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Abstract: Finite element analysis(FEA) has been extensively applied in the analyses of biomechanical properties

of stents. Geometrically, a closed-cell stent is an assembly of a number of repeated unit cells and exhibits periodicity

in both longitudinal and circumferential directions. This study concentrates on various parameters of the FEA models

for the analysis of drug-eluting biodegradable polymeric stents for application to the treatment of coronary artery

disease. In order to determine the mechanical characteristics of biodegradable polymeric stents, FEA was used to

model two different types of stents: tubular stents(TS) and helicoidal stents(HS). For this modeling, epigallocatechin-

3-O-gallate (EGCG)-eluting poly[(L-lactide-co-ε-caprolactone), PLCL] (E-PLCL) was chosen as drug-eluting stent

materials. E-PLCL was prepared by blending PLCL with 5% EGCG as previously described. In addition, the effects

of EGCG blending on the mechanical properties of PLCL were investigated for both types of stent models. EGCG

did not affect tensile strength at break, but significantly increased elastic modulus of PLCL. It is suggested that FEA

is a cost-effective method to improve the design of drug-eluting biodegradable polymeric stents. 

Key words: poly(L-lactide-co-ε-caprolactone), epigallocatechin-3-O-gallate, finite element analysis, bio-

degradable polymer stent, coronary artery disease

I. 서  론

스텐트(stent)는 혈액이나 체액의 흐름이 악성 혹은 양성

질환의 발생으로 순조롭지 못할 때 외과적 수술(surgical

treatment)을 시행하지 않고, X-선 투시 하에서 좁아지거

나 막힌 부위에 삽입되어 그 흐름을 정상화 시켜주는 역할을

하는 의료기기(medical device)이다. 초기 스텐트는 금속 재

질로 이루어진 일반 금속 스텐트(bare metal stent, BMS)

를 이용하여 관상동맥(coronary arteries)의 질환치료에 보

편적으로 시술되었으나 시술 후 6개월 이내에 20% ~ 30%

정도의 스텐트 재협착(in-stent restenosis) 발생율이 보고

되고 있다[1,2]. 이후 이러한 문제점을 줄이고자 금속 스텐트

에 약물이 혼합된 고분자를 코팅하여 일정시간 후 약물이 용

출될 수 있는 약물-용출 스텐트(drug-eluting stent, DES)

가 개발되었으나, 이 역시 일반 금속 스텐트에 비해 재협착

발생율은 줄었으나 시간이 경과함에 따라 남아 있는 고분자

의 면역반응으로 인해 염증과 혈전이 발생되는 문제가 발생

하고 있다[3,4,5].
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최근에는 기존 스텐트들의 단점을 보완하고자 약물-용출 생

분해성 고분자 스텐트(drug-eluting biodegradable polymer

stent)에 대한 연구가 수행되고 있다[6,7]. 하지만 자체적으

로 약물의 용출이 가능한 생분해성 고분자를 사용 시, 조직

적합성(tissue compatibility)이 뛰어난 장점이 있으나, 금속

스텐트에 비해 반지름 방향강도(radial strength)가 약해 구

조적 안정성(structural stability)과 생체역학적 기능성이

떨어지는 문제점이 제기되고 있다[8].

따라서 본 연구에서는 이러한 문제점을 개선하기 위해

poly(lactide-co-ε-caprolactone, PLCL) 생분해성 고분자

에 모델 약물로 선택한 녹차 잎 유래 폴리페놀(polyphenol)

성분인 epigallocatechin-3-O-gallate(EGCG)를 함유시켜

새로운 약물-용출 생분해성 고분자 스텐트를 개발하고자 하

였다[9,10,11,12].

이를 위해, 선행연구로서 유한 요소 분석법(finite element

analysis)을 이용하여 약물-용출 생분해성 고분자 스텐트의

중요한 디자인 파라미터 및 EGCG포함 여부가 PLCL 필름

에 미치는 영향을 제시하고자 하였다. 먼저 EGCG의 포함 여

부에 따른 생분해성 고분자의 영의 계수(Young's modulus)

를 인장시험을 통해 획득하였다. 이후 나선(helix) 수와 나

선 간격(pitch) 및 스트럿(strut) 두께를 변수로 설정한 생

분해성 고분자 스텐트 유한 요소 모델들을 구현한 후, 획득

되어진 영의 계수를 각 모델에 물성치로 적용하여 각 모델의

변형율(strain)과 최대 등가응력(peak von Mises stress)을

통해 스텐트의 제작에 있어 EGCG포함여부와 디자인 파라

미터의 영향을 확인하고자 상대비교를 실시하였다.

II. 재료 및 방법

1. 약물-용출 생분해성 고분자의 인장 시험

본 연구에서는 PLCL [75:25(mol/mol), 분자량 130-150

kDa, BMG Inc., Kyoto, Japan] 고분자 레진에 모델 약

물인 EGCG(분자량 458.4, TeavigoTM, DSM Nutritional

Products Ltd., Basel, Switzerland) 5 wt%(PLCL에 대

한 중량 비율)를 혼합하여 EGCG-eluting PLCL(E-PLCL)

필름을 이전과 같은 방법으로 제작했다[9,10,11]. 

이후, 국제규격(ASTM D-638, 882, 1708)에 따라 시편을

준비하였다(그림 1). 인장 시험을 실시하고자 EGCG 포함 여

부에 따라 두 그룹으로 분리하였으며, 표 1과 같이 시편 제

작은 manual 방법에 의한 제작으로 각 시편의 두께가 차이

를 보였다[9]. 모든 시편들은 양쪽 끝을 만능시험기(MTS

858 Bionix system, MTS Inc., USA)의 인장 지그에 고정

한 후 변위 조절(displacement control)을 통해 1 mm/min

의 속도로 시편이 소성 변형될 때까지 인장력을 가하였으며,

이때 하중 및 변위를 10 Hz 간격으로 기록하여 각 그룹의

영의 계수(young’s modulus)와 인장강도(tensile strength)

를 획득 하였다. 

2. EGCG 포함 여부 및 스텐트 디자인 파라미터에 따른 유한

요소 분석

유한 요소법은 광범위한 물리적인 문제에 있어 근사 해를

구하는 일종의 수치해석기법이다. 특히, 생체역학 분야를 포

함한 재료역학 분야에서 유한 요소 해석결과에 대한 신뢰성

을 위해서는 전처리(preprocessing) 과정에서 부여 할 재료

물성치(material properties)에 대한 정확한 값이 필요하다

[13]. 이를 위해 그림 2과 같이 인장 강도실험을 통해 산출

된 영의 계수의 값을 요소모델의 재료 물성치로 설정 한 후

하중 조건 및 구속조건을 그림 3과 설정한 후 해석을 실시

하였다. 해석에 사용되어진 모델들은 범용 유한요소 프로그

램인 ANSYS 10.0(Swanson Analysis Systems, Inc.,

Houston, PA, USA)을 이용하여 균일하고 방향성이 없는

그림 1. 인장강도 측정을 위한 PLCL 필름 (좌: EGCG 불포함, 우:

EGCG 포함) 준비

Fig. 1. Preparation of PLCL film for testing of the tensile

strength (left: without EGCG, right: with EGCG) 

표 1. 인장시험을 위해 준비한 시편의 치수에 대한 상세(*L = Length,

W = Width, T = Thickness, A = Area)

Table 1. Specifications of specimens for tensile test

Specimen Type N L(mm) W(mm) T(mm) A(mm2)

Group 1: PLCL 
film without 

EGCG

1 45 4.0 0.11 0.44

2 45 4.0 0.10 0.40

3 45 4.0 0.11 0.44

4 45 4.0 0.12 0.48

Group 2: PLCL 
film with EGCG

1 45 4.0 0.09 0.36

2 45 4.0 0.08 0.32

3 45 4.0 0.08 0.32

4 45 4.0 0.07 0.28
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8절점 등방성 요소로 가정하였으며, 이때 모든 모델은 솔리

드 45(solid brick 8node 45 type) 요소타입을 적용하였으

며, 18,656개(Model I-3)에서 176,985개(Model II-3)의 요

소개수를 가졌다. 또한 각 모델의 EGCG 포함 여부 및 스

텐트의 디자인 파라미터에 따른 분석을 위하여 표 2와 같이

나선 수를 single로 동일하게 하여 나선의 간격과 나선의 스

트럿 두께를 변수로 하는 helicoidal stents(HS) 형태와 나

선 수를 다양하게 하여(double, quadruple, octuple) 나선

의 간격과 스트럿 두께을 변화시킨 tubular stents(TS)형태

로 분류한 후 인장시험을 통해 획득한 영의 계수와 하중 및

구속조건을 동일하게 부여하였다. 획득되어진 영의 계수의

경우, EGCG포함 여부에 따라 각각 410 MPa(without

EGCG), 810 MPa(with EGCG)을 적용하였으며 하중조건

은 임의의 정적 하중 6 N, 구속조건은 그림 3과 같이 구속

면을 모든 방향에 대해 고정하였다. 또한 EGCG 처리유무

에 따른 재료 물성치를 스텐트 유한요소 모델에 달리 부여

하고 동일한 방법으로 해석을 수행하여 각 모델들을 비교하

였다. 먼저, HS 형태의 모델에서 모델 I-1을 기준으로 모델

I-2, I-3모델의 변형율(strain)을 비교하여 스텐트 스트럿두

께와 나선 간격 변수에 대한 영향을 분석하였다. 그리고 나

선 수(helix #)에 대한 비교를 위해 TS 형태의 모델을 HS

형태 분석과 동일한 방법으로 분석하였으며, 요소화 된 모

든 스텐트 모델은 EGCG 첨가 유무에 따라 재료적 물성치

를 달리 적용하여 EGCG의 처리가 스텐트 모델에 미치는

영향을 확인하고자 하였다. 추가적으로 그림 3(A)와 같이 하

중조건과 구속조건을 스텐트 모델의 장축방향(y축)으로 적

용한 방법(M1)과 M1조건에 직교되는 하중 및 구속조건을

유한요소 모델에 적용한 M2방법(그림 3(B))으로 해석을 수

행하여 스텐트의 나사선의 꼬임횟수와 나사간격 및 스트럿

두께에 대한 변수가 변형율과 최대 등가응력에 미치는 영향

을 각 방향의 인장력을 통해 확인하고자 하였다.

III. 결과 및 고찰

스텐트의 개발은 광범위한 자원과 시간이 요구 되는 실험

그림 2. 만능재료시험기의 인장지그를 이용한 시편들의 인장시험;

(a) EGCG가 포함되지 않은 그룹 1(왼쪽)과 EGCG가 포함 된 그룹

2(오른쪽), (b) 시편을 이용한 인장시험

Fig. 2. Tensile test of specimens using tensile jig of material

testing machine; (a) Group 1 without EGCG (left) and

Group 2 with EGCG (right), (b) Photograph of specimen

during a tensile test

그림 3. 하중 및 구속조건; (a) 스텐트 모델 장축방향의 해석 조건(M1),

(b) 횡축방향의 해석 조건(M2)

Fig. 3. Loading and boundary conditions; (a) Analysis condi-

tion of direction of the longitudinal axis of stent FE model

(M1), (b) Analysis condition of direction of the horizontal axis

(M2)

표 2. Helicoidal stents (HS) type과 tubular stents (TS) type

의 나사선의 꼬임횟수(helix#), 나사선 간격(pitch), 스트럿 두께(strut

thickness)에 따른 FE모델 

Table 2. Three-dimensional FE model of helicoidal stents

(HS) and tubular stents (TS) according to number of helix,

pitch and strut thickness

HS Models Helix #
Pitch
(mm)

Strut 
thickness

(mm)

FE 
Model

Model I-1 Single 2 0.25  

Model I-2 Single 2 0.125  

Model I-3 Single 6 0.25  

TS Models Helix #
Pitch
(mm)

Strut 
thickness 

(mm)

FE 
Model

Model II-1 Double 4 0.125  

Model II-2 Quadruple 4 0.125  

Model II-3 Octuple 6 0.12  
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적 연구들이 수행 되어야 한다. 하지만 최근에는 유한요소

법과 같이 컴퓨터를 사용한 분석과 디자인 선정이 점차적으

로 증가하여 최적의 형상을 가지는 스텐트 개발에 활용 되고

있다. 특히 Brauer등은 스텐트의 지름과 팽창압력의 관계를

유한요소 해석을 통해 실험적으로 관찰 가능한 결과를 도출

하였으며, Etave등은 tubular 스텐트와 coil 스텐트의 역학

적 특성을 유한 요소법으로 평가하였다[14,15]. 또한 Feng

등은 풍선 확장식 스텐트의 종류를 다양하게 구현하여 각

모델의 역학적 거동을 분석하였으며, Sanjay등은 관상동맥

질환의 치료를 위한 스텐트의 생체역학적 특성을 응력분산

으로 분석하였다[16,17].

따라서, 본 연구에서도 새로이 개발하고자 하는 약물-용출

생분해성 고분자 스텐트의 체내/외 실험적 과정 전에 EGCG

포함여부와 디자인 파라미터에 따른 중요한 디자인 변수를

유한요소해석을 통해 사전에 확인하고자 하였다.

1. 인장 시험 결과

약물-용출 생분해성 고분자의 EGCG 포함 여부에 따른

인장시험의 결과는 그림 4와 같이 나타났다. EGCG를 포

함하고 있는 PLCL 필름의 경우 EGCG를 포함하지 않은

PLCL 필름보다 영의 계수는 1.8배,(Group 1; 450 MPa,

Group 2; 810 MPa) 인장 강도는 약 1.3배(Group 1; 18

MPa, Group 2; 23 MPa) 높아지는 효과가 있는 것으로 보

여 EGCG의 첨가가 PLCL 필름에서 기계적 물성을 강화

시켜주는 장점이 있는 것으로 사료된다. 

2. EGCG 포함 여부 및 디자인 변수에 따른 해석

Helicoidal stents(HS)형태의 스텐트 유한요소모델 결과

는 그림 5과 같이 Model I-1을 기준으로 M1방식과 M2방

식에 따른 다른 디자인 파라미터를 가지는 모델들과 변형율

을 상대 비교하였다. 먼저 M1방식에서 Model I-1이 Model

I-2에 비해 스트럿 두께 차이에 의한 변형율이 18.90% 낮

은 결과를 나타내었으며, EGCG를 포함한 PLCL의 재료물

성을 가지는 스텐트에서는 EGCG를 포함하지 않은 PLCL

보다 변형율이 49.20% 낮은 값을 보였다. M2 방법의 결과

에서는 EGCG 포함 여부와 관계없이 Model I-2대비 Model

I-1의 변형율이 유사한 결과 값을 보였으나, 스트럿 두께에

의한 차이는 M1방법을 통한 결과보다 M2방법의 변형율이

더 높게 나타났다.

또한 Model I-1과 Model I-3을 통해 스텐트의 나선 간

격에 대한 영향을 분석해 본 결과 그림 5과 같이 M1 방법

에서는 나선 간격보다 스트럿 두께의 영향이 크게 나타났으

며, M2 방법에서는 스트럿 두께보다 나선 간격의 영향이 크

게 나타났다. 따라서 M1 해석방법에 근거하여 장축의 하중

조건에서는 나선 간격의 요소보다 단면적의 요소를 고려한

PLCL 스텐트의 변형율이 더 낮을 것으로 보여지며, 횡축

의 M2 해석방법인 장축에 수직한 방향의 하중에서는 스트

럿 두께보다는 나선 간격의 요소가 훨씬 많은 영향을 미칠

것으로 보인다.

Dumoulin등[18]의 해석 방법들을 참고하여 TS의 형태에

따른 모델들의 나사선 꼬임횟수에 따른 디자인 파라미터의

비교를 M2 해석방법에 의해 해석한 결과, 그림 6와 같이 TS

모델들의 변형율은 나선의 간격과 스트럿 두께의 영향보다

나선의 꼬임 횟수에 대한 변수가 많은 영향을 미쳤으며, 꼬

임 횟수가 증가 할수록 PLCL와 E-PLCL의 변형율 차이를

감소시켰다. 또한 그림 7과 같이 EGCG를 포함한 TS모델

들의 최대 등가응력의 결과, Model II-3(octuple model)와

같이 꼬임의 횟수가 가장 많은 타입이 동일 조건에서 다른

타입의 스텐트 모델보다 상대적으로 낮은 최대 등가응력 값

을 나타내어 디자인적으로 중요한 파라미터인 것으로 나타

났다. 따라서 Etave등[15]은 반지름 방향 강도강화에 있어

그림 5. M1과 M2의 해석방식에 따른 HS Model I-1 대비 Model

I-2와 model I-3 변형율 비교

Fig. 5. The relative value of strain of model I-2 and I-3 were

compared with Model I-1 according to analysis method of

M1, M2

그림 4. 인장시험 결과; (a) 그룹별 Young’s modulus (b) 인장강도.

Fig. 4. The results of tensile test; (a) Young's modulus of

groups, (b) Tensile strength
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스텐트의 지름이 중요한 변수라고 보고하였지만, 관상동맥

질환 치료를 위한 약물-용출 생분해성 고분자 스텐트의 디

자인 설계 시 동일 지름에서는 나선의 꼬임횟수가 중요한

인자일 것으로 사료된다. 

결론적으로 약물-용출 생분해성 고분자 스텐트의 최적의

디자인 제시를 위한 선행연구로, 인장시험을 통해 PLCL필

름에 EGCG의 첨가는 생분해성 고분자의 인장강도와 탄성

계수 증가를 높여주는 효과가 있음을 확인하였으며, 디자인

파라미터와 EGCG첨가 유무에 따라 FE 스텐트 모델의 구

조적 특성에 따른 역학적 성능을 변형율과 최대 등가응력을

통해 비교 분석하였다. 하지만 향후 새로운 약물-용출 생분

해성 고분자 스텐트의 모델을 개발하는데 있어, 실제 약물-

용출 고분자 스텐트의 역학적 시험을 통한 결과와 유한요소

모델 해석 결과와의 타당성 검증과 in-vivo 상태에서의 해

석조건 및 스텐트 팽창 성능과 안정성에 미칠 수 있는 인자

를 다양하게 설정한 후 추가적인 해석과 실험이 필요 할 것

으로 사료된다.
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