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HARTKLEPPROTHESEN

Dr.ir. A.A. van Steenhoven en Prof.dr.ir. J.D. Janssen

Technische Hogeschool Eindhoven, Afdeling Werktuigbouwkunde.

Ontwerp van vliesklepprothesen op basis van onderzoek naar het

functioneren van de aortaklep.

SAMENVATTING

Sinds 1975 bestaat er op de Technische Hogeschool Eindhoven het
Interafdelingsproject Hartklepprothesen. Binnen dit project wer-
ken vakgroepen samen wit de afdelingen Werktuigbouwkunde, Tech-
nische Natuurkunde, Electrotechniek en Scheikundige Technologie.
Bovendien is er een nauwe samenverking met de Rijksuniversiteit
Limburg en de Ri jksuniversiteit Leiden. Doel-van het project is
op basis van een studie naar het functioneren van de natuurlijke
aortaklep tot inzichten te komen die voor het ontwerp van kunst-
matige hartkleppen van nut kunnen zijn. Daartoe werden in een
drietal basisonderzoeken de ”hydrodynamica”, dynamica” en
»mechanica” van de aortaklep bestudeerd. De resultaten hiervan
worden gebruikt in de ontwerp-studie van vliesklepprothesen. De
eisen, te stellen aan de gesloten klep, hebben inmiddels geleid
tot specificaties voor een vezelversterkte vliesklepprothese. In
vervolgonderzoek zullen aspecten van het openen en sluiten van de
klep, evaluatie en verbetering van vezelversterkte polyetheru-
rethaan en preklinischekevaluatie van prototypen worden wuitge-

voerd.
INLEIDING

De aortaklep, zie figuur 1, bevindt zich tussen de lichaamsslag-
ader (aorta) en de linker hartkamer. Bij de mens is haar inwen-—

dige diameter aan de uitstroomzijde ongeveer 20 mm.
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Figuur [:
a: Schematische weergave van de aortaklep waarbij een vlies
en de bijbehorende sinuswand is verwijderd (Lit. 9).

b: Foto van een gesloten varkensoartaklep, gezien vanuit de

aorta.
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Figuur 2:

Schematische weergave van de linker ventrikeldruk (Plv},
aortadruk (PGO) en aortaflow (qao) als functie van tijd (t).
Hierbij correspondeert t=t1 met het begin van de vlioceistof-

vertragingsfase.
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De klep bestaat in wezen uit drie delen: drie dunne (0,6 mm)
viiesjes, hun bevestiging aan de klepwand (aortaklepring) en
achter ieder vliesje een zakvormige uitzetting van de klepwand
(sinus van Valsalva). De drie vliesjes lfggen tijdens de diastole
tegen elkaar aan en vormen zo een volledige afsluiting van de
aorta.

De vloeistofflow in de aorta, vlak achter de aortaklep,
heeft een verloop zoals getekend is in figuur 2. Tijdens de
systole perst de linker kamer het bloed door de geopende
aortaklep de aorta in en is er dus sprake van een voorwaartse
stroming. Geleidelijk aan neemt deze voorwaartse stroming af
(vlceistofvertragingsfase) als gevolg van de afnemende contrac-
tiekracht van het hart. Op het einde van de systole wil de
vioeistof vanuit de aorta zelfs terugstromen naar de linker kamer
en is de vloeistofsnelheid negatief. Dit is evenwel slechts
mogelijk zolang de aortaklep nog niet geheel gesloten is. Daarna
komt de vlioeistof tot stilstand en wordt de vlioeistofsnelheid dus
nul.

De drukken in de buurt van de aortaklep variéren sterk.
Tijdens de systole zijn de drukken in de aorta en de linker kamer
ongeveer 16 kPa (= 120 mmHg). Tijdens de diastole zakt de druk in
de aorta tot ongeveer 10 kPa, maar die in de linker kamer tot
nagenoeg nul. Gedurende ongeveer 80 jaar zal de aortaklep
ongeveer 2,5 m%ljard maal zo’'n drukvariatie van 0 tot 10 kPa

moeten weerstaan. Om dit mogelijk te maken zijn er blijkbaar in

de vormgeving en werkwijze van deze klep =zeer \ subtiele

mechanismen aanwezig die er voor zorgen dat zoveel
belastingvariaties van de vliezen mogelijk =zijn. Het\ zal
duidelijk zijn dat deze geniale klepconstructie voor aller

toepassingen om nabootsing vraagt!

Er is in de loop der tijd een groot aantal hartklepprothesen
ontwikkeld, grofweg te verdelen in mechanische kleppen
(bi jvoorbeeld Starr-Edwards en Bjork-Shiley klep) en vliies-
klepprothesen (bijvoorbeeld Fascia-lata en Hancock klep).

Hoewel kleppen van de eerste soort mechanisch sterk zijn, hebben
zij ook nadelen zoals (lit. 3):

I een grote drukgradiént over de klep, vooral bij inspanning;
II de blijvende noodzaak tot toevoeging van anti-coagulantia;

III het optreden van haemolyse:
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De ontwikkeling van een vliesklepprothese, gelijkend op de
natuurlijke klep, zou mogelijk de ’genoemde bezwaren in zijn
geheel kunnen wegnemen. Vooralsnog zijﬁ de resultaten met de
biologische vliesklepprothesen op de lange duur niet geheel
bevredigend (lit. 19). Naast weefselveranderingen kunnen ook het
optreden van hoge spanningen of spanningsconcentraties in de
vliezen beperkende oorzaken van de levensduur van vlieskleppro-
thesen zijn. Gezien de bezwaren die kleven aan de huidige
mechanische kleppen en biologische vliesklepprothesen heeft de
ontwikkeling van een vliesklepprothese met kunstmatige vliezen
een goed perspectief. Dit vanwege =zijn gelijkenis met de
natuurlijke klep en de onafhankelijkheid wvan biologische
materialen, welk laatste aspect sterk kostenverlagend werkt.
Echter ook hier blijken de resultaten van ontwikkelde prothesen
op de lange duur niet met de verwachtingen overeen te stemmen
{1it. 19). Vandaar dat in het kader van het hartklepprothe-
senproject op de Technische Hogeschool Eindhoven en de Rijks-
universiteit Limburg eerst intensief interdisciplinair onderzoek
is verricht naar hét functioneren van de natuurlijke aortaklep.
Daarbij kwam naar voren dat de aortaklep over een aantal subtiele
mechanismen beschikt die er voor zorgen dat de spanningen in de
belaste vliezen vrij gering =zijn. We -zullen hier dan ook eerst
ingaan op het basale onderzoek aan de "hydrodynamica”, "dynamica”
en ”mechaniéa” van de aortaklep en daarna het ontwerponderzoek

van een hartklepprothese met kunstmatige vliezen beschrijven.

De "hydrodynamica” van de aortaklep

Het doel van deze onderzoekslijn is de interactie te beschrijven
tussen de klepvliesbewegingen en de vloeistofstroming in de
aortaklep en dat met name tijdens het sluiten van de klep (lit.
3). Aan een 5x vergroot twee-dimensionaal model van de aortaklep
werden experimenten uitgevoerd (lit. 2, 4, 7). Daarbij wordt de
aorta voorgesteld door een rechthoekig kanaal en de sinus van
Valsalva door een halve cilinder, =zie figuur 3. Daartussen
bevindt zich een dun membraan dat het vlies wvoorstelt. De
opstelling is gemaakt van perspex en is daardoor volledig
doorzichtig. De vloeistofstroming werd zichtbaar gemaakt met

blokken waterstofbelletjes. De vliesverplaatsingen en de
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vloeistofstromingen tijdens het versnellen en vertragén'véh,de

hoofdstroming werden gefilmd.

Outlet éeﬁé%i’“ Suppt "‘
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Figuur 3:

Tekening van a. het twee-dimensionale model van de aortaklep en
b. het gevisualiseerde vioeistofgedrag zoals waargenomen tijdens
een geleidelijke vertraging van de hoofdstroming. Het blijkt dat
dan het wvlies langzaam de aorta inkomt , dat het roteert rondonm
het bevestigingspunt en daarbij nagenoeg recht blijft. Bovendien
blijtt het snelheidsprofiel van de hoofdstroming onder het vlies
nagenoeg vlak en ontstaat er in de aorta bij het stroomafuaartse
eind van het vlies een gebied van recirculatie. Tenslotte blijkt

er in de sinus een zugkke wervelstroming aanuezifg te zijn (Lit.3)

Tevens werd door middel van dierexperimenten het gedrag van de
natuurlijke aortaklep bestudeerd (lit. 8, 10, 11). Dit gebeurde
door de klepvliezen, nadat het bloed vervangen Wwas door een
doorzichtige vloeistof, jn-vivo te filmen en vervolgens de vlies-
bewegingen te koppelen aan de bijbehorende vloeistofsnelheid in
de aorta en de drukken in de aorta en de linker hartkamer. Uit al
deze experimenten blijkt dat de klep aanvankelijk niet gesloten
wordt door het terugstromen van de vloeistof vanuit de aorta naar
de linker kamer, hetgeen een vrij plotselinge sluiting zou bete-
kenen, maar dat de klepsluiting al veel eerder begint. Wanneer de
vioeistof in de aorta begint te vertragen beginnen de viiezen al
geleidelijk naar elkaar toe te bewegen. Dit leidt er toe dat op
het einde van de systole het doqrstromingsoppervlak van de aorta
reeds voor 75% door de klepvliezen is afgesloten en er nog
slechts een kleine terugstroming nodig is om de klep volledig te

doen sluiten, zie figuur 4. Deze sluiting onder invloed van de
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hoofdstroming en dus niet als gevolg van terugstroming, is heel
bijzonder. Zij wordt in wezen veroorzaakt door de bij de vloei-
stofvertraging behorende drukgradiént in lengterichting. Een

quasi-één-dimensionale beschrijving van de vlioeistofstroming in
de aorta onder het vlies, gebaseerd op de éontinuiteitsvergelij—

king en de instationaire Bernouillivergelijking, tezamen met de
" aanname van uniforme druk aan de sinuskant van het vlies, blisik
een bevredigend beeld te géven van dit sluitingsgebeuren en van
de parameters die dat proces bepalen. De belangrijkste factor die
het geleidelijk sluiten van de aortaklep mogelijk maakt, blijkt
de aanwezigheid van de sinusholte achter het vlies te zijn. Is de
holte niet of nauwelijks aanwezig dan wordt het mechanisme, waar
ook een vereffening van de druk in de sinus toe behoort, ver-
stoord en zal de klep zich abrupt onder invloed van de terug-

stroming sluiten.
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Figuur 4:

a. De fysiologische signalen, geregistreerd in een in-vivo expe—
riment. Weergegeven: ECG, aortaflow (qao), linkerkamerdruk
(Plv)’ agortadruk (Pao), gemiddelde linkerboezemdruk (Pla),
filmsynchronisatiesignaal en tijdmarkering.

b. Het verband tussen de aortaflouw (qao) en het quotiént van het
momentane en het maximale klepdoorstromingsopperviak (a). De
getrokken lijnen corresponderen met de experimentele resul-
taten. Duidelijk is de klepsluiting te zien tijdens de vloei-
stofvertragingsfase. De klepsluiting, zoals bepaald met het
theoretische model is weergegeven door de stippellijn. De
overeenstemming fussen theorie en experiment is zeker bevre—

digend te noemen (Lit.3).
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Tenslotte is nog gekeken naar de stabiliteit van de klepvliezen
(1it. 1). Net als een vlag in de wind, kan ook een vlies in een
vloeistofstroming flapperbewegingen uitvoeren. Dit hangt o.a.
samen met het verschil in vloeistofsneyheid aan weerszijden van
het vlies. Het lijkt erop dat bij de aortaklep een stabiliserend
mechanisme aanwezig is, doordat in de sinusholte tijdens systole
een vloeistofstroming aanwezig is, die dat snelheidsverschii over

het vlies reduceert.

De "dynamica” van de aortaklep

Het doel van deze onderzoekslijn is na te gaan hoe veranderingen
in de geometrie van de aortaklep kunnen leiden tot een reductie
van de spanningen in de klepvliezen. Deze spanningen worden o.a.
bepaald door het drukverschil over de vliezen en de geometrie van
de vliesophanging. Zo is in in-vivo onderzoek de kinematica wvan
de aortaklep onderzocht (lit. 13). Daartoe werden in een normaal
functionerende aortaklep van een hond afstandsmetingen gedaan met
kleine ( 1 mm) inductieve afstandsmeetsensoren, waarbij tevens de
linkerventrikeldruk, de aortadruk en de aortaflow geregistreerd
werden. De afstandsmeetsensoren werden vooraf met behulp wvan
open-hart chirurgie in de klep aangebracht, zie figuur 5.

Om gelijktijdige meting van 6 relatieve verplaatsingen mogelijk
te maken werd speciaal voor dit onderzoek een multiplexend
electronisch systeem ontwikkeld en een dataververkingssysteem
opgezet, waardoor een frequentierespons van 0-150Hz en een
maximale onnauwkeurigheid van 1% in de verplaatsing haalbaar
bleek. Uit de dierexperimenten blijkt dat de aortaklepring met
name aan de toppen grote bewegingen toestaat. Ook de basis van de
klepring blijkt tijdens een hartcyclus sterk te vervormen, maar
in tegenstelling tot de toppen, doet ze dat sterk a-symmetrisch
vanvwege de aanwezigheid van‘ het mitralisvlies. De vliestop-
bewegingen kunnen in de diverse fasen van de hartslag gunstig
werken op de spanningsopbouw in de vliezen. Zo kan in systole een
vergroting van de afstand tussen de toppen van de aortaklepring
een grotere klepdoorstromingsopening bewerkstelligen, met als
gevolg verminderde vloeistofkrachten op de vliezen. Vlak na klep-
sluiting kan een bewegende aoréaklepring spanningspieken in de
vliezen reduceren door als verende - ophanging voor de vliezen te

fungeren. Tevens kan de bewegende aortaklepring de kromtestraal
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van de opgehangen vliezen tijdens diastole verkleinen met als
gevolg spanningsreductie. Het belang van de vervorming van de
klepbasis is nog onduidelijk, maar het geeft wel aan dat een
stijve inhechtingsring, =zoals in gebrq%k bij de meeste

klepprothesen, tot problemen kan leiden.

Figuur 5:
a. Schematische uweergave van de

bevestigingsprocedure van

spoeltjes aan de commissuur— en
basispunten van een aortaklep

tijdens een in—vivo experiment.

b. GCelijktijdige opnamen van de
linkerventrikeldruk (LPV),

oL
op SO ENS * AQP1 aortadruk (AOP), relatieve ver-
1 plaatsing tussen commissuur— en
pressure basispunten als functie van
kPa | =
. tijd.
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!
natural strain @Aj\ N A van aard (Lit. 13).
v Vi

Daarnaast maakt een vergroting van het klepvolume een verlaging

van het drukverschil over de klep en dus van de spanningen in de
vliezen mogelijk. De mate waarin een variatie in het volume van
de klep bijdraagt tot een reductie van het drukverschil over de
vliezen kan gekarakteriseerd worden met de grootheid klepcompli-
antie, zijnde het quotiént van de volumevariatie in de klep en

de bijbehorende drukvariatie. Met modelonderzoek is nagegaan wat
de invloed van de klepcompliantie is op de druk in de klep en hoe
deze mathematisch beschreven kan worden (lit. 20). Het accent
ligt daarbij op de tijdsperiode viak na sluiting. Dan moet een

terugstromende bloedmassa gekeerd worden, hetgeen gepaard gaat

met een drukverhoging in de klep.
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Figuur 6:

a.Schematische voorstelling van de proefopstelling waarmee de fe-
nomenen net na klepsiuiting werden bestudeerd. Wanneer de af-
sluiter de vernauwing x=0 bereikt wordt de oorspronkelijk sta-
tionaire viceistofstroming plotseling tot stilstand gebracht.
De dan optredende drukverhoging in de latex buis wordt als
functie van de ariale coordinaat = gemeten met een druk-—
catheter.

b.Typisch voorbeeld van de drukverhoging viak na klepsluiting. De
hoogte van deze sprong alsook diens stijgtijd als functie van
positie blijkt primair te worden bepaald door de materiaalka-

rakteristieken van de flexibele slang (Lit. 20).

Daartoe zijn modelexperimenten uitgevoerd in een lange dun-wan-
dige met vlioeistof gevulde latex buis, waarin de vloeistof plot-
seling vanuit een stationaire stromingssituatie tot stilstand
wordt gebracht, zie figuur 6. De re§ulterende golfverschijnselen
en de invlioed van een locale verandering van de compliantie
vlakbij de klep zijn onderzocht. Zo blijkt in het geval van
compliantere sinussen dan de aorta, de drukverhoging vlak na
sluiting veel geleidelijker te verlopen dan wanneer de sinussen
minder compliant zijn dan de aorta. Tevens ontstaan in dat
laatste geval drukoscillatieskvlakbij de klep. Tenslotte blijkt
de hoogte van de druksprong primair bepaald te zijn door de

grootte van de terugstroomsnelheid. De geobserveerde golfver-
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schijnselen worden mathematisch goed beschreven door de één-
dimensionale behoudswetten van massa en impuls voor een rechte
flexibele buis. Het blijkt dus dat de sinussen niet alleen een
functie hebben voor het sluitingsgedrag van de klep, maar direct
en indirect er tevens voor zorgen dat het (drukverschil over de

vliezen vlak na klepsluiting wordt gereduceerd.

De "mechanica” van de aortaklep

Het doel van deze onderzoekslijn is een beschrijving te geven van
de samenhang tussen de drukbelasting op de gesloten klep en de
daardoor veroorzaakte spanningsverdeling en spanningsconcentra-
ties in het klepweefsel (lit. 9). Een belangrijk onderdeel hier-
bij is de studie naar de vorm en de weefselsamenstelling van de
verschillende delen van de klep (lit. 6), zie figuur 7. Uit het
vormonderzoek kwam als opvallend kenmerk naar voren, dat in het
vliesmidden in de nabijheid van de aortaklepring een sterke
insnoering van het vlies aanwezig is, die evenwijdig loopt aan de
aortaklepring ter plaatse. Deze insnoering kan worden beschouwd
als een (elastisch) scharnier, dat de vliesbewegingen tijdens
openen en sluiten van de klep mogelijk maakt zonder dat daarbiij
noemenswaardige buigspanningen optreden. Het weefselonderzoek
gebeurt aan de hand van zeer dunne plakjes weefsel (coupes van
5-10 pm), die op verschillende plaatsen uit de varkensaortaklep
worden gesneden. Uit dit onderzoek is gebleken dat de klep
voornamelijk bestaat wuit twee componenten: het zeer elastische
elastine en het stijve collageen. De dunne vliezen blijken te
bestaan uit een elastinelaag die gewapend is met relatief dikke
collageenbundels. Deze bundels lopen loodrecht op de lengterich-
ting van de aorta en zij zijn verankerd in de kraakbeenachtige
aortaklepring. Hierdoor ontstaat een structuur die sterk 1lijkt op
een markies (opvouwbaar zonnescherm). Door deze bijzondere weef-
selsamenstelling paren de vliezen grote beweeglijkheid aan grote
sterkte en stijfheid. De wanden van de sinusholten bestaan voor-
namelijk uit elastinevezels, ingebed in glad spierweefsel. Op
basis van het duidelijke verschil in weefselstructuur van de
vliezen en de sinuswanden mag men uitgesproken verschillen in de

mechanische eigenschappen van deze klepdelen verwachten.
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Figuur 7:

a. Schematische weergave van agorta, aortaklepring en één sinus—
holte.

b. Histologische coupe (7 pym dik) genomen in de richting b-c zo-
als aangegeven in f1§. 7c. Duidelijk is hierin de insnoering
pan het vlies in de nabijheid van de klepring te zien.

c. Vlies uit de aortaklep van een varken. Het vlies ié langs de
{ijn a-b-a losgeprepareerd van de aortaklepring. Het netwerk

van collageenbundels is duidelijk herkenbaar (Lit. 9).

Een ander onderzoeksgebied omvat de experimentele en theoretische
analyse van de mechanische eigenschappen van het klepweefsel
(1it. 14, 15). De belasting—vervormingskrommen van het klepweef-
sel, zie figuur 8, vertonen drie fasen die karakteristiek zijn
voor de meeste weke biologische weefsels: in de eerste fase is
nagenoeg geen kracht nodig voor verlenging van een weef selstrook-
je. Dit is de zogenaamde elastinefase. In de tweede fase — de
overgéngsfése - worden de collagene vezels en vezelbundels
belast, waarbij deze hun gegolfde vorm steeds meer verliezen,
totdat tenslotte in de derde of collageenfase de belasting door
de nu gestrekte collageenvezels vordt opgenomen en het typisch
(nagenoeg) lineaire verband tussen belasting en verlenging
ontstaat. De tendenzen in de resultaten van trekproeven, uit-
gevoerd met weefselstrookjes die op verschillende plaatsen en in
verschillende richtingen uit de klep zijn genomen, zijn te ver-—
klaren uit de weef selsamenstelling van de klepdelen. Zo is de
stijfheid van het vliesweefsel in de richting van de collageen-—
bundels aanzienlijk groter dan in de richting joodrecht daarop.

De bovengenoemde drie fasen zijn in figuur 8b. duidelijk te on-
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derscheiden. Het weefsel van de sinuswanden vertoont de laagste
stijfheid, terwijl de collageenfase in de trekkromme nagenoeg
ontbreekt. Daarnaast vertoont het klepweefsel visco-elastische
eigenschappen. Uitgaande van een nietfﬁineair visco-elastisch

| .
materiaalmodel zijn deze fenomenen kwantitatief beschreven.
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Figuur 8:

a: Schematische weergave van het experiment om de elastische en
visco-elastische materiaaleigenschappen van klepweefsel te be-
palen. De spanning-rek-relatie wordt gemeten door het strookije
van lref (onbelaste toestand) naar 15 te rekken. Door daarna
de lengte op [s te houden worden uit het relaxatiegedrag de
visco-elastische parameters bepaald.

b: Experimenteel bepaalde trekkrommen voor vlies— en sinusweefsel
uit één klep en voor het aortauweefsel viak boven de klep.
Hierbij staat O voor spanning en € voor rek. De proefstrookjes
waren uitgeprepareerd in richtingen, evenwijdi§ aan de voor—
keursrichting van de collageenbundels in het viies. Het ver~
schil in de karakteristieken voor het vliesuweefsel en het in
grote lijnen onderling idenfieke sinus~ en aortaweefsel is

aanmerkelijk (Lit. 9).
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Mede op basis van het voornoemde materiaalonderzoek heeft theore-
tische modelvorming plaatsgevonden van het mechanisch gedrag van
de gesloten klep onder drukbelasting. De modelvorming is geba-
seerd op de methode der eindige elemenéen. Niet-lineaire aspecten
- geometrisch en constitutief - werden in de beschouwingen mee-
genomen. Hierbij werden twee typen elementen gebruikt, namelijk
kabel- en membraanelementen. De kabels dienen voor de schemati-
sering van de collageenbundels in de vliezen terwijl de membranen
voor de modelvorming van de elastinelaag in de vliezen en de wan-
den van de sinusholten worden toegepast. Met het numerieke modél
werd de invloed van de bundelstructuur op het statische mechani-
sche gedrag van een vlies in de gesloten klep geanalyseerd. Het
effect van de bundels is tweeledig. Zij leiden de op de membraan-
gedeelten werkende drukbelasting door naar de aortawand. Daar-
naast bewerkstelligen zij een meer homogene spanningsverdeling in
de membranen. Dit wil zeggen dat in een groot gebied de minimale
en maximale hoofdspanning in een punt gelijk zijn en overal

nagenoceg dezelfde waarde hebben.

Het ontwerp van vliesklepprothesen

Het zal duidelijk zijn dat in de drie, tot nu toe beschreven on-
derzoekslijnen het totale functioneren van de aortaklep, vanaf de
vliesbeweging tot en met de spanningen in de vliezen, aan bod
komt. Er wordt daarbij gericht gezocht naar de unieke mechanismen
in de klep, die het mogelijk maken dat deze zo lang en goed kan
blijven werken. Zoals in het voorgaande beschreven is, zijn ken-
nelijk van belang:
1. de vroegtijdige klepsluiting tijdens de systole door toedoen
van een holte achter ieder vlies;
II. de reductie van vliesinstabiliteiten door de aanwezigheid
van een gerichte vloeistofstroming in de sinus van Valsalva;
III. de reductie van vliesspanningen vlak na klepsluiting ten
gevolge van de grote sinuscompliantie;
IV. de verlaging van spanningen in de vliezen door de beweging
van de toppen van de aortaklepring;
V. een optimale spanningsopvang en krachtdoorleiding in de klep
t.g.v. de specifieke structuur en weefselsamenstelling;
VI. de reductie van buigspanningen in de vliezen door de aanwe-

zigheid van een scharnierpunt in het vlies.
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Gépbogd wordt nu om, aan de hand van de vergaarde kennis over de
natuurlijke aortaklep, specificaties op te stellen voor het ont-
werp van vliesklepprothesen. De formulering van deze specifica-
ties zal worden gebaseerd op de analyse mef een numeriek model
van een vliesklepprothese, waarvan de bruikbaarheid eerst wordt.
geverifieerd met behulp van experimenten. Het voordeel van zbjn
numeriek model is dat betrekkelijk eenvoudig het effect wvan

parametervariaties kan worden gesimuleerd.

In het eerste deel van het ontwerponderzoek,(lit. 19), stond de
_gesloten klep centraal. Met behulp van een numerieke analyse,
gebaseerd op de elementenmethode, werden voorspellingen gedaan
omtrent de spanningsverdeling en verplaatsingen in een bestaande
gesloten vliesklepprothese, zie figuur 9. Geometrisch niet-
lipeariteiten en visco-elastisch materiaalgedrag werden daarbij

meegenomen (lit. 17).

AP=12 kPa

- >020
- 016+020 "
0.12-:-0,15

D <o1z

Figuur 9:

a: Elementenverdeling van frame en vliezen behorende bij het nu-
merieke model van de Hancock-vliesklepprothese. Het frame is
gemodelleerd met balkelementen en de viiezen mef membraan— en
kabelelementen.

b: Contourplot van de von Mises spanningsintensiteiten in de mem—
braanelementen van een (half) vlies bij een drukverschil over
het viies van 12 kPa. Het blijkt dat de grootste waarde wordt

gevonden in de buurt van het commissuurpunt (Lit.I9).

De Hancock bioprothese diende hierbij als wuitgangspunt. Eerst
werden van deze klep de geometrie en materiaal-parameters be-

paald (lit. 16). De hierop gebaseerde numerieke resultaten werden
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- experimenteel getoetst door het in-vitro meten van de verplaat-
singen van de frametoppen en het vliesmidden gedurende een ge-
simuleerde hartcyclus. Aangezien de numerieke en experimentele
resultaten redelijk met elkaar in o@ereenstemming varen, werd
vervolgens het ontwikkelde numerieke model gebruikt wvoor de
ontwerpstudie van een nieuwe klep. Deze nieuwe klep is in‘prin~
cipe opgebouwd uit drie dunne vliesjes, versterkt met eveﬁwijdig
lopende vezels. De vliesjes zitten direct vast aan een frame. Uit
een parametervariatie—analyse, gebaseerd op de gesloten kleptoe-
stand, volgde een aantal ontwerpspecificaties voor deze klep: een
stijf en laag frame waarin de vliezen zijn gemonteerd met speci-
fieke eigenschappen voor vezel/vliesstijfheid, vezel/vliesdikte,
vezelafstand, vliesgeometrie, enz. Een klep hierop gebaseerd
wordt momenteel wit polyetherurethaan—rubbers gemaakt en be-

broefd.

In een vervolgonderzoek wordt de zich openende en sluitende klep
geanalyseerd, waarbij met name het calcificatieprobleem een
hoofdrol zal spelen. Uit inleidende experimenten is namelijk naar
voren gekomen dat wisselende buigrekvariaties, zoals die optre-
den bij het openen en sluiten van de klep, het verkalkingsproces
versnellen, zie figuur 10. De specificaties, volgend uit de ana-
lyses voor de gesloten klep en de zich openende/sluitende klep,
dienen -gecombineerd- tot een concrete constructie van een
vliesklepprothese te leiden. Parallel hieraan worden matrix en
vezelmaterialen ontwikkeld en beproefd en de hechting tussen
beide onderzocht, om zo tot (biocompatibele) materialen te komen
die zo goed mogelijk aan de gewenste eigenschappen voldoen. De
ontwerp— en materiaalspecificaties, gecombineerd met uit de
kliniek verkregen klinische eisen, dienen vervolgens uit te
monden in een prototype. De weg tussen zo’n prototype en klinisch
toepasbare  prothese vereist tenslotte nog in-vitro en
dierexperimentele evaluatie, waardoor de constructie nog

bijgesteld kan worden.




~Figuur 10:
Vergroot beeld van het opperviak van een a. op buiging belast ma-
teriaalstrookje en b. een onbelast strookje. Uit de figuur bliijkt
dat de calcium—afzetting op het belaste strookje aanmerkelijk

groter is dan op het onbelaste strookje (Lit. 19).

Verantwoording

Het onderzoek tot nu toe is wuitgevoerd in het kader van vier
promotie-onderzoeken. Het hydrodynamica (A.A. van Steenhoven) en
mechanica-onderzoek (A.A.H.J. Sauren) werd gefinancierd door de
Technische Hogeschool Eindhoven en het dynamica-onderzoek (R.J.
van Renterghem) door de Rijksuniversiteit Limburg. Het ontwerp-
onderzoek op basis van de gesloten klep (E.P.M. Rousseau) werd

gesteund door de Stichting voor Technische Wetenschappen.
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