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استنوسیز -قلب، استنت، ريهاي زیست جذب پذیر، بیماري عروق کرونري داربست :هاي کلیدي اژهو

  و هدف هزمین
  آناتومی فیزیولوژیک منبع خون کرونر

ها در کشورهاي صنعتی و یک سوم همه مرگ تقریباً
کشورهاي با استرس بالا از بیماري شریان کرونر ناشی شده و 

همه افراد مسن حداقل به بعضی از اختلالات گردش  تقریباً
این دلیل درك  به. خون شریان کرونر مبتلا هستند

فیزیولوژیکی طبیعی و پاتولوژیک گردش خون کرونري یکی 
هاي شریان. شوداز مهمترین موضوعات پزشکی محسوب می

هاي کرونري اصلی در سطح قلب قرار گرفته و شریان
کنند و کوچکتر از سطح به داخل توده عضله قلبی نفوذ می

که قلب منبع ست ا هابه طور کامل از طریق این شریان تقریباً

  :چکیده
بداع هاي فعلی اهاي استنتاستنت زیست جذب پذیر یک فن آوري جدید است که براي حل مشکلات و کاهش محدودیت

هاي زیست جذب پذیر، پس از ایجاد داربست براي رگ و رهاسازي دارو در زمان معین داربست ساخته شده از بیومتریال. شده است
  اند و داراي اي به وجود آوردههاي مذکور افق جدیدي در کاردیولوژي مداخلهاستنت. شودتخریب و در بدن ناپدید می

لینگ مثبت، کاهش وقوع ترمبوز دیر هنگام و خیلی دیر هنگام استنت، عدم نیاز به درمان مد -هاي بلند مدتی شامل ري مزیت
این فن آوري به دلیل . باشندهاي احتمالی آینده میاستنوسیز و عدم ایجاد مانع براي درمان -طولانی مدت ضد پلاکت، کاهش ري 

هاي مهندسی پزشکی بسیاري روي تحقیقاتی و شرکت اهمیت به سرعت در حال پیشرفت است به طوري که در حال حاضر مراکز
هاي کرونري زیست جذب پذیر هدف این مقاله بررسی روند توسعه و معرفی داربست. کنندهاي زیست جذب پذیر تحقیق میاستنت

  .تأیید شده و یا در حال توسعه است
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جریان خون در . کندخونی تغذیه کننده خود را دریافت می
هاي کرونر به طور دقیق متناسب با نیاز ساختار عضله شریان

ترین علت کاهش شایع. شودقلبی به اکسیژن تنظیم می
در افرادي که . جریان خون کرونر تصلب شرایین است

چاقی  استعداد ژنتیک نسبت به تصلب شرایین داشته، به
مفرط مبتلا بوده یا داراي شیوه زندگی بدون فعالیت یا فشار 

هاي کرونر باشند، هاي اندوتلیالی رگخون بالا و آسیب سلول
ددي از ـمقادیر زیادي کلسترول به تدریج در نقاط متع

این . یابدهاي کل بدن در مجاور اندوتلیوم تجمع میشریان
فت فیبري مورد نواحی تجمع کلسترول به تدریج توسط با

نتیجه حاصل . شوندتهاجم قرار گرفته، اغلب کلسیفینه می
هاي آترواسکلروتیک است که در واقع به شده ایجاد پلاك

داخل لومن عروق برآمده شده، جریان خون را به طور کامل 
اد ـداول ایجـهاي متاز جایگاه. کندیا نسبی مسدود می

هاي بتدایی شریانهاي آترواسکلروزي چند سانتیمتر اپلاك
ترین علل مرگ پس از انسداد حاد مهم. کرونر اصلی است
انبار شدن  -2 کاهش برون ده قلبی -1 :کرونر عبارتند از

 خون در عروق خونی ریوي و سپس مرگ ناشی از ادم ریوي
. گسیختگی یا پارگی قلب -4فیبریلاسیون قلب و گاه  - 3

پلاك . شود انسداد حاد ممکن است از علل مختلفی حاصل
تواند باعث ایجاد لخته موضعی خون به نام آترواسکلروزي می
  1.تواند شریان را مسدود کندترومبوز شود که می

  آنژیوپلاستی
آنژیوپلاستی و درمان از راه پوست در بیماري شریان 

هایی با استفاده از کاتتر براي باز کردن کرونري شامل تکنیک
وسط ایجاد یک جراحت مجراي باریک شده درون شریان ت

هاي فلزي راه حل با معرفی استنت 1986در سال . باشدمی
هاي اشکال ایمپلنت کردن استنت. جدیدي پیشنهاد گردید

تواند سبب رشد مجدد فلزي برهنه این است که می
نئواینتیما شود و همین مشکل منجر به تنگی مجدد شریان 

استفاده از  ها واز پوشش دادن استنت 1999در . گرددمی
داروهاي ضد تکثیر و ضد ترمبوز به منظور کاهش رشد 
نئواینتیما به دلیل ایمپلنت کردن یک جسم خارجی در بدن 

تزریق سیستمیک داروهاي ضد تکثیر و . استفاده شد
زیرا حفظ غلظت  ،سرکوب کننده سیستم ایمنی مشکل بود

پذیر نبوده و موضعی دارو در بخش استنت شده امکان
به منظور غلبه بر این . اثرات جانبی جدي بود مستعد

مشکلات تحقیق روي تعبیه دارو روي سطح استنت و رهایش 

هاي رها کننده در نتیجه استنت. موضعی دارو متمرکز گردید
هاي رها کننده دارو شامل سه استنت. دارو متولد شدند

قسمت اصلی هستند که شامل پلتفرم استنت از یک آلیاژ 
احی مش مانند، یک پوشش پلیمري که به عنوان فلزي با طر

حامل دارو عمل کرده و به روش کنترل شده عامل دارویی را 
  کند و یک داروي تر آزاد میبراي اثر بخشی طولانی

اي هاي ماهیچهضد تکثیر که از تکثیر بیش از اندازه سلول
دت این ـولی در طولانی م. کندري میـصاف رگ جلوگی

هاي دودیتـمح. ار مشکلاتی شدندـدچها نیز استنت
. هاي دارویی منجر به توسعه سه فناوري جدید شداستنت

ها با پلیمرهاي زیست جذب پذیر اول پوشش دادن استنت
هاي بدون پلیمر و دوم استنت. شوندکه به سرعت تخریب می

  2.شوندهایی که به طور کامل جذب میسوم استنت

  پذیرست جذبهاي با پوشش پلیمري زیاستنت
زمینه را براي  ،وجود یک پوشش پلیمري در استنت

بنابراین این فرض منطقی است که یک . سازدالتهاب مهیا می
این . پلیمر زیست جذب پذیر التهاب را کاهش خواهد داد

که رها کننده داروي  Synergy رویکرد توسط استنت
استنت مذکور داراي یک . اورولیموس است اثبات شده است

- کو- وشش پلیمري زیست تخریب پذیر پلی لاکتیکپ
ماه جذب شده و دارو را  4گلیکولیک اسید است که در مدت 

هاي رها کننده دارویی نسل دوم با شدت دوز مشابه با استنت
مطالعه  ،بزرگترین آزمایش به روز این تجهیز. کندآزاد می

Evolve II 1684در این مطالعه به صورت تصادفی در . بود 
کروم و پلیمر  -  با جنس پلاتین Promusمار از استنت بی

از  Synergyزیست پایدار و رها کننده اورولیموس و  استنت 
کروم با پلیمر زیست تخریب پذیر روي بخش  - جنس پلاتین

دو سال پیگیري نتایج . آبلومینال با همان دارو انجام شد
ت نشان داد که نرخ شکست ضایعه هدف در بیماران با استن

Promus  در بیمارانی که با استنت % 5/8در مقابل % 4/9برابر
Synergy در ضمن ترمبوز استنت . درمان شده بودند گردید

ساعت  24در  ،در بیمارانی که با این استنت درمان شده بودند
از . اولیه پس از ایمپلنت کردن تجهیز مشاهده نگردید

ستنت توان به اهاي موفق این نسل همچنین میاستنت
Orsiro کروم با  -  این استنت از آلیاژ کبالت. اشاره کرد

لاکتیک اسید و داروي سیرولیموس  -  پوشش پلی ال
کند و رکورد دار کوچکترین سطح مقطع پایه در استفاده می
  4و3.جهان است
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  هاي بدون پلیمراستنت
هاي بدون اگر پلیمرها زمینه ساز التهاب هستند، استنت

هاي بدون مثالی از استنت. ا کاهش دهندپلیمر باید خطر ر
این استنت از فولاد زنگ . است Biofreedomپلیمر استنت 

. کندرا آزاد می Biolimus A9نزن ساخته شده و داروي 
ساختار شده است که  استنت مذکور داراي یک سطح میکرو

دارو را بدون استفاده از پلیمر درون خود نگه داشته و به 
   5.سازدد ماه رها میتدریج در مدت چن

  هاي موقتی زیست جذب پذیرداربست
پذیر به عنوان چهارمین هاي زیست جذبداربست

عروقی درون رگی  - هاي قلبیتکامل در سیر تکمیلی درمان
در واقع ایده یک داربست . رفی شدندـتوسعه یافته و مع

د که این داربست ـود آمـوجه رض بـپذیر با این فتخریب
خصوصیات آناتومیکی و فیزیولوژیکی مجراي تحت تواند می

درمان را بازگرداند و پتانسیل لازم براي پشتیبانی کافی 
هاي دودیتـی محـروق را دارا باشد و از طرفی برخـع

به . هاي رها کننده داروي فعلی را نیز نداشته باشداستنت
ت در حال کار روي ـشرک 20طوري که امروزه بیش از 

. هاي موجود هستندید یا بهبود داربستهاي جدداربست
انجام آنژیوپلاستی با استنت قابل جذب مزایاي بالقوه زیادي 

هاي فلزي بدون استنت( هاي نسل حاضرنسبت به استنت
از . باشددارا می) هاي با قابلیت رهایش داروپوشش و استنت

زي صلب ـلحاظ فیزیولوژیکی، عدم حضور یک داربست فل
همچنین با تنش برشی . تر نمایدم رگ را آسانتواند ترمیمی

وارده سازگاري بیشتري داشته و اتساع طولانی مدت بهتري 
پس از جذب زیستی، . را به دلیل بازسازي رگ فراهم نماید

پتانسیل  ،هاي فعلیهاي نسل جدید بر خلاف استنتاستنت
همچنین در غیاب جسم . ایجاد ترمبوز نخواهند داشت

ولانی مدت با مواد ضد پلاکت و سایر داروها خارجی درمان ط
هاي قابل جذب این است مزیت دیگر استنت. یابدکاهش می

هاي احتمالی آینده که در طولانی مدت مانعی براي درمان
پس عروق کرونري  -  مانند آنژیوپلاستی مجدد و گرافت باي

  3و6.باشدنمی

  هاي زیست تخریب پذیر براي استنتبیومتریال
یو مواد استنت، چه نوع منبسط شونده توسط خواص ب

دار بالن و چه نوع خود منبسط شونده که از مواد حافظه
هاي قابل استنت. باید در نظر گرفته شوند ،کنداستفاده می

. انبساط توسط بالن باید توانایی حفظ شکل را داشته باشند
همچنین استنت خود منبسط شونده باید الاستیسیته کافی 

آل مواد استنت در خواص ایده. بساط داشته باشدبراي ان
  7.خلاصه شده است 1جدول 

پذیر آل براي مواد زیست تخریبخواص ایده ـ1 جدول
  استنت

  زیست سازگاري خوب

  قابلیت انعطاف کافی

  استحکام شعاعی کافی با حداقل برگشت فنري

  رادیواپک بودن کافی براي مشاهده و تصویر برداري

  یل رهایش داروتوانایی تسه

  هاي زیست تخریب پذیر داربست
تاکنون پنج داربست زیست تخریب پذیر موفق به اخذ 

این . اندبراي استفاده در اروپا شده CE MARKتاییدیه 
ها شامل چهار داربست پلیمري و یک داربست فلزي داربست

  8.اندآورده شده 2هستند که در جدول 

  پذیر هاي زیست تخریب داربست ـ2 جدول
   CE MARKداراي 

  دارو  ترکیب  سازنده  نام تجاري
Absorb BVS Abbott  

 )ایالات متحده(
-ال-پلی

  لاکتیک اسید
 اورولیموس

DESOLVE Elixir  
 )ایالات متحده(

-ال-پلی
 لاکتیک اسید

 نوولیموس

Fantom REVA  
 )ایالات متحده(

تیروزین پلی 
  کربنات
 

 سیرولیموس

ART 18AZ Terumo  
 )ژاپن(

-ال-پلی
 لاکتیک اسید

 ندارد

Magmaris Biotronik 
 )آلمان(

آلیاژ منیزیم با 
  پوشش 

-ال-پلی
 لاکتیک اسید

 سیرولیموس
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  هاي قابل جذب در حال تکمیلـ داربست3جدول 

  ترکیب  سازنده  نام تجاري

Falcon BVS Abbott 
 )ایالات متحده(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

Magnitude, Aptitude, Fortitude Amaranth 
 )ایالات متحده(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

MERES Meril  
 )هندوستان(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

MIRAGE Manli  
 )سنگاپور(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

RENUVIA Boston scientific  
 )ایالات متحده(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-یپل

XINSORB Huaan Biotech, 
 )انگلستان(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

FIRESORB Microport 
 )چین(

  لاکتیک اسید به عنوان ترکیب اصلی-ال-پلی

IDEAL Xenogenics 
  )ایالات متحده(

ک پلیمر ساخته شده از پلی لاکتیک آنهیدرید مخلوط شده با ی
 سالیسیلیک اسید با لینکر سباستیک اسید

UNITY HYBRID BRS Qualimed 
 )آلمان(

  ترکیبی از فلز منیزیم به عنوان استخوان و با یک پوشش 
  لاکتیک اسید به عنوان ماهیچه-ال-پلی

  هاي زیست جذب پذیر ـ نکات چالش برانگیز توسعه استنت4جدول 

  ها با هدف داشتن قابلیت نصب بهتررض پایهکاهش ضخامت و ع: پروفایل داربست

ولی این زمان باید به . زمان سریعتر جذب زیستی به منظور کاهش حوادث ترمبوتیک و کاهش نیاز طولانی به درمان دو گانه ضد پلاکت: زمان تخریب
  مقدار کافی براي فراهم کردن داربست مجرا کافی باشد

  بهبود نتایج در ضایعات پیچیده نیروي شعاعی بالاتر جهت: نیروي شعاعی

  قابلیت مشاهده بهتر براي سهولت نصب و همپوشانی: قابلیت مشاهده

  مقاومت بالاتر براي انبساط بیشتر جهت کاهش خطر شکست داربست: قابلیت انبساط بالا

  هاي فلزي رها کننده دارو فعلی هزینه قابل مقایسه با استنت: هزینه
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س در خارج از اروپا و با تاییدیه تنها تجهیز قابل دستر
سازمان غذا و داروي آمریکا در بازار ژاپن و ایالات متحده، 

در حال حاضر با توجه برخی . باشدمی Absorb BVSاستنت 
هایی وجود دارند مشکلات کلینیکی به وجود آمده، داربست

این . که قابل دسترسی تجاري نبوده و در حال تکمیل هستند
  9.اندخلاصه شده 3جدول ها در استنت

هاي زیست نکات چالش بر انگیز در توسعه استنت
 جذب پذیر 

 ،پذیرهاي زیست جذبهاي اصلی توسعه استنتچالش
پیدا کردن راهی براي تنظیم دقیق خواص مکانیکی به منظور 
فراهم نمودن پشتیبانی کافی از مجرا براي جلوگیري از 

 از ایمپلنت کردن همچنینهاي اولیه بعد برگشت فنري در ماه
حداکثر نمودن زمان جذب براي کاهش حوادث دیر هنگام 

  9و6.اندذکر شده 4ها در جدول این چالش. است
ضخامت و عرض پایه همراه با نوع مواد استفاده شده و 
روش چین دار کردن داربست همگی براي دستیابی به نتیجه 

طور  به ویژه مدول کششی که به. مطلوب اهمیت دارند
مدول کششی مواد . مستقیم با استحکام شعاعی مرتبط است

هاي زیست جذب پذیر که همراه با آلیاژهاي فلزي در استنت
این . بسیار پایین است ،روندرها کننده دارو به کار می

ها در طراحی موضوع منجر به افزایش ضخامت و عرض پایه
اخلی رگ ثیر منفی داربست بر دیواره دأبنابراین ت. شودمی

ها همچنین افزایش ضخامت و عرض پایه. شودبیشتر می
پیامدهاي مستقیم روي فرایند تشکیل اندوتلیال و انسداد 

هاي ع پایهـدر واق. هاي جانبی و بروز بیماري داردشاخه
تر ممکن است نتیجه بهتري در جا سازي پایه و پوشش نازك

اثرات منفی  تواند ازبیشتر و سریع پایه داشته باشد که می
دیر هنگام مانند بی اثر کردن داربست در داخل مجرا 

تر سطح مقطع را هاي ضخیمبه علاوه پایه. جلوگیري نماید
بنابراین قابلیت تحویل و جاي گذاري را  ،دهندافزایش می

یک وضعیت بسیار سخت ثانویه . نمایدتر میمشکل
  هاي زیست محدودیت قابلیت انبساط بیشتر در استنت

این مشکل ممکن است خطر . جذب پذیر نسل اول است
لذا . ها در اثر انبساط بیش از حد را افزایش دهدشکست پایه

هاي خطر ترمبوز دیر هنگام مرتبط با پوشش ناقص بخش
دودیت ـسومین مح. دـدهشکسته شده را افزایش می

هاي زیست جذب پذیر قابلیت مشاهده کم این تجهیز استنت
. سازدها را رادیولوسنت میپایه پلیمري تقریباًساختار . است

این حالت به ویژه در ضایعات کلسینه شده و بیماران چاق 
همچنین تجهیزات فعلی براي قرار گیري . باشدساز میمشکل

روي بالن براي عبور، تحویل و نصب داربست محدودیت 
ها با فشار این محدودیت مانع ایمپلنت این استنت. دارند
استفاده از فشار بالاتر براي اتساع تکمیلی به . شودر میبالات

اتساع ناکافی . منظور دستیابی به نتیجه بهینه الزامی است
ن است باعث از دست رفتن داربست در طی عملیات ـممک
ري که ممکن است ـموضوع عملی دیگ. ویل و نصب شودـتح
 ،دود کندـذب پذیر را محـت جـهاي زیسزایاي داربستـم

داري ـت که برخی تجهیزات نیاز به امکانات نگهـاس این
دهد و ممکن است در ها را افزایش میویژه دارند که هزینه

تر و هاي ضخیمپایه. انی در دسترس نباشندـهر بیمارست
منجر به افزایش خطر ترمبوز شوند  ،تر ممکن استعریض

همچنین ممکن است زمان تولید و تکمیل اندوتلیال را 
  هاي راهنماي فعلی، در دستور العمل. دهندافزایش 

شود ولی هاي آنتی پلاکت طولانی مدت پیشنهاد نمیدرمان
این روش ممکن است در بیماران بدون خطر خونریزي در نظر 

این موضوع ممکن است با کاهش دادن ضخامت . گرفته شود
در ادامه  8.تر شدن زمان باز جذب بهبود یابدپایه و کوتاه

ي زیست جذب پذیر موجود و در حال توسعه هااستنت
   .شوندمعرفی می

  Absorb BVS  استنت
لاکتیک اسید براي تولید یک - ال-از پلی Abbottگروه 

این استنت . داربست عروقی قابل جذب زیستی استفاده کرد
ها هاي خطی درونی متصل شده است و ضخامت پایهبا پل

سطح استنت با . دشومیکرون بوده و با بالن منبسط می 150
لاکتیک اسید و داروي اورولیموس پوشش  - ال -دي - پلی

این عمل به منظور توسعه یک استنت رها . داده شده است
پس از ایمپلنت کردن . کننده دارو قابل جذب انجام شد

نمودار . شوداستنت درمان دوگانه آنتی پلاکت توصیه می
نشان  1 تصویردر  Absorbدرصد وقوع ترمبوز در استنت 

به تازگی مشکلاتی در استفاده طولانی مدت . داده شده است
از این استنت مشاهده شده است که شرکت سازنده تصمیم 

  10.به توقف ساخت آن گرفت
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 Absorb 11درصد وقوع ترمبوز با داربست ـ 1تصویر 

  

  
 Falcon  استنت

مادامیکه بیش از صد و پنجاه هزار بیمار در حال درمان 
بودند، شرکت ابوت یک تجهیز  Absorb BVSا داربست ب

این داربست براي حفظ مزایاي . نسل جدیدتر را توسعه داد
نگهداري مجرا و بهبود (فعلی استنت زیست جذب پذیر 

و کاهش شکاف تطبیق پذیري که در مقایسه ) نتایج کلینیکی
هاي رها کننده داروي فلزي وجود دارد طراحی شده با استنت

و ) میکرون 100کمتر از ( ترهاي نازكمواردي مانند پایه. است
بهبود پروفایل داربست به منظور بهبود قابلیت تحویل، نصب 

به علاوه بالن . مطرح شده است Falcon BVS و کارایی براي
. به اتساع کمتري در مقایسه با نسل فعلی نیاز خواهد داشت

. نمایدتر مییمنتر و ااین امر ایمپلنت نمودن تجهیز را ساده
لاکتیک - ال- داربست رها کننده اورولیموس ساختار پلی

تواند در نتیجه سایز ماتریس می ،کنداسید را حفظ می
ثیر منفی بر مجرا را کاهش أاین قابلیت ت. تر شودگسترده

 اتفاقاتبنابراین فرایند درمان بهبود یافته و خطر . خواهد داد

این تجهیز فقط . دهدهش میمضر در ارتباط با داربست را کا
هاي حیوانی ایمپلنت شده و هیچگونه نتیجه در مدل

  11و10.باشدکلینیکی قابل دسترس نمی

  Igaki & Tamai استنت
لاکتیک اسید یک بیومتریال  -  پلیمر مصنوعی پلی ال

رار شونده است که در اثر ـپذیر با واحد تکزیست تخریب
  به آب و  هیدرولیز به اسید لاکتیک و سرانجام

. شوددي اکسید کربن تجزیه شده و در متابولیسم جذب می
 183 ولیـاز این پلیمر با وزن مولک Tamai و Igaki گروه
 170دالتون براي توسعه یک استنت با ضخامت پایه  کیلو

  . زاگ مارپیچی استفاده کرد - میکرون در حالت زیگ
و  خود منبسط شونده توسط حرارت است ،استنت این گروه

که جهت آزمایشات کلینیکی براي درمان آسیب عروق  زمانی
ماه  6پس از % 5/10استنوسیز  - کرونري استفاده شد نرخ ري

  12.گزارش گردید
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  Blindt استنت
یک نوع استنت مارپیچی دوبل را با  Blindtگروه 

 - ال - دي - استفاده از داروي پاکلی تاکسل و پلیمر پلی
کیلو دالتون توسعه  250- 240لاکتیک اسید با وزن مولکولی

این استنت با استفاده از انبساط کنترل شده . داده است
پلیمرهاي اشباع تولید شدب لذا پایداري مکانیکی عالی 

هاي درون تن سه ماهه کاهش همچنین آزمایش. دارد
را نشان ) با دارو( %71و ) بدون دارو( %49استنوسیز به میزان 

ده از پلی کربنات براي همچنین تیروزین مشتق ش. داد
. میکرون استفاده شد 150 توسعه این استنت با ضخامت پایه

طراحی مذکور استحکام شعاعی خوبی دارد و به دلیل 
و فلئوروسکوپی  X تصویربرداري با اشعه ،رادیوپک بودن

  14و13.پذیر گزارش شده استامکان

 Magmaris  استنت
لکردهاي منیزیم یک ماده معدنی مورد نیاز براي عم

خوردگی منیزیم . گوناگون فیزیولوژیکی در بدن انسان است
لذا براي کنترل سرعت تجزیه، این  ،فلزي بسیار سریع است

این عمل منیزیم را به . کنندعنصر را با مواد دیگر آلیاژ می

 ءیک ماده قابل جذب زیستی و ایمپلنت زیست سازگار ارتقا
منیزیم داراي  ژآلیایک داربست قابل جذب از . دهدمی

استحکام شعاعی مناسب براي اتساع باریک شدگی 
آترواسکروتیکی بوده و قادر به باز نگه داشتن لومن کرونري 

خواص  ،خاصیت دیگر منیزیم به عنوان یک پروتز. است
تجهیزات با بارهاي سطحی منفی . الکتروشیمیایی آن است

. دکمتر از تجهیزات با بار سطحی مثبت ترومبوژنیک هستن
منیزیم الکترونگاتیوي بیشتري نسبت به سایر فلزاتی که 

دارد لذا خواص ضد  ،شوندها استفاده میبراي ایمپلنت
لازم به . دهدترمبوژنیک در درون بدن از خودش نشان می

ذکر است آلیاژ منیزیم حاوي کلسیم به دلیل تداخل در 
اولین . شودعملکرد قلب براي ساخت استنت توصیه نمی

با  WE43هاي فلزي قابل جذب از آلیاژ منیزیم داربستنسل 
درصد عناصر خاکی کمیاب و  7درصد منیزیم،  93ترکیب 

خصوصیات مکانیکی . درصد کمی زیرکونیوم ساخته شدند
 هاي منیزیمی شامل خاصیت فنري الاستیک کمداربست

و حداقل مقدار ) بار 8/0( ، تنش کلپس بالا)درصد 8کمتر از (
مشابه ) درصد 5کمتر از ( بعد از انبساط جمع شوندگی

  16و15.)2تصویر ( هاي استنلس استیل بوداستنت

  

  

 17هاي منیزیمی و روند تجزیه و جذب آن در بدنشماتیک برش خورده ساختار پایه داربست ـ2 تصویر
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)A ( ،استنت بدون پوشش و بدون رهایش داروAMS-1 
  میکرون 165×80با ابعاد پایه 

)B (ت نسل اول استنDREAMS 1G  با  
  پوشش پلی لاکتیک . میکرون 120×130 هايپایه

کو گلیکولیک اسید با قابلیت رهایش داروي پاکلی تاکسل در 
  ص ـبا لایه نازك نارنجی مشخ DREAMS 1Gداربست 
 .شده است

)C (نسل دوم DREAMS 2G )Magmaris( هايبا پایه 
ید با قابلیت لاکتیک اس - پوشش پلی هل. میکرون140×150

رهایش داروي سیرولیموس در این داربست توسط لایه نازك 
 .زرد نشان داده شده است

)D ( فرایند جذب داربست منیزیمی زیست جذب شونده
 با قابلیت رهایش دارو

  در بدن Mgmarisفرایند جذب استنت 
اي است و از جذب آلیاژ منیزیم یک فرایند دو مرحله

یابد ع شده و به درون ادامه میسطح فلزي اصلی استنت شرو
رود تا فقط یک اثر از هیدروکسی آپاتیت و تا جایی پیش می

 ،در محیط برون تن. ماندآمورف به جاي پایه استنت باقی می
فرایند خوردگی در همه جهات به صورت مساوي پیشرفت 

ها به هاي جانبی پایهاما در محیط درون تن بخش ،کندمی
هاي هاضم مورد ها و به ویژه آنیزمشدت توسط ماکروفاژ

ماه جذب  12منیزیم در طی % 95حدود . گیرندحمله قرار می
هایی مانند کلسیم و آب و یون ،در اولین مرحله. شودمی

ها از پوشش پلیمري حاوي دارو عبور فسفات پیرامون بافت
سپس آلیاژ با آب واکنش . رسندکرده و به سطح استنت می

زیم هیدرواکسید پدید ـوع شده و منیخوردگی شر ،داده
در مرحله دوم هیدرواکسید منیزیم به آرامی به فاز . آیدمی

. شودکلسیم فسفات آمورف با محتواي آب بالا تبدیل می
ب ذها به درون نفوذ کرده و مواد را جها از طریق تركسلول
اثرات جانبی از محصولات حاصل از تخریب انتظار  .کنندمی
هاي بیولوژیکی یرا منیزیم در بسیاري از سیستمز ،رودنمی

از طرف دیگر خواص ضد آریتمی منیزیم . نقش کلیدي دارد
منیزیم در طی تخریب  18.به طور کامل شناخته شده است

هاي لذا خواص آنتی ترومبوتیک در مدل ،الکترونگاتیو است
 In vitroآزمایشات . حیوانی براي منیزیم گزارش شده است

زیم کاهش در تکثیر ـذب شونده بر پایه منیـاستنت ج
هاي اي صاف و افزایش در تکثیر سلولهاي ماهیچهسلول

فرایند تخریب پوشش پلیمري حاوي . اندوتلیال را نشان داد
لاکتیک اسید یک پلیمر -پلی ال 19.ماه است 24دارو بیش از 

مرحله تخریب و به اسید  3نیمه کریستالی است و طی 
اولین مرحله هیدرولیز پلیمر . شودیز میلاکتیک هیدرول

-است و زمانیکه آب به درون بخش با چگالی کمتر نفوذ می
کند توسعه یافته و منجر به هیدرولیز مناطق آمورف و 

بنابراین باعث قیچی کردن و برش . شودباندهاي استري می
. یابدتصادفی زنجیرها شده و وزن مولکولی پلیمر کاهش می

هاي فاز آمورف که رش و قیچی شدن گرهدومین مرحله ب
متصل به فاز کریستالی است و به قطع ساختار و کاهش 

در طی مرحله سوم . شوداستحکام شعاعی منجر می
هیدرولیز زنجیرهاي کوتاه پلیمر و خواص حلالیت  ،هیدرولیز

یابد و این موارد به از آنها و نفوذ به بیرون پوشش افزایش می
در این مرحله ذرات کوچک . شودمی دست رفتن جرم منجر

شوند و مونومرهاي لاکتیک توسط ماکروفاژها فاگوسیتوز می
. شوندمی تبدیل هالاکتیک به و داده از دست پروتون یک اسید

شوند و وارد می ها تبدیلبه دنبال آن لاکتیک ها به پیرووات
در این چرخه . شوندمی )چرخه اسید سیتریک( کربسچرخه 
  21و20.شونددي اکسید کربن و آب متابولیزه می آنها به

  FANTOMاستنت
این داربست بر پایه دیس آمینو تروزین پلی کربنات 

ویژگی اصلی این . کنداست و داروي سیرولیموس آزاد می
داربست وجود عنصر ید در آن است که با پیوند کووالانسی 

این طراحی . به زنجیره اصلی پلیمر متصل شده است
دهد که به طور ذاتی در سرتاسر فرایند ي را ارائه میتجهیز

تجهیز مذکور ممکن است نیاز به . تخریب رادیواپک است
به طور کلی کمتر . تصویر برداري درون عروقی را کاهش دهد

درصد ید طبیعی در یک میلی لیتر ماده کنتراست در هر  3از 
  . شودداربست موجود است که به صورت ایمن از بدن دفع می
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میکرون بوده و  125این استنت داراي ضخامت پایه 
قابلیت انعطاف و قابلیت تحویل و نصب خوبی نشان داده 

اعی خود را به خوبی حفظ ـکام شعـهمچنین استح. است
به علاوه محدوده قابلیت انبساط این پلتفرم بسیار . کندمی
ز ـتجهی دازهـی بسته به انـاع تکمیلـاتس. رده استـگست

مطالعات پیش  .به مقدار یک میلیمتر امکان پذیر است
ماه  12روق را در ـرل کننده عـمی کنتـکلینیکی پاسخ ترمی
. ماه است 36دود ـزمان باز جذب ح. پیگیري نشان دادند

ک ـلاکتی - ت پلی الـذب داربسـت به جـاین زمان نسب
 درصد از دست رفتن 80ولی بیش از  ،تر استاسید طولانی

در یک آزمایش . دهدماه اول رخ می 12وزن مولکولی در 
براي بررسی کارایی حاد ) FANTOM I( کلینیکی پایلوت

همچنین ایمنی و کارایی . ار ثبت نام شدـبیم 7ز از ـتجهی
بیمار مطالعه  240بر روي  FANTOM IIز در آزمون ـتجهی
ماه  6روقی در ـع – وادث مهم زیان بخش قلبیـنرخ ح. شد

وارض قلبی عمده ـماهه یک نرخ ع 12ایج ـنت. رصد شدد 2
رگ قلبی و سه سکته ـان داد که شامل دو مـرا نش% 2/4

داربست . زارش نشدـگام گـولی ترمبوز دیر هن. قلبی بود
   2017را در آپریل  CE MARKفانتوم تصویب 

  23و22.دریافت نمود

 ART  استنت
ورف از پلیمر آم ARTاستنت قابل جذب برهنه شرکت 

این داربست . ده استـلاکتیک اسید ساخته ش-ال- پلی دي
شود و یکپارچگی ذب میـماه ج 18ور کامل در ـبه ط
مطالعات پیش . آوردماه دوام می 7تا  5ارآن ـساخت
روقی ـع – ش قلبیـم زیان بخـوادث مهـکی، نرخ حـکلینی
زي نشان ـه فلـهاي برهناد شبیه استنتـهاي حو نرخ
ري ـماه پیگی 9روقی در ـراسوند داخل عـاولت. ندادند

افزایش ناحیه اصلی لومن و ناحیه الاستیک خارجی لومن را 
ثر بودن این داربست در اولین آزمون ؤایمنی و م. تایید نمود

در . انسانی آزمایش گردید و سکته قلبی مشاهده نشد
حالیکه یک ایسکمی و دو غیر ایسکمی در ارتباط با رگ 

در  CE Markتاییدیه . ت شدـه هدف ثبزایی مجدد ضایع
ولی سایر نتایج . براي این داربست صادر شد 2015می 

  24.باشدکلینیکی در دسترس نمی
  
  
 

   Magnitudeو  Fortitude, Aptitude هاياستنت
رها کننده  Amaranthخانواده داربست قابل جذب 

ر و به ـف از پلیمـهاي مختلداروي سیرولیموس با ویژگی
هاي داربست سایر برخلاف .اندشده ساخته خاص تولید ايهروش

لاکتیک اسید که داراي ساختار کریستالی هستند،  -  پلی ال
ها از یک رزین با وزن مولکولی فوق العاده بالا و این داربست

این مورد مقاومت . اندبا یک ساختار آمورف ساخته شده
لوله . ددهشکست را در اثر ازدیاد طول پلیمر افزایش می

روژن ساخته ـتوسط اکست Abbott BVSداربست استنت 
   Amaranthشود در حالیکه فرایند تولید استنت می

نیروي شعاعی قابل مقایسه با . گري حلال استریخته
تا کمتر  150هاي فلزي است و فرایند کوچک سازي از استنت

لذا یک تجهیز با تافنس . میکرون امکان پذیر است 100از 
در . شودهاي فوق انبساطی نتیجه میعالی و قابلیتشکست 

میلیمتر بیش از قطر  5/2ها ممکن است واقع این داربست
برابر قابلیت فوق  5/2 نامی مقاومت کنند که این مقدار

به علاوه پوشش ناحیه . باشدمی Absorb BVSانبساطی 
در یک . تر استپایین Absorb BVSسطحی اندکی نسبت به 

ساله موفق انسانی زیست  2اله و یک تجربه س 4تجربه 
در یک برنامه . یید شدأسازگاري و قابلیت پایداري مکانیکی ت

 150برهنه با ضخامت پایه  Fortitudeکلینیکی داربست 
ارزیابی شد و  مبیالکدر  IIو  MEND Iتوسط آزمون  میکرون

استنوسیز یا ترمبوز  - ري. کارایی آن به اثبات رسید
نتایج . چهارچوب زمانی مشابه مشاهده نشدداربست در 

کلینیکی براي دومین و سومین نسل این تجهیز در دسترس 
ثبت نام  RENASCENT-IIبیمارانی در آزمون . نیستند

رها کننده سیرولیموس درمان  Aptitudeشده و با داربست 
 9. میکرون دارد 115هایی به اندازه این داربست پایه. شدند

 ر برداري کلینیکی موفقیت کلینیکی بالاماه نتایج تصوی
روقی ـع - و نرخ حوادث مهم زیان بخش قلبی%) 3/98(

استنوسیز  -  همچنین ري. را نشان دادند%) 4/3( پایین
ماه توسط  9پایداري داربست در . آنژیوگرافیک دیده نشد

تصاویر درون رگی ارزیابی شد و نتایج نشان دادند که سطح 
. رخ حالت طبیعی حفظ شده استبالاي پوشش پایه و ن

با  Magnitudeروي داربست  RENASCENT-IIIآزمون 
  25.میکرون در حال انجام است 100اندازه پایه کمتر از 
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  Renuviaاستنت

Renuvia لاکتیک - یک داربست ساخته شده از پلی ال
میکرون و با رهایش داروي اورولیموس  115هاي اسید با پایه

بوستون ساینتیفیک ساخته شده است که توسط شرکت 
  این تجهیز یک داربست منحصر به فرد از لحاظ . است

این داربست از  26.ویل و نصب استـساختار و سیستم تح
ق شده و به منظور قابلیت اطمینان ـمشت Synergyت ـاستن
هاي ونـآزم 27.عه داده شده استـب توسـویل و نصـاز تح

یید أفوق انبساطی را تبنچ استحکام شعاعی خوب و قابلیت 
ون انسانی از بیماران با ـبه تازگی در اولین آزم. ودندـنم

نتایج زود هنگام قابلیت . ت نام شده استـات ساده ثبـضایع
  28.اندیید کردهأت ردیابی تجهیز را تـنصب و قابلی، تحویل

  Ideal  ستنتا
پلی لاکتید   Idealپذیرهسته استنت زیست جذب 

ده با یک پلیمر سالیسیلیک اسید و آنهیدرید مخلوط ش
پوشش سالیسیلات رهایش . سباستیک اسید است

  م یک اثر ـکند و این سیستسیرولیموس را کنترل می
ضد التهابی به عمل ضد تکثیر ماکروسیکلیک لاکتون اضافه 

متاسفانه یک کاهش قابل توجه در ناحیه لومن در اثر . کندمی
در اولین آزمون انسانی  سرکوب غیر رضایت بخش نئواینتیما

رهایش سریع با دوز ناحیه سطحی . مشاهده شد 2009در 
یک نسل . خیلی پایین داروي ضد تکثیر در ارتباط است

در مطالعات پیش کلینیکی  IDEAL Biostentجدید تجهیز 
  29.به تازگی وارد شده است

 MeRes  استنت
MeRes  یک استنت زیست جذب پذیر رها کننده
این داربست یک ستون فقرات پلی . یموس استداروي سیرول

لاکتیک -ال- لاکتیک اسید پوشش داده شده با پلی دي -  ال
هاي خاص این ویژگی. اسید براي کنترل رهایش دارو دارد

تجهیز ژئومتري هیبریدي داربست است که داراي استحکام 
تسلیم شعاعی بالا، مارکرهاي رادیوپک سه محوري براي 

است که ) میکرون 100( هاي نازكایهسهولت مشاهده و پ
. سازدن میـهاي جانبی را ممکدسترسی آسان به شاخه

هاي خوکی امید بخش بودند ها به معالجه در مدلپاسخ
بیمار در  105). ترمبوژنتیک کم و پایداري بیومکانیکی خوب(

در مراکز پزشکی در هندوستان  MeRes-1آزمون کلینیکی 
ماه، کاهش قطر لومن کرونري  6در طی . ثبت نام شدند

  با عدم متر میلی 14/0 ± 22/0 طولانی مدت برابر
استنوسیز مضاعف گزارش شد و هیچگونه شکست  -ري

گیري اندازه. ضایعه هدف در طی پیگیري و مشاهده رخ نداد
  یکساله با توموگرافی آنژیوگرافی نشان داد که همه 

  ز ها به صورت متوسط در ناحیه استنوسیداربست
  30.باز بودند

 Mirage  استنت
بر  Mirageفایبر زیست جذب پذیر  -  داربست میکرو

لاکتیک اسید و رهایش داروي سیرولیموس - پایه پلی ال
میلیمتر  3و  میکرون 125ضخامت پایه و قطر داربست . است

. میلیمتر یا بیشتر متفاوت است 5/3 میکرون و 150یا کمتر و 
حی کویل مارپیچ است که ویژگی اصلی این داربست طرا

. دهداجازه قابلیت انعطاف سطح مقطع عبوري خوبی را می
یک مطالعه . باشدماه می 14زمان زیست جذب این داربست 

هاي خوکی نتایج امید بخش منحصر پیش کلینیکی روي مدل
استنوسیز درون داربست در  -  در ضمن ري. بفردي نشان داد

ها پوشش درصد پایه 99. ماه پیگیري مشاهده نشد 6مدت 
ماه  6تنها یک پایه با پوشش ناکافی در . دار شده بودند

ماه کاهش قطر لومن کرونري  6پس از . پیگیري مشهود بود
  در حالیکه  ،شد مترمیلی 21/0 ± 2/0 طولانی مدت برابر

یک مطالعه . استنوسیز درون داربستی وجود نداشت -ري
  نیکی در مقایسه با استنتنگر و بررسی کلیآینده

Absorb BVS بیمار به طور تصادفی براي  60د و ـام شـانج
مطالعه با هر دو . اب شدندـانتخ Absorbیا  Mirageدرمان با 

ماه  12ویر برداري درون رگی به مدت ـروش آنژیوگرافی و تص
رافی تفاوتی از نظر آماري در ـروش آنژیوگ. ام شدـانج
و  Mirageتی بین تجهیزات وص آسیب درون استنـخص

Absorb مترمیلی 23/0 و 37/0 بـبه ترتی( ان ندادـنش .(
رافی و تصویر برداري ـز در آنژیوگـه قطر استوسیـاگر چ

ت به ـنسب Mirageی در ـور قابل توجهـدرون رگی به ط
Absorb در مقابل% 8/31 ±% 9/12( ودـر بـبالات  

  روهـدف در گـه هـت ضایعـشکس %).2/21 ±% 9/9
Mirage شد و در گروه % 2/17 برابرAbsorb 8/14 برابر %
   32و31.گردید
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  Unity35ساختار استنت  ـ 3تصویر 

  
  
  

 Firesorb  استنت
لاکتیک اسید ساخته شده و رها  -  این داربست از پلی ال

در مقایسه با استنت . کننده داروي سیرولیموس است
Absorb میکرون براي تجهیز  100( زك تري داردهاي ناپایه

). ترمیکرون براي تجهیزات بزرگ 125میلیمتر و  5/2
ها و باز جذب یابی به پوشش پایههمچنین به منظور دست

در مطالعه اولیه . تر داراي دوز داروي کمتري استسریع
FUTURE-I  این آزمون نرخ رویداد . بیمار ثبت نام شد 45از

د که عبارت بودند از یک سکته قلبی و یک پایینی را نشان دا
  . سال مشاهده نشد ولی مرگ در طول یک. رگزایی مجدد

. ش شده بودندـماه داراي پوش 6ها نیز پس از درصد پایه 99
 دودـدت در حـولانی مـرونري طـومن کـر لـش قطـکاه
  33.بود مترمیلی 15/0 ± 11/0
  
  
  

  
  Unityاستنت

ننده داروي سیرولیموس این داربست هیبریدي رها ک
  ی قابل ـه منیزیمـی از یک هستـاست و ترکیب

ذب پذیر ـري زیست جـش پلیمـجذب زیستی با یک پوش
 .دـباشد میـلاکتیک اسی-ده از پلی الـه شـساخت
ود ـبا این وج. رون استـمیک 160دود ـها حت پایهـضخام

ت ـش داده شده به طوري که با استنـطع برشی کاهـمق
Absorb BVS هاي دودهـن محـهمچنی. ایسه استـقابل مق

ودن بیشتر ـتر قابلیت ایمپلنت نمردهـاطی گستـوق انبسـف
وفقیت این ـنتایج کلینیکی نهایی نرخ م. دـدهازه میـرا اج
 CE Markوفق به اخذ ـنشان داد و م% 4/94 ت راـاستن

راهاي جانبی استفاده ـاین تجهیز بیشتر براي مج. شده است
  35و34.)3تصویر ( ودشمی
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  گیري و نتیجه بحث
پذیر تجهیزاتی هستند که هاي زیست جذباستنت

بیشترین ارتباط را با نوآوري در مداخلات کرونري دارند و 
تحقیقات براي . امکان دارد که راه حل نهایی درمان باشند

هاي زیست جذب پذیر شامل توسعه بهینه سازي استنت

تر، استفاده از نانو داروها و هاي نازكهاي بهتر، پایهبیومتریال
هاي طراحی بهتر داربست به منظور غلبه بر محدودیت

هاي کرونري در با توجه به نرخ بالاي بیماري. باشندموجود می
تحقیقات و سرمایه گذاري روي طراحی و ساخت داخل  ،ایران

 .آنها الزامی است
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Abstract: 

 
Evolution and Future of Bioabsorbable Coronary Stents 
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Bioabsorbable stent is new technology that has been developed to solve problems and reduce the 

limitations of existing stents. The scaffold made of Bioabsorbable biomaterial after releasing the drug and 
coronary artery scaffolding, is degradation and disappear in the body at a certain time. These stents have 
opened a new horizon in interventional cardiology and have long term benefits such as positive remodeling, 
reducing the incidence of late and very late scaffold thrombosis, no need long term anti-platelet therapy, 
reducing restenosis and do not create obstacles for future treatment. The development of this technology is 
progressing rapidly due to its importance, so that many research centers and medical engineering 
companies in the world are currently researching on these stents. The purpose of this paper is to review the 
development process and introduce approved or developing biodegradable coronary scaffolds. 
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