
podobné kategorie

Superplasticita ...schopnost materidlu plastické deformace v mife daleko
pievy3ujici schopnosti plastické deformace materiall

podobné kategorie

V ¢lanku 5.3.

a ...Ffez dratu stentu

b ...fez dratu stentu
...pramér spiralniho stentu

Dy ...primér dratu spirainiho stentu

dF'ry ...pramét element jednotkové radiaini sily do osy Y

dFry ...element jednotkové radiéini sily

dFr ...element teéné sily

dl ...element dratu jednoho zavitu spiréiniho stentu

DL ...stfedové podélna plocha v axialnim fezu spiralniho stentu

dar ...pramét vybraného Useku dratu zavitu pruziny spiralniho stentu do
roviny X, Y

dly _..pramét useku df’ do roviny H

diy ...primét Useku df’ do roviny H’

dMyz ...element momentu Myz

ds ...element plochy S

as ...element plochy § — plocha mezikruZzi

dx ...pramét elementu jednoho zavitu stentu df do osy X

dy _..prameét elementu jednoho zavitu stentu df do osy Y

dz ...pramét elementu jednoho zavitu stentu df do osy Z

¢ ...zkrouceni elementu drétu jednoho zavitu stentu df

dp ...ohnuti elementu dratu jednoho zavitu stentu d!f

de ...element Uhlu primétu jednoho zavitu pruziny spiralniho stentu do
roviny X, Y

dw _..element Uhlu polari soufadnice

E ...Youngtiv modul pruznosti materialu spirdiniho stentu v tahu
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Fr
Fr1

Jp

JIx

Jy

L/k
L/k,
L/kmax

...vné&jsi radialni sila

...Jednotkova radiaini sila

...te¢na sila

...vngj§i axialni sila

...Jednotkova axialni sila

...Young(iv modul pruznosti materialu spirélniho stentu ve smyku
...rovina fezu a

...rovina kolmaé na rovinu fezu H.

...kvadraticky moment priifezu elementu dratu jednoho zavitu spirainiho
stentu v ohybu

...pol&mi kvadraticky moment prifezu elementu dratu jednoho zévitu
spiralniho stentu v ohybu

...kvadraticky moment plochy pfiéného prifezu dratu jednoho zavitu
stentu pro ohyb tohoto dratu jednoho z4vitu stentu

...kvadraticky moment plochy pfi¢ného prifezu dratu jednoho zavitu
stentu pro ohyb tohoto dratu jednoho zavitu stentu

...pomér délky spiralniho stentu k délce jednoho zavitu spirainiho stentu
...celkova délka dratu jednoho zavitu spirdiniho

...celkova délka spirélniho stentu

...délka jednoho zavitu spiralniho stentu

...phvodni délka jednoho z4vitu spiralniho stentu

...maximaini délka jednoho zavitu spiréiniho stentu

...plvodni celkové délka spiréiniho stentu

...moment vnéjsi axiaini sily plsobici na spiraini stent

...kroutici moment vn&jsi sily pisobici na spiralni stent

...moment vnéjsi radialni sily plsobici na spiraini stent

...moment te¢né sily pisobici na spiralni stent

...moment jednotkové radialni sily v prmétu v roving X, Z

...moment jednotkové radiaini sily v primétu v roving Y, Z

...moment axialni sily pisobici na element dratu jednoho zavitu stentu
...podet pruzin ve spirdinim stentu

...pocet jednotkovych zavith dratu ve spiralnim stentu

...0sa elementu dratu jednoho zavitu stentu, osa vnéjsich sil
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Ao

{o

...osa elementu jednotkove radialni sily

...kolmice ze stfedu fezu anaosu Z

..prumét p, do roviny X, Y

...kolmice ze stfedu fezu b na osu Z

_..pramét p, do roviny X, Y

..radialni tlak

...plisobisté momentl sily Fz; a reakce R.

...stoupani jednoho zavitu dratu

...pavodni stoupani jednoho zavitu dratu

...silova reakce na plsobeni vnéjsi sily

...vzdalenost elementu plochy pfiéného prifezu dratu spirainiho stentu
od stfedové osy dratu v polarnim soufadném systému

...polomér dratu jednoho zavitu stentu

...plocha pFiéného prirezu drétu spiraliniho stentu

...plocha kolma vzhledem k te¢né sile Fr (totéZ jako stfedova podéing
plocha v axidlnim fezu spirélniho stentu DL)

...pfimka prochazejici mezi pravodhlym vrcholem pravouhlého
trojuhelniku dr’, diy, dly a prasecikem prameétd kolmic pa’a py’
...pUsobisté vysledného momentu My; jednotkové radiaini sily Fry
v pramétu do roviny X, Z

...axialni osa spiralniho stentu

...zékladni veli¢ina popisujici deformaci spirdiniho stentu (Ghel stoupani
stentu)

...zakladni veli¢ina popisujici ptivodni deformaci spiralniho stentu
(plvodni Uhel stoupani stentu)

...kolma vzdalenost mezi osou o uvedeného elementu dF’rs a bodem
Qv primétu do roviny Y, Z

...pooto€eni elementu jednotkové radidlni sily dF'gs vici ose X kolem
osy spiralniho stentu Zv roviné Y, Z

.. t&Zisté elementu jednoho zavitu stentu df

...celkovy Uhel zkrouceni pravé jednoho zavitu dratu pruziny spiréiniho
stentu

...phvodni celkovy Uhel zkrouceni pravé jednoho zavitu dratu pruZiny

spirdiniho stentu



D ...celkovy obvod spiréalniho stentu

D, ...phvodni celkovy obvod spiratniho stentu

mDL ...obvodova plocha spirdiniho stentu

TDyax ...maximalni celkovy obvod spiréiniho stentu

p ...celkovy uhel ohnuti pravé jednoho zavitu dratu pruZiny spirélniho
stentu

Po ...pGvodni celkovy thel ohnuti pravé jednoho zavitu dratu pruziny

spirdiniho stentu

] ...cely Uhel primétu jednoho zavitu pruZiny spirdiniho stentu do roviny
X, Y

0 ...pUsobisté momentd sil pisobicich na element jednoho zavitu stentu

V &lanku 6.

D ...primér spirélniho stentu

Dy, ...primér spirainiho stentu vyjadfeny v procentech plivodniho priiméru

spirainiho stentu D,

Dy ...pramér dratu spirainiho stentu

D, ...pGvodni primér spiralniho stentu

E ...Younglv modul pruznosti materialu spiralniho stentu v tahu

Emax -..maximéalni Youngdv modul pruznosti materialu stentu v tahy ziskany

z trhacich zkousek

Enin ...minimaini Younglv modul pruznosti materialu stentu v tahu ziskany
z trhacich zkougek

Ep ...pramémy Younglv modul pruznosti materialu stentu v tahu ziskany

z trhacich zkousek

F ...vnéjsi sila plisobici na spirélni stent - axialni

Fex ...experimentainé zméfena vnéj$i axidini sila plsobici na spirdinf stent
Fr ...vnéjsi radialni sila pisobici na spiraini stent

Fz ...vn&j8i axialni sila pUsobici na spiraini stent

G ...Younglv modul pruznosti materialu spiralniho stentu ve smyku

! ...index méfeni

k ...tuhost stentu (v axialnim sméru)

kg ...,radialni" tuhost stentu



L ...celkova délka spiréintho stentu

Lo ...pavodni celkova délka spiralniho stentu

M ...celkovy pocet méficich bodd jednoho méfeni

n ...podet pruzin spirdiniho stentu

q ...stoupani zavitu pruziny spirainiho stentu

T ...termodynamické teplota

X ...poloha volného konce spirainino stentu

Xo ...puvodni poloha volného konce spiralniho stentu
o ...Uhel stoupani zavitu pruziny spiralniho stentu
sA? ...suma &tverc odchylek

AD, _..zména prameéru spirainiho stentu vyjadfena v procentech
AL _..prodlouzeni pruziny spiralniho stentu

Ax ...zména polohy volného konce spiralniho stentu
u ...Poissonovo ¢&islo

P, ...geometrické parametry stentu

®f _..potatetni geometrické parametry stentu

5. TEORIE

Material, formy, vyrobni postupy, ,dopliiky* jako takové nebyly pfimo pfedmétem
vyzkumu. Geometrie je pro disertaéni praci kiicova pouze v pifpadé spiralniho stentu,
jenz byl pro dany vyzkum a cil této prace vybran, nikoli v8ak podrobné pojednani &i
vyzkum geometrii a jejich viastnosti. V &lancich 5.1. a 5.2. se jedna o pfehledové
souhrny ve svété jiZ publikovanych praci, kdy &lanek 5.1. vychazi pfedevsim
ze souhmu publikaci [25, 31, 32] a &ldnek 5.2. ze souhrnu publikaci [2, 7, 8, 9, 10,
11, 12, 13, 14, 15, 27, 28, 33] resp. ¢lanek 5.2.2. z publikaci {2, 6, 24].

5.1. ROZDELENI STENTU

V dnesni dobé je na trhu k dispozici jiz vice nez sto riznych druhl stentl. Celkovy
roéni obchod se stenty se blizi 3 miliardam dolar(, coZ je pfiblizné 66 miliard Korun
Zeskych pii soucasném priamémeém kurzu 22 K& za 1 dolar. Je proto vhodné si je

kategoricky roz€lenit a uvést si alespon jejich zakladni prehied pro orientaci
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v nabizenych moznostech. Stenty si Ize rozdélit do jednotlivych kategorii jdoucich
po sobé tak, jak probiha bézny vyrobni proces a tedy tak, jak se postupné v priibéhu
vyroby vétvi do jednotlivych skupin.

obr. (1): Pyramida rozdéleni stentt

Obrézek obr. (1) ukazuje zakladni rozdéleni stentd do jednotlivych po sobé
nésledujicich kategorii Materidl; Forma; Zpisob vyroby (FABRICATION); Geometrie;
Dopliiky (ADDITIONS).

Materid!

Material pouzity pro balonexpandibilni nebo samoexpandibilni stenty mus{ vykazovat
vynikajici korozivzdornost a biokompatibilitu. M8l by byt adekvatné rentgen-
kontrastni a nemél by zplsobovat pokud moZno Zadné artefakty pfi vySetfenf pomoci
MRI. Alternativné Ize pouzit materialy s tvarovou paméti, jako napi. Nitinol. Zde je
vysoky rozsah deformaci — resp. samoexpandibilita — dosaZen diky superelasticité

nebo tvarové paméti materidlu. Nejcastéji pouzivany material je v8ak nerezova ocel.

Forma
Déle zakladni forma pouzitého materialu miiZe byt bud drét, ze kterého jsou stenty

vyrabény formovanim tohoto dratu do pfislusného tvaru, nebo trubitka, ze které je
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vysledny tvar ,vyfezan® (vyleptdn apod.). Stent lze vyrabét vyfezanim z desky

a naslednym spletenim, nebo také ohybanim z paskd.

Zpusob vyroby

Vyrobni postup jiz zalezi pfedev8im na pouzitém materidlu a hlavné na jeho zakladni
formé (drat / trubicka). Ten také musi byt volen s ohledem na fakt, Ze vyrobni postup
také ovliviiuje viastnosti vysledného stentu. Pruzinové stenty se nejCastéji vyrabéji
z dratu pletenim nebo rlznym ohybanim do pfislusného tvaru. Nejpouzivan&sim
materialem je Nitinol. Koronarni stenty se nejcastéji vyrabéji opracovanim z trubicek.

Tento vyrobni proces umozfiuje vytvofit velmi malé a tenké stenty.

Geometrie

Existuje nepfeberné mnozstvi jednotlivych originalnich designl. Lze je vSak setfidit
do kategorii se spoletnymi zakladnimi rysy. Prvni designy stent( by se daly rozdélit
zhruba do dvou zakladnich kategorii. Byly to pfedev$im trubitkové perforovane
stenty, jako napf. Palmaz stents, nebo vinuté ,civkové" geometrie, jako napf.
Giantruco-Roubin Fiex stent. Zatimco trubiCkové stenty mély vybornou radiéini
tuhost, chybéla jim potiebna flexibilita pro snadnou manipulaci a predevsim
pfizplsobeni se mistu aplikace. U klasickych ,civkovych® geometrii byla situace
naprosto opacna. Snahou tedy bylo vyvinout design, jenz by spojoval dobré
vlastnosti z obou typl - tedy dostateénou radialni tuhost a flexibilitu. To vedio

ke vzniku Siroké skaly designl.

Doplriky
Je velké mnoZstvi dopliki, které se pouzivaji pro stenty. Jsou to pfedev8im potahy,
rentgenkontrastni znacky, rentgenkontrastni vrstvy, biokompatibilni vrstvy a léky

uvoliujici vrstvy.

5.2. MATERIALY

Jak jiz bylo zmingno v odstavci Material &lanku 5.1., stenty se vyrabi z mnoha druhd
materiall. Vzhledem ktomu, Ze byl pro vyzkum pouzit vyhradné material, resp.

spirdilni stenty z materialu, stvarovou paméti (Shape Memory Alloy - SMA),
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konkrétné pak Nitinol, bude se kapitola vénovat materialim s tvarovou paméti

a jejich vlastnostem podrobnéji.
5.2.1. Intermetalika SMA — NITINOL

V dnesni dobé se ¢im dal vice dostavaji do povédomi lidi vyrobky z dosud maélo
znédmych materidld. Jednim z téchto materiald) jsou i tzv. kovy s tvarovou paméti.
Patfi obecné do intermetalickych slitin, konkrétné do pamétovych slitin SMA. Jejich
typickym pfedstavitelem je Nitinol. Tento nazev sobé& skryva slitinu niklu a titanu, jejiz
pfednosti jsou tzv. ,superelasticita®, ,superplasticita® a ,tvarovéd pamét (Shape
Memory Effect ~ SME).

Rada intermetalik vykazuje jev tvarové paméti, aviak vétsina prakticky pouZivanych
soucasti byla vyrobena ze slitin Ni-Ti. Tato slitina ma nékolik vyraznych pfednosti
pfed ostatnimi pamétovymi slitinami — neni tak kfehkd, ma vysokou Unavovou
zivotnost (az milidny cykld), Ize zni vyrobit velmi rozliéné tvary (dratky, trubky,
plechy) a pak ma jednu vynikajici viastnost ~ je biokompatibilni. Sirsi pouziti téchto
materiall nardzi na dvé prekazky — jednak jejich cena neni pravé nizka, nejdast&ji
uZivana slitina Ni-Ti je relativné draha, jednak konstruktéfi radéji pouzivaji klasické
materidly, nebot chovani intermetalik je relativné sloZité a véeobecné technické
vzdélani v tomto sméru je nedostatecné. Kupodivu se aplikaci zaloZenych na jevu

tvarové paméti pouziva castéji v medicing neZ v technickych oborech.

Superelasticka zafizeni

V8ude tam, kde je potfeba mimofadna ohebnost je vyhodné pouzit superelastické
chovani materialll s tvarovou paméti. Navic miZe byt vyuZita schopnost material(
absorbovat velké mnoZstvi deformaéni energie béhem zatizeni a uvolnit je
pii odtizeni. Dal$i vyznamnou vlastnosti je nelinearni chovani — pfi odtizeni i zatizeni

je plsobici sila téméf konstantni v irokém intervalu deformaci.
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Superplasticka zafizeni

Tyto aplikace vyuzivaji deformovatelnost martensitu, ktera je az 10%. Snadny navrat
do plvodniho tvaru je umoznén pouhym zahfatim soucdsti. K deformaci martensitu
dochazi pfi relativné malé sile. Navic martensit ma nékteré pozoruhodné vlastnosti —
velkou schopnost tumit vibrace, dobré UGnavové vlastnosti (Unava spoliva

v degradaci viastnosti materiall pii opakovaném namahani).

Zafizeni vyuzivajici jevu tvarové paméti

Tyto aplikace vyuZivaji schopnost soucasti vratit se do plvodniho tvaru pfi zahrati
na urditou teplotu. Pfi navratu mohou vyvijet znacnou silu nebo konat praci. Teplota
navratu do originalniho tvaru je dana typem pouzitého materialu a mize byt pfedem
zvolena. V fadé aplikaci se vyuzZiva k navratu tepla lidského téla a material je pellivé
vybran tak, aby reagoval pravé na teplotu lidského téla. V jinych aplikacich zafizeni

reaguje pravé na teplotu varu vody, atp.

5.2.2. Biokompatibilita

Biokompatibilita je schopnost materialu nevadit biologické tkani pfi dlouhodobém
styku. U slitin Ni-Ti je tato schopnost dokonce lepi nez u nerezavéjicich oceli
a v poslednich nékolika letech tyto oceli nahrazuje (plvodné byly stenty z nerezove
oceli). Diskuse o jedovatosti niklu a o vyvolavani alergie na nikl sice jesté neskoncily,
avsak hlavni argument pro slitinu Ni-Ti je v tom, Ze je to intermetalikum, ve kteréem ma

tedy zcela odlisné fyzikaini a chemické vlastnosti, nez jeho slozky.

Z dlouhodobych studii provedenych v posiedni dobé (sepsano napf. v [24]) je v8ak
jasné, Ze migrace jedovatych atomU niklu a jejich nasledna interakce s tkani je sloZity
proces. Vyplyva z nich také, Ze apriorni pfedpoklad dokonalé biokompatibility
Nitinoly, tedy slitiny Ni-Ti, je mylny. Ukazuje se, Zze na miru biokompatibility Nitinolu
ma vliv nejen vlastni proces vyroby materidlu s pouzitim rdznych legujicich prvkd, ate
také nasledné procesy dalSich UGprav materidlu pfi vyrobé jednotlivych aplikaci.

Vyznamny vliv ma dokonce i proces sterilizace iz vyrobenych aplikaci z Nitinolu.
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povrchova vrstva, kterd pfichazi pfimo do styku stkandmi lidského organismu.
Z tohoto dlvodu jsou veskeré operace, tykajici se povrchovych Uprav materialu,
nesmirné ddlezité. DulleZité jsou napi. nasledné procesy zpracovani surového
materialu do vysledné aplikace. Zde obzviasté pfi pouziti vysokych tzv. fixaénich
teplot dochazi k tvorbé oxidu, hydroxidi titanu nebo niklu v zavislosti na vy3i teploty
a pouZité ochranné atmosféfe. Obzviasté procesy, kdy je do vrehni vrstvy difundovan
nikl, jsou velmi nezadouci. Z obrazku obr. (2) je dobfe srovnatelné, jaky vliv maji
nejcastéj$i procesy uprav povrchu Nitinolu na koncentraci niklu v povrchové vrstvé.
Tento graf zaroven jistym zplsobem charakterizuje biokompatibilitu Nitinolu

po jednotlivych sterilizagnich procesech.

CiPomér Ti/Ni
'/ N
an

ny
B

20

5

10 I|

* 1
i
o .

1 2 & 4 5 & T

;
il
;
.

» )
e

obr. (2): Koncentrace nikiu a Ti/Ni pomér v povrchové vrstvé, jako funkce
sterilizaCniho procesu. 1 ...mechanicky ledténo; 2 ...mechanicky leéténo
a chemicky lepténo v HF-HNO3; 3-5 ...autokiavovani parou po dobu 30, 60
a 120 min; 6 ...vafeno ve vodé po dobu 30 min; 7-9 ...autoklavovano ve vodé
po dobu 30, 99 a 180 min; 10 ..maceno v 30 % hydrogen perogidovém
roztoku po dobu 22 hod.
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Z obrazku obr. (2) je také ziejmé, Ze oba zplsoby autoklavovani parou i varenim ve
vodé modifikuji povrchovou vrstvu Nitinolu. Nicméné [24] uvadi, Ze jsou oba
akceptovatelné. Avsak z dalSich studii uvedenych v [24], zabyvajicich se modernimi
metodami sterilizace vyplyvaji kritické poznatky. Hladky elektrochemicky lestény
povrch mizZe byt po sterilizaci znaéné poskozen ristem krystalickych zrn a difGzi
latek do povrchové vrstvy, zvlasté pak niklu. Autoklavovani parou, suché teplo
a sterilizace ethylen oxidem (EtO) za zvySenych teplot zplsobuje neZadouci
uvolfiovani a koncetrovéni niklu v povrchové vrstvé Nitinolu. U EtO je to zplsobeno
faktem, kdy je z dlvod( efektivnosti sterilizaéniho procesu nutné relativni vihkost

v rozmezi cca 30 — 60 % po dobu nékolika hodin.

Vyznam povrchové vrstvy je také v ochrané materialu proti korozi. Tudiz vySe
zminéné procesy také vyznamné ovliviiuji korozni viastnosti aplikace. Je véak moZné
vyuzit i cilené dopovani povrchové vrstvy nebo i legovéni celého materialu

ke zlepSeni téchto vlastnosti.

5.3. MODEL

V tomto odstavei budou postupné odvozeny fyzikalni vztahy popisujici deformaci
spiralniho stentu v zavislosti na puasobeni vnéjdich sil, geometrické struktufe
a zakladnich materiaglovych vlastnostech stentu. Nejprve je nutné nalézt vztahy mezi
z&kladnimi geometrickymi parametry spiralniho stentu, jako jsou L ...celkova délka,
D _..pramér, r ...polomér, q ...stoupani, a ...uhel stoupani pruziny, / ...délka jednoho
zavitu pruziny, n ...poget pruZin a k ...podet zavitl jedné pruziny na celkovou delku
spiralniho stentu. Nakonec je tfeba nalézt vzajemny vztah mezi véemi plsobicimi
silami na spiraini stent a deformaci geometrické struktury spirdiniho stentu.
Pro zjednoduseni vyslednych vypodtd a vztah(l je vhodné definovat nasledujici
parametry:

o Necht je tedy dale Ghel g definovéan jako zékladni veliina popisujici

deformaci spiréiniho stentu.

16



o Necht je tedy zdkladnim stavebnim elementem geometrické struktury

spirélniho stentu pfesné jeden samotny zavit dratu libovolné pruginy

spiréiniho stentu (dale jen jeden zavit dratu).

o Necht je tedy Uhel a, definovan jako podatedni fixovand klidova®

deformace ve stavu bez pdsobeni vnéjsich sil na spiraini stent.

Spiraini stent miZe byt deformovan plsobenim Fz ...axidlni sily, Fz; ...axiaini sily
pusobici na jeden zavit stentu, Fg ...radialni sily, Fry ...radialni sily piisobici na jeden

zavit stentu, Fr ...tangencialni sily, pr ...radialniho tiaku.

Prvnim krokem k odvozenf vyslednych vztahti je analyza geometrie spirainiho
stentu. Ta je kombinaci protibéZnych pruzin vzajemné spojenych na jejich koncich.
Uvedené geometrické uspofadani pruzin vede k zamezeni rozvijeni otageni

a vzajemnym posunim pruzin v prab&hu deformace spirainiho stentu.

obr. (3): Spirélni nitinolovy stent s atraumatickymi konci a) p(vodni tvar;

po deformaci b) zkraceny; c) prodlouzeny.

Viéto geometrické struktufe je také jednoznaéné definovan vztah mezi celkovou

délkou a celkovym pritmérem spirainiho stentu. Princip deformace stentu je zobrazen
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naobr. (3). Na obr. (4) je pak situace schematicky rozebrana pro jednu pruzinu
spiralniho stentu. Nyni lze z obr. (4) odvodit pfislusné vztahy popisujici deformaci
geometrie dratu spiralniho stentu v zavislosti na Ghlu stoupani pruziny definovanéem

jako zékladni veli¢ina popisujici deformaci celého spiralniho stentu a. Plati

£=2xsina .

P =27 COS @),

kde ¢ je celkovy uhel zkrouceni pravé jednoho zavitu dratu pruziny spirainiho stentu

a p je celkovy Ghel ohnuti prévé jednoho zavitu dratu pruZiny spirainiho stentu.

obr. (4): Schéma fezl dratu zavitu pruziny spiréiniho stentu.

Dale je tfeba nalézt princip plUsobeni vnéjsi axialni sily Fz na spiralni stent. Je

dllezitym faktem, Ze vngj$i axialni sila Fz plsobi vmisté traumatickych koncd
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spirdlniho stentu. Pdsobi tedy v koncovych bodech jednotlivych pruzin spirdiniho
stentu, nikoli v8ak v ose spirainfho stentu tak, jak ukazuje obr. (5). To ma zasadni
vyznam pfi ureni momentu M sily Fz a potazmo pii odvozeni vysledného vztahu
popisujiciho zavislost sily F; na deformaci spirdiniho stentu a transformaénich vztaht
mezi silami Fz, Fz a radidinim tlakem pg. Z analyzy vztahl mezi jednotlivymi
momenty jednotkové axialni sily Fzs na obr. (5) plynou vztahy

M=M,cosa—M,sina

@)
M|=2rF
| I “ ),
po substituci
F,, =Mcosa—%sina
2r 2r (5),

kde My je kroutici moment and M, je ohybovy moment jednotkové axiaini sily Fzy.

obr. (5): Schéma jednotlivych momentd v jejich plisobisti Q.
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Nyni, po substituci dobf'e znamych vztahl

Mk — §GJP

{ (6),
M. = pEJ

/ @),

do vztahu (5), vychazi

7 [Gdp EJ, .
ZT——-/cosa( / (£-¢,)cosa+ / (p po)smaj

(8).

Zde pouZité proménné jsou Jp ...polamni kvadraticky moment prifezu dratu,
J . kvadraticky moment prifezu dratu; & ...pocateéni Ghel ohnuti dratu jednoho
zavitu stentu a ¢, ...pocateéni dhel zkrouceni dratu jednoho zavitu stentu;
E . Younglv modul pruznosti v tahu, G...Younglv modul pruZnosti ve smyku
materialu dratu jednoho zavitu stentu. Dale plati, Ze cely spiréni stent obsahuje
nkrat k krat jeden zavit stentu. Po dosazeni vztaht (1) a (2) do vztahu (8)
a nasobenim vysledku n a k vyplyva

2
_ 20k (GJp (sina —sine, )cosa— EJ(cos @ —cosa, )sina)

F
" PPcosa ).

Vziah (9) je v odvozovaném fyzikalnim modelu spirdlniho stentu prvnim vyslednym

vztahem popisujicim vzéjemnou zavislost mezi plsobici prostou vnéjsi axialni silou

F7 na spiralni stent a celkovou deformaci spiréiniho stentu a.

Z geometrie spiralniho stentu lze také jednoduse odvodit vzajemny vztah mezi
pUsobici vnéjsi axiaini silou Fz a radiainim tlakem pg na spirdini stent. Dal§im
vyznamnym faktem je, Ze radidlni tlak pr a sily tento tlak zplsobujici plsobi

rovnomeérné na cely povrch spirdiniho stentu. To znamena, Ze sily, radialni sila Fg,
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resp. tangencialni sila Fr, jsou sily plosné. Pro pouZiti v modelu je Ize zjednodusené,
pfi zanedbani tloustky drétu spirdiniho stentu, povaZovat za sily kfivkové. Prislusne

vztahy se odvodi nasledujicim zpiisobem. Plati

9’25dF =dx-F,

(10),

azobr. (6) je zfejmé, Ze

_ sina

dz
Ccos o (11).

—=tanoa
dx

obr. (6) Schéma znazorfujici rovnovainy stav mezi elementem tangenciaini
sila dFr a elementem axiaini sily dFz plisobicich na element jednoho zévitu
stentu di. Q je plsobistém momentd téchto sil. @ je tézistém elementu sily
dFr.

Po vzajemném dosazeni jednotlivych vztahl a pfisludné integraci lze obdrzet vztah

coso

F=222%F

sing (12).
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Dale plati

Fe

F=lz
T 2n (13),

Nyni je jiz snadné odvodit nasledujici vztahy

Pr = e
R 2 .
ki* (coser)(sine) (14),
Po substituci vztahu (14) do (13) a dale do vztahu (12) vychazi
Ar
=——__F
Pr = s 2 (15).

Vztah (15) je v odvozovaném fyzikéinim modelu spirélniho stentu druhym vyslednym
vztahem popjsujicim_vzajemnou zavislost mezi plsobicim radiainim takem DPr Na
spiréini stent a prostou vnéj§i axialni silou F piisobici na spiraini stent.

Vztah (15) je velmi dileZity. Umoziiuje méfenim sily Fz ziskat zavislosti radialniho
tiaku pr na deformaci spirdiniho stentu — urtit tak tlakove poméry pfi danych
deformacich v misté aplikace. Vyhodou je, 2e méfeni zavislosti vnéjsi axialni sily Fz
na deformaci spirainiho stentu « je mnohem snadngjéi a neni zatizeno chybami
meéficich metod (napf. tfeci sily, nestejnomémné plisobeni sily, vliv pripravkd, ...) tak, -
jako v pfipadé piimého méfeni pr nebo Fx.

Dale, zvlasté z kontrolnich divod(, je tfeba odvodit take zavislost vnéjsi
radiélni sily Fr na deformaci spirainiho stentu a. Postup je obdobny, jako v pfipadé

odvozovani axialni sily, aviak uréenf pisobicich momenta je zde ponékud slozitéjsi.

Lze vychazet z obr. (7), kde je schematicky znazornéna situace pusobeni vngjsi
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radiglni sily Fg na spiraini stent. Z uvedeného schématu na obr. (7) lze

po prislugnych integracich odvodit vztah pro vysledny moment vngjsi radiaini sily Fg

47’M
Fri= =

q (16).

obr. (7): Schématické rozioZeni radialnich sif piisobicich na jeden zavit dratu

resp. s zdvitu dratu v pfipadé 3D zobrazeni pro nazornost).
P

Nésledné po dosazeni do vztahu (3) a obdobnych upravach jako v pfipadé

odvozovani vnéj§i axialni sily lze obdrzet

8nkr®

F
R Psina

———(GJp (sine —sina, )cos o — EJ (cos & ~cos &, ) sinax)

(17).

Matematicky vztah (17) ie v odvozovaném fyzikdinim modelu spirdiniho stentu tfetim

vyslednym vztahem popisujicim_vzéjemnou zévislost mezi ptsobici prostou vnéjsi

radialni silou Fg na spirdini stent a celkovou deformaci spirélnihc stentu a.
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Nasledné jiz dosazenim vztahu (17) do vztahu (14) vychazi

Pr = Bnz’ (GJp (sina~sina, )cosa
8 l“(cosa)(sin%:) F °

~EJ(cosa-cosa, )sina) 8

Matematicky vztah (18) je v odvozovaném fyzikalnim modelu spirdlniho stentu

Stvitym  vyslednym vztahem popisujicim _vzajemnou _zavislost mezi plsobicim

radiainim tiakem pg na spiraini stent a celkovou deformaci spirainiho stentu a.

TentyZ vztah jako je (18) Ize obdrset dosazenim vztahu (9) do vztahu (15), coZ je
kiizova kontrola spravnosti nezavislych odvozeni jednotlivych  vyslednych

matematickych vztahd.

6. METODY A VYSLEDKY

V tomto odstavei jsou popsany méfici metody, které byly navrZeny a zrealizovany
pro ovéfeni fyzikainiho modelu odvozeného vodstavci 5.3. a pro  zjisténi
mechanickych  viastnosti zkoumanych spirdlnich stentl. Také vzhledem
k poZadavkim, které kladou na vyrobce spiralnich stentll, a zdravotni techniky
obecné&, sou¢asné systémy fizeni jakosti 1SO, je snahou stanovit a méfit parametry,
které by co nejvice vypovidaly o viastnostech konkrétniho spiralniho stentu, resp.
o vyrobené $arzi. Dlvodem je zpétna kontrola v pfipadé zavad a urdité kryti se
vyrabce vici moznym postihdim, vyplyvajicim ze vzniklych zavad, pokud tato kontrola
prokéze, Ze zavada neni u vyrobce. TaktéZ je snaha poskytnout co nejvérohodnéjsi
data |ékaflm, aby mohli zvolit spiraini stent co nejlépe vyhowujici konkrétnimu
pacientovy a typu provadéného operaéniho zakroku. Soudasti kazdého spiralniho
stentu by tedy mél byt datovy list, ktery obsahuje alespori orientaéni informace
ochovani stentu vpodminkach béhem jeho aplikace pacientovi a nasledné
v biologickych podminkach organismu pacienta. VSechna tato fakta byla vzata
v ivahu a méfici a testovaci metody byly konstruovany tak, aby byly pouzitelné
v b&Zné praxi vyrobce i lékare.
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Nejprve byly stenty zméfeny béznym zplsobem, kdy byla data zpracovana
pomoci tzv. ,pfiblizného modelu” vychazejiciho z bézného modelu pruzin pro malé
deformace, ktery jev aproximuje na linedmi pribéh — tedy pfedpoklada pfiblizné
linearni zavislost sily na deformaci objektu — pruziny. Je dobfe znam napf. jiz

ze Skoly:

F.=k_ ,Ax
L (19),

nebo

FZ = kR(qu,?)AD% (20).

Prislusné vysledky a data z ,pfiblizného modelu” byly pouzity pro kontrolu spravnosti

Jpresného” fyzikainiho modelu.

Dalgim kontroinim krokem je porovnani Youngovych moduld pruZznosti materidlu
stentu, ziskanych ztrhacich zkou$ek. Takto bylo zméfeno pii teploté 37 C
s presnosti 0,3 C celkem dev ét vzorkil vyrobné zpracovanych dratli. Byl zjidten
miniméalni Younglv modul pruznosti Emim = 54,928 GPa, maximaini Younglv modul
pruznosti Epmax = 62,079 GPa a primémy Younglv modul pruznosti z deviti méfeni
Ep= 57,898 GPa.

Jednotlivd méfeni dle zvolené metody byla provadéna na méfici soupravé specialné
zkonstruované k tomuto Ucelu. Souprava se skladala z téchto zafizeni:
e Mé&fici systém ISES
- Méfici karta National Instruments
- N/g meter /5 N/
- Méfi¢ polohy
- Kamera TOPICA
e Termostat JULABO
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° Rovnomérné osvétieni FOMEI
o Termostaticka lazefi viastni konstrukce

o Méfici pfipravky vlastni konstrukce

Vyse uvedenym systémem byly méfeny tyto parametry s pfesnostmi:
¢ Teplota lazné [ = T s pfesnosti
- 0,01 T - JULABO
- $0,075 € - ISES
* Zména polohy voiného konce spiralniho stentu [x] = mm s pfesnosti 20,2 mm
e Primér spirainiho vyjadfeny v procentech [D%] = % s piesnosti 2,5 %

e Vngjsi axiaini deformaéni sila plisobici na stent [Fz) = N s presnosti 0,03 N

Pro jednotlivé méfené parametry byt volen, dle vlastniho uvaZeni, dostateény rozsah
dat. Vzhledem k bé&znym podminkam vyroby stentu (vyjma fixaci jeho tvaru pomoci
fixaéni teploty okolo cca 485 <) a jeho nasledné aplikace byl vybran rozsah
nastavenych a méfenych teplot v oblasti (15 — 45) C se stabilitou teploty zaru¢enou
termostatickym systémem Julabo * 0,01 T. Po et méfeni pro kazdou jednotlivou
nastavenou teplotu byl nastaven s dostateénou rezervou, tj. 1000 méfenych hodnot
kazdého z parametrll. Vzorkovaci frekvence systému byla nastavena na jedno
méfeni za 0,3 s (tedy jedno zméfeni viech parametr( paralelng).

Dale byl upraven vztah (9) do takového tvaru, aby bylo mozné jej snadno
aplikovat na méfena data. Timto tvarem je zavislost sily F5 na celkové délce L

2
F, =2’7—” GJp(L~L,)~EJ| 1~

3

(21).

Tento vztah byl aplikovan na zméfena data, a vysledek je na grafu na obr. (8).
V grafu (obr. (8)) jsou modrou barvou vynesena naméfena data a fialovou barvou
data vypoltenéd data dle teoretického ,pfesného” fyzikainiho modelu. Jiz na prvni

pohled je zfejmé vyboma shoda ,pfesného* fyzikédiniho modelu s redinymi daty.
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R/L pFepotet 40 ©

0.07 0.08 0.09 0.1 .11 0.12 0.13

obr. (8): ,Fz/L“ zavislost — méfeno pfi 40 C.

Vysledné byl vypodéten Younglv modul pruznosti materidlu stentu pro jednotliva

méfeni pfi nastavenych teplotéch dle odvozeného vztahu

(22).

Vysledky vypoétenych Youngovych modulll pruZnosti E z ,pfesného” fyzikainiho
modelu pro jednotlivé teploty jsou zapsany v tabulce tab. 1. Z té je patmé, Ze piné
martensitického stavu materialu je dosaZzeno nad teplotou 34 C. Je také zfejmé,
Ze Younglv modul pruznosti E materialu spirdlnihc stentu se pro teplotu 37 T

s dostateCnou piesnosti (cca +3 %) shoduje svysledky ziskanymi trhacimi
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zkouskami, kde primérna hodnota Youngova modulu pruznosti byla Ep = 57,898
GPa a minimaini Younglv modul pruznosti En, = 54,928 GPa, maximalni Younglv
modul pruznosti Ep,., = 62,079 GPa.

Teplota ¢ [T] Youngiv
modul pruZnosti E
[GPa]

28 51,647

31 54,052

34 58,722

37 60,291

40 59,837

43 61,765

45 61,229

tab. 11 Youngovy moduly pruZnosti £ materialu spiralniho stentu ziskané
metodou nejmensich &tvercd.

7. DISKUSE

V tomto odstavci bych chtél diskutovat nékteré aspekty a zviasté pak vysledky
méfeni tykajici se ,pfesného” fyzikalniho modelu spirainiho stentu. Jak jsem jiz uved!
vy8e, nejprve jsem data zpracoval pomoci ,pfiblizného modelu®, abych tak ziskal
pfibliznou pfedstavu o prabéhu zavislosti tuhosti ka potaZmo Youngova modulu
pruznosti E na zvolené teploté t. Tento moment byl pro mé kliovy k uréeni oblasti,
kde se jiz Younglv modul pruznosti £ tém&F neméni a zarovelt je material ve stavu
maximainé pruzném. Uréil jsem tak oblast, kdy je jiz material piné transformovan
ajeho wnitfni struktura je v austenitickém stavu. To mi umoznilo pracovat
s Youngovym modulem pruznosti materidlu £ a pouzit jej v ,pfesném® fyzikalnim
modelu jako konstantu. Zaroveri jsem z mé&Feni pomoci ,pfiblizného modelu® Zjistil,

Zemnou zkoumany spiraini stent SX-ELLA stent, vyde uvedenych parametrii
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v odstavci 5., je silou blizici se péti newtonim deformovén v témér maximalni mire.
Néasledné z grafl ziskanych zmateridlovych ftrhacich zkousek jsem si Zjistil,
e pii teploté 37 T a vyssi je material spirdiniho stentu pfi zatizeni péti newtony
s dostateénou rezervou stale v plné austenitickém stavu. Béhem mnou méfené
deformace stentu tedy nikdy nedoslo k transformaci materidiové struktury spiralniho
stentu z austenitu do martensitu a naopak. To mé opét opravfiuje pro teploty od 37
T vy3e, a jak vyplyva z m &feni ,pfibliznym modelem” také pro teploty od cca 30 T
vy$e, pouzit Youngova modulu pruznosti materidlu spirélniho stentu v ,pfesném*
fyzikalnim modelu jako konstantu v piném rozsahu méfeni.

K tomu, abych ovéfil pfesny” fyzikalni model spirainiho stentu, aplikoval jsem
jej na naméfena data. Prvnim potvrzenim spravnosti modelu mi bylo vizualni
srovnani pribéhu reainych dat s pribéhem ,pfesného” fyzikainiho modelu spiralnino
stentu spoletné vynesenych do grafu. Jak je vidét z obrazku obr. (8), model tzv.
sedi* — velmi pfesné kopiruje pribéh realnych dat. Dal$i ovéfeni jsem provedt
pomoci metody nejmendich &tvercll odchylek mezi redinymi daty a,pfesnym*
fyzikalnim modelem. Z trhacich zkoudek tepelné opracovanych materiald tak, jak je
vyrabén vlastni spiralni stent, jsem ziskal hodnoty Youngova modulu pruznosti
materidlu E. Ty jsem porovnal s Youngovym modulem pruznosti E ziskanym
metodou nejmensich &tvercd. Zjistil jsem, ze primérna hodnota Youngova modulu
pruznosti materidlu pro 37 T ziskana trhacimi zkou $kami byla Ep = 57,898 GPa.
KdyZ ji srovndm s hodnotou Youngova modulu pruznosti materialu pro 37 T E =
60,291 GPa ziskanou metodou nejmensich ¢tvercl odchytek, dojdu k zavéru, ze se
tyto hodnoty s dostatecnou pfesnosti (cca +3 %) shoduji. Také hodnota E nijak
nevybocuje z mezi (minimalni Younghv modul pruznosti Emi, = 54,928 GPa
az maximalni Youngdv modul pruznosti Emax = 62,079 GPa) ziskanych z trhacich
zkousek. Lze namitnout, pro¢ jsem nepouZil ke srovnani néjakou statistickou
metodu? Samoziejmé jsem nejprve zkusil pouzit statistickou metodu. Po kladném
ovéfeni gaussovského pribéhu méfenych dat jsem pouzit jednovybérovy ttest
a zjistil jsem, Ze se hodnoty E a Ep neli§i na hladiné vyznamnosti 5 %. Avsak sila
testu pro dany pocet méfeni byla 18 %, tedy vzhledem k obecné povazované
miniméini sile testu 80 % naprosto nedostate¢na. Coz znamena, Ze takovy test nema
potfebnou vypovidaci hodnotu a nema tedy vibec smysl jej pouzit. Abych doséahl

potiebné sily testu minimainé 80 %, musel bych provést nejméné 70 méfeni. To viak
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s ohledem na finan&ni a technické moznosti vyroby nebylo mozné. Minimainé Ize fici,
Ze variabilita vyrobniho procesu je tak vysokd, Ze bych jisté nedosahl ani takto
vysokym poltem méfeni vyisi vypovidaci hodnotu testu, nez jakou je prosté
srovnani primémé hodnoty Ep ahodnoty E. Daldimi fakty je, %e v doposud
publikovanych literaturach, tykajicich se analytického modelu stentu, se vysledky
pro Youngdv modul pruznosti ziskané metodou nejmensich &tvercd E a vysledky
z trhacich zkoudek Ep li$i vice nez dvojnasobné [30], nebo ani neodpovidaji pribéhu
méfenych dat [15] (a dalsi mné dostupné, avsak dosud nepublikované vypotty).
Proto povaZuji pfesnost srovnani (cca +3 %) za naprosto dostadujici a prokazujici
spravnost mého ,pfesného” fyzikainiho modelu. Mirna odchylka hodnot ziskanych
ztrhacich zkou$ek Ep a mimé& vy38i hodnoty ziskané z modelu £ mase byt také
zplsobena dal$imi negativnimi vlivy v méfeni, které se véak v realné situaci nedaji
odstranit. Mam na mysli pfedev&im vnitini tfeni mezi praplety drat(l a pFispévek
koncovych traumatickych ohybd spirainiho stentu k vysledné sile Fs.

AC prvni sofistikovanéjsi modely pruzin byly odvozeny a publikovany jiz kolem
r. 1900 [18] i dfive, byly asto jen souasti obecnych teorii kfivosti téles a diky tomu
nereflektovaly specifika redIné situace. Napf. v [18] je spravné odvozena kfivost pro
spirélni valcovou pruzinu, ale jen naznagen postup odvozeni momenti — vystednd
axialni sila jiz neni z vypoctd zfejma. Navic vypolty vychazeji z deformace valcového
télesa vyfiznutého do tvaru jakéhosi vietene — $neku. V této teoretické situaci Ize
.na obrazku” aplikovat pisobici axidini silu v ose télesa. V realné situaci si to dost
dobfe nedovedu pfedstavit. Bud takové téleso postrada klasickou funkci pruziny, 1j.
ma — i kdyZ zanedbatelny — piny stfed, nebo jednoduie nelze aplikovat deformagni
silu do osy klasické pruziny. Av§ak dopracovanim a zanesenim piisludnych Uprav
aoprav do teorie [18] se [ze dopoditat stejného vysledku, jaky jsern odvodit
vodstavci 5. vztah 5.3.4.2. (11). Pokud je viak stroze opsan vysledek z [18], jak
tomu je napf. v [30], nelze dospét ke spravnym zavérim. Pak si autofi pomahaji
-tunami* dopliiujicich koeficientli nékdy zastupujicich treni [30], jindy jakési efektivni-
délky (nepublikované vypodty z FU AVCR), apod. a snaZi se tak ,napasovat‘ model
alespofi vizualng do méfenych dat. Avak pfi dalich kfizovych kontrolach, které
jsem uved! v odstavci 5.3.6., Ize nespravné vypodty snadno odhalit. Dalsi kontrolou
je vyse zmin&né méfeni Youngovych moduldl pruZnosti materialu. Takovéto testy
nebyly v Zadné literatufe provedeny. Vzdy autofi vychézely pouze z dat uvedenych
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vyrobcem, ktera, jak jsem se sam mohl presvédéit nékolika nezavislymi méfenimi,

jsou mnohdy nespravna.

8. ZAVER

Zavérem bych chtél shrnout, Ze ,pfiblizny model* nam poskytuje prvni
piiblizeni daného fyzikdlniho jevu — dané problematiky. Je dostadujici
pro jednoduché vyjadrent teplotnich charakteristik stentu. Tyto teplotni charakteristiky

jsou dllezitymi daty pro vyrobu a ovéfovani kvality stentl. Jsou nepochybné

dillezitymi_informacemi pro_lékafe umoziujicimi znalost chovani spirainich stentd

a poskytujicimi pfedstavu o tuhosti® spirainiho stentu v podminkach lidského

organismu. Pfesny" fyzikélni model pak kromé vy8e zminénych vyhod umoziiuje

také predikci chovéni spirdiniho stentu a tim dévéd mozZnost pfesne konstrukce

spiralniho stentu $itého na miry" pacientovi. Diky nému Ize také snadnéji a piesnéji

zjidtovat zavislost sily axialni Fz na celkové délce spiralniho stentu L a pfepoctem
stanovovat zavislost sily radialni Fr a potaZmo radiélniho tlaku pe na praméru
spiralniho stentu R. Radialnim tlakem pg bude spiraini stent plsobit na stény tkané
(napf. cévy). ,Presny” fyzikalni model je také nezbyinym stavebnim kamenem
v navazujicich vyzkumech tykajicich se vzéjemného mechanického vztahu mezi
tkéani a spirainim stentem [3, 4, 21]. Takovéto numerické modely pouzivaji nejCastéji
metodu konednych prvkd [5, 17, 19, 20, 21, 29]. V uzlovém bodé Casto pouzivaji
linearni vztah mezi deformaci a plsobici silou. Vyhodou analytického ,pfesného”
fyzikalniho modelu oproti klasickym* numerickym modelim je jednoduchost
a jednoznagnost. ,Pfesny* fyzikalni model odpovida situaci vZdy, tedy jak pro maleé,
tak pro velké deformace. Lze z néj ziskat hodnoty veli¢in popisujicich mechanicke
viastnosti materiaiu spirdininc stentu. Jako stavebni kémen jej Ize pouzit
do numerickych metod. Ty pak budou mnohem Iépe odpovidat rediné situaci pro cely
rozsah deformaci spiralniho stentu.

Domnivam se tedy, Ze jsem cile stanovené v odstavci 3. spinil. Odstavec 5.3.
je ping& mym dilem a je stéZejni — teoretickou nejrozsahlejsi ¢asti disertalni prace.
Odvodil jsem vném matematicky vztah popisujici geometrii spirainiho stentu

a zavislost expanznich radialnich a axialnich sil na geometrii spirainiho stentu. Navic
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jsem odvodil v odstavci 5.3.6. vzajemné vazby mezi silami Fz, Fr a tlakem pg. -
Odstavec 6. je druhou stézejni — experimentéini &asti disertaéni prace, pricemz
teplotni lazeri, pfipravky na Uchyt spiralnich stenttl pro méfeni zavislosti mezi
plsobici prostou vnajsi axialni sitou Fz na spiralni stent a celkovou délkou spirdlniho
stentu L a software pro fizeni a sbér dat jiz byly navrzeny dfive, nez jsem zapodal
postgraduaini studium a praci nasvé disertaci. Vie ostatni, véetné programu
na zpracovani a vyhodnoceni dat, jsem navrhnul sam a zéroved jsem navrhnul
a samostatné proved! vekerd méfeni vietnd materiglovych zkousek. To se tyka
bod{i 3) a 4) cili disertaéni prace v odstavci 3., které jsem timto také spinil. Vysledky
ztéto disertadni prace a navazujicich vyzkumi byly presentovany v publikacich,
v nichZ jsem jako hlavni autor nebo jako spoluautor.

Ve spojitosti stématem mé disertaéni préce se pedilim na feSeni
nasledujicich projektd:

Tandem MPO CR FT-TA/097
.VyuZiti biokompatibilnich materialti s tvarovou paméti v konstrukci doéasnych nebo
trvalych lidskych tkafovych vyztuzi.”

Rozvojovy projekt MSMT 229/4/c

,Skolni integrovany ambulantni systém*

Rozvojovy projekt MSMT 237590

»Tvorba multimediainich vzdé&lavacich pomiicek a integrace e-learningu na Univerzité
Karlové v Praze." )
dil¢i projekt Lékafskeé fakuity v Hradci Kralové

.Mezioborova integrace $kolniho ambulantniho informaéniho systému “
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12. SOUHRN
Miniinvazivni metody zavadéni tzv.” vyztuzi pro rlizné typy- indikaci. se
vyznaéuji minimalni traumatizaci pacienta a vysokou bezpegnosti vykonu. Ze zavérl
mnoha publikaci a'vyznamnych celosvétovych védeckych konferenci z poslednich let -
vyplyva, Ze tento pristup ma také své nevyhody. Nejgastéji dochazi k netésnostem
rizného typu, posunu vyztuze &i prasknuti vyztuZe. Ukazuje se, Ze ze znamych

piigin je_to nejSastdii zavingno konstrukel vyztuze. ping nerespektuici mechanické

viastnosti: ‘geometrii .a_dynamiky zmén Zivého systému v misté, kde byla - vyztuz

aplikovana. Cilem disertaéni prace je vytvofeni komplexniho matematického modelu
spirdlnino stentu popisujiciho deformaéni viastnosti spiréiniho stentu véetné navrhu
arealizace metodik méfeni a méficich souprav. Tyto metodiky ve spojeni s
matematickym modelem a simulaci umozZni navrhovat parametry spirainiho stentu na
,Sitych miru* podie biomechanickych viastnost! biologického systému, do kterého méa
byt spiralni stent aplikovan. V mé praci jsem odvodil [Presny’ fyzikalni model
umozhuje predikci chovani spirdlniho_stentu a tim davé moznost pfesné konstrukce

spiralniho stentu .Sitého na miru* pacientovi. Diky nému Ize také snadnéji a pfesnéji

zjistovat zavislost sily axialni Fz na celkové délce spirainiho stentu L a pfepoctem
stanovovat zavislost sily radialni Fr a potazmo radidlniho tlaku pr na priméru
spiralniho stentu R. Radiainim tlakem pg bude spiraini stent plsobit na stény tkané
(napf. cévy). ,Presny" fyzikalni model je také nezbytnym stavebnim kamenem
v navazujicich vyzkumech tykajicich se vzéjemného mechanickeého vztahu mezi
tkani a spiralnim stentem. ,Pfesny” fyzikdini model odpovida situaci vZdy, tedy jak
pro malé, tak pro velké deformace. Lze z ngj ziskat hodnoty veli¢in popisujicich
mechanické vlastnosti materialu spirainiho stentu.
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13. SUMMARY

The miniinvasive methods of the application of scaffolds for various indications
are known for their high safety of a medical treatment. These methods also have
some disadvantages, as it is stated in many studies and international conferences.
The most typical cases of these disadvantages are leakage, shift, and crack of the
scaffold. It is caused by the design of the scaffold most frequently. Such a design
does not respect mechanical properties, geometry, and dynamics of changes of a
living organism it the place of the application. The aim of the dissertation thesis is to
develop a complex mathematical model of the spiral stent and to develop and realize
the measurement methods and set-ups. The mathematical mode! should describe
the deformation properties of the spiral stent. The measurement methods should
enable the spiral stents to be custom designed according to the biomechanical
properties of the biological system. This should be possible in the connection with the
mathematical model and simulation process at the place of application of the spiral
stent. | developed such an “exact” mathematical model in my dissertation work. My
mode! enables the prediction of the behavior of the spiral stent and it gives the
possibility of the spiral stent to be custom designed for a concrete patient. My model
enables also to perform the easier and more exact measurement of the axial force Fy
depending on the total length of the spiral stent L. Then, using the proper
transformations, my model determines the radial force Fg and the radial pressure pg
depending on the total radius of the spiral stent R. The spiral stent acts on the tissue
by the radial pressure ps. My model is aiso the keystone of the corresponding
research about the relationships between the spiral stent and the tissue. My model
always corresponds to the real situation for small deformations of the spiral stent and
for large deformations as well. it also gives the values of the physical quantities
describing the mechanical properties of the material of the spiral stent.
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