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Voraussetzung fur die Zulassung neuer Gefél3stents ist die Durchfiihrung von in-vitro-Tests
zur Bestimmung ihrer mechanischen Eigenschaften gemal der Européischen Norm 12006-3
von 1998. Jedoch gibt es bis heute keine allgemein giltigen genormten Prufverfahren. Die
herkdmmlichen in-vitro-Verfahren orientieren sich lediglich an einem Messverfahren nach
Lossef et al.. Diese Prifverfahren berticksichtigen in-vivo variable Parameter wie
Arteriosklerosegrad und Morphologie der Kalkplagues nicht, welche allerdings Parameter
darstellen, die fundamentale Stenteigenschaften wie die Radialkraft wesentlich beeinflussen.
Ziel dieser Arbeit war es, ein fur ballonexpandierbare Stents entwickeltes ex-vivo-
Prifverfahren so zu modifizieren, dass es fur die Testung mechanischer Eigenschaften
selbstexpandierbarer Stents anwendbar wird. Dies ist erforderlich, da die Expansion
selbstexpandierbarer Stents im Gegensatz zu den Ballonexpandierbaren von der
Korpertemperatur abhangig ist.

Fur die Validierung des Verfahrens wurden 7 verschiedene selbstexpandierbare Stentmodelle
getestet. In insgesamt 35 Versuchen wurden von jedem Modell 10 Stents (Durchmesser 10
Millimeter) seitenrandomisiert unter Durchleuchtungskontrolle in die Aa. iliacae communes
von Leichen implantiert. AnschlieBend wurden die GefalRe bei 37 Grad Celsius fur 24
Stunden in einer die Autolyse unterbrechenden Speziallosung aufbewahrt, um die
Selbstexpansion der Stents zu ermdglichen. Schlieflich wurden die gestenteten Arterien mit
Silikonkautschuk ausgegossen und nach weiteren 24 Stunden die Gefalwéande vom geharteten
Ausguss abprédpariert. Die vom jeweiligen Stent Uberspannten Bereiche wurden
herausgeschnitten und vom Stent befreit. Durch feinanalytische Messungen wurden nun die
Volumina der Ausgusszylinder normiert auf einen Zentimeter Stentldnge als indirektes, aber
prazises MalR der Radialkraft bestimmt. Diese tatsdchlichen Volumina wurden mit den
korrespondierenden semiquantitativen VVolumina, berechnet aus dem mittleren Durchmesser
des Ausgusszylinders, und dem theoretischen Maximalvolumen verglichen, auBerdem mit den
Ergebnissen fur ballonexpandierbare Stents. Vermessungen der angefertigten Réntgenbilder
ermoglichten zusétzlich die Darstellung der Selbstexpansion der Stents. Uber eine
Korrelationsanalyse wurde die Darstellung des Zusammenhangs zwischen Volumenzunahme
(unter Stentexpansion) und GefaRdurchmesser erreicht. Uber eine Korrelations- und
Regressionsanalyse konnte schlieBlich der Zusammenhang zwischen Stentvolumen,
Arteriosklerosegrad und Gefalidurchmesser dargestellt werden.

Die tatsachlichen Volumina der verschiedenen Stentdesigns unterschieden sich statistisch
nicht signifikant voneinander, wohl aber von den entsprechenden semiquantitativen VVolumina
und dem Maximalvolumen. Hdéchst signifikant wichen die tatsdchlichen Volumina der



selbstexpandierbaren  Stents auBerdem von den tatsdchlichen Volumina der
ballonexpandierbaren Stents ab.

Die Selbstexpansion der Nitinolstents war betrachtlich groRer als die des 7 F Easy
Wallstent™,

Fir vier Stentmodelle zeigte sich eine hohe Korrelation zwischen Volumenzunahme und
Arteriendurchmesser.

Die Korrelations- und Regressionsanalyse lielen einen wesentlich starkeren Zusammenhang
von Stentvolumen und GefaRdurchmesser als von Stentvolumen und Arteriosklerosegrad
erkennen.

Schlussfolgernd ermdglicht die hier angewandte Methode unter realitdtsnahen Bedingungen
vergleichbare und realistische Bewertungen der Radialkraft und des Expansionsverhaltens
von selbstexpandierbaren Stents, welche durch die meist uneinheitlichen und realitétsfernen
Werkbanktests und Versuche am Tiermodell nicht immer gewahrleistet werden kodnnen.
Dieses ex-vivo-Verfahren sollte additiv bei der Zertifizierung neuer selbstexpandierbarer
GefaBprothesen Verwendung finden, um ihre préklinische Bewertung zu optimieren.
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