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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf einen intra-
vaskularen Stent und, genauer, einen intravaskula-
ren Stent aus einem dehnbaren Maschenmaterial.

[0002] Eine Spiralstrdomung ist wahrend der Angios-
kopie (Stonebridge P. A. and Brophy C. M., 1991,
Spiral laminar flow in arteries? Lancet 338: 1360-61)
ebenso beobachtet worden wie das Vorhandensein
von spiralférmigen Falten auf der endoluminalen
Oberflache von Blutgefalken. Es wurde behauptet,
dass diese Beobachtung ein Artefakt der Angiosko-
pie gewesen sein konnte, oder das Phanomen kénn-
te lediglich in erkrankten Arterien auftreten aufgrund
von Turbulenzen generierender Arteriosklerose, oder
es kdnnte physiologisch bedingt sein, wobei letzteres
eine gewisse Unterstitzung erfahrt durch andere Be-
obachtungen von rotierenden Strémungen.

[0003] Tatsachlich wird in diesem grundlegenden
Artikel bemerkt, dass, wenn sie sich bestatigen sollte,
die Existenz von eher spiralférmigen als laminaren
Blutstrémungen in peripheren Arterien bemerkens-
werte Folgen fur das Verstandnis der Hamodynamik,
der Arterienwandfunktion, der Krankheitsentstehung
von Arteriosklerose und der intimalen Hyperplasie
und die Gestaltung von prothetischen Transplantat-
materialien haben wurde.

[0004] Eine Bestatigung kam mit der Veroffentli-
chung von Stonebridge und anderen des Artikels
~opiral laminar flow in vivo" in Clincal Science (1996,
9: 17-21), in welchem unter Verwendung von Stan-
dardfarbstrémungs-Dopplertechniken Geschwindig-
keitsinformationen erhalten wurden, durch welche
ein rotierendes Element der Vorwartsstrémung wah-
rend des gesamten Pulszyklus oder eines Teils da-
von in jedem von 11 gesunden mannlichen Freiwilli-
gen demonstriert wurde.

[0005] Jedoch wurde sogar nach dieser Bestati-
gung zugegeben, dass es bisher nicht gezeigt wer-
den konnte, ob die angioskopischen Beobachtungen
eines Spiralmusters auf der endoluminalen Oberfla-
che von Arterien und von Spiralstrémungsmustern
reelle Ereignisse oder Beobachtungsartefakte waren.

[0006] Kirzlich erfolgte Arbeiten mittels Magnetre-
sonanzbildgebung (,MRI") haben jedoch ergeben,
dass eine rotierende Strdmung in zumindest be-
stimmten Situationen forderlich ist und deswegen als
L-ausgewahlt fur" vermutet wird.

[0007] Daher ist die Voraussage von Stonebridge
und Brophy in dem Lancet Report von 1991 gerecht-
fertigt, obwohl es lediglich jetzt offensichtlich gewor-
den ist, wie prothetische Transplantatmaterialien ge-
nau auszugestalten sind, um die physiologische Ro-
tation zu reproduzieren oder zumindest nicht zu zer-
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stéren und um nicht zur selben Zeit irgendwelche
Nachteile hervorzubringen. Es ist ebenso offensicht-
lich geworden, dass die Resultate von Interesse sind
in Verbindung mit anderen Blutstrdmungsrohren als
Transplantaten und, in der Tat, mit anderen Réhren
ebenso.

[0008] Die WO-A-98/53764 offenbart einen Stent
zur Unterstlitzung eines Teils eines Blutgefalles, wo-
bei dieser Stent einen tragenden Abschnitt beinhal-
tet, um welchen oder in welchem ein Teil eines zum
Verpflanzen gedachten BlutgeféRes platziert werden
kann, so dass der Stent diesen Teil intern oder extern
unterstiitzt. Es wird behauptet, dass der unterstit-
zende Abschnitt des Stents eine Form und/oder eine
Orientierung aufweist, wodurch die Strémung zwi-
schen dem Transplantat und dem Wirtsgefall ge-
zwungen ist, einer nicht ebenen Kurve zu folgen.

[0009] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Er-
findung wird ein intravaskuldrer Stent aus einem
dehnbaren Maschenmaterial zur Verfiigung gestellt,
welcher durch Katheterisierung in zusammengeleg-
ter Form einfUhrbar ist und welcher bei der Befreiung
von dem Katheter dehnbar ist, wobei der Stent spiral-
strdmungsinduzierende Eigenschaften hat.

[0010] Solche intravaskuldren Stents dienen der
Einflhrung beispielsweise wahrend angioplastischer
Verfahren.

[0011] Die vorliegende Erfindung kann auch fur
Stent-Transplantate verwendet werden, d.h. eine
Kombination eines Stents (unterstiitzende Struktur)
und eines Transplantats (interne oder externe Mate-
rialabdeckung).

[0012] Ein Stent, welcher durch Katheterisierung in
zusammengelegter Form einflhrbar ist und welcher
bei Befreiung von dem Katheter gedehnt wird, kann
eine interne Spiralausbildung nach der Dehnung auf-
weisen. Gegenwartig verwendete Stents beinhalten
diejenigen, welche bei Befreiung von dem Katheter
selbst ausdehnbar sind und diejenigen, welche tber
mechanische Mittel veranlasst werden, sich auszu-
dehnen, beispielsweise indem ein Ballon verwendet
wird. Das Maschenmaterial kann Segmente umfas-
sen, welche sich wendelférmig um die Peripherie des
Stents erstrecken, und die interne Spiralausbildung
kann Schaufelglieder, welche an solchen Segmenten
befestigt sind, aufweisen — mit anderen Worten kon-
nen die Designparameter fir den Stent beides, inter-
ne sowie externe Modifikationen enthalten. Ein Ma-
schenstent ist ein Stent, welcher aus einer struktur-
gebenden Anordnung von Fasern oder Drahten auf-
gebaut ist.

[0013] Unter ,wendelférmig", wie es hier verwendet
wird, wird eher ,im Allgemeinen wendelférmig" ver-
standen, als notwendigerweise immer mathematisch
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prazise wendelfdrmig.

[0014] Die Wendel- oder Spiralausbildung kann ei-
nen konstanten Wendelwinkel entlang zumindest ei-
nes Teils ihrer Lange aufweisen oder einen, welcher
Uber zumindest einen Teil ihrer LAnge abnimmt oder
zunimmt.

[0015] Die Wendel- oder Spiralausbildung kann ei-
nen Wendelwinkel zwischen 5° und 50° umfassen,
beispielsweise ungefahr 16°. Eine Wendelausbil-
dung, welche einen zunehmenden oder abnehmen-
den Wendelwinkel tGber zumindest einen Teil ihrer
Lange aufweist, kann beispielsweise einen Winkel
von 16° am Beginn oder am Ende der Verjlingung
oder irgendwo dazwischen aufweisen. Winkel auf3er-
halb des vorgeschlagenen Bereichs kénnen flr nitz-
lich befunden werden, es wird jedoch geglaubt, dass
Winkel tiber 50° die Stromung tGbermafig einschran-
ken werden, wohingegen Winkel deutlich unterhalb
5° merklich weniger effektiv sein werden als diejeni-
gen in dem Bereich. Der optimale Wendelwinkel wird
durch Faktoren, wie den Durchmesser, die longitudi-
nale Geschwindigkeit und die Rotationsgeschwindig-
keit bestimmt. Diese Faktoren werden wiederum
durch das spezifische klinische Problem, beispiels-
weise den Typ des Gefalies, das Patientenalter und
die Grofle des angeborenen Gefalles bestimmt.

[0016] Das Mittel zur Veranlassung einer Wendel-
oder Spiralstromung kann einen biokompatiblen Ein-
satz umfassen, welcher wendelférmige Schaufelmit-
tel umfassen kann, welche beispielsweise wie Fa-
cher- oder Propellerblatter gestaltet sein kdnnen oder
welche verlangerte Wendelauskragungen von der in-
neren Oberflache eines zylindrischen Einsatzes sein
kénnen.

[0017] Wo ein Einsatz verwendet wird, welcher zu-
ganglich ist, beispielsweise wahrend der Gefal3bild-
gebung, kann er anpassbar ausgestaltet sein, bei-
spielsweise kann sein Wendelwinkel erhéht oder er-
niedrigt werden durch Ausstrecken oder Kontaktieren
einer flexiblen Schaufelanordnung auf einer festen
Unterstltzung und dies kann wahrend der Angiosko-
pie unter gleichzeitiger Messung der Rotationskomp-
onente der durch den Einsatz erzeugten Strémung
ausgefihrt werden, wodurch eine gewtlinschte Stro-
mung erhalten werden kann.

[0018] Der Begriff ,Rohr", wie er hier verwendet
wird, kann alle Typen von Leitungen umfassen, wel-
che flissige oder gasférmige Fluide transportieren
oder enthalten, in beiden Bereichen, dem Blutbereich
und dem nicht-Blutbereich. Rohre fiir den Blutbereich
kénnen Transplantatstdmme und Gabegerate enthal-
ten, sind jedoch nicht darauf eingeschrankt.

[0019] Ausfiihrungsformen von Stents in Uberein-
stimmung mit der Erfindung werden nun unter Bezug-
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nahme auf die begleitenden Zeichnungen beschrie-
ben, wobei:

[0020] Fig.1 eine perspektivische Ansicht einer
kurzen Rohrlange ist, welche geeignet ist fir ein pro-
thetisches Implantat in einem kardiovaskularen Sys-
tem;

[0021] Fig. 2 ein Querschnitt eines weiteren Rohres
ist;

[0022] Fig.3 eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Rohres ist;

[0023] Fig. 4 eine aufgeklappte Ansicht auf das In-
nere einer Rohrlange ist;

[0024] Fig. 5 eine Ansicht eines Mantelrohres zur
Verwendung in einer Abgussverrohrung ist;

[0025] Fig. 6 eine Ansicht einer schaufelférmigen
Einheit in einem Rohr ist;

[0026] Fig. 7 eine Ansicht einer zweiten schaufel-
férmigen Einheit in einem Rohr ist;

[0027] FEig. 8 eine Ansicht eines verzweigten Roh-
res ist;

[0028] Fig.9 eine Ansicht eines Stents aus Ma-
schenmaterial von der Seite in seinem gedehnten Zu-
stand ist;

[0029] Fig. 10 eine Ansicht des Stentes von Fig. 9
vom Ende her ist;

[0030] Fig. 11 eine aufgeklappte Ansicht des Sten-
tes von Fig. 10 ist;

[0031] Fig. 12 eine Ansicht in groRerem Malstab
des Stentes der Fig. 11 vom Ende her in seinem zu-
sammengelegten Zustand vor der Befreiung von dem
Katheter ist;

[0032] Fig. 13 eine Ansicht einer Rohrleitung mit ak-
tiven, einen wendelférmigen Fluss veranlassenden
Mitteln ist;

[0033] Fig. 14 ein Schnitt durch die Rohrleitung von
Fig. 13 ist.

[0034] Im Folgenden zeigen lediglich Fig.9 bis
Fig. 12 Ausgestaltungsformen der vorliegenden Er-
findung. Fig. 1 bis Fig. 8 und Fig. 13 bis Fig. 14 sind
lediglich zur Bezugnahme aufgenommen. Die Zeich-
nungen illustrieren ein Blutstrdmungsrohr 11, wel-
ches ein eine wendelférmige Strdmung veranlassen-
des Mittel 12 aufweist, welches angepasst ist, um
eine wendelférmige Strdomung dergestalt zu veran-
lassen, dass Turbulenzen eliminiert oder reduziert
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werden. Das Rohr kann kinstlich sein, beispielswei-
se aus gewebter oder gestrickter synthetischer Poly-
merfaser, in welcher das die wendelférmige Stro-
mung veranlassende Mittel eine gestrickte oder ge-
webte Struktur, mittels dreidimensionaler gestrickter
oder gewebter Anordnung sein kann, oder kann ein
extrudiertes oder gegossenes Rohr sein, oder ein
modifiziertes natirliches, beispielsweise autotrans-
plantiertes Material mit einem Einsatz oder mit einer
Furchung, welche beispielsweise mittels eines La-
sers ausgefihrt wurde.

[0035] Das die wendelférmige Strémung veranlas-
sende Mittel 12 kann eine Furchung 14 und/oder eine
Gratung 15 umfassen, welche mehrgangige Fur-
chungen und/oder Gratungen, wie es in Fig. 1, Fig. 2
und Fig. 4 gezeigt ist, sein kénnen. Im Schnitt eckige
Gratungen, wie in Fig. 1 gezeigt, oder Furchungen,
oder im Schnitt halbkreisférmige Gratungen und/oder
Furchungen, wie es in Fig. 2 gezeigt ist, kbnnen ver-
wendet werden, andere Querschnitte, beispielsweise
dreieckfoérmige, sind jedoch genauso verwendbar.

[0036] Ein im Schnitt nicht kreisférmiges Rohr 11,
kann jedoch, wie es in Eig. 3 gezeigt ist, eine Verwin-
dung und ebenso interne Gratungen und/oder Fur-
chungen aufweisen. Ein verdrilltes Rohr kann als sol-
ches auf einem verdrillten Mantelrohr gegossen wer-
den oder, wenn es beispielsweise aus thermoplasti-
schem Material ist, verdrillt werden und in diesem Zu-
stand hitzegehartet werden. Sogar ein im Querschnitt
kreisformiges Rohr, welches in eine Korkenzieher-
form gebogen wurde, kann, wenn die Dimensionen
fur die Dichte, Geschwindigkeit und Viskositat der
durch es flieBenden Flussigkeit geeignet sind, eine
Zirkulation in der Strémung zur Folge haben.

[0037] Das die wendelférmige Strdmung veranlas-
sende Mittel kann sich Uber die gesamte Lange des
Rohres erstrecken. Es scheint aufgrund des gegen-
wartigen Wissens wichtig zu sein, es zumindest dort,
wo Turbulenzen wahrscheinlich auftreten werden,
zur Verfigung zu stellen, beispielsweise am Einlass
oder am Ausgang des Rohres oder in einem ver-
zweigten Rohr, wie es in Fig. 9 gezeigt ist, wo Turbu-
lenzen im Verzweigungsbereich veranlasst werden
kénnen und durch Gratung und/oder Furchung 12 an
den Einléssen zu den zwei kleineren Asten 11b, wo
sie sich mit dem Hauptast 11a vereinigen, und/oder in
dem Hauptast 11a selbst, gesteuert werden. Es kann
erwlinscht sein, eine unterschiedliche Gratung
und/oder Furchung in den beiden Nebenasten vorzu-
sehen, beispielsweise wo sie unter unterschiedlichen
Winkeln zum Hauptast verlaufen.

[0038] Es kann so eingerichtet werden, dass die
Gratung und/oder Furchung 12 einen abnehmenden
Wendelwinkel in der Stromungsrichtung Utber den
letzten Teil ihrer Lange aufweist — dieses ist in Fig. 4
illustriert, wo die Furchung 12 auch verjingend aus-
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gebildet ist, um sich lediglich Gber einen Einlassbe-
reich L zu erstrecken, aber die Verjingung und der
Abnahmewinkel kénnen sich Uber grolkere Langen
des Rohres erstrecken. Das Gegenteil — zunehmen-
der Wendelwinkel und/oder zunehmende Tiefe der
Furchung oder Héhe der Gratung in Richtung der
Strémung kann u.U. auch geeignet sein.

[0039] Der geeignete Wendelwinkel, oder Bereich
von Wendelwinkeln, wobei zunehmende oder abneh-
mende Winkel verwendet werden, wird von einer An-
zahl von Faktoren abhangen, hauptsachlich den Di-
mensionen des Rohres, der Dichte und Viskositat der
durch es flieRenden Flissigkeit und der Geschwin-
digkeit des Flissigkeitsstromes. Es wird generell an-
genommen, dass Winkel zwischen 5° und 50°, vor-
zugsweise ungefahr 16° die besten Ergebnisse erge-
ben, aber Winkel auf3erhalb dieses Bereiches kon-
nen unter bestimmten Umstanden auch als brauch-
bar angesehen werden.

[0040] Fig. 5ist eine Ansicht eines Mantelrohres 51,
wie es in einem Erstarrungs-Gussprozess verwendet
werden kann, um eine Prothese aus Polyetherure-
than oder einem anderen biokompatiblen Polymer
herzustellen. Furchungen 52 werden auf dem Man-
telrohr 51 zur Verfliigung gestellt, welches dann ein
Rohr mit interner Gratung ausformt.

[0041] Fig. 6 und Fig. 7 illustrieren wendelférmige
Schaufeleinheiten 71, welche in ein Rohr eingefuhrt
werden kdnnen, um eine wendelférmige Strdmung
zu verursachen. In Fig. 7 kann der Effekt durch eine
Sonde 81, wie sie in der Angiographie verwendet
wird, erhoht werden. Die Schaufeln 82 sind auf einer
Hulse 83 angeordnet und ausreichend flexibel, um
auf einer festen Stitze 84 mittels einer Hulse 85 der
Sonde 81, welche relativ zu einem Kern 86 vorwarts
bewegt wird, zusammengedriickt zu werden, wobei
der Kern 86 in die Stlitze 84 eingreift, wahrend die
Hulse 85 gegen die Hiilse 83 vorwarts bewegt wird,
wobei die Hulse 83 in dem zusammengedrickten Zu-
stand Uber eine Ratschenanordnung 89 zwischen
Stiitze 84 und Hulse 83 gehalten wird. Solch eine
Einheit kann wahrend einer Angiographie angepasst
werden, wahrend dabei die induzierte Rotationsstro-
mung beispielsweise Uber MRI beobachtet wird. Die
Anpassung kann auf jede andere Art und Weise
durchgefiihrt werden, beispielsweise mittels der An-
wendung von Moment auf ein Ende, wahrend das an-
dere Ende festgehalten wird.

[0042] Fig. 9 bis Fig. 12 illustrieren einen Stent aus
dehnbarem Maschenmaterial 101, welcher mittels
Katheterisierung eingefuhrt wird. Solche Stents wer-
den manchmal aus einem Metall mit einem Formge-
dachtnis hergestellt und in zusammengelegter Form
auf einem Katheter dargeboten, wobei sie sich bei
der Befreiung von dem Katheter dehnen, wenn sie
Korpertemperatur erreichen, andere dehnen sich
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elastisch, wenn sie von einer sie fangenden Einfas-
sung gestolen werden. In seinem gedehnten Zu-
stand weist der Stent 101, wie in Fig. 9 und Fig. 10
gezeigt ist, einen Maschenzylinder auf, welcher bei-
spielsweise aus geschweif3ten Drahten 102 mit ver-
bundenen Segmenten 103, welche sich wendelfor-
mig um die Peripherie des Stents 101 erstrecken,
ausgeformt ist, obwohl einige Stents aus einer ge-
dehnten Metallplatte sind, wobei in diesem Fall die
Segmente integrale Streifen sein wirden. Auf der In-
nenseite des Stents 101 sind an einigen der Segmen-
te 102 Schaufelglieder 104 befestigt. In einer Kon-
struktion aus geschweilltem Draht kénnen dies Ble-
che, welche zu Segmenten geschweil3t sind, sein,
wahrend in einer Konstruktion gemaf einer gedehn-
ten Platte die Schaufelglieder 104 Teile der Platte
sein kénnen, welche entsprechende Ldcher in der
Maschung lassen. Fig. 11 zeigt eine aufgeklappte
Version des Stents 101 mit der inneren Oberflache
als hdchster, wie wenn sie entlang eines Erzeugers
des Zylinders aufgeschnitten und flach gelegt worden
ware. Fig. 12, welche einem grélkeren Mal3stab ent-
spricht, zeigt den Stent 101 in zusammengelegter
Form um einen Katheterdraht 105, ohne jedoch die
zugehdrige Einfassung, welche sie fiir die Einflihrung
beinhaltet und aus der heraus sie gestofen werden,
sobald sie in Position mandvriert wurden.

[0043] Fig. 13 und 16 illustrieren beispielhaft die
Anwendung des Gedankens der wendelférmigen
Strémung auf eine Rohrleitung 141. Die Rohrleitung
141 selbst ist aus Leitungsabschnitten 142, welche
selbst eine interne wendelférmige Furchung
und/oder Gratung 143 haben, gemacht. Dartber hin-
aus werden aktive Stréomungsrotiermittel 144 in Ab-
schnitten entlang der Rohrleitung 141 an Anschluss-
stellen zwischen Leitungsabschnitten 142 zur Verfu-
gung gestellt. Die aktiven Strémungsrotiermittel um-
fassen, wie es in Fig. 13 gezeigt ist, drehbare Schau-
feln 145, welche in Verbindungsringen 146 montiert
sind. Je nach den Umstanden kann es erwinscht
sein, die Schaufeln Uber externe Mittel anzutreiben,
beispielsweise Uber einen Motor, welcher beispiels-
weise solarstromgetrieben sein kann oder es kann
vorgezogen werden, die Energie zum Drehen der
Schaufeln aus der Strdmung selbst abzuleiten, wobei
die grundsatzliche Idee ist, jede Wirbelkomponente,
welche moglicherweise Uber den vorhergehenden
Leitungsabschnitt geschwacht wurde, wieder aufzu-
frischen.

[0044] Es ist festzustellen, dass die alleinige Zurver-
fugungstellung einer Veranlassung einer wendelfor-
migen Strémung nicht notwendigerweise Turbulen-
zen reduzieren oder eliminieren wird. Es wird wichtig
sein, die passendste Konfiguration zu wahlen, was
gut Uber Versuch und Irrtum geschehen kann. Es
kann jedoch gefunden werden, speziell wo scharfe
Knicke oder Ecken in dem Rohr anzutreffen sind,
dass eine Begrenzung der Stabilitat der Rotations-
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strdmung vorliegt — es kann erwiinscht sein, wenn
moglich, das Rohr so zu gestalten, dass scharfe Kni-
cke oder Ecken eliminiert werden, bevor eine wendel-
formige Stréomung die Folge haben wird, eine
nicht-turbulente Strémung zu veranlassen oder auf-
rechtzuerhalten.

Patentanspriiche

1. Intravaskularer Stent (101), der ein Stent aus
einem dehnbaren Maschenmaterial ist, der durch Ka-
theterisierung in zusammengelegter Form einfihrbar
und bei Befreiung von dem Katheter dehnbar ist, da-
durch gekennzeichnet, dass der Stent (101) eine
Spiralstromung induzierende Eigenschaften hat.

2. Stent nach Anspruch 1, bei dem der Stent
(101) nach der Dehnung eine interne Spiralausbil-
dung hat.

3. Stent nach Anspruch 2, dessen Maschenmate-
rial Segmente (103) aufweist, die sich wendelférmig
um die Peripherie des Stents (101) erstrecken, und
die interne Spiralausbildung (104) Schaufelglieder
(104) aufweist, die an solchen Segmenten (103) be-
festigt sind.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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