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Negatif Poisson Oranindaki Stent Tasarimimin U¢ Katmanh Arter
ve Asimetrik Plak Yapisina Gore Sanki-Statik Analizi

Quasi-Static Analysis of Stent Design in Negative Poisson’s Ratio by
Three-Layer Artery and Asymmetrical Plague Structure

Onemli noktalar (Highlights)

KD

% Negatif Poisson oranmina sahip ince strat kalmhgindaki stent tasarimi damar i¢i kisalmayr azaltmaktadur./
Thin strut thickness stent design with negative Poisson’s ratio reduces intravascular foreshortening.

% Negatif Poisson oramnda farkli konfigiirasyondaki tasarimlar geleneksel ring modellere kiyasla

gelistirilmeye aciknir. / Designs with different configurations in negative poisson ratio are open to
improvement compared to conventional ring models.

Grafik Ozet (Graphical Abstract)

Negatif Poisson oramindaki polimer stent tasarumi ve asimetrik plakla daralan arterin niimerik analizi
yapunmgtir./Numerical analysis was performed on the artery narrowed by the negative Poisson’s ratio polymer stent
design and asymmetric plaque.

Asimetrik plak ve media katmanindaki gerilmeler

Sekil. NPR stent genislemesi ve damar hasari. / Figure. NPR stent expansion and vessel damage
Amag (Aim)

Bu calismada, negatif Poisson oraninda ve diisiik strat kalinligindaki biyobozunur polimer stent igin, ii¢ katmanlt
arter ve asimetrik plak yapisi icerisinde sikistirma ve genisletme sonrasinda geri daralma ve kisalma oram
incelenmigtir. | In this study, the recoil and foreshortening after crimping and expansion were investigated in a three-
layered artery and asymmetrical plaque structure for a low strut-thickness biodegradable polymer stent designed at
negative Poisson’s ratio.

Tasarim ve Yontem (Design & Methodology)

Stent tasarvmimin asimetrik plak daralmasini deforme etmesiyle genisleyen arterde olusan gerilmeler ve stent
stratlarindaki esdeger plastik gerinim belirlenmistir. | The stresses in the enlarged artery as the NPR stent deforms
the asymmetric plaque narrowing and the equivalent plastic strain in the stent struts were determined.

Ozgiinliik (Originality)

Bu ¢alismada, asimetrik plak yapist icin negatif Poisson oramindaki stent analizi yapilmistir / In this study, stent
analysis at negative Poisson’s ratio was performed for asymmetric plaque structure.

Bulgular (Findings)

Absorb BVS tasarimla kiyaslandiginda % 10 daha diisiik miktarda eksenel yer degistirme elde edildiginden, stentin
arter duvarindaki konumlanmast iyilestirilmistir. | The positioning of the stent on the arterial wall is improved, as a
10% lower axial displacement is achieved compared to the Absorb BVS design.

Sonuc¢ (Conclusion)

Asimetrik plagin kalinlagtigi noktalarda gerilme yogunlugu yiikselmektedir ve bu noktalarin tetiklenmesiyle restenosis
riski artmaktadir. | The stress concentration increases at the points where the asymmetrical plaque thickens, and the
risk of restenosis increases with the triggering of these points.

Etik Standartlarin Beyani (Declaration of Ethical Standards)

Bu makalenin yazar(lar)i calismalarinda kullandiklar materyal ve yontemlerin etik kurul izni ve/veya yasal-ozel bir
izin gerektirmedigini beyan ederler. / The author(s) of this article declare that the materials and methods used in this
study do not require ethical committee permission and/or legal-special permission.
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Negatif Poisson Oranindaki Stent Tasarmminim Ug
Katmanli Arter ve Asimetrik Plak Yapisina Gore
Sanki-Statik Analizi

Arastirma Makalesi / Research Article

Hakan Bur¢in ERDOGUS”,
[zmir Kavram Meslek Yiiksek Okulu, Makine ve Metal Teknolojileri Béliimii, Makine Programu, Tiirkiye
(Gelis/Received : 22.03.2023 ; Kabul/Accepted : 25.08.2023 ; Erken Goriiniim/Early View : 11.09.2023)
(074

Biyobozunur stent tasarimlarinda egrisel strat formunda agik hiicre modelleri yiliksek kisalma orani ve ug agilmasi nedeniyle yiiksek
damar hasar1 olugturmaktadir. Arterde olusan hasarin erken déonemde stent i¢i daralmaya ve stentin kaymasina sebep oldugundan
geometrik yenilikler sayesinde dezavantajli durumun giderilebilecegi belirtilmektedir. Negatif Poisson oranina (NPR) sahip olan
stent tasarimlarimda minimum oranda kisalma orani saglanmaktadir. Bununla birlikte stent genislemesinde u¢ acilmasi
olugsmamaktadir. Bu ¢alismada, ¢eper dogrultusunda dort oksetik geometri olarak tasarlanan NPR stent i¢in stent-arter kaplama
oran1 % 26,3 olarak belirlenmistir. NPR stentin asimetrik plak igeren ii¢ katmanli arter yapisi icerisinde dort asamali olarak sayisal
analizi gerceklestirilmistir. PLLA malzeme modelinde yiiksek akma dayanimi ve diisiik strat kalinligindaki NPR stent i¢in yapilan
analizlerde, kisalma oran1 % 12 ve geri daralma oran1 % 1,19 olarak elde edilmistir. Absorb BVS egrisel tasarimla kiyaslandiginda
% 10 daha diisiik miktarda uzunlamasina yer degistirme elde edildiginden, stentin arter duvarindaki konumlanmasi iyilestirilmistir.
Anahtar Kelimeler: NPR stent, biyobozunur stent, kisalma orani, geri daralma.

Quasi-Static Analysis of Stent Design with Negative
Poisson’s Ratio by Three Layered Artery and
Asymmetrical Plague

ABSTRACT

In biodegradable stent designs, open cell models in curvilinear strat form cause high vessel damage due to high foreshortening rate
and dogboning. It is stated that since the damage in the artery causes in-stent restenosis and migration of stent in the early period,
the disadvantageous situation can be eliminated thanks to geometric innovations. Stent designs with a Negative Poisson’s ratio
provide a minimum foreshortening rate. However, dogboning does not occur in stent expansion. In this study, the stent-artery
coverage ratio was determined as 26.3% for the NPR stent, which was designed as four unit cells in the circumferential wall
direction. A four-stage numerical analysis of the NPR stent was performed within the three-layered arterial structure including
asymmetric plaque. In the analyzes made for the NPR stent with high yield strength and low strut thickness in the PLLA material
model, the foreshortening ratio was 12% and the recoil ratio was 1.19%. The positioning of the stent on the arterial wall is improved,
as a 10% lower longitudinal displacement is achieved compared to the Absorb BVS curvilinear design.

Keywords: NPR stent, biodegradable stent, foreshortening, recoil.

1. GIRIS (INTRODUCTION) dayamimi daha diisiiktiir [2]. Stent tasarimlarinin
Biyobozunur esasli polimer stentler tizerine son yillarda performar}s apalizler.inde, arter igin. yapilan saylsa!
yapilan ¢aligmalarin hiz kazanmasiyla stent geometrisi ~ §0zlimlerinde izotropik veya anizotropik olmak iizere iki
tasarimlarinda yeni yaklagimlar ortaya ¢ikmaktadir. Stent malzgme modeh. agirhk kgzanmaktadm Histoloji
tasariminin  realistik arter iizerinde simiilasyonuyla  temelinde, kollajen ﬁberler%n farkh oryantasyonu
malzeme ve tasarim uyumlu davranisin n goriilebilmesi ~ sonucunda arter katmanlari anizotropik elastik davrani
agisindan sayisal ¢dziim metodu énem arz etmektedir [1]. gostermektedir. Bununla birlikte, kollajen fiber alles.ml.n
Ug katmandan olusan arter yapisinda intima katmaninda ~ temel oryantasyon cevabina bagli olarak tiip benzeri bir
olusan patolojik degisimler atherosiklorosis gelisimine ~ Katman yapisinda rijitlik dagllm}mm arttigl, malzeme
sebep olmaktadir. Bu katmanmn ince yapisi ilerleyen ~ Oryantasyonuna gére diistiigii belirlenmistir [3,4]. Stent
yaglarda kalinlagmaya baglar. Arterin orta kisminda yer angllzlerlpde farkh geome;tnde plak yapist ele al}ngrak
alan media katman: piiriizsiiz kas hiicrelerinden meydana ~ anizotropik damar modeli parametrelerine gore intima
gelmektedir ve mekanik olarak uzunlamasina ve gevresel kaFm%dea cksantrik plak igin daha yiiksek gerllme el(.ie
dogrultuda yiiksek dayanima sahiptir. En iist katman edllm.lstlr [5]. Palmaz Schatz steqt tasarlmlnda simetrik
olarak tanimlanan advensiya, media katmanma kiyasla V€ asimetrik plak karsilastirmasi izotropik arter katman
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modeline gore degerlendirildiginde, asimetrik plagn
gercege daha yakin sonug verdigi gosterilmistir [6]. Stent
tasarimi1 ve malzemesi secimine bagli olarak, strat
baglantilar1 tarafindan tetiklenen arter duvarindaki
gerilmeler, restenozis riskini artirmaktadir. Absorb BVS
(Biyobozunur vaskiiler stent) gibi genis strat
tasarimlarina sahip yapi iskelesinde arter duvart hasarmin
yayilmasi, yiiksek arter-stent kaplama orani ve yiiksek
strat kalinligr gibi dezavantajlar iyilesme siirecine
olumsuz etki etmektedir [7,8]. Buna ragmen, yetigkin ve
cocuk yastaki hastalara uygulanan polimerik stentlerin
metallere kiyasla tercih edilebilir olmasi igin, diisiik
profil ve radyal dayamim yeterliligini saglamasi
istenmektedir [9]. Sik desenli stent yapilarinin yiiksek
doku izi birakmastyla intima katmanindaki gerilmenin
tetiklemesi, uzun donemde doku sarkmasma neden
olmaktadir [10,11]. Restenozis riski agisindan strat
boslugu genis olan stentlerde ¢evresel gerilmelerin diisiik
seviyede kritik gerilmeye ulastigi sonucuna varilmistir
[12]. Stent tarafindan tetiklenen intima ve madial
katmandaki mekanik yaralanma nedeniyle, medial
katmandan intima katmanina dogru asirt hiicre cogalmasi
ve iyilesmeye yonelik cevabin tetiklendigi restenozis
meydana getirmektedir [13-15]. Stent tasariminda strat
kalinliginin ~ azaltilmasiyla,  Ozellikle  stratlarin
indiikledigi doku hasari, intimal katmandaki hiicre
¢ogalmasini, damar kalinlagmasini ve restenozis riskini
en aza indirilmektedir [16,17] Arter duvarinin heterojen
malzeme Ozellikleri dikkate alinarak modellendiginde,
stentin geniglemesiyle tetiklenen gerilmeler daha iyi
tahmin  edilebilmektedir ~ [18].  Izotropik  arter
modellerinin kendi igerisinde yapilan kiyaslamalarda,
intima katmanindaki hasar riski polinominal modelde
daha fazla, en diisiik hasar gostergesi Ogden modelde
meydana gelmistir [19].

Balpetegi ve Oksetik birim hiicre topolojisindeki
yapilarin mekanik etki altinda c¢atlak olusumu ve
ilerlemesi, cidar kalinliginin enerji soniimlemesine etkisi
konularinda aragtirmalar yapilmistir [20-22]. Buna ilave
olarak, oksetik yapilarin mekanik deformasyonlara karsi
kendine 6zgii karakteristik davranislari nedeniyle, bircok
biyomedikal kullanimda yerini almistir [23]. Bu amagla,
kiral ve oOksetik geometrilerin  birlestirilmesiyle
olusturulan yeni stent tasarimi igin elastik daralma,
kisalma ve wu¢ agilmasi (dogboning) degerleri
iyilestirilmistir [24]. Re-entrant birim hiicre geometrisine
sahip stent tasarimlarryla ilgili yapilan ¢alismalarda, bu
yap1 iskelesinin yiiksek kisalma orani nedeniyle damar
hasar1 yapabilecegi belirtilmistir [25]. Bunun karsisinda,
cevresel dogrultuda birim hiicre sayisinin azaltilmasiyla
radyal deformasyon direncinin yikseldigi teorik ve
niimerik analizle gosterilmigtir [26]. Altigen ve re-entrant
birim hiicrelerin elastik &zelliklerini tahmin etmek igin
olusturulan  matematiksel modellerde, re-entrant
tasarimin altigen modele gore pozitif agilarda daha
yiiksek elastik modiiliine sahip oldugu hesaplanmistir
[27].

Bu calismada, Negatif poisson oranina (NPR) sahip birim
hiicre geometrisine gore stent tasarimi yapilmistir. Bu

tasarim olugturulurken, 120 pum strat kalinliginda ve 100
MPa akma dayanimina sahip PLLA malzeme
kullanilmistir. Asimetrik hiposelliiler plak yapisiyla ii¢
katmanli % 40 daralmig bir damar modelinin gercek
kosullara en yakin sayisal ¢oziim yaklasimi olarak
degerlendirildiginden bu modele goére NPR stent icin
simiilasyon modeli analiz edilmistir.

2. MATERYAL VE METOD (MATERIAL and
METHOD)

Stent  tasarimmin arter igerisindeki  davranigini
belirlemek amaciyla birgok caligmada sonlu elemanlar
simiilasyonu kullanilmaktadir [1,28,29]. Bu ¢alisma igin
NPR birim hiicre geometrisine sahip stent tasarimi
gerceklestirilmistir. Solidworks [30] yaziliminda diizlem
olarak tasarlanan birim hiicrenin, silindir tiip etrafina
sartlmasi ve ardindan merkez eksen etrafinda g¢evresel
dogrultuda Sekil 1’de goriildiigii gibi dagitilarak dort
birim hiicreli stent elde edilmistir. Stendin i¢ ¢cap1 3 mm
ve strat kalinligi 120 pm olarak hazirlanmistir. NPR
geometrideki stent tasarimi ig¢in yapilan teorik ve
nlimerik analiz c¢aligmalarinda, ¢evresel dogrultuda az
sayida Dbirim hﬁcrenin biiyiik radyal dayanim ve
Stendin yerlestirildigi ateroskleroz olusan daralmls
kisimda, restenozis oram1 % 40 olan ve 10 mm
uzunlugunda asimetrik hiposelliiler plak lezyonu arterin
ortasina konumlandirilmigtir. Asimetrik plak geometrisi
olusturulurken  gergek  damardan  alman MR
goriintiilerine gore yapilan modellemeler esas alinmigtir
[17,23].
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Sekil 1. NPR stent 6lgiileri ve asimetrik plak yapist kesit
goriiniisi (NPR stent dimensions and asymmetrical plaque
structure section view)

Biyobozunur stentler i¢in kullanilan PLLA malzeme
modeline gore akma dayanimmin degistirilmesiyle
stentin mekanik Ozellikleri iyilestirilebilmektedir. Bu
konuda yapilan bir ¢alismada akma noktalarinin 60
MPa’dan 100 MPa’a kadar art1r11mas1yla radyal
calisma icin PLLA malzemenin 100 MPa akma
dayanimi, 3,3 GPa elastiklik modiilii, yogunluk
1,4x107° kg/mm? ve 0,3 Poisson orani kullanilmistir.
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Sikistirict silindir ¢elik malzemeden, elastiklik modiilii
200 MPa ve Poisson orani 0,4 olarak alinmistir. Naylon
balon mekanik ozellikleri dikkate alinarak yogunlugu
1,1x107% kg/mm’®, elastiklik modiili 900 MPa ve
Poisson orani 0,3 degerleri simiilasyona girilmistir [5].
Arter katmanlar1 i¢in sikigtirilamaz Ogden gerinim
enerjisi potansiyelinde hiperelastik malzeme modeli
Esitlik (1)’deki gibi hesaplanmaktadir

3
2u; . . .
W= ZH (4 25+ 25 - 3)
i=1

, (1)
1 )
"m0

Burada, 4; (i=1,2,3) ii¢ asal dogrultudaki c¢ekmeyi,
w;(MPa) ve a; hiperelastik sabitler, D; sikistirilabilirlik
parametrelerini gostermektedir [26,32]. Arter ve plak
neredeyse sikistirillamaz  olarak ele alindiginda
(D,=D3=0) olarak Cizelge 1°de goriilldigii gibi verilen
katsayilarla analizler gergeklestirilmistir.

boyunca ii¢ ve dort elemana ayrilacak sekilde sonlu
elemanlara boliinmiistiir (Sekil 2a).

(b) (©

Sekil 2. Ag orgiisii hassasiyeti i¢gin PEEQ degisimi (a) NPR
stent sonlu elemanlar modeli, (b) 0,03 diigiim sayisi, (c) 0,05
diigiim sayis1 (PEEQ variation for mesh sensitivity (a) NPR
stent finite element model, (b) 0.03 node, (c) 0.05 node).

Simiilasyon sonuglarmin yakimsamasi amaciyla yapilan
hassasiyet analizinde, Sekil 2(b) ve 2(c)’de goriildiigii
gibi stent birim hiicresinin kdsesindeki ayni eleman
iizerinde olusan PEEQ (esdeger plastik gerinim) degisimi
% 4,5 olarak tespit edilmistir. Kalin strath (> 150 um)
stent analizlerinde, kalinlik boyunca dort elemanli
analizler calismalarda yer almaktadir [29,31]. Bu
nedenle, 120 um strat kalinligindaki NPR stent analizleri
icin kalinlik boyunca dort eleman (0,05 diigiim)

Cizelge 1. Hiperelastik Ogden model parametreleri [29,33] (Hyperelastic Ogden model parameters [29,33])

Arter yapisi p (kg/mm?) TN y 15 ay o, o3 D,

intima 1,07x107° -7,04 4,23 2,85 24,48 25,00 23,54 8,95x1077
Media 1,07x107° -1,23 0,88 0,45 16,59 16,65 16,50 5,31x10°°
Advensiya 1,07x107° -1,28 0,85 0,44 24,63 25,00 23,74 4,67x107°
pposelliler 1,45x10°6 0,093 8,17 . - 4,30x10°6

2.1. Simiilasyon Modelinin Kurulmasi (Simulation
Model Assembly)

Simiilasyon i¢in kurulan arter modelindeki katmanlar
silindir tiip olarak tasarlanmistir ve arterin uzunlugu 20
mm, i¢ ¢ap1 4 mm olarak belirlenmistir. Intima, media ve
advensiyadan meydana gelen ii¢ katmanli saglikli bir
arterin kalinliklar sirastyla 0,27 mm, 0,35 mm ve 0,38
mm olmak iizere toplam 1 mm’dir [5]. Cerrahi
operasyonlarda Once stent sikistirtlir ve damar yolu
iizerinden siirillerek lezyonlu bdlgeye ulagmasi
saglanmaktadir. Bu sebeple, simiilasyon modelinde
stentin bir sikistiricr silindir yardimiyla arter i¢ ¢apimnin
yarisina kadar (~2 mm) daraltilmast amaglanmistir.
Saglikli arterin i¢ cap1 olan 4 mm’ye kadar genisletmek
amactyla 0,05 mm kalinhigmmda ve 12,62 mm
uzunlugunda silindir seklinde balon olusturulmustur. Bu
caligmada literatiire katki saglamak amaciyla, Abaqus
[34] sonlu elemanlar yazilimi kullanilarak stent, arter
katmanlar1 ve plak yapisi, sikigtirici silindir ve balon igin
hegzagonal ag orgiisii, sekiz diigim ve azaltilmis
integrasyon (C3D8R) eleman tipi segilmistir. Stent igin
hassasiyet analizi amaciyla 0,03 ve 0,05 diigiim sayisina
gore elemanlara ayrilmistir ve stent yap1 iskelesi kalinlik

kullanilarak analizler gergeklestirilmistir.

Balon
Stent

Sikigtirict
N : Silindir
Jo Advensiya Mcdia Plak

Intima

Sekil 3. Uc katmanli arter ve asimetrik plak, sikistirict silindir,
balon ile stent simiilasyon montaj1 (Stent simulation assembly
with three-layer artery and asymmetrical plaque, crimping
cylinder, balloon).

Arter katmanlar (intima, media ve advensiya), balon ve
sikigtiric silindir i¢in kalinlik boyunca iki eleman olacak
sekilde sonlu elemanlara ayrilmistir [32]. Oksetik birim
hiicre geometrisinde ve 120 um strat kalinligindaki stent
icin yapilan analizde, stent ve arter arasinda 0,25 ve
balon-stent — sikistiric silindir arasinda ise 0,1 siirtiinme
katsayis1 kullanilmistir, plak ve tiim arter katmanlar
birbirine sabitlenmistir [29]. Sekil 3’de gorildigi gibi
silindirik  koordinat sistemi tanimlamasiyla, arter
katmanlar1 ve plagin UZ ve UY dogrultusunda hareketi
ve donmesi kisitlanmugtir.
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Geri daralma ve kisalma orani

1. Sikistirma hesaplanmast
[ |
| it ekl ettt 1
v
2. Elastik geri 3 Arterin i¢ gapina . )
yaylanma 7| genisletme (4 mm) | 4 Gerl daraliua

Yeniden

modelleme

Elastik geri yaylanmanmn hesaplanmas

Plak yirtilmast ve
hasarm
belirlenmesi

é \_'_J

Yeniden

modelleme

Sekil 4. NPR stent ve asimetrik plak simiilasyonu asamalar1 (NPR stent and asymmetric plaque simulation stages)

Sikigtirma silindiri ve balon sadece x-yoniinde 0,001
mm/saniye hareket ederek yer degistirmeye gore
deformasyon saglanmistir. Analizlerde tiim pargalar ayni
modelin igerisinde konumlandirilmistir.  Sikigtirma
esnasinda arter ve balon etkisiz kilinarak stentin istenilen
dis capta daralmasi saglanmistir. Diger adimda arter
katmanlari, plak ve balon aktif hale getirilerek stent-
balon temasinin saglanmasiyla genisletme baslatilmistir.

Sekil 5. Simiilasyon siiresince zamana bagli enerji degisimleri

3000
ic Enerii
25 L
2300 Kinetik Enerji
2000 |
=
g 1500 |
1000 +
500 |
0 L L L L —
0 0.05 0.1 0.15 0.2 25

Zaman (Saniye)

(Time dependent energy changes during the simulation)

Genisletme gergeklesirken sikigtirict silindir
simiilasyonda etkisiz halde birakilmistir. Bu siire¢
icerisinde, sikistirma ve genigletme zamani sonrasi
bekletme siirelerinde stentin elastik geri yaylanmasi ve
genigletme sonrasinda olusan geri daralma belirlenmistir.
Simiilasyon siireci Sekil 4’de verildigi gibi dort asamada
gergeklestirilmigtir. NPR stentin arter ¢apinin yarisina
kadar sikistirilarak plak bolgesine konumlandirilmistir,
ikinci agamada sikistirict silindir geri ¢ekilmesi ve bir
stire bekletilmesi sonrasinda stent {izerinde olusan artik
gerilmelerle birlikte meydana gelen geri yaylanma, son
geometrinin yeniden kat1 modeli yapilarak dl¢iilmiistiir,
iiclincli agamada balonun stent ile temas etmesi ve plak
deformasyonu amaciyla genisletilmesi saglanmistir ve

son asamada balonun sondiiriilmesiyle stentin geri
daralmas1 benzer sekilde yeniden modelleme yapilarak

belirlenmistir. Sonlu elemanlar analizi Sekil 5’de
goriildiigii gibi 0,1 saniye sikistirma, 0,01 saniye
bekletme, 0,115 saniye genigletme ve 0,1 saniye

bekletme olarak yari-otomatik ayar yapilarak 107° kiitle
Olcegiyle gergeklestirilmistir. Simiilasyon siiresince ig
enerji ile kinetik enerji arasindaki farkin % 5’1 agmamas1
saglandigindan, referans alinan analizlerde oldugu gibi
sanki statik ¢dziim meydana getirilmistir [32,33,35].

2.2 Model Dogrulama Cahsmas1 (Model Validation
Study)

Simiilasyon modelinin dogrulanmasi amactyla Sekil
6(a)’da gortldigii gibi kurulan simiilasyon modeli i¢in
referans alinan ¢alismadaki hegzagonal strat formunda
tasarlanan stent, Solidworks yaziliminda hazirlanmistir.
Bu stent modeli (T3), 3 mm i¢ ¢apinda ve 150 um
kalinligindadir. Sikistirma ve genisletme islemlerinin
yapilmasinda sirasiyla, stent i¢ ¢ap1 1,25 mm’ye kadar
diistiriilerek tekrar 3 mm’ye genisletilmistir. PLLA
malzemeden olan stent i¢in akma dayanimi 65 MPa,
elastikiyet modiili 3400 MPa ve Poisson orani 0,36
olarak alinmistir. Sikistirma igin silindir seklinde gelik
tiiplin, elastikiyet modiilii 200 GPa ve Poisson orami
0,25’dir. Cap1 daraltilan stentin tekrar genislemesini
saglayan balonun mekanik oOzellikleri sirasiyla;
elastikiyet modiilii 2800 MPa ve Poisson orani 0,4 olarak
verilmistir [37]. Simiilasyon modelinde stent dis yiizeyi,
sikigtirict i¢ yilizeyi ve balonun dis yiizeyi yiizeysel
temasla (surface-to-surface contact) birbirine etki

etmektedir. Sikistirict ve balon radyal dogrultuda
kademeli olarak ilerletilerek sanki-statik analiz
gerceklestirilmistir. ~ Sekil 6(b)’da goriildigi  gibi

silindirik koordinat sistemine gore x-yoniinde hareket
eden sikigtirict sayesinde stent dig ¢api ilk asamada 1,25
mm’ye kadar digiirilmiistiir. Sonrasinda balonun ¢ap
dogrultusunda ilerletilmesiyle 3 mm stent i¢ ¢ap1 elde
edilmistir. Bu islemeler sonlandiginda stent stratlar
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iizerinde meydana gelen gerilmeler ve gerilmelerin
yogunlastigi baglant1 bolgelerinin karsilagtirmasi Sekil
6(b) ve (c)’de verilmistir.

(a)

Sikigtirer —

Stent ——_|

{b)

Sekil 6. Sonlu elemanlar model dogrulama ¢alismasi, a)
Modelin montaji, b) Stent stratlari {izerinde olusan gerilmeler,
¢) Referans ¢aligma [37]. (Finite element analysis model
validation, a) Assembly of model, b) Stress concentration of
struts, ¢) Reference model [37])

Hegzagonal strat geometrisindeki T3 stent, sikigma
islemi esnasinda strat baglanti yerlerinde gerilme
yogunlugu yiikselmektedir. Biyobozunur stentlerde
deformasyonun yi1gildig: strat baglanti noktalart kirllma
riski nedeniyle kritik bolgelerdir. Bu nedenle, sik desenli
egrisel strat yapi iskelesi modellerinde daha fazla
deformasyona maruz kalan baglanti yerinin olmasi
anlamina geldiginden biyobozunma siiresi agisindan
dezavantaj olugturmaktadir.

3. BULGULAR VE TARTISMA (RESULTS AND
DISCUSSION)

PLLA malzemeden olan polimer esasli NPR stent
tasariminda  Sekil 7’de gorildigi gibi sikistirma
esnasinda daralan aciyla hareket eden stratlarin baglanti
yerlerinde gerilme yogunlugu yiikselmigtir. Orijinal
captan (3,24 mm) arter ¢apmin yarisina (2 mm)
sikistirllan NPR stent i¢in esdeger plastik gerinim
(PEEQ) degerleri 0,280 olarak belirlenmistir. Yapilan bir
caligmada Absorb BVS tipi egrisel stratlarda sikigtirma
islemiyle kirilma olmaksizin 1,095 degerine kadar
deformasyon gerceklesebilmektedir [35].

Stentin arter yoluna siiriilmesi isleminde, yatay stratlarin
tek bigimliligi bozulmadan sikigtirmanin gerceklesmesi

PEEQ
(Avg: 75%)

yaylanma (spring back) ve genisleme sonrasi geri
daralma (recoil), Esitlik (2) ve (3)’e gore
hesaplanmaktadir. Burada, D;,D,,D; ve D, her adimda
Olglilen c¢ap degerini ifade etmektedir. Burada;
D, baglangigtaki stent dis ¢api, D,- sikigtirma sonrasi
olusan dis ¢ap, Ds- geri yaylanma sonrasindaki dis gap,
D,- genigletme sonrast meydana gelen dis cap degerini
ifade etmektedir.

D
%xwo )

2

Geri Yaylanma =

D
%xwo ©)

4

Geri Daralma =

PLLA polimer esashi stentin geniglerken biiyiik ¢aplara
ulagmasiyla, strat baglantilarindaki plastik deformasyon
ylkseldiginden  elastik  geri  daralma  miktar1
azalmaktadir. Sekil 8’de goriildiigi gibi NPR
geometrinin orta kismindaki stratlarda PEEQ degerleri
1,639’a ulagmaktadir. Arter ¢apmin % 5 fizerinde
genisletme yapilmasiyla elde edilen sonuglar, referans
alman biiyiik ¢apta genisletme miktarinin (2,730) altinda
kalmustir [35].

Sekil 8. Genisletme esnasinda strat baglantilarinda olusan
PEEQ konturlart (PEEQ contours formed at strut connections
during expansion).

Tubular bi¢cimden lazerle kesilerek iiretilen PLLA
malzemeden Abasorb BVS tipi stentlerin yiiksek
sikigtirilma kabiliyetine karsin, sikistirma ve genisletme

Sekil 7. Sikistirma esnasinda strat baglantilarinda olusan esdeger plastik gerinim bolgeleri (Equivalent plastic strain
contorus at strut connections during crimping)

ve balonla temasi saglanmaktadir. Islem akisinin ikinci
ve dordiincii asamalarinda sikistirma sonrasi elastik geri

islemleri esnasinda strat baglantilarindaki plastik
deformasyonun artmasiyla biyobozunmanim beklenen
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sireden daha oOnce gerceklesmesi  dezavantaj
olusturmaktadir. NPR stent tasariminda, proses siiresince
yatay stratlarin agisal hareket etmesiyle bu bolgelerdeki
plastik deformasyon miktar1 daha az meydana gelmistir.
Dis c¢apin 3,24 mm’den 2 mm’ye disiiriilmeye
zorlanmasiyla kapanmaya zorlanan stratlarda plastik
deformasyonun artmasi ve birinci bekletme siiresi
sonucunda elastik geri yaylanma oran1 % 10,31 olarak
hesaplanmustir. Stendin sikigma sonrasi arter ¢apinin bir
miktar {izerine genisletilmesiyle (4,20 mm) geri
daralmanin minimum olduguna yonelik yapilan
calismayla kiyaslandiginda, NPR stent i¢in bu miktar %
1,19 olarak dl¢iilmiistiir.

45
Geri | .~
4 Daralma ~~ """ 77
33
3
25
B NG AT Elastik Geri
<t EEeeemeaa-- Yaylanma
13
1t
05 F
oL
0 0,03 0.1 0.13 02 023
Zaman (sn)

Sekil 9. Simiilasyon siiresince NPR stendin dis ¢ap degisimi
(Outer diameter change of the NPR stent during the
simulation)

Simiilasyon siiresince stent dig ¢apinin degisimi Sekil
9’de goriildiigi gibi degismektedir. NPR stendin arter
icerisinde genisletilirken u¢ agilmasi olugturmamasi
tasarim anlaminda 6nemli avantaj saglamaktadir. Stendin
baslangi¢ uzunluguna gore, arter igerisinde genigleme
sonrast elde edilen uzunluk arasinda % 12,2 uzama
meydana gelmistir. Metalik stent tasarimlari iizerine
yapilan bir ¢aligmada 6kzetik geometrilerde % 50 uzama
saglanabilmektedir [25]. PLLA stent iizerine yapilan bir
calismada, Absorb BVS egrisel tasarim i¢in % 25,9
kisalma belirlemistir [35]. NPR stent tasarimiyla bu
miktar % 10 distiriilerek plak kisminda konumlanan
stentin kayma riski azaltilmistir. NPR stent tasarimiyla
bu miktar % 10 disiirtilerek plak kisminda konumlanan
stentin kayma riski azaltilmisgtir. Simiilasyonun ilk
asamasinda, ii¢ katmanli arter ve plak yapisi inaktiftir ve
stent sikistirici eleman ile temas halindedir ve baskiyla
daralmaya zorlanmaktadir. Stentin daraltilan ¢apta damar
icerisindeki lezyonlu bolgeye ulagsmasi ve balon
basinciyla genisletilmesi Sekil 10’da simiile edilmistir.
Sekil 10(a)’a da goriildiigii gibi, plak olusan lezyonlu
kisimdaki liimen daralmasindan daha fazla sikistirilan
NPR stent, Sekil 10(b)’de goriildiigii gibi arter ¢apina
genigletilmesiyle kan akisinin  diizene  girmesi
saglanmaktadir. Stent genisletilirken plak mekanik
olarak deforme edilmektedir. Bu deformasyon esnasinda
plak iizerinde olusan gerilme ve esneme yiikseldiginden
yutilma ve hasar meydana gelmektedir.  Egrisel

bigimdeki (peak-to-valley) strat geometrisinin arter
yapisinda genisletilmesinde, balonun son sisirme
prosediirii uygulanmasiyla u¢ acilmasi nedeniyle plak
yutilmast ve media katmanindaki hasarin yiiksek
seviyeye ulastigi belirtilmistir [28]. Asimetrik plak
yapisinda stentleme esnasinda 2,662 MPa’a kadar
esdeger gerilmeler meydana gelmektedir [5]. NPR stent
tasarimi igin yapilan analizde, lokal bolgelerde plakta
olusan en yiiksek gerilmenin 2,393 MPa olarak elde
edildigi Sekil 11(a)’da goriilmektedir.

Sekil 10. Simiilasyon siiresince arter kesiti degisimi, (a)
Sikistirma islemi, (b) Genigletme islemi (Arterial cross-section
change during the simulation, (a) Crimping, (b) Expansion)

S, Mises
(Avg: 75%)

2.393
2.006
1.620
1.233
0.846
D.459
0.072

S, Mises

(b)

Sekil 11. Dordiincti adimda olusan esdeger gerilmeler (a)
Hiposelliilar asimetrik plak, (b) Media katmani (Equivalent
stresses in the fourth step (a) Hypocellular asymmetrical
plaque, (b) Media layer)

Stentin yerlestirilmesi ve genisletmenin damar hasarini
tetiklemesiyle, erken donemde stent i¢i daralma
(restenozis) riski artmaktadir. Restenozis olugmasinda
piiriizsiiz kas hiicrelerinden olugsan media katmanindaki
hasarin asir1 hiicre ¢cogalmasi ve intima katmanina dogru
hareket etmesi, simiilasyon c¢aligmalariyla  6n

goriilebilmektedir [13,16, 38].

Bu calismada hazirlanan NPR stent geometrisinde ug
acilmasinin olmamas: sayesinde, asimetrik bir plagin
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deforme edilirken arter katmanlar1 {iizerinde olusan
gerilmelerin asir1 miktarda yiikselmedigi gozlenmistir.
Media katmaninda Sekil 11(b)’de goriildiigii gibi olusan
esdeger gerilmeler plak kisminin bulundugu orta
alandaki genel dagilmin 0,267 - 0,4 MPa olarak
belirlenmistir.

Media ve intima katmanlar1 ara yiiziinde olusan yiiksek
gerilme, neointimal biiytimeyi tetiklediginden asimetrik
plak yapisindaki gerilme yogunlugunun, genislemeye
zorlanan en dar kisimlarda daha yiiksek oldugu
goriilmektedir. Absorb BVS tipi egrisel yapilarda, stentin
plak kismina tam yerlesmesini saglamak amaciyla daha
fazla genisleme basinct uygulandigindan, asin
miktardaki u¢ agilmasi, daha fazla damar hasarina ve
restenozis riskine neden olmaktadir. NPR tipi stent
modelinde, genisletme i¢in daha fazla basing ihtiyaci
olmadig1 gibi u¢ agilmasinin ve kisalma oraninin yeterli
miktarda  olugsmasi  geometrik  olarak  avantaj
saglamaktadir.

4. SONUCLAR (CONCLUSION)

PLLA malzemeden stent yapi iskelesinin iizerine eklenen
ilag katmani sayesinde plak olusumunun gergeklestigi
bolgenin iyilesmesi ve eski liimen agikligini saglamasi
gerekmektedir. Bu amagla, ticari kullanim onayz ile ilgili
sirec devam ederken, biyobozunur stentlerin uygun
mekanik ozelliklere sahip olmasi, tasarimin ve
malzemenin gelistirmesiyle miimkiin olmaktadir. Bu
calismada, NPR stent geometrisinde yiiksek akma
dayanimina sahip (100 MPa) ve daha diisiik strat
kalinliginda (120 pm) yapilan tasarimin, egrisel
modellere kiyasla geometrik avantajlar sagladig
belirlenmistir. NPR stent igin yapilan simiilasyonda, ug
acilmasinin meydana gelmemesi ve kisalma oraninin
etkisiyle katmanlardaki gerilmenin diisik seviyede
kaldig1 goriilmiigtiir. Buna benzer kapali birim hiicre
modelleri (altigen ve egrisel) iizerine yapilan caligmalar
dikkate alindiginda, stent performans analizlerinde
simetrik plak yapisindaki gerilmeler tek bicimli, esit
dagilimli ve diisiik degerde olmaktadir. Bu ¢aligmada,
asimetrik plak yapist damar i¢ yiizeyinde homojen
dagilmadigindan, simetrik olmayan yapi modellenerek
gergege yakin analiz sonuclarinin elde edilmesi
saglanmigtir. Asimetrik plagmn kalinlastigi noktalarda
gerilme yogunlugu yiikselmektedir ve bu noktalarin
tetiklenmesiyle damarin asir1 hiicre cogalmasiyla verdigi
iyilesme cevabi tepkisi olan restenozis riski artmaktadir.
Arter katmanlar1 ve plak yapisimin farkli hiperelastik
malzeme modellerindeki analizleri ve anizotropik model
kullanim1 ile birlikte asimetrik plak geometrisinin de
sonuclarin  degerlendirilmesi  agisindan  gelecek
caligmalar i¢in tasarimcilara yardimet olacaktir.
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