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Zusammenfassung 

 
Die offene Herzklappenoperation stellte bis zur Entwicklung der kathetergestützten Aorten-
klappenimplantation (Transcatheter Aortic Valve Implantation, TAVI) die einzige Möglichkeit 
zur Behandlung einer Aortenstenose dar. Seit der CE-Zulassung der ersten minimal-
invasiven Herzklappenprothesen im Jahr 2002 stiegen die Implantationszahlen in Deutsch-
land von 528 Eingriffen im Jahr 2008 auf 10.426 Eingriffe im Jahr 2013 an (Deutscher Herz-
bericht 2014). Ein essentieller Schritt für die Zertifizierung des Medizinproduktes ist die hyd-
ro-dynamische Charakterisierung nach DIN EN ISO 5480-3. 
Im Speziellen soll dabei das Scherfeld im Nachlauf der Herzklappenprothese experimentell 
unter möglichst physiologischen Randbedingungen bestimmt werden. Der am IIB e.V. ver-
wendete Versuchsaufbau basiert auf dem Vivitro Pulse Duplicator System (Vivitro Labs Inc.), 
welches für minimalinvasive Herzklappenprothesen weiterentwickelt wurde. Mit diesem Ver-
suchsaufbau können physiologische Druckrandbedingungen, wie beispielsweise ein Verhält-
nis von systolischem zu diastolischem Druck von 120/80 mmHg sowie sich periodisch variie-
rende Volumenstromverläufe simuliert werden. Zukünftige Arbeiten sollen sich auf den Auf-
bau eines PIV-Systems zur Untersuchung des Geschwindigkeitsfeldes im Nachlauf der 
Herzklappenprothesen konzentrieren. Die Schwierigkeit besteht hierbei im optischen Zugang 
wodurch die Verwendung einer am Brechungsindex angepassten Blutersatzflüssigkeit not-
wendig wird. Darüber hinaus muss das pulsierende Strömungsfeld möglichst zeitaufgelöst 
erfasst werden. 

 

Einleitung 

 
Die Aortenklappe besteht aus drei geometrisch ähnlichen halbmondförmigen Klappensegeln, 
welche über den Annulus mit der Aorta verwachsen sind (Efstratios et al. 2013). Sie werden 
passiv während der Systole vom ausgeworfenen Blut des linken Ventrikels aufgedrückt und 
geben den Blutstrom in distaler Richtung frei. Beim Füllvorgang des linken Ventrikels schließt 
sich die Aortenklappe aufgrund der rückströmenden Blutes und der Druckdifferenz und ver-
hindert während der Diastole einen Rückstrom des Blutes aus der Aorta in den linken Ventri-
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kel. Während dieser Phase bilden die Klappensegel durch ihre konvexe Auswölbung zu-
sammen mit dem Sinus Valsava drei ineinandergreifende kugelförmige Volumina. Die sich 
darin ausbildenden Wirbelstrukturen stabilisieren die geschlossenen Klappensegel und sor-
gen zudem für die Versorgung der Herzkranzgefäße, deren Ostien sich an zwei Aortenbul-
ben befinden (Suo et al. 2003). Zusätzlich sorgen die Wirbelstrukturen für einen möglich ge-
ringen Druckabfall über der geöffneten Klappe (Paulis et al. 2013). Dieses komplexe Zu-
sammenspiel aus Bau und Funktion, angetrieben durch hämodynamische Strukturen, kann 
durch verschiedene Krankheitsbilder gestört werden, was schließlich den Tod des Patienten 
zur Folge haben kann. 
Bis zum Beginn des 21. Jahrhunderts war die offen chirurgische Klappenrekonstruktion oder 
-austausch das Mittel der Wahl. So wurden in Deutschland im Jahr 2013 insgesamt 11 555 
chirurgische Eingriffe an der Aortenklappe vorgenommen. Seit der ersten kathetergestützten 
Aortenklappenimplantation (Transcatheter Aortic Valve Implantation, TAVI) (Cribier et al. 
2002) steht eine nicht invasive Behandlungsmöglichkeit neben dem operativen Eingriff zur 
Verfügung. Seit dem Jahr 2008 stiegen die Eingriffe von 528 auf 10.426 im Jahr 2013 an 
(Herzbericht 2014). 
Diese neuartige Behandlungsmöglichkeit bietet den Vorteil, dass auch Hochrisikopatienten 
behandelt werden können. 
Nachteile der künstlichen Herzklappen sind die Neigung zur Thrombenbildung sowie partielle 
Hämolyse. Beide Ereignisse werden durch hämodynamische Bedingungen beeinflusst 
(Manning et al. 2003, Lee et al. 2003). Vor allem spielt die Scherrate eine entscheidende 
Rolle, deren Ermittlung daher auch in der Norm DIN ISO EN 5480-3 zur Zulassung von 
künstlichen Herzklappen gefordert wird. Daneben ist vor allem die Regurgitation, mit einer 
Häufigkeit von 85 % (Sawa et al. 2013), bei den TAVI ein großer Nachteil. Hierbei handelt es 
sich um Leckverluste, die häufig zwischen der Herzklappenprothese und dem Annulus (pa-
ravalvulär) auftreten. Ursachen hierfür sind asymmetrische oder irreguläre Kalzifizierungen 
der nativen Aortenklappen sowie die Implantation einer TAVI der falschen Größe (Sawa et 
al. 2013).  
Somit spielen strömungsmechanische Untersuchunge sowolh für die Zulassung künstlicher 
Herzklappen als auch für deren Weiterentwicklung eine große Rolle. In diesem Beitrag soll 
ein Versuchsaufbau zur Beurteilung der hydrodynamischen Leistung des Implantats nach 
DIN EN ISO 5480-3 beschrieben werden. 
 
Versuchsaufbau 

 
Hydraulisches Kreislaufsystem 

Als hydraulisches Kreislaufsystem wird das kommerziell erhältliche Pulsduplikator-System 
von Vivitro Labs Inc. verwendet, siehe Abb. 1. Dieser Prüfstand simuliert in der vorhandenen 
Konfiguration das Strömungs- und Druckverhalten im Bereich der Aortenklappe und ist zur 
Prüfung von chirurgischen Herzklappen ausgelegt. Zur Prüfung minimalinvasiver Herzklap-
pen (siehe Abb. 2) wurde das Aortenmodul des Strömungskanals neu konstruiert, so dass es 
nun möglich ist eine in vitro-Implantation der minimalinvasiven Herzklappe in ein Silikonaor-
tenmodell vorzunehmen. Der pulsatile Volumen- und Druckverlauf wird von einer Kolben-
pumpe erzeugt. Zwei Windkessel und ein äußerer Strömungswiderstand dienen der Modulie-
rung der Zeitverläufe.  
Das vorhandene Messsystem des Pulsduplikators, bestehend aus drei Druck- und einem 
Volumenstromsensor wurde durch zwei weitere Drucksensoren ergänzt, um die in der DIN 
EN ISO 5840-3 definierten physiologischen Charakteristika möglichst gut abbilden zu können 
(siehe Abb. 3). 
Zusätzlich ist in der Norm gefordert, dass die zu prüfenden Probekörper möglichst die kli-
nisch einzusetzenden Herzklappenprothesen repräsentieren sollen. Es entfällt somit die 
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Verwendung eines hochskallierten Strömungskanals mit entsprechend geometrisch ange-
passten Herzklappenmodellen, wie sie bei Bellofiore et al. 2011 beschrieben werden. 
 
 

 
 

 
Abb. 1: Vivitro Pulsduplikator-System von Vivitro Labs 
Inc. (1 Mitralseite, 2 Linker Ventrikel, 3 Kolbenpumpe, 4 
Wärmetauscher, 5 Windkessel, 6 Aortenseite) 

Abb. 2: Medtronic CoreValve (Medtro-
nic Inc., MN, USA) 

 
 

 
Abb. 3: Schematische Darstellung der positiven Druckperiode eines aortalen Vorwärtsflussintervalls 
(1 Aortendruck, 2 Druck in der linken Herzkammer, 3 Aortenfluss, a positiver Druckbereich, b  Effek-
tivwert des Vorwärtsflusses) aus DIN EN ISO 5840-3 
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Herzklappenprothese 

Derzeit stehen minimalinvasive Herzklappen von sieben Herstellern mit CE-Zulassung in 
Deutschland zur Verfügung. Obwohl sie sich teilweise stark in ihren Designs unterscheiden, 
setzen sie sich aus ähnlichen Bauelementen zusammen (Home et al. 2014). Die minimalin-
vasiven Herzklappen bestehen aus einer zylindrischen Trägerstruktur, welche die Klappen-
segel und den Skirt aufnimmt. Beide werden manuell mit der Trägerstruktur vernäht. Die drei 
Klappensegel entsprechen dem physiologischen Vorbild. Beim Skirt handelt es sich um ein 
zylindrisches Gewebe, welches die Trägerstruktur distal der Klappensegel an der Innenseite 
umgibt und so die paravalvuläre Regurgitation bei geschlossener Klappe verhindern soll. 
 
Gefäßmodell 

Als Gefäßmodell wird ein Silikonschlauch verwendet, dessen mechanische und geometri-
sche Eigenschaften denen der menschlichen Aorta entsprechen. Das Gefäßmodell ist 14 cm 
lang und besitzt einen Innendurchmesser von 23 mm an der Einstromseite und einen Innen-
durchmesser von 28 mm an der Ausstromseite. Der Übergang zwischen beiden Durchmes-
sern wird vereinfacht durch eine konische Ausformung gestaltet. Die drei Auswölbungen des 
Sinus Valsalva werden dabei vernachlässigt. 
 
Blutersatzflüssigkeit 

Derzeit wird als Blutersatzflüssigkeit physiologische Kochsalzlösung verwendet. Diese Medi-
um ist allerdings für laseroptische Untersuchungen aufgrund des zu dem Gefäßmodell ver-
schiedenen Brechungsindex ungeeignet. Zwar ist eine Korrektur der Lichtbrechung durch 
eine nachträgliche Kalibrierung des Geschwindigkeitsfeldes möglich (Moore und Dasi 2015), 
vorzuziehen ist jedoch eine Wasser-Glycerin-Mischung, wie sie in Quosdorf 2013 und Ver-
wendung findet.  
Eine Wasser-Glycerin-Mischung bietet zusätzlich den Vorteil, dass sie in ihrer Viskosität den 
rheologischen Eigenschaften des Vollblutes nahe kommt, wodurch eine Reynoldsähnlichkeit 
gegeben ist. So besitzt eine Mischung aus Glycerin (59.1%) und Wasser (40.9%), temperiert 
bei 37°C, eine Dichte von ρ = 1142 kg/m3 und eine kinematische Viskosität von  = 
4.67•10−6m2/s (Blut: ρ = 1060 kg/m3 und  = (3–4)•10−6m2/s) (Bouillot et al. 2014). 
 
Anforderungen an das optische Messsystem 

Das Messverfahren muss in der Lage sein die Geschwindigkeits- und Scherfelder in unmit-
telbarer Nähe der Herzklappenprothese zu erfassen. Das Ziel ist es, anschließend das 
thrombogene und hämolytische Potential der jeweiligen Herzklappeprothese zu bewerten. 
Die Norm nennt die Particle Image Velocimetry (PIV) sowie die Laser Doppler Anemometrie 
(LDA) als mögliche Verfahren. Mit beiden Verfahren konnten bereits Geschwindigkeitsvertei-
lungen und die sich daraus ergebenen Scherratenfelder im Nachlauf von Aortenklappen be-
stimmt werden (Browne et al. 2000, Manning et al. 2003). Das LDA ist zudem in der Lage 
auch zeitlich hochaufgelöste Daten zu liefern um turbulente Zeitskalen aufzulösen. Der 
Nachteil liegt allerdings in der punktuellen Messung, wohingegen beim PIV eine flächige 
Aufnahme der Lichtschnittebene erfolgt. Die pulsatilen Strömungsbedingungen fordern eine 
phasenaufgelöste Messung, welche durch das Volumen- oder Drucksignal getriggert wird, 
notwendig ist. 
Solch ein System wurde bereits von Ducci et al. 2012 erfolgreich eingesetzt. Eine zusätzlich 
Erweiterung solcher PIV-Systeme wäre ein volumetrisch auflösendes System (Amatya et al. 
2009). 
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Diskussion 

 
In der Abb. 4 sind die Verläufe von Aorten- und Ventrikeldruck sowie der Volumenstrom ei-
ner Herzklappenprothese dargestellt.  
 
 

 
Abb. 4: Messdaten von Aorten- und Ventrikeldruck sowie des Volumenstroms über eine Periode 
 
Generell lässt sich festhalten, dass mit dem Pulsduplikator-System Herzklappenprothesen 
unter den physiologischen Bedingungen, wie sie in der DIN EN ISO 5840-4 definiert sind, 
getestet werden können.  
Aus den Kurvenverläufen des Diagramms lässt sich sehr gut die Funktionsweise der Herz-
klappenprothese nachvollziehen. Der Aortendruck schwankt zwischen 90 und 130 mmHg 
entsprechend der Systole und Diastole. Durch die Kontraktion des Ventrikels steigt in ihm 
der Druck von 20 mmHg sprunghaft an und übertrifft den Aortendruck. Aufgrund der Druck-
diffenrenz öffnet sich die Herzklappenprothese und das Blut kann aus dem Ventrikel in die 
Aorta hineinströmen. Entsprechend steigt der Volumenstrom an. Der maximale Volumen-
strom von Q = 280 ml/s wird bei t = 0,22 s erreicht. Die Druckmaxima sind zeitlich versetzt 
bei t ≈ 0,4 s. Die Ursache für die Phasenverschiebung liegt in der dämpfenden Wirkung der 
beiden Windkessel des Prüfstands. Dieses Verhalten entspricht der physiologischen Wind-
kesselfunktion der Aorta. In der Diastole dehnt sich der Ventrikel und es kommt zum Rück-
strom aus der Aorta in den Ventrikel. Der Volumenstrom sinkt und gelangt bei t ≈ 0,5 s in den 
negativen Bereich Durch den beginnenden Druckabfall während der Dehnung fällt der 
Ventrikel- unter den Aortendruck ab und die Herzklappenprothese schließt, wodurch der 
Ventrikeldruck rapide auf den Ausgangswert von 20 mmHg sinkt. 
Da der Versuch mit physiologischer Kochsalzlösung durchgeführt wurde, kann eine Rey-
noldsähnlichkeit nicht garantiert warden. Die Einflüsse der Transition kann kaum abgeschätzt 
werden, da sich unter physiologischen Bedingungen eine Reynoldszahl von 1000 bis 4000 
einstellt. 
Für die zusätzliche Messung der Geschwindigkeitsfelder wird der Aufbau eines phasenauf-
gelösten 2D2C PIV-Systems empfohlen. Die Phasentriggerung kann über den Ventrikeldruck 
erfolgen, da dieser während einer Periode zwei charakteristische Anstiege aufweist. Falls 
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das Messsystem den Anforderungen nicht genügt, kann eine Erweiterung zum stereo oder 
tomographischen PIV erfolgen. 
Ein weiterer Aspekt, der hier bisher nicht berücksichtigt wurde, ist der Einfluss der turbulen-
ten Schwankungen bzw. Spannungen, die deutlich über den Scherspannungen liegen, auf 
die Hämolyse (Meyer et al. 2001). 
 
Zusammenfassung und Ausblick 
 
Es wurden erste Versuche zur hydrodynamischen Charakterisierung von Herzklappenpro-
thesen an einem Pulsduplikator-System durchgeführt. Dabei konnte festgestellt werden, 
dass sich durch die Erweiterung des Messsystems durch zwei Drucksensoren die in der DIN 
EN ISO 5840-3 definierten physiologischen Bedingungen sehr gut einstellen lassen und so-
mit Herzklappenprothesen bezüglich ihrer integralen hydrodynamischen Kennwerte normge-
recht geprüft werden können. Um die in der Norm zusätzlich geforderten Geschwindigkeits-
felder zu bestimmen, empfiehlt sich ein phasenaufgelöstes PIV-System, wie es bereits von 
Ducci et al. 2012 erfolgreich eingesetzt wurde. In einem weiteren Schritt kann das System 
zur Messung turbulenter Schwankungen um ein zeitaufgelöstes PIV erweitert werden. 
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