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Äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ ïðîñâåòà ñòåíîçèðîâàííûõ êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ èñïîëüçóþò ìåòàëëè-

÷åñêèå ñòåíòû, êîòîðûå ïîñëå èìïëàíòàöèè ïîæèçíåííî îñòàþòñÿ â îðãàíèçìå ÷åëîâåêà.

Íåîáõîäèìûå óñëîâèÿ óñïåøíîãî èñïîëüçîâàíèÿ òàêèõ èìïëàíòàòîâ — âûñîêèå çíà÷åíèÿ

èõ óñòàëîñòíîé ïðî÷íîñòè è äîëãîâå÷íîñòè. Óñòðîéñòâà ïî îïðåäåëåíèþ óñòàëîñòíîé äîë-

ãîâå÷íîñòè ñòåíòîâ ÷àùå âñåãî îñíîâàíû íà èñïîëüçîâàíèè èçìåíåíèÿ äèàìåòðà ïîëèìåð-

íîé òðóáêè, èìèòèðóþùåé êðîâåíîñíûé ñîñóä, â êîòîðóþ ïîìåùåí ñòåíò ñîîòâåòñòâóþùå-

ãî äèàìåòðà. Óñòàíîâêè ïî îïðåäåëåíèþ óñòàëîñòíîé äîëãîâå÷íîñòè ñòåíòîâ â îñíîâíîì

ïðåäñòàâëåíû çàðóáåæíûìè ôèðìàìè è èìåþò âûñîêóþ ñòîèìîñòü. Àâòîðàìè ðàçðàáîòàíà

ñðàâíèòåëüíî ïðîñòàÿ è íåäîðîãàÿ èññëåäîâàòåëüñêàÿ óñòàíîâêà, â êîòîðîé öèêëè÷åñêîå

íàãðóæåíèå ðåàëèçóåòñÿ ïî ñõåìå «èçãèá ñ âðàùåíèåì». Äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé ñòåíò

ïîìåùàþò âíóòðü ñèëèêîíîâîé òðóáêè, äèàìåòð êîòîðîé ñîîòâåòñòâóåò äèàìåòðó êðîâåíîñ-

íîãî ñîñóäà, â êîòîðîì áóäåò óñòàíîâëåí äàííûé ñòåíò. Êîíöû òðóáêè çàêðåïëÿþò íà âðà-

ùàþùèõñÿ âàëàõ, ðàñïîëîæåííûõ â ïîäøèïíèêàõ. Ïåðåìåùàÿ îäèí èç ïîäøèïíèêîâ,

ìîæíî ìåíÿòü ðàäèóñ èçãèáà òðóáêè R è, ñîîòâåòñòâåííî, ñòåïåíü äåôîðìàöèè ýëåìåíòîâ

ñòåíòà. Ïëàòôîðìó ñî ñòåíòîì ðàçìåùàþò â ðåçåðâóàðå, çàïîëíåííîì ôèçèîëîãè÷åñêèì

ðàñòâîðîì. Âíóòðè ðåçåðâóàðà ïîñðåäñòâîì ðàäèàòîðà ïîääåðæèâàþò ïîñòîÿííóþ òåìïå-

ðàòóðó. ×àñòîòó âðàùåíèÿ âàðüèðóþò äî 60 Ãö, îäíîâðåìåííî ìîæíî èñïûòûâàòü ïÿòü

ñòåíòîâ. Â ïðîöåññå èñïûòàíèé ðåàëèçóåòñÿ öèêëè÷åñêîå íàãðóæåíèå ñ êîýôôèöèåíòîì

àñèììåòðèè öèêëà, ðàâíûì –1. Íà èçãîòîâëåííîé óñòàíîâêå ïðîâåäåíû êîíòðîëüíûå èñ-

ïûòàíèÿ ñàìîðàñøèðÿþùèõñÿ ñòåíòîâ èç ñïëàâà íà îñíîâå íèêåëèäà òèòàíà äâóõ òèïîðàç-

ìåðîâ: ïåðâûé — äèàìåòðîì 8 è äëèíîé 60 ìì, âòîðîé — äèàìåòðîì 4 ìì è äëèíîé 30 ìì.

Òåìïåðàòóðà ôèçèîëîãè÷åñêîãî ðàñòâîðà — (37 ± 2) °C, ÷àñòîòà âðàùåíèÿ âàëà — 50 Ãö.

Ðàäèóñ èçãèáà R � 250 ìì. Èñïûòàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ðàçðàáîòàííîå óñòðîéñòâî ìîæåò áûòü

ýôôåêòèâíî èñïîëüçîâàíî äëÿ ïðîâåäåíèÿ óñêîðåííûõ óñòàëîñòíûõ èñïûòàíèé ñòåíòîâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: âíóòðèñîñóäèñòûé ñòåíò; öèêëè÷åñêîå íàãðóæåíèå; óñòàëîñòíàÿ äîëãî-

âå÷íîñòü; êðîâåíîñíûé ñîñóä.
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Metal stents used to restore the lumen of stenotic blood vessels remain in the human body for life after

their implantation. Their high fatigue strength and durability are necessary conditions for the successful

use of the implants. Devices intended for testing the fatigue durability of stents are most often based on

using a polymer tube of changeable diameter which imitates the blood vessel into which the stent of the

corresponding size is placed. The devices are often foreign made and rather expensive. The authors devel-

oped a relatively simple and not expensive research facility in which cyclic loading is realized by “rotating

bending” scheme. A stent is placed inside the silicone tube having the diameter corresponding to that of

the blood vessel in which the stent will be installed. The ends of the tube are fixed on the rotating shafts,

which in turn are located in the bearings. Moving one of the bearings changes the bending radius of the

tube R and, accordingly, the degree of deformation of the stent elements. The platform with the stent is lo-

cated in the tank filled with saline solution. A radiator maintains a constant temperature inside the tank.

The rotation frequency can be varied up to 60 Hz, five stents can be tested simultaneously. Cyclic loading

is realized with a stress ratio equal to 1. We have tested two typical sizes of self-expanding stents made of

62 «Çàâîäcêàÿ ëàáîpàòîpèÿ. Äèàãíîcòèêà ìàòåpèàëîâ». 2019. Òîì 85. ¹ 11



the alloy based on titanium nickelide: the first being 8 mm in diameter and 60 mm in length, and the sec-

ond one — 4 mm in diameter and 30 mm in length. The temperature of the saline solution was (37 ± 2)°C,

the rotation frequency of the shaft — 50 Hz. The bending radius was R � 250 mm. Tests showed that the

developed device can be effectively used for accelerated fatigue tests of stents.

Keywords: intravascular stent; cyclic loading; fatigue durability; blood vessel.

Ââåäåíèå

Ïðè çàáîëåâàíèÿõ àòåðîñêëåðîçîì ÷àñòûì îñ-

ëîæíåíèåì ÿâëÿåòñÿ ñóæåíèå ïðîñâåòà êðîâåíîñ-

íûõ ñîñóäîâ â ðåçóëüòàòå îáðàçîâàíèÿ áëÿøåê.

Äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ ïðîñâåòà ñîñóäîâ èñïîëüçó-

þò ìåòàëëè÷åñêèå ñòåíòû, êîòîðûå ïðåäñòàâëÿ-

þò ñîáîé öèëèíäðè÷åñêóþ ñåò÷àòóþ êîíñòðóê-

öèþ, èìåþùóþ ðàçëè÷íûå äèàìåòð è äëèíó â çà-

âèñèìîñòè îò äèàìåòðà ñîñóäà è äëèíû ñóæåííî-

ãî ñåãìåíòà. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñòåíò óñòàíàâëè-

âàþò â ñîñóä ïóòåì ýíäîâàñêóëÿðíîé îïåðàöèè

[1]. Ñòåíòû ïîñëå èìïëàíòàöèè ïîæèçíåííî îñ-

òàþòñÿ â îðãàíèçìå ÷åëîâåêà. Â êðîâåíîñíûõ ñî-

ñóäàõ ñòåíòû ïîñòîÿííî èñïûòûâàþò öèêëè÷å-

ñêèå íàãðóçêè, ñâÿçàííûå êàê ñ èçìåíåíèåì äèà-

ìåòðà ñîñóäà ïðè èçìåíåíèè àðòåðèàëüíîãî äàâ-

ëåíèÿ, òàê è ñ äåôîðìàöèåé â ðåçóëüòàòå åñòåñò-

âåííûõ äâèæåíèé ÷åëîâåêà. Ïîýòîìó îäíèì èç

íåîáõîäèìûõ óñëîâèé óñïåøíîãî èñïîëüçîâàíèÿ

òàêèõ èìïëàíòàòîâ ÿâëÿåòñÿ èõ âûñîêàÿ óñòàëî-

ñòíàÿ äîëãîâå÷íîñòü. Â Ðîññèè äëÿ ïîëó÷åíèÿ

ðàçðåøåíèÿ Ðîñçäðàâíàäçîðà íà ïðîèçâîäñòâî è

ïðèìåíåíèå âíóòðèñîñóäèñòûõ ñòåíòîâ èõ óñòà-

ëîñòíàÿ äîëãîâå÷íîñòü äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü

òðåáîâàíèÿì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 25539-2-2012 [2], êî-

òîðûé èäåíòè÷åí ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó

ISO 25539-2:2008 [3]. Â ýòèõ ñòàíäàðòàõ óñòàíîâ-

ëåíî íîðìàòèâíîå êîëè÷åñòâî öèêëîâ íàãðóæå-

íèÿ (400 · 106), êîòîðîå íå äîëæíî ïðèâîäèòü ê

íàðóøåíèþ öåëîñòíîñòè ñòåíòîâ. Ýòî êîëè÷åñòâî

öèêëîâ ðàññ÷èòàíî èç ïðåäïîëîæåíèÿ 10-ëåòíåé

ðàáîòû èìïëàíòàòà â îðãàíèçìå ÷åëîâåêà ïðè

÷àñòîòå ïóëüñà 70 óäàðîâ â ìèíóòó. Ïî÷òè òàêîå

æå êîëè÷åñòâî öèêëîâ (380 · 106) óêàçàíî è â àìå-

ðèêàíñêîì ñòàíäàðòå ASTM F2477-07 [4].

Â ýòèõ æå ñòàíäàðòàõ ðåãëàìåíòèðîâàíî, ÷òî

îöåíêà óñòàëîñòíîé äîëãîâå÷íîñòè ñòåíòîâ äîëæ-

íà áûòü âûïîëíåíà ïðè îæèäàåìûõ ôèçèîëîãè-

÷åñêèõ óñëîâèÿõ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ñòàíäàð-

òèçèðîâàíû ìåòîäû èñïûòàíèÿ äëÿ îöåíêè âëèÿ-

íèÿ ôèçèîëîãè÷åñêèõ âèäîâ íàãðóçêè, êðîìå ðà-

äèàëüíîé ñèëû. Ïîýòîìó â êà÷åñòâå îñíîâíîé ðå-

êîìåíäîâàíà ñõåìà èñïûòàíèé íà óñòàëîñòíóþ

ïðî÷íîñòü ñòåíòîâ â óñëîâèÿõ öèêëè÷åñêîé ðàäè-

àëüíîé íàãðóçêè (Pulsatile Durability Testing of

Vascular Stents), êîòîðàÿ çàêëþ÷àåòñÿ â ñëåäó-

þùåì. Èñïûòóåìûé ñòåíò ïîìåùàþò â ýëàñ-

òè÷íóþ òðóáêó (èç ëàòåêñà èëè ñèëèêîíà) äèà-

ìåòðîì, ñîîòâåòñòâóþùèì êðîâåíîñíîìó ñîñóäó.

Â òðóáêó ïîä äàâëåíèåì ïîäàåòñÿ æèäêîñòü (êàê

ïðàâèëî, ôèçèîëîãè÷åñêèé ðàñòâîð). Ïîä âîçäåé-

ñòâèåì äàâëåíèÿ æèäêîñòè òðóáêà óâåëè÷èâàåòñÿ

â äèàìåòðå, èìèòèðóÿ óâåëè÷åíèå äèàìåòðà ñî-

ñóäà ïðè ïîâûøåíèè êðîâÿíîãî äàâëåíèÿ.

Ïîñêîëüêó [1] äèàìåòð ñòåíòà â ðàñêðûòîì ñî-

ñòîÿíèè äîëæåí áûòü áîëüøå âíóòðåííåãî äèà-

ìåòðà ñîñóäà, êàê ïðàâèëî, íà 1 èëè 2 ìì, òî

âìåñòå ñ óâåëè÷åíèåì äèàìåòðà òðóáêè ñîîòâåò-

ñòâåííî óâåëè÷èâàåòñÿ è äèàìåòð ñòåíòà. Èçìå-

íåíèå äàâëåíèÿ âûáèðàåòñÿ èñõîäÿ èç ôèçèî-

ëîãè÷åñêèõ çíà÷åíèé ñèñòîëè÷åñêîãî è äèàñòîëè-

÷åñêîãî äàâëåíèÿ â èìèòèðóåìîì êðîâåíîñíîì

ñîñóäå. Â ÷àñòíîñòè, äëÿ êîðîíàðíîãî ñòåíòà

ïðåäëàãàåìûé äèàïàçîí äàâëåíèÿ ñîñòàâëÿåò îò

80 äî 160 ìì ðò.ñò. [4]. Ïðè âûáîðå ÷àñòîòû èçìå-

íåíèÿ äàâëåíèÿ èñõîäÿò èç êîìïðîìèññà ìåæäó

ñîêðàùåíèåì âðåìåíè èñïûòàíèé äî ðåãëàìåíò-

íîãî çíà÷åíèÿ êîëè÷åñòâà öèêëîâ è ìèíèìèçàöè-

åé âëèÿíèÿ ÷àñòîòû íàãðóæåíèÿ íà óñòàëîñòíûå

õàðàêòåðèñòèêè ñòåíòà. Óñòàëîñòíûå èñïûòàíèÿ

ñòåíòîâ ïî îïèñàííîé ñõåìå ïðîâîäÿò íà óñòàíîâ-

êàõ çàðóáåæíûõ ôèðì. Íàïðèìåð, ôèðìà TA In-

struments ïðîâîäèò ñèñòåìó èññëåäîâàíèÿ ñòåí-

òîâ DuraPulse SGT, ôèðìà Dynatek Labs èçãî-

òàâëèâàåò ñèñòåìó SVP-24 Stent Tester. Â Ðîññèè

óñòàíîâêè ïîäîáíîãî òèïà íå ïðîèçâîäÿò.

Â áîëüøèíñòâå ïóáëèêàöèé ïðèâîäÿòñÿ ñâå-

äåíèÿ îá èñïîëüçîâàíèè ÷àñòîòû íàãðóæåíèÿ îò

30 [5] äî 50 – 60 Ãö [6 – 8]. Íî äàæå ïðè ÷àñòîòå

50 Ãö äëÿ íàáîðà 400 · 106 öèêëîâ òðåáóåòñÿ íå-

ïðåðûâíàÿ ðàáîòà èñïûòàòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ

â òå÷åíèå 90 ñóòîê. Ïîýòîìó íà ñòàäèè ðàçðàáîò-

êè äèçàéíà è òåõíîëîãèè èçãîòîâëåíèÿ ñòåíòîâ

äëÿ îöåíêè èõ óñòàëîñòíûõ ñâîéñòâ èñïîëüçóþò

ìîäåëèðîâàíèå ìåòîäîì êîíå÷íûõ ýëåìåíòîâ

[9 – 17]. Òåì íå ìåíåå äëÿ âåðèôèêàöèè ñòåíòîâ,

ðàçðàáîòàííûõ ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäîâ êîìïüþ-

òåðíîãî ìîäåëèðîâàíèÿ, íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå

ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäîâàíèé. Ïðè ýòîì

óñòàëîñòíûå èñïûòàíèÿ ñòåíòîâ ìîãóò áûòü ïðî-

âåäåíû ïðè îòëè÷íûõ îò êîìïüþòåðíûõ ìîäåëåé

ñõåìàõ èõ íàãðóæåíèÿ è ïðè ìåíüøèõ çíà÷åíèÿõ

êîëè÷åñòâà öèêëîâ.

Â ñòàíäàðòå ASTM [18] ïðèâåäåíû ñõåìû

óñòàëîñòíûõ èñïûòàíèé ñòåíòîâ ïðè îñåâîì íà-

ãðóæåíèè, èçãèáå è êðó÷åíèè, êîòîðûå èñïîëüçî-

âàíû â ðÿäå èññëåäîâàíèé [19]. Â äàííîé ðàáîòå

äëÿ îïðåäåëåíèÿ óñòàëîñòíûõ õàðàêòåðèñòèê

âíóòðèñîñóäèñòûõ ñòåíòîâ ïðåäëîæåíî èñïîëü-

çîâàòü ñõåìó íàãðóæåíèÿ «èçãèá ñ âðàùåíèåì».

Òàêàÿ ñõåìà øèðîêî èñïîëüçóåòñÿ äëÿ èññëåäîâà-

íèÿ óñòàëîñòè öèëèíäðè÷åñêèõ îáðàçöîâ è èçäå-
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ëèé. Îäíèì èç âàðèàíòîâ èñïûòàíèé ïî äàííîé

ñõåìå ÿâëÿåòñÿ ñïîñîá èñïûòàíèÿ òîíêèõ ïðîâî-

ëîê [20]. Îäíàêî äëÿ èñïûòàíèÿ âíóòðèñîñóäè-

ñòûõ ñòåíòîâ, èìåþùèõ äîñòàòî÷íî ñëîæíóþ

ôîðìó, ñóùåñòâóþùèå óñòàíîâêè íå ïðèãîäíû.

Óñòàíîâêà äëÿ èñïûòàíèÿ ñòåíòîâ

Â ÈÔÏÌ ÑÎ ÐÀÍ ðàçðàáîòàíà ñðàâíèòåëüíî

ïðîñòàÿ èññëåäîâàòåëüñêàÿ óñòàíîâêà, â êîòîðîé

öèêëè÷åñêîå íàãðóæåíèå ðåàëèçóåòñÿ ïî ñõåìå

«èçãèá ñ âðàùåíèåì». Ôîòîãðàôèÿ ðàçðàáîòàí-

íîé óñòàíîâêè ïðèâåäåíà íà ðèñ. 1. Îñíîâîé óñ-

òàíîâêè ÿâëÿåòñÿ ðåçåðâóàð, êîòîðûé èçãîòîâëåí

èç ïðîçðà÷íîãî ïîëèêàðáîíàòà òîëùèíîé 10 ìì.

Ïðè èñïûòàíèÿõ ýòîò ðåçåðâóàð â ñîîòâåòñòâèè ñ

òðåáîâàíèÿìè ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 25539-2-2012 çàïîë-

íÿåòñÿ ôèçèîëîãè÷åñêèì ðàñòâîðîì òàêèì îáðà-

çîì, ÷òîáû ïðè èñïûòàíèÿõ ñòåíòû ïîëíîñòüþ

íàõîäèëèñü â ðàñòâîðå. Âíóòðè ðåçåðâóàðà âáëè-

çè äíà ðàñïîëîæåí ðàäèàòîð èç ìåäíîé òðóáêè,

ïî êîòîðîìó ïîñòîÿííî ïðîãîíÿåòñÿ æèäêèé

òåïëîíîñèòåëü (ïðîïèëåíãëèêîëü) ñ ïîñòîÿííîé

òåìïåðàòóðîé, êîòîðàÿ â àâòîìàòè÷åñêîì ðåæèìå

ïîääåðæèâàåòñÿ ñ ïîìîùüþ òåðìîñòàòà LAUDA

Ecoline Staredition RE 106. Òåìïåðàòóðà òåïëî-

íîñèòåëÿ ïîäáèðàåòñÿ òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû ôè-

çèîëîãè÷åñêèé ðàñòâîð â ïðîöåññå èñïûòàíèé

èìåë òåìïåðàòóðó (37 ± 2) °C, ò.å. òåìïåðàòóðó

÷åëîâå÷åñêîãî îðãàíèçìà. Äëÿ êîíòðîëÿ èñïîëü-

çóåòñÿ òåðìîìåòð ýëåêòðîííûé ëàáîðàòîðíûé

ËÒ-300.

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé ïî ñõåìå «èçãèá

ñ âðàùåíèåì» ñòåíò òàê æå, êàê è ïðè ñõåìå

èñïûòàíèé «ïóëüñèðóþùåå ðàäèàëüíîå íàãðóæå-

íèå», ïîìåùàåòñÿ âíóòðü ñèëèêîíîâîé èëè ëà-

òåêñíîé òðóáêè. Âíóòðåííèé äèàìåòð äàííîé

òðóáêè ñîîòâåòñòâóåò âíóòðåííåìó äèàìåòðó êðî-

âåíîñíîãî ñîñóäà, äëÿ êîòîðîãî ïðåäíàçíà÷åí

äàííûé ñòåíò (ðèñ. 2). Íà êîíöàõ âàëîâ, íà êîòî-

ðûõ êðåïÿòñÿ ïîëèìåðíûå òðóáêè ñ ðàñïîëîæåí-

íûì âíóòðè ñòåíòîì, ïðåäóñìîòðåíà âîçìîæ-

íîñòü èçìåíåíèÿ èõ äèàìåòðà ñ ïîìîùüþ ðåçüáî-

âîãî ñîåäèíåíèÿ ñ âàëîì äîïîëíèòåëüíûõ òðóáîê

èç íåðæàâåþùåé ñòàëè ñîîòâåòñòâóþùåãî äèà-

ìåòðà. Íà ðèñ. 2 âèäíû êîíöû âåðõíåãî è íèæíå-

ãî âàëîâ ñ ïîñàäî÷íûìè ìåñòàìè äëÿ ïîëèìåð-

íûõ òðóáîê ñ âíóòðåííèìè äèàìåòðàìè 4 è 8 ìì.

Â âàëàõ, ðàçìåùåííûõ íà ïîäøèïíèêàõ, èìå-

þòñÿ îòâåðñòèÿ, ÷òîáû ôèçèîëîãè÷åñêèé ðàñòâîð

öèðêóëèðîâàë âíóòðè òðóáêè è îìûâàë ñòåíò

âî âðåìÿ èñïûòàíèé. Êîíåö âàëà, ðàñïîëîæåí-

íîãî â âåðõíåé ÷àñòè, ñîåäèíåí ìÿãêîé ìóôòîé

ñ ýëåêòðîìîòîðîì. Âåðõíèé è íèæíèé ïîäøèïíè-
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Ðèñ. 1. Óñòàíîâêà ïî îïðåäåëåíèþ óñòàëîñòíîé äîëãî-

âå÷íîñòè ñòåíòîâ

Fig. 1. Device for determination of the fatigue durability of

stents

à á

Ðèñ. 2. Ôîòî ôðàãìåíòà óçëà ðàçìåùåíèÿ ñòåíòîâ â ïîëèìåðíûõ òðóáêàõ íà óñòàíîâêå (à) è ñõåìà ðàçìåùåíèÿ ñòåíòà (á)

Fig. 2. Photo of the fragment of the stent placement unit in the polymer tube on the device (a) and the stent placement

scheme (b)



êè, â ñâîþ î÷åðåäü, ñ íåáîëüøèì íàòÿãîì ðàçìå-

ùåíû â îòâåðñòèÿõ ñïåöèàëüíî èçãîòîâëåííûõ

îïðàâîê èç êàïðîëîíà. Ýòè îïðàâêè ìîãóò ïå-

ðåìåùàòüñÿ ìåæäó äâóìÿ ïàðàëëåëüíûìè ïëà-

ñòèíàìè ïî ñäåëàííûì â íèõ ïðîðåçÿì, îáåñïå÷è-

âàÿ íåîáõîäèìûé ðàäèóñ èçãèáà ïîëèìåðíîé

òðóáêè ñî ñòåíòîì.

Âåðõíèé âàë ñ ïîäøèïíèêîì íà îïðàâêå æå-

ñòêî çàêðåïëåí íà ïëàòôîðìå. Íà ýòîé æå ïëàò-

ôîðìå óñòàíîâëåí ýëåêòðîìîòîð ïîñòîÿííîãî

òîêà, îñü êîòîðîãî ïîëèìåðíîé òðóáêîé ñîåäèíå-

íà ñ âûñòóïàþùèì êîíöîì âåðõíåãî âàëà. Ýëåê-

òðîïèòàíèå ìîòîðà îñóùåñòâëÿåòñÿ îò èñòî÷íèêà

ïîñòîÿííîãî òîêà Mastech HY10010E. Íà òàêîé

óñòàíîâêå îäíîâðåìåííî ìîæíî èñïûòûâàòü ïÿòü

ñòåíòîâ êàê îäíîãî òèïîðàçìåðà ñ îäèíàêîâûì

èëè ðàçëè÷íûì ðàäèóñîì èçãèáà ïîëèìåðíîé

òðóáêè, òàê è ðàçíûõ òèïîðàçìåðîâ. Ìàêñèìàëü-

íàÿ ÷àñòîòà âðàùåíèÿ — 60 Ãö, ÷àñòîòà íàãðóæå-

íèÿ êîíòðîëèðóåòñÿ ÷àñòîòîìåðîì Testo 465.

Ïðîâåäåííûé íà ïåðâîì ýòàïå ïðîåêòèðîâà-

íèÿ óñòàíîâêè àíàëèç ëèòåðàòóðíûõ äàííûõ ïî-

êàçàë, ÷òî ïðè ñîïîñòàâèìîì èçìåíåíèè äëèíû

ñòåíòà ïðè ñõåìàõ «ïóëüñèðóþùåå íàãðóæåíèå â

ðàäèàëüíîì íàïðàâëåíèè» è «÷èñòûé èçãèá» ìàê-

ñèìàëüíûå íàïðÿæåíèÿ è äåôîðìàöèè â ýëåìåí-

òàõ ñòåíòà çàìåòíî âûøå âî âòîðîì ñëó÷àå [11].

Îñíîâíûìè êîíñòðóêòèâíûìè ýëåìåíòàìè

ñòåíòà ÿâëÿþòñÿ êîðîíû èç V-îáðàçíûõ ýëåìåí-

òîâ, êàæäûé èç êîòîðûõ îáðàçîâàí ñòðàòàìè, êî-

ðîíû ñîåäèíåíû ìîñòàìè (ðèñ. 3, à). Ïðè èñïûòà-

íèÿõ ïóëüñèðóþùèì íàãðóæåíèåì â ðàäèàëüíîì

íàïðàâëåíèè äèàìåòð ñòåíòà óâåëè÷èâàåòñÿ

âñëåäñòâèå ïîäà÷è ìàêñèìàëüíîãî äàâëåíèÿ æèä-

êîñòè â òðóáêè, â êîòîðûõ ðàçìåùåíû ñòåíòû,

êîíöû V-îáðàçíûõ ýëåìåíòîâ ñòåíòà ðàñõîäÿòñÿ

è óãîë ìåæäó íèìè ñòàíîâèòñÿ áîëüøå — äëèíà

ñòåíòà óìåíüøàåòñÿ. Ïðè ñáðîñå äàâëåíèÿ äî ìè-

íèìàëüíîé âåëè÷èíû óãîë ðàñêðûòèÿ V-îáðàç-

íûõ ýëåìåíòîâ ñòåíòà âîçâðàùàåòñÿ ê èñõîäíîé

âåëè÷èíå. Ïðè èñïûòàíèè ñòåíòà ïî ñõåìå «èç-

ãèá ñ âðàùåíèåì» äëèíà L1 ñòîðîíû ñòåíòà, êîòî-

ðàÿ îáðàùåíà âíóòðü îêðóæíîñòè, ïî äóãå êîòî-

ðîé èçãèáàåòñÿ ñòåíò, óìåíüøàåòñÿ, à äëèíà L2

åãî ñòîðîíû, êîòîðàÿ îáðàùåíà íàðóæó, óâåëè÷è-

âàåòñÿ (ðèñ. 3, á). Òàêèì îáðàçîì, ìîæíî ïðåäïî-

ëàãàòü, ÷òî äåôîðìàöèÿ ñòåíòà ïðè îáåèõ ñõåìàõ

èñïûòàíèé áóäåò ïîäîáíîé.

Ðàäèóñ îêðóæíîñòè, ïî äóãå êîòîðîé èçãèáà-

åòñÿ ñòåíò, ðàññ÷èòûâàëè ñëåäóþùèì îáðàçîì.

Ñòðàòû â ñòðóêòóðå ñòåíòà îáðàçóþò V-îáðàçíûé

ýëåìåíò, èëè ðàâíîáåäðåííûé òðåóãîëüíèê, ñòî-

ðîíàìè êîòîðîãî îíè ÿâëÿþòñÿ, îñíîâàíèå ýòîãî

òðåóãîëüíèêà P — ýòî ÷àñòü äëèíû îêðóæíîñòè

ñòåíòà Lîêð (ñì. ðèñ. 3, à). Ïðè èñïûòàíèÿõ ïóëü-
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Ðèñ. 3. Ýëåìåíòû ñòðóêòóðû âíóòðèñîñóäèñòîãî ñòåíòà (à) è ñõåìà ðàçìåùåíèÿ âíóòðèñîñóäèñòîãî ñòåíòà (á): 1 — êîðî-

íà; 2 — ñòðàòà; 3 — ìîñò

Fig. 3. Elements of the intravascular stent structure (a) and the stent placement scheme (b): 1 — crown; 2 — strut; 3 —

bridge



ñèðóþùèì íàãðóæåíèåì â ðàäèàëüíîì íàïðàâëå-

íèè [5 – 8] ïðîèñõîäèò èçìåíåíèå äèàìåòðà ñòåí-

òà íà 5 – 10 %. Òàêèì îáðàçîì, çíàÿ âåëè÷èíó èç-

ìåíåíèÿ äèàìåòðà ñòåíòà, ìîæíî íàéòè èçìåíå-

íèå äëèíû åãî îêðóæíîñòè Lîêð Çíàÿ èçìåíåíèå

Lîêð, îïðåäåëÿåì îñíîâàíèå òðåóãîëüíèêà P è, ñî-

îòâåòñòâåííî, óãîë ðàñêðûòèÿ ìåæäó ñòðàòàìè

áñòð. Ïðè óâåëè÷åíèè äëèíû îêðóæíîñòè óâåëè-

÷èâàåòñÿ îñíîâàíèå ðàâíîáåäðåííîãî òðåóãîëü-

íèêà è, ñëåäîâàòåëüíî, óìåíüøàåòñÿ åãî âûñîòà

h, ïîñêîëüêó äëèíà ñòðàò (áîêîâûõ ñòîðîí òðå-

óãîëüíèêà) íå èçìåíÿåòñÿ. Òàê êàê âûñîòà òðå-

óãîëüíèêà óìåíüøàåòñÿ ñ óâåëè÷åíèåì äèàìåòðà,

ñîêðàùàåòñÿ è äëèíà ñòåíòà (âûñîòà îáðàçîâàí-

íîãî òðåóãîëüíèêà — ýòî âûñîòà êîðîíû, îò êîòî-

ðîé çàâèñèò äëèíà ñòåíòà). Çíàÿ P, Lîêð è áñòð, íà-

õîäèì âûñîòó òðåóãîëüíèêà h, êîòîðàÿ áóäåò ðàç-

íàÿ äëÿ ñòåíòà â èñõîäíîì ñîñòîÿíèè è ïðè óâå-

ëè÷åíèè äèàìåòðà íà 10 %. Çíàÿ èçìåíåíèå âû-

ñîòû h, ïîëó÷èì èçìåíåíèå äëèíû ñòåíòà:

(hèñõ – häåô)Nê = ÄLñ, (1)

ãäå hèñõ — âûñîòà êîðîíû ñòåíòà â èñõîäíîì ñî-

ñòîÿíèè; häåô — âûñîòà êîðîíû ñòåíòà ïðè óâå-

ëè÷åíèè åãî äèàìåòðà íà 10 %; Nê — êîëè÷åñòâî

êîðîí â ñòåíòå; ÄLñ — äëèíà ñòåíòà ïðè óâåëè÷å-

íèè åãî äèàìåòðà íà 10 %.

Äëÿ ñîîòâåòñòâèÿ äåôîðìàöèé ñòåíòà ïðè

èñïûòàíèè ïî ñõåìå «èçãèá ñ âðàùåíèåì» è ïðè

èñïûòàíèè ïî ñõåìå «ïóëüñèðóþùåå íàãðóæåíèå

â ðàäèàëüíîì íàïðàâëåíèè» ïîëó÷àåì, ÷òî äëèíà

L1 ñòîðîíû ñòåíòà, êîòîðàÿ îáðàùåíà âíóòðü

îêðóæíîñòè, ïî äóãå êîòîðîé èçãèáàåòñÿ ñòåíò,

äîëæíà óìåíüøàòüñÿ íà ÄLñ è ñîîòâåòñòâîâàòü

äëèíå ñòåíòà ïðè óâåëè÷åíèè åãî äèàìåòðà íà

10 %. Çíàÿ äëèíó äóãè ïî îñè ñòåíòà (äëèíà ñòåí-

òà â èñõîäíîì ñîñòîÿíèè) è äëèíû äóã ïî âíó-

òðåííåé è íàðóæíîé åãî ïîâåðõíîñòÿì (L1 è L2),

à òàêæå èçìåíåíèå ðàäèóñà îêðóæíîñòè, ïî êîòî-

ðîé áóäåò èçãèáàòüñÿ ñòåíò,
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R
L

�

��180
2

��

. (4)

Ïðè èñïûòàíèè ïî ñõåìå «èçãèá ñ âðàùåíè-

åì» ýëåìåíòû ñòåíòà èñïûòûâàþò äåôîðìàöèè,

ñõîæèå ñ äåôîðìàöèÿìè ïðè èñïûòàíèè ïî ñõåìå

«ïóëüñèðóþùåå íàãðóæåíèå â ðàäèàëüíîì íà-

ïðàâëåíèè» (êîíöû V-îáðàçíûõ ýëåìåíòîâ ñòåíòà

ðàñõîäÿòñÿ è ñõîäÿòñÿ è óãîë ìåæäó íèìè óâå-

ëè÷èâàåòñÿ è óìåíüøàåòñÿ èç-çà èçìåíåíèÿ äëè-

íû ñòåíòà). Â ïðîöåññå èñïûòàíèé äîïîëíèòåëü-

íî ðåàëèçóåòñÿ öèêëè÷åñêîå íàãðóæåíèå èçãè-

áîì âñåõ ýëåìåíòîâ ñòåíòà (âêëþ÷àÿ ìîñòû, ñî-

åäèíÿþùèå êîðîíû). Íàãðóæåíèå âñåõ ýëåìåíòîâ

ñòåíòà ïðè ðåàëèçàöèè ñõåìû èñïûòàíèé «èçãèá

ñ âðàùåíèåì» ïðîèñõîäèò ñ êîýôôèöèåíòîì

àñèììåòðèè àìïëèòóäû äåôîðìàöèè öèêëà, ðàâ-

íûì –1 [21], ÷òî îáåñïå÷èâàåò áîëåå æåñòêèé ðå-
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à á

1 ìì 100 ìêì

Ðèñ. 4. Ðàçðóøåíèå ýëåìåíòà êîíñòðóêöèè ñòåíòà (à) è ïîâåðõíîñòü ðàçðóøåíèÿ (á)

Fig. 4. Destruction of the stent element (a), fracture surface (b)



æèì èñïûòàíèé, ÷åì ïðè ñòàíäàðòíûõ ñõåìàõ

èñïûòàíèé.

Áàëëîíîðàñøèðÿåìûå ñòåíòû, èçãîòîâëåí-

íûå èç íåðæàâåþùåé ñòàëè èëè êîáàëüòîõðîìî-

âûõ ñïëàâîâ, ðàçìåùàþò â óñòàíîâêå äëÿ èñïûòà-

íèé ñ ïîìîùüþ ñèñòåìû äîñòàâêè. Íåðàñêðûòûé

ñòåíò íà ñæàòîì áàëëîíå ââîäÿò â ïîëèìåðíóþ

òðóáêó, çàòåì â áàëëîí ïîä äàâëåíèåì íàãíåòàþò

æèäêîñòü, â ðåçóëüòàòå ÷åãî ñòåíò ðàñêðûâàåòñÿ

äî òðåáóåìîãî äèàìåòðà. Äëÿ ñàìîðàñøèðÿþùèõ-

ñÿ ñòåíòîâ íà îñíîâå íèêåëèäà òèòàíà íåîáõîäè-

ìîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ñèñòåìû äîñòàâêè îòñóò-

ñòâóåò. Ðàñêðûòûé ñòåíò äîñòàòî÷íî îõëàäèòü äî

òåìïåðàòóðû, ðàâíîé ïðèìåðíî 0 °C, ïîñëå ÷åãî

ìîæíî ñæàòü äî äèàìåòðà, ïðè êîòîðîì îí ñâî-

áîäíî ïîìåñòèòñÿ â ïîëèìåðíîé òðóáêå. Ïðè íà-

ãðåâå äî òåìïåðàòóðû èñïûòàíèé ñòåíò ïðèíè-

ìàåò çàäàííóþ èñõîäíóþ ôîðìó. Êîíöû ïîëè-

ìåðíîé òðóáêè, â êîòîðîé ðàçìåùåí ñòåíò, ñ íà-

òÿãîì çàêðåïëÿþò íà âàëàõ, èçãîòîâëåííûõ èç

íåðæàâåþùåé ñòàëè. Êàê ïîêàçàëè ïðåäâà-

ðèòåëüíûå èñïûòàíèÿ, ïðè ïðàâèëüíîì ïîäáîðå

äèàìåòðà ñèëèêîíîâîé òðóáêè è äèàìåòðà âàëîâ

íåîáõîäèìîñòü äîïîëíèòåëüíîãî çàêðåïëåíèÿ

òðóáêè íà âàëàõ âî èçáåæàíèå ïðîñêàëüçûâàíèÿ

íå âîçíèêàåò.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ óñòàëîñòíîé äîëãîâå÷íîñòè

ñòåíòîâ ñëåäóåò îïðåäåëèòü, ïðè êàêîì ÷èñëå

öèêëîâ ïðîèñõîäèò ðàçðóøåíèå êàêîãî-ëèáî ýëå-

ìåíòà èëè îáðàçîâàíèå óñòàëîñòíîé òðåùèíû.

Îïûò èñïûòàíèé ïîêàçàë, ÷òî âíóòðè ïîëèìåð-

íîé òðóáêè ïðàêòè÷åñêè íåâîçìîæíî îïðåäåëèòü

(âèçóàëüíî èëè ñ ïîìîùüþ êàêîãî-ëèáî îïòè-

÷åñêîãî ïðèáîðà) ðàçðóøåíèå ýëåìåíòà ñòåíòà.

Ïîýòîìó êàæäûé ñòåíò ïîñëå îïðåäåëåííîãî ÷èñ-

ëà öèêëîâ ïðèõîäèòñÿ ñíèìàòü ñ óñòàíîâêè è èç-

âëåêàòü èç òðóáêè, ðàçðåçàÿ åå. Ïðåæäå íåîáõî-

äèìî îñëàáèòü âèíò â äåðæàòåëå, ôèêñèðóþùèé

âåðõíþþ ïëàòôîðìó, è âûíóòü èç ðåçåðâóàðà

ïëàòôîðìó ñ çàêðåïëåííîé íà íåé òðóáêîé ñî

ñòåíòîì. Ñòåíò, èçâëå÷åííûé èç òðóáêè, îñìàòðè-

âàþò âèçóàëüíî èëè ñ èñïîëüçîâàíèåì îïòè÷å-

ñêîãî èëè ñêàíèðóþùåãî ýëåêòðîííîãî ìèêðîñêî-

ïà. Åñëè ðàçðóøåíèÿ êàêîãî-ëèáî ýëåìåíòà ñòåí-

òà íå îáíàðóæåíî, òî ñòåíò ðàçìåùàþò â íîâîé

òðóáêå è ïðîäîëæàþò èñïûòàíèå. Äëÿ ðåãëàìåí-

òèðîâàííîãî (ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 25539-2-2012) äëÿ ñî-

ñóäèñòûõ ñòåíòîâ êîëè÷åñòâà öèêëîâ (4 · 108 öèê-

ëîâ), ïî-âèäèìîìó, îñìîòð öåëåñîîáðàçíî ïðîâî-

äèòü íå ÷àùå, ÷åì ÷åðåç 5 · 107 öèêëîâ.

Íà ðàçðàáîòàííîé óñòàíîâêå áûëè ïðîâåäåíû

êîíòðîëüíûå èñïûòàíèÿ îäíîâðåìåííî ïÿòè ñà-

ìîðàñøèðÿþùèõñÿ ñòåíòîâ èç ñïëàâà íà îñíîâå

íèêåëèäà òèòàíà äâóõ òèïîðàçìåðîâ: ïåðâûé —

äèàìåòðîì 8 è äëèíîé 60 ìì, âòîðîé — äèàìåò-

ðîì 4 è äëèíîé 30 ìì. Èñïûòàíèÿ ïðîâîäèëè ïðè

÷àñòîòå âðàùåíèÿ âàëà 30 Ãö äî íàáîðà 5 · 107

öèêëîâ. Ñîîòâåòñòâóþùèå ðàäèóñû èçãèáà R

áûëè âûáðàíû èç óñëîâèÿ ïîäîáèÿ äåôîðìàöèè

ýëåìåíòîâ ñòåíòà ïðè óâåëè÷åíèè åãî äèàìåòðà

íà 10 % ïðè èñïûòàíèÿõ ïî ñõåìå «ïóëüñèðó-

þùåå íàãðóæåíèå» â ðàäèàëüíîì íàïðàâëåíèè.

Íåêîòîðûå ñòåíòû ðàçðóøèëèñü äî îêîí÷àíèÿ

èñïûòàíèé. Íà ðèñ. 4, à ïîêàçàíî ðàçðóøåíèå

ýëåìåíòà ñòåíòà, êîòîðîå ïðîèçîøëî ïîñëå

12 · 106 öèêëîâ. Ïîâåðõíîñòü óñòàëîñòíîãî ðàç-

ðóøåíèÿ ïðåäñòàâëåíà íà ðèñ. 4, á. Ðàçðóøåíèå

ýëåìåíòîâ ñòåíòà ïðîèçîøëî â íàèáîëåå íà-

ãðóæåííûõ ó÷àñòêàõ (âåðøèíû ñòðàò, ìîñòû), êî-

òîðûå äëÿ èñïûòàííûõ ñòåíòîâ áûëè ðàññ÷èòàíû

ñ ïîìîùüþ ìåòîäà ïîäâèæíûõ êëåòî÷íûõ àâòî-

ìàòîâ [22].

Çàêëþ÷åíèå

Ñõåìà èñïûòàíèé «èçãèá ñ âðàùåíèåì» íå ÿâ-

ëÿåòñÿ ýêâèâàëåíòíîé ñòàíäàðòíûì ñõåìàì, òà-

êèì êàê èñïûòàíèÿ ïóëüñèðóþùèì íàãðóæåíèåì

â ðàäèàëüíîì íàïðàâëåíèè èëè öèêëè÷åñêèå èñ-

ïûòàíèÿ íà èçãèá, è íå èñêëþ÷àåò èõ ïðèìåíå-

íèå. Äàííàÿ ñõåìà è ðàçðàáîòàííàÿ óñòàíîâêà ïî

îïðåäåëåíèþ óñòàëîñòíûõ õàðàêòåðèñòèê âíóò-

ðèñîñóäèñòûõ ñòåíòîâ ìîãóò áûòü ýôôåêòèâíî

èñïîëüçîâàíû äëÿ óñêîðåííûõ óñòàëîñòíûõ èñ-

ïûòàíèé ñòåíòîâ íà ñòàäèè èõ ðàçðàáîòêè.

Êîíñòðóêöèÿ óñòàíîâêè ïðîñòà â èçãîòîâëå-

íèè è îáñëóæèâàíèè. Åå ïðåèìóùåñòâàìè ÿâëÿ-

þòñÿ íåâûñîêàÿ ñòîèìîñòü, îòñóòñòâèå äîðîãî-

ñòîÿùèõ è äåôèöèòíûõ êîìïëåêòóþùèõ è ìàòå-

ðèàëîâ; áîëüøèíñòâî äåòàëåé ìîæíî èçãîòîâèòü

â ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ìàñòåðñêèõ íà îáû÷íîì

îáîðóäîâàíèè.

Ôèíàíñèðîâàíèå ðàáîòû

Ðàáîòà âûïîëíåíà â ðàìêàõ Ïðîãðàììû ôóí-

äàìåíòàëüíûõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé ãîñóäàðñò-

âåííûõ àêàäåìèé íàóê íà 2013 – 2020 ãîäû, íà-

ïðàâëåíèå III.23.
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