Aus der Medizinischen Klinik
der Universitdt Wiirzburg

Direktor: Professor Dr. med. G. Ertl

Entwicklung und Konstruktion eines pulsatilen Herzmodells
zur Evaluierung von Volumen- und Massenbestimmungen

mittels dreidimensionaler Echokardiographie

Inaugural — Dissertation
zur Erlangung der Doktorwiirde der
Medizinischen Fakultét
der
Bayerischen Julius-Maximilians-Universitét zu Wiirzburg

vorgelegt von

Sonke Matthias Kraak

aus Laufach

Wiirzburg, Oktober 2003



Referent: Professor Dr. med. W. Volker
Korreferent: Professor Dr. med. C.A. Greim

Dekan: Professor Dr. med. S. Silbernagl

Tag der miindlichen Priifung: 28.10.03

Der Promovend ist Arzt im Praktikum.



Meinen Eltern






Inhaltsverzeichnis

1 Einleitung 1
1.1 Klinische Anwendung der Echokardiographie............cccccooeiiniiniiiniiniinnae 1
1.1.1 Indikationen der Echokardiographie .............cccoeeeeviiieniiniieniieeieeieees 1
1.1.2 Limitationen der zweidimensionalen Echokardiographie....................... 1
1.1.3 Vorteile der dreidimensionalen Echokardiographie...........c.ccccoeeveennennnen. 2
1.14 Limitationen der dreidimensionalen Echokardiographie ........................ 3

1.2 Aufgabenstellung.........ccoeviiiiiieiiiiiieieeieese ettt 3

2 Technische Grundlagen der Echokardiographie ............ccooveeevvercsinrcscercscercsnns 4
2.1 Physikalische Grundlagen ............ccccoeoveeiieiiieniieiiecie e 4
2.2 Grundlagen der ein- und zweidimensionalen Echokardiographie.................... 4
2.2.1 Der eindimensionale A-IMOGE ......oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeene 4
222 Der M-Mode und die zweidimensionale Echokardiographie................... 5

2.3 Die dreidimensionale Echokardiographie ............ccccecvevieniiienieeciienieeieeee, 5
2.3.1 RaumortungsSySteme..........covuiiiriiiiiiiieniie ettt 6
2.3.2 Dreidimensionale REKONSTIUKLION ...vevvvevereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeene 8

3 Materialien UNd MEtROAEN ........cceeeeeeeeneeeereeeeereereessssssessesesssssssssssssssssssssssssssssssses 10
3.1 Beschreibung des Pumpantriebs.........c.oooveeiieriieiciienieeieerie e 10
3.1.1 MEDOS-VAD PUMPEN .....oiiiiiiiiiiiiiceiececceeeeceeee e 10
3.1.2 MEDOS-VAD ANTIIED ..ottt eeeeeevesaeenenenes 12

3.2 SCRAITKAININIET ..ot e e e e e et e e e e e e e e e e e aaaaaaaeens 14
33 VersuChSanordnUNG ..........c.eevvieriieiieiie ettt et ere e e b e sereeaeeeane e 16
34 Modell aus GUMMIDALIONS . .covvveeeeeee et eee e e e e 17
3.5 Modell aus SChAUMSTOTTEI ...eevvieieieieieieeieeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 18
3.5.1 MALETIALIETN. ... oottt e e e e e e et e e e e e e e e e e eearaaeeeeas 18
352 VerarbeItUNG .....ccveiieiieiiecieeiieee ettt ettt et et e e 19

3.6 Modell aus dem Silikon SILBIONE® RTV 4411 A/B ..eeovveeeeeeeeeeeeereen. 21
3.6.1 Materialeigenschaften des SiliKONS ........c.ccccveveiieriiiciienieeieie e, 21
3.6.2 Herstellung der Kunstventrikel............ccocooiiiiiiiniiiiiiecee e 22
3.6.2.1 Positivvorlage und Negativiorm..........cccceevcveeiieriieniienieeieeeie e 22

3.6.2.2 Das VentriKelImMOdell......ooouumnneeeeeeeeeeeeee et eeeeeee e e e e 23

3.7  Bewertung der Schalleigenschaften ............ccccoceeviieniiiiiiniiniiieiecieciee 27



4 ErQEDIISSE cccueiieiisneiineistniieinsiisninsenssecssessssesssessssesssessssessssssssesssesssssssssssssssssassnns 29

4.1 Bewertung der GUmMmiballons..........cccceecvierieiiiieiiieiieriecieeee e 29
4.2  Bewertung der Schaumstoffe ..........coceviiiiniininiiie 31
4.3 Beurteilung der Silikon-Ventrikel ...........ccoocveiiiiiiiiniiiiiieieciieieeeeee e 37
5 DISKUSSION..cuuiiiiiitiiiiiistiistinineisniisteessisssessssesssnssssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssassnns 45
5.1 Bisherige Herzmodelle fiir echokardiographische Versuche ......................... 45
5.2 Vorteile des pulsatilen Herzmodells aus Silikon.........c.ccoceevierieninicncnennne. 46
6 ZuSammMeENTASSUNG ...cccveeeirrecisericssnnessnncsssncssssnsssssesssssesssssesssssessssssssssssssssssssssssssss 51

AR B9 1723 21000 mS) /() (] 11 1) 1N 53



1 Einleitung

1.1 Klinische Anwendung der Echokardiographie

1.1.1 Indikationen der Echokardiographie

Die Echokardiographie ist eine der wichtigsten Untersuchungsmethoden in der
Kardiologie geworden (5,10,24).

Die Hauptindikationen der Echokardiographie bestehen in der Evaluation der links-
ventrikuldren Funktion sowie der Beurteilung der Klappenfunktion (2,24,48,49). Fiir
den Nachweis und die quantitative Beurteilung von Herzklappenfehlern wie
Klappenstenosen und Klappeninsuffizienzen besitzt die Doppler-Echokardiographie
eine hohe Sensitivitit (3).

Auch die Messung der linksventrikuldren Wanddicke stellt eine aussagekriftige
Methode zur kardiovaskuldren Risikoabschédtzung dar (26,31,42). Die Framingham-
Studie hat gezeigt, dass eine erhohte linksventrikulire Masse mit einer erhdhten
kardialen Morbiditit und Mortalitdt einhergeht (17,18,19,25).

Nach einem Myokardinfarkt kann das Ausmal} der Kontraktionsstorung und die
Funktion der nicht betroffenen Ventrikelanteile beurteilt werden (24,45). Die dilata-
tiven, hypertrophen und hypertroph-obstruktiven Kardiomyopathien konnen durch
Quantifizierung der VentrikelgroBen, eventuellen funktionellen Mitralregurgitationen
oder Ausflusstrakt-obstruktionen in der Echokardiographie voneinander unterschieden
werden (45). Auch in der Diagnostik kongenitaler Herzvitien sowie der Planung des
operativen Eingriffes zu deren Behebung findet die Echokardiographie Anwendung
(10,45). Neben dem Nachweis eines Perikardergusses gestattet die Echokardiographie
auch die Beurteilung der rechtsventrikuldren Funktion, die durch den Erguss behindert
sein kann (45). Ebenfalls konnen kardiale Thromben und Tumoren wie benigne

Myxome nachgewiesen werden (13,24).

1.1.2 Limitationen der zweidimensionalen Echokardiographie

In der zweidimensionalen Echokardiographie kann immer nur eine Schnittebene des

Organs betrachtet werden. Der Untersucher muss mehrere zweidimensionale Schnitte



integrieren, um einen Eindruck der dreidimensionalen Anatomie und Pathologie zu er-
langen (6,20). Dies ist ineffizient und fiihrt zu einer hohen Untersuchervariabilitdt und
zu Fehldiagnosen (11,40). Die Darstellung eines dreidimensionalen Datensatzes erlaubt
eine rdumliche Vorstellung der anatomischen Gegebenheiten. Auch ist es in der zwei-
dimensionalen Echokardiographie schwierig, die Schnittebenen exakt zu positionieren
und die gleiche Ebene spiter wiederzufinden. Daraus resultiert eine schlechte Repro-
duzierbarkeit der Untersuchung. (33,42).

In der ein- und zweidimensionalen Echokardiographie erfolgt die Quantifizierung
von Massen und Volumina anhand von Algorithmen, die mit geometrischen
Naherungsmodellen die Form des Ventrikels beschreiben (4,15,16,20,25,35). Bei sym-
metrisch geformten Ventrikeln sind diese Formeln ausreichend genau. Bei asym-
metrisch geformten Ventrikeln treffen diese geometrischen Annahmen jedoch nicht
mehr zu. Daher ist die Quantifizierung mit einer verhédltnismafig hohen Messvariabilitit

verbunden (15,20,22,26).

1.1.3 Vorteile der dreidimensionalen Echokardiographie

Die dreidimensionale Echokardiographie eignet sich hervorragend zur Quantifizie-
rung von Ventrikelvolumina (7,50). Durch die freie Wahl der Blickperspektive kann der
Klappenapparat in der Aufsicht betrachtet und so beispielsweise die Befundung eines
Mitralsegelprolapses erleichtert werden (40,50). Komplexe dreidimensionale anato-
mische Relationen bei kongenitalen Herzvitien wie Vorhof- oder Ventrikel-Septum-
Defekten werden durch die dreidimensionale Darstellung fiir den Untersucher leichter
erfassbar (15,20,21,29). Zweidimensionale Schnittbilder konnen in einem drei-
dimensionalen Datensatz standardisiert und so besser interpretiert werden (30). Die
dreidimensionale Echokardiographie erlaubt somit eine exakte und frei wahlbare Posi-
tionierung der Schnittebene bei hoher Reproduzierbarkeit (7,9,11,15,22,40).

Die dreidimensionale Echokardiographie bendtigt zur Volumenquantifizierung
keine geometrischen Niherungsmodelle. Es kann die tatsédchliche Form des Ventrikels
ohne ein Zuriickgreifen auf Hilfsrechnungen erfasst werden (2,16,22,23,25,30,36,38).

Daher ist von einer exakteren Quantifizierung von Volumina und Massen auszugehen



(16,20,50). In mehreren Studien wurde die Uberlegenheit der dreidimensionalen Echo-

kardiographie bereits gezeigt (12,14,17).

1.1.4 Limitationen der dreidimensionalen Echokardiographie

Nachteilig wirken sich in der dreidimensionalen Echokardiographie die im Moment
notwendigen langen Untersuchungszeiten aus (14,36).

Durch die Bewegung und Atmung des Patienten kann es zu einem Qualitdtsverlust
der Abbildung und zu Artefakten kommen (12,43).

Die Qualitit der Rekonstruktion hidngt in erster Linie von der Qualitdt des Roh-
datensatzes ab (52). Bei schlechten Schallbedingungen kann daher teilweise keine drei-

dimensionale Rekonstruktion erfolgen (48,50).

1.2 Aufgabenstellung

Es wurden bereits mehrere Modelle zur Evaluierung der Messgenauigkeit der drei-
dimensionalen Echokardiographie beschrieben (17,18,25,26,27,28,29,37,39,46,47).
Diese arbeiten aber entweder nicht pulsatil, verwenden symmetrische Korper zur Volu-
men- und Massenbestimmung oder weisen eine unphysiologisch diinne Wandstarke auf.

Ziel dieser Arbeit war es nun, ein Modell zu entwickeln, mit dem die Messgenauig-
keit der Volumen- und Massenbestimmung bei ungleichmiBig geformten Ventrikeln
und bei unterschiedlichen Pumpfrequenzen bestimmt werden kann. Auch sollte es mog-
lich sein, mit einem Modell gleichzeitig eine Messung des Kammervolumens und der
Masse der Ventrikelwand durchzufiihren.

Die unterschiedlichen Losungsansidtze wurden vier Untersuchern zur Beurteilung
der Schallqualitdt vorgelegt. Die Beurteilung erfolgte durch ein Punktevergabesystem.
Dabei wurde die Darstellung der Oberfliche, der Hinterwand und der Innenwand sowie

die Qualitdt des Binnenechos und die Compliance der Materialien bewertet.



2 Technische Grundlagen der Echokardiographie

2.1 Physikalische Grundlagen

Das Prinzip der Echokardiographie beruht darauf, dass Schallwellen menschliches
Gewebe mit einer Geschwindigkeit von 1540 m/s durchdringen (29) und an Grenz-
flichen ganz oder teilweise reflektiert werden. Die Frequenzen des Ultraschalls liegen
in dem nicht mehr hérbaren Bereich von 16.000 bis 10'° Hz. Zur Erzeugung und zum
Empfang der Schallwellen dienen piezoelektrische Kristalle, die durch elektrische
Spannung in Schwingungen versetzt werden.

Je hoher die Frequenz der ausgesandten Schallimpulse gewidhlt wird, desto grofer
wird das rdumliche Auflosungsvermogen. Mit steigender Frequenz nimmt die Ein-
dringtiefe der Schallwellen jedoch ab. Man verwendet daher als Kompromiss zwischen
Auflésungsvermogen und Eindringtiefe Schallfrequenzen von 2,25 — 3,5 MHz in der
transthorakalen und 5,0 — 7,5 MHz in der transdsophagealen Echokardiographie (51).

Der piezoelektrische Kristall befindet sich im Schallkopf (Transducer). Pro Sekunde
werden durch die schwingenden Kristalle etwa 1000 Impulse gesendet. Diese werden an
einer Grenzfliche absorbiert, gestreut oder reflektiert. Der piezoelektrische Kristall re-
gistriert sowohl die Laufzeit der reflektierten Schallwellen (Echos), woraus sich die
Entfernung vom Schallkopf ermitteln lédsst, als auch die Amplitude der Echos, also
deren Intensitét. Die Grundinformation der Echokardiographie besteht somit in der Er-
fassung eines akustischen Impedanzsprunges in einer messbaren Entfernung vom

Schallgeber (12).

2.2 Grundlagen der ein- und zweidimensionalen
Echokardiographie

2.2.1 Der eindimensionale A-Mode

Mit dem eindimensionalen A-Mode begann die Echokardiographie. Die relative
Entfernung der Grenzfliche, an der das Schallsignal reflektiert wird, wird als vertikale

Auslenkung des horizontal verlaufenden Elektronenstrahls eines Oszilloskops darge-



stellt. Dabei ist mit zunehmender Intensitédt des Signals der Amplitudenausschlag hoher

(22).

2.2.2 Der M-Mode und die zweidimensionale Echokardiographie

Im B-Mode-Verfahren werden die Auslenkungen des A-Mode als Bildpunkte ver-
schiedener Graustufen dargestellt (22).

Die M-Mode Echokardiographie ist die Anzeige der Bildpunkte des B-Mode als
eine Funktion der Zeit. Hierzu wird die Zeit auf der x-Achse, die Entfernung auf der y-
Achse und die Intensitét als Graustufe kodiert aufgetragen. Der M-Mode besitzt ein sehr
hohes Auflosungsvermdgen (22,51). Ein mitgeschriebenes EKG liefert den zeitlichen
Orientierungsmalstab.

Real-time-Scanner registrieren die Position des Schallstrahls, wéhrend er mit hoher
Geschwindigkeit fiacherférmig durch einen Sektor bewegt wird. Die B-Mode Echo-
signale werden entsprechend ihrer Lage im Sektor in Echtzeit auf dem Monitor zu
einem planaren, zweidimensionalen Querschnittsbild kohdrent zusammengefiigt
(12,22). Die facherformige Bewegung des Schallstrahls kann auf mechanische oder
elektronische Weise erreicht werden. Bei einem mechanischen Schallkopf wird ein ein-
zelner Kristall kontinuierlich iiber den Sektor geschwenkt. Im elektronischen Verfahren
werden multiple Kristalle nacheinander so in Schwingung versetzt, dass geschwenkte
Schallfronten entstehen. Diese so genannten phased-array-Schallkdpfe erzeugen 20 — 30
Bilder pro Sekunde (51). Die gewonnenen tomographischen Schnittbilder eignen sich

auch dazu, den M-Mode zu positionieren (34).

2.3 Die dreidimensionale Echokardiographie

Die grundlegenden Schritte der 3D-Rekonstruktion sind die Datengewinnung, die
Datenverarbeitung, das dreidimensionale Bild-Rendering und die Darstellung (40,43).
Die Rekonstruktion der dreidimensionalen Abbildung erfolgt momentan noch ,,offline®,
das hei3t, die Berechnung des Datensatzes wird nach der Ultraschalluntersuchung

durchgefiihrt. Manche Autoren sprechen bei der dynamischen Darstellung der drei-



dimensionalen Daten im cine-loop-Format, d.h. in der sich stindig wiederholenden Dar-
stellung eines kompletten Herzzyklus, von vierdimensionaler Echokardiographie

(44.,50).

2.3.1 Raumortungssysteme

Ein System zur dreidimensionalen Echokardiographie registriert neben den zwei-
dimensionalen Abbildungen zusétzlich die Position und Ausrichtung des Schallkopfes
und damit auch der Bildebene im Raum (6,17).

Interne Referenzsysteme werden iiber einen Punkt am Schallkopf oder dessen
Drehachse definiert. Diese Koordinatensysteme sind nicht fest im Raum abgegrenzt,
sondern dndern sich mit der Bewegung des Schallkopfes (12). Daher konnen bei diesen
Systemen keine Aufnahmen aus verschiedenen Schallfenstern kombiniert werden (22).
Der stabil positionierte Transducer fiihrt eine vordefinierte Bewegung durch, die durch
einen computergesteuerten Motor durchgefiihrt wird.

Mit diesem Prinzip arbeiten beispielsweise die so genannten Rotation-Scans. Der
Schallkopf wird hierbei in einem Halbkreis von 180 Grad um eine zentrale Achse rotiert
(Abb. 1d). Die Bewegung des Schnittebene erfolgt dabei in der Regel in Zwei-Grad-
Schritten (8,36,42,50). Die Aufnahme erfolgt EKG- und atemgetriggert. Es entsteht eine
kegelformige Abbildung (14,20). Im Vergleich mit dem Linear Scanning und dem
facherartigen Sweep ist beim Rotation-Scan ein relativ kleineres Schallfenster not-
wendig (44).

Auch das Linear Scanning (Abb. 1b) verwendet ein internes Referenzsystem. Diese
Art der Aufnahme ist gut zur transdsophagealen Echokardiographie geeignet. Die Quer-
schnitte sind hier parallel angeordnet und der Zwischenabstand ist immer gleich (43).
Der Datensatz erhélt eine Prismenform (44).

Durch eine facherartige Fiihrung des Transducers in festgelegten Winkeln entsteht
eine pyramidenformige Abbildung (Abb. 1c). Nachteilig bei diesem Sweep sind die
schallkopffern groBer werdenden Zwischenrdume der Schnittebenen. Es gehen Struk-

turinformationen in diesem Gebiet verloren, und die Auflésung nimmt ab.



b) Linear Scan mit paralleler Verschiebung des

a) Frechand Scan Schallkopfes in definierten Abstinden

d) Rotation Scan: Drehung des Schallkopfes

©) facherformiger Sweep um eine zentrale Achse

Abbildung 1: Raumortungssysteme (aus 11)

Externe Referenzsysteme registrieren wihrend der Aufnahme die Bewegung des
Schallkopfes im Verhiltnis zu einem fixen Referenzpunktpunkt im Raum (22). King et
al. beschrieben ein akustisches Ortungssystem (17,23). Drei fest auf dem Schallkopf
montierte Schallgeber senden hier Schallwellen zu vier in einem Quadrat angeordneten
Mikrofonen. Aus den unterschiedlichen Laufzeiten errechnet ein Computer die Schall-
kopfposition.

Die Lokalisationsbestimmung mittels elektromagnetischer Ortung (41) erlaubt den
groBten Bewegungsspielraum. Mit diesem System ist uneingeschrinktes ,,free-hand-
scanning®, also die freie Schallkopfpositionierung, moglich (Abb. 1a). Die Schallkopf-
position und —ausrichtung werden ununterbrochen im Koordinatensystem des Trans-
mitters (x-, y-, z-Achse) verfolgt. Da sich das Referenzkoordinatensystem nicht ver-

schiebt, konnen Aufnahmen aus verschiedenen Schallfenstern miteinander kombiniert



werden (29). Bei der Bildgewinnung mit dem sog. freehand-scan ist es wichtig, dass die
Abstinde zwischen den aufgenommenen Schnittebenen nicht zu grofl werden. Dies
hitte einen erheblichen Qualitdtsverlust zur Folge (11,22,44). Mit abnehmender Qualitit
der Aufnahmen sinkt aber auch die Qualitdt der 3D-Rekonstruktion. Schwierigkeiten
bei der Bestimmung der Ventrikelvolumina sind die Folge (28). Prinzipiell gestattet die
volle Bewegungsfreiheit des Schallkopfs im Raum eine ausreichende Datengewinnung
zur zufriedenstellenden Rekonstruktion (53).

Beim Einsatz eines mechanischen Gelenkarms mit Bewegungssensoren erfolgt die
Raumorientierung der Schnittebenen ebenfalls in einem externen Koordinatensystem
(33). Diese Methode ist aber technisch sehr aufwendig und schrinkt die Bewegungs-
freiheit ein (43).

Ein Problem stellt die Bewegung des Herzens im Raum dar. Durch die derzeit not-
wendigen langen Aufnahmezeiten kommt es durch unbeabsichtigte Bewegung und
durch Atemexkursionen des Patienten zu einer Verschiebung zwischen Schallkopf und
dem Herz des Patienten. Daraus resultieren Bewegungsartefakte, die die Qualitdt der
aufgenommenen Schnittebenen mindern. Durch Registrierung der Atemlage mittels
Messung der Thoraximpedanz (,,Atemgating*) wird versucht, diese Storfaktoren zu
minimieren (12,14,20). Das EKG-Gating mittels 3-Pol-EKG dient der zeitlichen

Positionierung des Schnittbildes.

2.3.2 Dreidimensionale Rekonstruktion

Die zweidimensionalen Bilder werden zusammen mit den Positionsangaben digital
gespeichert und nach ihrer rdumlichen und zeitlichen Abfolge wieder angeordnet.
Hierzu werden zeitlich korrespondierende, EKG-getriggerte Schnittbilder aus ver-
schiedenen Herzzyklen zu einem dreidimensionalen Datensatz zusammengefasst. Die
Liicken zwischen den einzelnen Schnitten werden mit unterschiedlichen Interpolations-
algorithmen vom Computer aufgefiillt (7,11). Die Pixel der zweidimensionalen Bilder
werden in Voxel im dreidimensionalen Datensatz umgewandelt. Es entsteht eine
statische dreidimensionale Abbildung des Herzens, aus der beliebig viele zwei-
dimensionale Querschnittansichten berechnet werden konnen (7,14,43). Im ,,Anyplane-

Modus* konnen beliebige, im ,,Paraplane-Modus‘ parallele Schnittebenen durch das



abgebildete Volumen gelegt werden. In diesen zweidimensionalen Abbildungen kénnen
Distanzen und Flachen nach manueller Konturierung gemessen werden (14). Durch die
,»Volume-Rendering-Technik® kdnnen mit Schattierungsalgorithmen dreidimensionale
Oberflichen dargestellt werden (20). Ein dynamisch animiertes dreidimensionales
Echokardiogramm kann durch Aneinanderreihung von etwa zehn statischen Bildern
gleicher rdumlicher, aber unterschiedlicher zeitlicher Position im Herzzyklus dargestellt
werden (12,43,50). Der Herzzyklus kann im cine-loop-Format von beliebigen Be-
trachtungspunkten im Raum aus begutachtet werden. Es entsteht ein besserer rdumlicher
Eindruck, eine exakte quantitative Analyse ist in den oberfldchenrekonstruierten Bildern

bisher aber nicht méglich (14).



3 Materialien und Methoden

3.1 Beschreibung des Pumpantriebs

Als Pumpe fiir das Modell dient eine Blutpumpe zur temporiren Unterstiitzung des
menschlichen Herzens. Es handelt sich hierbei um das ,MEDOS — VAD System*
(ventricular assist device) der Firma Medos Medizintechnik GmbH (Stolberg,
Germany). Das System ist als parathorakales Ventrikelunterstiitzungssystem konzipiert.
Es besteht aus den zwei Blutpumpen (linksventrikuldre [L-VAD] und rechtsventrikulére
Blutpumpe [R-VAD] jeweils in verschiedenen Groflen) und dem Antrieb (Driving- und
Supply-System). Sowohl der univentrikuldre als auch der biventrikuldre Einsatz sind
moglich. Da es sich bei dem beschriebenen Versuchsautbau um ein Ein-Ventrikel-
Modell handelt, wurde das Gerdt im univentrikuliren Modus verwendet. Ein EKG-

getriggerter Betrieb kann tiber eine EKG-Anschlussbuchse erfolgen.

3.1.1 MEDOS-VAD Pumpen

Die MEDOS-VAD Pumpen funktionieren als parakorporale, pneumatisch
angetriebene, pulsatil fordernde Verdringerpumpen. Es werden drei GrundgroBen
(Sauglinge, Kinder, Erwachsene) angeboten (54). Fiir jede Grundgréfe sind zwei Aus-
flihrungsformen erhéltlich (L-VAD und R-VAD, s.o0.). Fiir das Modell wurde ein R-
VAD fiir Erwachsene mit einem Volumen von 54 ccm verwendet.

Eine doppellagige Membran teilt den Innenraum des Pumpengehéuses in eine An-
triebsseite und eine Blutseite (Fliissigkeitsseite). Zwischen den beiden Blittern der
Doppelmembran vermindert Silikondl die entstehende Reibung wéhrend des Betriebs.
Nach dem Prinzip einer Membranpumpe iibertrdgt die Doppelmembran die Antriebs-
energie bei intraoperativer Anwendung auf das Blut beziechungsweise im Versuch auf
die Blutersatz-Fliissigkeit. Durch die alternierende Verkleinerung und Vergréferung des
Arbeitsraums entsteht ein Volumenfluss, der durch ein Einlass- und ein Auslassventil
gerichtet wird (Abb. 2).

Die Bulbenventile zur Erzeugung eines gerichteten Blutflusses sind in Aufbau und

Funktion der natiirlichen Aortenklappe mit ihren drei Taschen nachempfunden.
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Die blutfiihrenden Komponenten des transparenten Kunstventrikels bestehen aus
thermoplastischem Polyurethan (TPU), die Konnektoren aus Polycarbonat. Letztere
haben einen Durchmesser von %2 Zoll.

Da sich der Klappenmechanismus bereits am VAD befindet, war eine Konstruktion
von Ventilen direkt am Silikon-Kunstventrikel nicht erforderlich. Es war daher moglich,
nur eine Offnung am Modell zum Ein- und Auslass zu belassen, um die Kegelform des
Ventrikels betonen zu koénnen. Die Zu- und Ableitung aus dem VAD wurde mittels
eines T-Stiickes kurzgeschlossen.

Bei korrekter Druckaussteuerung und Durchflutung der MEDOS-VAD Pumpen
(Full-Fill / Full-Empty-Modus) ergibt sich mit dem verwendeten R-VAD mit 54ccm
Schlagvolumen ein Herzzeitvolumen (HZV) von 5,4 I/min bei einer Schlagfrequenz von
100 min™". Die Toleranz der Ventrikelvolumen wird vom Hersteller mit +/- 5 % angege-
ben. Der R-VAD erlaubt Pulsraten von 40 bis 130 min™. Der Einstellbereich der Systole
betrdgt 20 % bis 50 % der Pulsdauer. Die Herstellerangaben zur Genauigkeit betragen
+/- 30 ms. Der systolische Druck-Einstellbereich belduft sich von + 50 mmHg bis + 300
mmHg, der diastolische von — 1 mmHg bis — 99 mmHg.

Zur Versuchsanordnung wird die Pumpkammer auf der Fliissigkeitsseite entliiftet
und iiber den Konnektor auf der Einlassseite mit destilliertem Wasser befiillt. Durch
Drehen und Beklopfen des Pumpkammergehduses wird die Luft iiber die Auslassseite
entfernt. Wihrend des Entliiftens und Befiillens darf keine Fliissigkeit auf die Antriebs-
seite und in die Treibgasleitung gelangen.

Der richtige Fiillzustand des Systems wird visuell liberpriift. Ein optimaler Fiill-
zustand liegt vor, wenn die Doppelmembran des VAD in der enddiastolischen Lage
keine Falten aufweist und den Pumpenboden (Pneumatikseite des VAD) knapp nicht
beriihrt. In der endsystolischen Lage soll die Doppelmembran ebenfalls keine Falten
bilden und das Pumpengehéuse (Fliissigkeitsseite) minimal beriihren. Am Beriihrungs-
punkt von Membran und Pumpengehéuse ist dann eine blanke Stelle (,,Glatzenbildung®)
zu sehen (Abb. 3).

Das Fiill- und Entleerungsverhalten der VAD Pumpe kann durch Variieren des
systolischen Treibdruckes, des diastolischen Fiilldruckes und der Systolendauer opti-
miert werden. Eine Erhohung des systolischen Treibdruckes verbessert das Auswurf-

verhalten, eine Erhohung des diastolischen Unterdruckes das Fiillverhalten. Durch Ver-
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kiirzung der Systolendauer kommt es zu einem besseren Fiillverhalten. Allerdings
sollten extreme Driicke vermieden werden, um eine Uberdehnung der Membran zu
vermeiden. Eine hohe Pumpfrequenz hat negative Auswirkungen auf das Fiill- und

Entleerungsverhalten der Pumpe.

Membran in systolischer Position Auslal-Konnektor

dreisegeliges Polyurethaneventil

Pumpenboden

Anschlui fir Membran in diastolischer Position

Treibgasleitung

Abbildung 2:  Schnitt durch den VAD (aus 54)

Optimale Einstellungen:

Keine Faltenbildung, kein Keine Faltenbildung,
Beriihren des Pumpenbodens Membran bertihrt minimal
in der enddiastolischen Lage das Pumpengehduse

(Glatzenbildung) in der
endsystolischen Lage

Abbildung 3:  Optimale Fiillung des VAD (aus 54): Die Membran beriihrt in der enddiastolischen
Lage nicht das VAD-Gehiuse; in der endsystolischen Lage wird das VAD-Gehiduse
leicht bertihrt.

3.1.2 MEDOS-VAD Antrieb

Der MEDOS-VAD Antrieb besteht aus 2 Funktionselementen: dem Driving-Ele-
ment (Steuermodul) und dem Supply-Element (Versorgungsmodul zur Druck-

/Vakuumer-zeugung). Die Verbindungen zwischen dem Supply- und dem Driving-Ele-
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ment werden iiber 2 Druckschliuche aus Polyurethan hergestellt. Uber diese Schliuche
erfolgt die interne Druck- und Vakuumversorgung durch das Versorgungsmodul.

An der Riickseite des MEDOS-VAD Antrieb-Steuerelements befinden sich je eine
Anschlussbuchse fiir eine links- und rechtsventrikulidre Blutpumpe, die Anschliisse fiir
die beschriebene pneumatische Verbindung mit dem Supply-Element, ein Anschluss fiir
die elektrische Verbindung zwischen beiden Modulen, eine optische Schnittstelle zur
Datensicherung in einem externen Rechner sowie eine EKG-Anschlussbuchse. Die
Steuerung des MEDOS-VAD Systems erfolgt liber einen touch-screen an der Vorder-
seite des Steuermoduls. Hieriiber konnen die einzelnen Parameter wie Druck und
Vakuum getrennt fiir jede der beiden MEDOS-VAD Pumpen eingestellt werden. Die
Schlagfrequenz und die Systolendauer konnen im biventrikuliren Modus nur fiir beide
VAD Pumpen synchron angegeben werden.

Auf dem Monitor werden verschiedene Parameter dargestellt. Neben dem systoli-
schen und diastolischen Druck werden die Pulsfrequenz und als Prozentwert die
Systolendauer angezeigt.

Der ,,HZV-Ideal-Wert* ist ein errechneter Wert, der sich aus dem Produkt von Puls-
frequenz und Ventrikelvolumen ergibt und in der Einheit [L/min] angegeben wird. Es
handelt sich hier also um den Zielwert des Herzminutenvolumens. Er entspricht nicht
dem tatsdchlich geforderten HZV.

Der ,,HZV-Ist-Wert*“ wird aus der Fordermenge der Pneumatikleitung zwischen
dem Steuerungsmodul und dem R-VAD errechnet. Er repréasentiert also die Pump-
leistung des Ventrikels. Doch besitzt der HZV-Ist-Wert nach Herstellerangaben eine
Abweichung vom tatsichlich geforderten Fliissigkeitsvolumen von +/- 10%.

Der systolische Druck fiir L-VAD und/oder R-VAD gibt den Entleerungsdruck der
VAD-Pumpen in [mmHg] an, der die Pumpensystole auslost.

Beim diastolischen Druck fiir L-VAD und/oder R-VAD handelt es sich um einen
Unterdruck, der den Fiillungsdruck der VAD-Pumpen bestimmt. Er wird ebenfalls in
[mmHg] angegeben und kann wie der systolische Druck fiir die links- und rechts-
ventrikuldre VAD-Pumpe getrennt angesteuert werden.

Des weiteren konnen die Systolendauer (prozentualer Anteil der Systolen am Herz-
zyklus) und die Schlagfrequenz (Puls) verdndert werden. Dabei sind die minimalen

bzw. maximalen Pulsraten fiir die VAD-Pumpen zu beachten. Fiir die hier verwendeten

13



VAD-Pumpen mit 54 ccm werden vom Hersteller Pulsraten von 40 bis 130 min" ange-
geben.

Das VAD-System kann in zwei verschiedenen Betriebsmodi betrieben werden: Im
,»FIX-Betrieb* wird das System ohne EKG-Triggerung nach einer vorgewihlten starren
Pulsfrequenz betrieben. Aber auch ein Betrieb mit EKG-Triggerung ist moglich. Dazu
wird ein EKG-Vorverstarker benotigt. Der Triggerzeitpunkt ist hierbei im Herzzyklus
frei wéhlbar.

Auf der Vorderseite des Supply-Elements befinden sich der Betriebsschalter sowie
diverse Warnleuchten fiir die Strom- und Druckluftversorgung. Auf dessen Riickseite
liegen die Anschliisse fiir die Verbindungen der Druck- und Vakuumversorgung des
Steuermoduls. Des weiteren finden sich hier die Netzanschlussbuchse mit Netzschalter
sowie die Anschliisse flir die externe Vakuum- und Druckluftversorgung. Im Ver-
sorgungsmodul befindet sich eine Batterie, die einen netzunabhéngigen Betrieb des

VAD-Systems fiir 40 bis 120 Minuten ermoglicht.

3.2 Schallkammer

Die von Smith et al. beschriebene (46,47) Schallkammer diente als Vorlage fiir
unsere Versuchsanordnung. Die Wénde der Kammer wurden aus durchsichtigem Plexi-
glas (Methylmethacrylat) gefertigt.

Die Schallkammer hat eine Breite und Tiefe von je 240 mm und eine Héhe von 160
mm.

Der Zugang zur Schallkammer erfolgt iiber eine runde Offnung an der Oberseite
(Durchmesser 70 mm), die durch eine passgenaue Platte mit einem Dichtungsring aus
Gummi verschlossen wird. An dieser Verschlussplatte befinden sich an der Innenseite
der Befestigungskonus fiir den Modellventrikel und an der Aufenseite der Anschluss
fiir die Zuleitung der Pumpe.

Als Verbindung von der VAD-Pumpe zum Anschlusskonus der Schallkammer wird
ein handelsiiblicher Schlauch mit einem Durchmesser von 12 mm verwendet. Der

Durchlass der Abschlussplatte hat einen Innendurchmesser von 7 Millimetern.
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Eine weitere Offnung mit kurzem Fiihrungsrohr wurde neben dem Anschluss des
Silikon-Ventrikels belassen, um auch Versuche mit einer TEE-Sonde zu ermdglichen.

Sie hat einen Durchmesser von 20 mm.

Anschlusskonus
fr VALD
.i .- Absachlusaplatte
Offiung for ] -
TEE-Sonde =.—.. D —
P =
7 " . Schallfenster ||
rd ] e
Anschlbssea fir =] g
Betrieb mit - -
Kolbanpumpe = «
i _ @- = Ablassventil
L8 J’.r" 11.
Schalifenster | Schallfenster |1

Abbildung 4:  Schemazeichnung der Schallkammer

In drei gegeniiberliegende Winde wurden zentral runde Offnungen mit einem
Durchmesser von je 80 mm gesdgt. Diese sind durch eine straff gespannte Polyethylen-
membran verschlossen. Durch diese Schallfenster erfolgt die Untersuchung mit dem
Schallkopf. Die Membranen lassen den Schall ungehindert passieren. Die Schallfenster
stehen auf exakt senkrechten Achsen zueinander. Eines der Schallfenster befindet sich
gegeniiber des Anschlusses im Boden der Kammer, um das Ventrikelmodell von
»apikal“ untersuchen zu kénnen (Abb. 4).

Auf der Frontseite der Schallkammer befindet sich am unteren Rand ein Ablass-
ventil mit einem genormten Anschluss (Durchmesser 16 mm). Zum einen kann dort die
Schallkammer entleert werden. Zum anderen wird an diesem Anschluss ein Glas-
zylinder mit geeichter Messskala iiber einen Schlauch angeschlossen. Das Schlag-
volumen des Kunstventrikels kann iiber die Wasserverdringung in der Schallkammer

und im Glaskolben an der Messskala des Glaszylinders abgelesen werden.
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An der freien Wand der Plexiglaskammer befinden sich zwei weitere genormte An-
schliisse fiir Gartenschlduche mit einem Durchmesser von 16 mm. Durch diese An-
schliisse wird ein Pumpbetrieb des Modellventrikels durch Volumen- und Druck-
verdanderung in der Plexiglaskammer ermdglicht. Durch eine Volumenerhdhung in der
Schallkammer erfolgt eine Drucksteigerung. Dadurch wird der Modellventrikel komp-
rimiert. Das destillierte Wasser im Ventrikellumen wird {iber den Durchlass in der Ab-
schlussplatte in einen Ausgleichsbehilter gepresst. Durch ein Abpumpen von destillier-
tem Wasser aus der Schallkammer entsteht ein Sog auf den Ventrikel, das Wasser aus
dem Ausgleichsbehilter flieft in den Ventrikel zuriick. Dieser Antriebsmodus eignet
sich zum Betrieb mit einer Kolbenpumpe.

Es stehen mit dieser Schallkammer also zwei unterschiedliche Mdoglichkeiten des
Pumpbetriebs zur Verfiigung. Wéhrend der Versuche wurde der Betrieb mit einer
Kolbenpumpe jedoch nicht verwendet, da der Betrieb durch die MEDOS-VAD-Pumpe

mit direkter Férderung des Ventrikelvolumens weniger aufwendig ist.

3.3 Versuchsanordnung

Die Plexiglaskammer mit dem Ventrikelmodell wird auf einer quadratischen
Grundplatte mit einer Seitenldnge von 50 cm fest fixiert, um Bewegungsartefakte durch
einen unfesten Stand der Kammer zu vermeiden. Die Platte besitzt in der Mitte eine
kreisrunde Offnung, um Zugang zum Schallfenster im Boden des Schallkastens zu er-
langen.

Auf den Seiten der beiden anderen Schallfenster befinden sich starre Fiihrungs-
schienen, in denen Winkel exakt und fest platziert werden kénnen. Die Winkel besitzen
eine Messskala. So wird eine gleichmifige, lineare Schallkopffiihrung ermdglicht.
Durch die starre Anordnung der Fiihrungsschienen und die exakte Anordnung der
Schallfenster in x-,y-,z-Achse ist die dreidimensionale Rekonstruktion in einem starren
Koordinatensystem moglich. Die Verwendung eines magnetischen Raumortungs-
systems ohne starre Vorgaben der Koordinaten wird durch diese Versuchsanordnung

nicht beeintrachtigt, da der Transducer frei bewegt werden kann.
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Die Plexiglaskammer wird mit destilliertem Wasser befiillt. Nach der Befestigung
des Modellventrikels an der Verschlussplatte wird diese eingesetzt und verschraubt
(s.0.). Die mittels T-Stiick kurzgeschlossene Zuleitung der VAD-Pumpe wird ebenfalls
angeschlossen.

Eine Venenverweilkaniile (18 G) wird im spitzen Winkel durch die Wand des
Kunststoffschlauchs der Zuleitung ins Lumen vorgeschoben. Ein Drei-Wege-Hahn wird
angeschlossen. Uber diesen Zugang erfolgt die Entliiftung und Befiillung des Schlauch-
systems und des Modellventrikels mit destilliertem Wasser. Eine Zugabe von Kontrast-
mittel ist ebenfalls moglich. Sobald sich im Schlauchsystem keine Luftblasen mehr be-
finden, verbleibt der Drei-Wege-Hahn in geschlossener Stellung. Durch den flachen
Verlauf der Venenverweilkaniile in der Schlauchwand wird der Einstichkanal abge-

dichtet. Wahrend der Versuche trat kein Wasser aus.

3.4 Modell aus Gummiballons

Zur exakten Messung der Wandmasse und des Volumens wird ein kleiner Gummi-
ballon in einem groBeren positioniert. Es handelt sich dabei um handelsiibliche Luft-
ballons. Diese besitzen eine Wandstirke von circa 0,3 Millimeter. Zwischen die beiden
diinnen Gummilagen der Ballonwinde wird eine definierte Menge destillierten Wassers
(6 ml) gegeben. Durch die Befestigung der Offnungskoni beider Ballons an der Ab-
schlussplatte der Schallkammer wird der Zwischenraum dicht abgeschlossen. Durch die
Alteration des Volumens des inneren Ballons und den sich damit dndernden Druckver-
hiltnissen kann es daher zu keiner Anderung der Fliissigkeitsmenge zwischen den
beiden Ballons kommen. Die Pulsationen des inneren Luftballons werden direkt auf den
dufleren tlbertragen. Der innere Ballon wurde iiber die Abschlussplatte an der VAD-
Pumpe angeschlossen (Abb.5).

Dieses Modell eignet sich sowohl zur Volumen- als auch zur Massenbestimmung
am bewegten Modell. Die geometrischen Formen des Ventrikellumens und der Ventri-
kelwand sind rotationssymmetrisch, so dass die Methoden zur Volumenbestimmung,
die sich geometrische Naherungsmodelle wie die Rotationssymmetrie zu Nutze machen

(z.B. Flachen-Liangen-Methode), eine hohe Korrelation mit dem tatsédchlichen Volumen
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in vitro aufweisen. Die Korrelation mit dem Volumen im asymmetrischen Modell ohne
Rotationssymmetrie fillt in vivo wie in vitro mit diesen Messmethoden deutlich

geringer aus (3, s.0.).

Abschlussplatte mit

/ Anschlusskonus
|

Schallfenster
innerer
innerer |
Ballon
aullerer T
Ballon
Transducer

Abbildung 5:  Schemazeichnung der Versuchsanordnung fiir die Bewertung des Ballonmodells in
der Seitenansicht

3.5 Modell aus Schaumstoffen

3.5.1 Materialien

Alle verwendeten Schaumstoffmaterialien besitzen eine offenzellige Struktur. Das
heilt, im Schaumstoff befinden sich keine abgeschlossenen Poren ohne Verbindung zur
Umgebungsluft. Samtliche Poren sollten evakuiert und mit Wasser befiillt werden
konnen. Eine geschlossenzellige Struktur gibt dem Schaumstoff unter Umstidnden ein
besseres Dehnungsverhalten. Die in den Poren eingeschlossene Luft verhindert aber das
Durchdringen der Schallwellen durch die Schaumstoffwand.

Vor den Versuchen wird der Schaumstoffkorper in ein Wasserbad gegeben und

unter Wasser mehrmals zusammengepresst, um die in den Poren eingeschlossenen
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Luftblasen zu entfernen. Nach mehrmaliger Kompression treten keine Luftblasen mehr
auf. Dies ist ein Anzeichen dafiir, dass die Luft wirksam aus den Zellen entfernt wurde.

Schaumstoffe, die einen relativ hohen Grad an Steifigkeit aufwiesen, der eine Ver-
wendung in einem pulsatilen Herzmodell unmoglich machte, wurden nicht untersucht.

Die Schaumstoffmuster wurden von den Herstellern entweder als unterschiedlich
grofle Blocke (ca. 10 cm x 20 cm) oder als diinne Tafeln mit einer Stirke von 4 mm
geliefert.

Es handelte sich um Schaumstoffe folgender Hersteller:

- Otto Bock Schaumstoffwerke, Postfach 15 69, 37108 Duderstadt

- Metzeler Schaum GmbH, Postfach 16 53, 87686 Memmingen

- Eurofoam Deutschland GmbH — Schaumstoffe-Werk K.F. Miiller,

Rosenauer Str. 28, 96487 Dorfles-Esbach

3.5.2 Verarbeitung

Aufgrund der teilweisen Lieferung von diinnen und kleinen Schaumstofftafeln (8
cm x 5 cm) werden aus den gelieferten Blocken ebenfalls Tafeln mit gleichen Ab-
messungen geschnitten. Da in diesem Stadium der Versuche zunéchst ausschlieBlich die
Schalleigenschaften und nicht die Dehnbarkeit und die Retraktionskrifte (Compliance
und Resistance) im Vordergrund stehen, konnen auch die diinnen Tafeln bewertet
werden.

Wichtige Aspekte bei der Beurteilung der Schalleigenschaften sind die Schalldichte
des untersuchten Materials und die damit zusammenhéngende Demarkierung der
Wanddicke und die Darstellung einer weiteren Wand hinter der Schallkopf nahen
Schaumstoffwand. Um die Schalldichte bei den diinnen Schaumstofftafeln beurteilen zu
konnen werden die Tafeln hufeisenformig gebogen. Es entstehen eine Vorder- und eine
Hinterwand, die aufrecht mit einem Abstand von zwei Zentimetern in das Wasserbad
gestellt werden (Abb.6).

Zur Fertigung von Ventrikelphantomen aus Schaumstoff mit einer offenzelligen
Struktur muss das Kavum mit einer diinnen Latex- oder Silikonschicht ausgekleidet
werden. Bei Fiillung der Ventrikel im Wasserbad wiirden diese sich sonst nicht aus-

dehnen, da die Fliissigkeit durch die offenen Poren der Ventrikelwand in den Behélter
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entweichen wiirde. Eine gute Bindung zwischen der Latexauskleidung und dem
Schaumstoff der Ventrikelwand ist aber schwer zu erreichen. Auch das Dehnungsver-

halten der Schaumstoffe wird durch die Auskleidung negativ veridndert.

Schaumstofforobe

4—— Schallkammer

—

Schallfenster

¢ Transducer

Abbildung 6:  Schemazeichnung der Versuchsanordnung fiir die Bewertung der Schaumstoft-
tafeln in der Aufsicht

Aus einem Schaumstoffblock wurde ein Modellventrikel geformt. Die Aushohlung
des Kavums erwies sich als schwierig, da das Material leicht einreiflt. Die Exkavation
der Ventrikelspitze erforderte sehr viel Geschick. Die Offnung an der Ventrikelbasis
muss sich liber den gesamten Basisdurchmesser erstrecken, da sonst eine komplette
Aushohlung des Kavums nicht moglich war. Die innere Latexauskleidung 16ste sich
immer wieder vom Schaumstoff. Aufgrund der groBen Offnung war eine dichte Be-
festigung des Schaumstoff-Ventrikels am Befestigungskonus der Abschlussplatte nicht
zu erreichen. Es stromte Flissigkeit aus dem Pumpsystem in die Schallkammer. Eine

exakte Bestimmung des geforderten Volumens war somit unmoglich. Wegen der
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mangelhaften Darstellung im Ultraschall und der komplizierten Verarbeitung der

Schaumstoffe wurden aus den Schaumstoffen keine weiteren Modellventrikel gefertigt.

3.6 Modell aus dem Silikon SILBIONE®RTV 4411 A/B

3.6.1 Materialeigenschaften des Silikons

Die Kunstventrikel werden aus einem Zwei-Komponenten-Silikon gefertigt. Es
handelt sich hierbei um ein handelsiibliches Silikon, wie es zum Tampondruckverfahren
in der Druckindustrie verwendet wird oder in der Orthopéddie zur Herstellung von
Linern.

Das hier verwendete SILBIONE®RTV 4411 A / B der Firma Rhodia Silikon GmbH,
23566 Liibeck, ist ein additionsvernetzender Zweikomponenten-Silikonkautschuk, der
bei Raumtemperatur (23°C) vulkanisiert. Die Zubereitung basiert auf einem o-w-
Divinylpolydimethylsioxan und einem Polymethylsiloxan. In sehr geringer Konzentra-
tion ist ein Platinkatalysator enthalten. Nach dem Mischen der beiden Komponenten
entsteht eine niedrigviskose Masse, die zu einem widerstandsfahigen, gummielastischen
Vulkanisat vernetzt.

Durch Erwdrmen auf bis zu 150°C lésst sich die Vernetzungsreaktion beschleuni-
gen. Der gleichmifBige Verlauf der Vernetzungsreaktion wird weder durch die Dicke
des gefertigten Teils noch durch Erwédrmen beeintrichtigt. Der Kontakt zu schwefel-
haltigen Stoffen und verschiedenen organischen Losungsmitteln wie Keton und Alkohol
konnen die Vulkanisation verzdgern oder verhindern und ist daher zu vermeiden. Um
beim Abformen ein Anhaften des Silikons an der Form zu reduzieren, konnen Vaseline,

Acryllack oder Kernseife als Trennmittel verwendet werden.
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EIGENSCHAFTEN SILBIONE RTV 4411 A | SILBIONE RTV 4411 B
Aussehen niedrigviskose Fliissigkeit | niedrigviskose Fliissigkeit
Farbe transluzent od. fleischfarben | transluzent
Dichte bei 23°C ca. 1,07 g/em’ ca. 1,07 g/lem’

Viskositit bei 23°C ca. 7500 mPa - s ca. 7500 mPa - s
Tabelle 1: Technische Daten der nichtkatalysierten Masse (Herstellerangaben)
Shore A-Hiirte (DIN 53 505) 11
ReiBfestigkeit (DIN 53 504) 3,0 N/mm’
Reifldehnung (DIN 53 504) 800 %
WeiterreiBwiderstand (DIN 53 515) 15 N/mm
Tabelle 2: Mechanische Eigenschaften des Vulkanisat (gemessen nach 1 Stunde bei 120°C;
Herstellerangaben)

3.6.2 Herstellung der Kunstventrikel

3.6.2.1 Positivvorlage und Negativform

Zunichst werden mehrere solide Modelle der Ventrikel in verschiedener Grof3e als
Positivvorlagen aus Knetmasse, wie sie in Spielzeuggeschéften erhéltlich ist, ange-
fertigt. Sie besitzen die Form eines Kegels. An dessen Basis befindet sich der An-
schlusskonus fiir die Zuleitung der Pumpe. Dieser hat einen Durchmesser von ungefdahr
15mm.

Diese Vorlage wird an der Spitze und Basis mit einem Nagel in einer Schale fixiert.
Die Schale wird mit schnell aushédrtendem fliissigen Kunstharz auf Epoxidbasis gefiillt,
bis das Modell aus Knetmasse zur Hélfte von dem FlieBharz umgeben ist. Die Aus-
hirtung des Kunstharzes dauert bei normaler Umgebungstemperatur circa 20 bis 30
Minuten. Auf das ausgehirtete Harz wird erneut fliissiges Kunstharz gegossen, bis die
Vorlage vollkommen bedeckt ist. Nach einer weiteren halben Stunde ist die Form kom-
plett ausgehértet, und die Schale kann entfernt werden. Die Form besteht durch diese

Vorgehensweise aus zwei Teilen und kann nun gedffnet werden (Abb. 7).
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Die Vorlage hat in dem ausgehérteten Harz einen Negativabdruck der Au3enform
des Ventrikels hinterlassen. Das Positiv aus Knetmasse kann ohne Trennmittel leicht
entnommen werden. Sie wird verworfen. Die Negativform wird mit einem trockenen
Tuch und gegebenenfalls etwas Losungsmittel griindlich gereinigt. Es sollten sich keine

Fettriickstdnde in der Form befinden.

Abbildung 7: Positivform aus Knetmasse in ausgehirteter Negativform auf Epoxidharz-
Basis

3.6.2.2 Das Ventrikelmodell

Die beiden Komponenten des Silikons werden nun im Verhéltnis 1:1 gemischt. Zur
Fertigung eines Modellventrikels werden je nach GréBe von jeder Komponente 40 bis
60 Gramm benotigt. Die Teile werden gut miteinander vermengt. Nach dem Mischen
werden 1 bis 2 Gramm einer Hértersubstanz hinzugegeben und untergeriihrt, damit die
Gebrauchsdauer von circa 60 auf 30 Minuten verkiirzt wird (Abb. 8).

Die winzigen Lufteinschliisse, die sich durch das Riihren in dem Silikon bilden,
verschlechtern die bildliche Darstellung des Modellventrikels im Ultraschall erheblich.
Daher wird die fliissige Silikonmasse in einem Exsikkator fiir circa 1 Minute in einem
Vakuum von 30 — 50 mbar inkubiert. Im Vakuum dehnt sich die Masse auf das drei- bis
vierfache ihres Ausgangsvolumens aus. Es wird daher empfohlen, ein Gefdll mit einem

mindestens vierfachen Ausgangsvolumen zu verwenden. Die Lufteinschliisse steigen
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an die Oberfliche und zerplatzen. Innerhalb 5 bis 10 Minuten fallt die Masse auf ihr

urspriingliches Volumen zusammen.

Abbildung 8:  Utensilien zur Verarbeitung des Silikons: Pinsel, Messbecher, Negativform, Zwei-
Komponenten-Silikon (gro3e Behilter), Hértersubstanz (kleiner Behélter)

Abbildung 9:  Verstreichen der fliissigen Silikonsubstanz mit einem Pinsel
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Die zéhfliissige Silikonmasse wird mit einem Pinsel auf beide Hélften der Form in
einer Dicke von 3 bis 8 mm aufgetragen und verstrichen (Abb. 9).

Es ist darauf zu achten, dass keine Risse und Liicken in der Wand entstehen. Auch
zu dicke oder zu diinne Wandabschnitte sollten vermieden werden. Damit sich die bei-
den Hilften des Modells gut miteinander verbinden, wird das Silikon einige Zentimeter

iiber den Rand des Modellabdrucks in der Negativform ausgestrichen (Abb. 10).

Abbildung 10: Das Silikon wird einige Zentimeter {iber den Rand des Abdrucks hinaus ausgestrichen

Das Silikon wird in den offenen Formteilen unter Wérme fiir circa 10 Minuten zum
Anhirten gebracht. Wéhrend dieser Zeit sind vorsichtige Korrekturen der Wandstarke
und der Gestaltung der Innenfliche moglich. AnschlieBend werden die beiden Formteile
zusammengefiigt und mit Schraubzwingen fest aneinander gepresst. In der Form wird
das Silikon fiir 45 bis 60 Minuten bei 90°C in einem Ofen inkubiert. Danach ist der Mo-
dellventrikel soweit ausgehirtet, dass er nach kurzer Abkiihlung an der Umgebungsluft
warm aus der Form genommen werden kann. Bei genauer Inspektion fallen gegebenen-
falls Wandabschnitte auf, deren Wanddicke zu gering ausgefallen ist. Hier kann nach-
traglich von auflen mit einem Pinsel ein wenig Silikonmasse auftragen werden. In
diesem Fall ist der Silikon-Ventrikel ohne Form nochmals fiir einige Minuten in den
Ofen zu geben. Nach dem vollstindigen Auskiihlen werden die Uberstinde am Ventri-

kel mit einem scharfen Messer entfernt.
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Es wurden insgesamt sechs Formen auf Epoxid-Kunstharzbasis hergestellt. Mit
diesen wurde je ein Silikon-Ventrikelmodell gefertigt (Phantom A bis F). Am An-
schlusskonus wurde eine Markierung angebracht, um bei wiederholten Versuchen den
Modellventrikel immer in gleicher Position in der Schallkammer zu bringen. Nur so

konnen gleiche Bedingungen bei der Bewertung der Schalleigenschaften garantiert

werden.
Ventrikel-Modell Abschlussplatte mit
aus Silikon / Anschlusskonus
\ | | Schallfenster
\@ ‘ / Schallfencter
Tiraxisdocer

Abbildung 11: Schemazeichnung der Versuchsanordnung fiir die Bewertung der Silikon-Ventrikel

in der Seitenansicht

Die Befestigung des Silikon-Ventrikels am Konus der Innenseite der Abschluss-
platte erfolgt durch eine Schlauchschelle. Dieser Konus hat einen AuBendurchmesser
von 12 Millimetern. Durch das Legen von Verbandmull zwischen der Schelle und dem
Ventrikel werden Beschiddigungen des Silikons vermieden.

Nach der Befestigung des Silikon-Ventrikels an der Platte wird mit dieser der Zu-
gang zur Schallkammer verschlossen und durch eine Fixierung der Platte mittels

Schrauben abgedichtet.
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3.7 Bewertung der Schalleigenschaften

Die unterschiedlichen Modellmaterialien wurden von vier unabhéngigen Unter-
suchern beziiglich der Qualitdt der Darstellung im Ultraschall bewertet. In einem Aus-
wertungsbogen wurden fiir jedes Material definierte Parameter der Schallqualitit mit
einem semiquantitativen Score bewertet. Dabei bedeuten 0 Punkte mangelhafte und 5
Punkte eine hohe Qualitidt des betreffenden Parameters. Die in den Ergebnistabellen
enthaltenen Werte stellen Mittelwerte der vergebenen Punkte dar.

In die Bewertung flossen die folgenden Merkmale ein:

- Kontrast: Als Kontrast wird die Schérfe der ventralen und der dorsalen Grenz-
fliche der Vorderwand bewertet. Ein starker Kontrast ist fiir die eindeutige Erkennung
und exakte Demarkierung der Grenzflachen des Modellventrikels essenziell.

- Darstellung dorsale Wand: Durch eine eventuelle erhebliche dorsale Schallab-
schwéchung hinter der Vorderwand beziehungsweise eine libermifige Schallreflexion
an einer Grenzflache der Vorderwand kann die Hinterwand unter Umstédnden nicht mehr
ausreichend beurteilt werden. Mit diesem Parameter wird die Erkennbarkeit der Hinter-
wand bewertet.

- Binnenecho: Um eine harmonische Abbildung zu erhalten, ist ein homogenes
Binnenecho des untersuchten Materials notwendig. Eine hohe Punktzahl bedeutet hier-
bei eine gleichmifige Darstellung der Strukturen, die im Idealfall dem Herzmuskel
dhnelt. Eine niedrige Punktzahl beschreibt dagegen eine Uberstrahlung oder Aus-
16schung einzelner Wandabschnitte.

- Compliance: Unter der ,,Compliance* wird die Dehnbarkeit des Materials sowie
dessen Riickstellkrdfte bewertet. Um einen relativen Vergleich erzielen zu konnen,
wurden vor der Punktebewertung zundchst alle Materialien durch die Untersucher von
Hand in die Lénge gezogen. Es erfolgte dann eine zweite Zugpriifung mit Punktever-
gabe. Eine hohe Dehnbarkeit und stirkere Riickstellkréifte ergeben hierbei eine hohere
Bewertung.

Nach der Bestimmung der Schallqualitdt der Materialien in unbewegtem Zustand
werden bei den Modellen mit guter Schallqualitit die Motilitdt und Kontraktilitit des
Materials mit Hilfe des VAD-Pumpantriebs untersucht. Da nur die Gummiballons und

die Silikon-Ventrikel eine ausreichende Qualitdt der Schalleigenschaften aufweisen,
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werden nur diese im pulsatilen Betrieb bewertet. Bei den Schaumstoffen entfillt dieses

Kriterium.
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4 Ergebnisse

4.1 Bewertung der Gummiballons

Kontrast: Die Schalleigenschaften der Luftballons sind sehr zufriedenstellend. Es
zeigt sich eine gute Reflexion der Schallwellen an den Grenzflachen mit scharfer Kon-
turierung. Es findet sich keine Uberstrahlung der vorderen Wand.

Darstellung dorsale Wand: Eine dorsale Schallausloschung wird nicht beobachtet.
Sowohl der innere Ballon als auch die dorsale Wand des &duf3eren Ballons sind sehr gut
gegeniiber der Umgebung abgrenzbar. Allerdings wird die Stirke der Gummischicht
iiberschitzt. Die tatsdchliche Wandstérke betrdgt ungefahr 0,3 Millimeter. In der Ver-
messung in der sonographischen Abbildung ergab sich eine Wandstdrke von tiiber 1

Millimeter (Abb. 12).

X7 MED. UNIKLINIK.WORZBUR RS Cardio TIs:0.1
! Ballon _ 74/08/2001 9:52:00 1 MI:0.4

Abbildung 12: Ein kleinerer Gummiballon wurde in einen groferen gestiilpt. Deutliche Darstellung der
Grenzflichen; symmetrische Form der Innen- und Aulenwand. Zwischen den beiden
Ballons befinden sich 6 ml Aqua dest.

Binnenecho: Das Binnenecho des Myokarddquivalents, also der Raum zwischen
dem &uBleren und inneren Ballon (Epikard- und Endokardidquivalent), stellt sich wegen
der Fiillung mit destilliertem Wasser als homogen schwarze Flache ohne Schall-
reflexion dar. Ein dem biologischen Myokard dhnliches Echomuster fehlt. Durch Be-

fiillen des Zwischenraums mit normalem Leitungswasser nimmt die Schérfe der Kontur
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des inneren Ballons ab. Die Qualitit der Darstellung bleibt aber ausreichend, so dass

eine exakte Demarkierung der inneren und dulleren Grenze moglich bleibt (Abb. 13).

Abbildung 13:

v HED. UNIKLINIK.WORZBUR

X_ Ballon

an Schérfe der Kontur des inneren Ballons

Cardio TIs:0.1
2.5 MHz MI:0.4

Bei Fiillung des Zwischenraums mit normalem Leitungswasser findet sich ein Verlust

Compliance: Die Dehnbarkeit und die Riickstellkrdfte der Ballons sind aus-

reichend. Die VAD-Pumpe kann deren Dehnungswiderstand {iberwinden. Sie folgen

den Volumenalterationen des inneren Hohlraums praktisch ohne Zeitverzogerung.

DARSTELLUNG
KONTRAST DORSALE BINNENECHO | COMPLIANCE
WAND
Ballon-Modell 5 5 entfillt 5
(Aqua dest.)
Ballon-Modell 4 4 entfallt 5
(Leitungswasser)
Tabelle 3: Punktebewertung der Materialeigenschaften des Ballon-Modells

30



4.2 Bewertung der Schaumstoffe

Die Hinterwand kann aufgrund einer unterschiedlich stark ausgepragten dorsalen
Schallausldschung bei fast keinem der untersuchten Schaumstoffe befriedigend beurteilt
werden. Die Schaumstoff-Typen mit einer totalen dorsalen Schallausléschung sind in
den Ergebnistabellen in der Spalte ,,Darstellung dorsale Wand* kenntlich gemacht. Bei
diesen Typen ist eine Hinterwand nicht mehr zu erkennen (Tabellen 4 bis 6).

Kontrast: Nur zwei der 33 untersuchten Schaumstoffe weisen Schalleigenschaften
auf, die eine zufriedenstellende Abgrenzung der Wandkonturen gegeniiber der Um-
gebung erlauben. Die meisten Schaumstoffe zeigen eine starke Reflexion der Schall-
wellen, so dass die Vorderwand iiberstrahlt und deutlich verbreitert dargestellt wird.

Die sieben Schaumstoffproben der Firma Eurofoam Deutschland GmbH zeigen alle
mangelhafte Schalleigenschaften. So kann bei keiner dieser Proben durch die Uber-
strahlung der Vorderwand und die damit verbundene Unschérfe der Grenzflichen eine

eindeutige Abgrenzung der Schaumstofftafel zur Umgebung erfolgen.

Abbildung 14: Metzeler Schaum GmbH, MA 3835 R: homogenes Binnenecho und gleichméBige
Wandstérke im Ultraschallbild bei gutem Kontrast zur Umgebung.

Von der Firma Metzeler Schaum GmbH wurden acht unterschiedliche Schaum-
stoffmuster zur Verfiigung gestellt. Bei sieben Schaumstoffproben werden wie bei den
Schaumstoffproben der Firma Eurofoam Deutschland GmbH wegen der iiberméfBigen

Reflexion der Schallwellen und der damit verbundenen Uberstrahlung keine scharfen
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Grenzflachen dargestellt. Einzig der Schaumstoff M4 3835 R besitzt gute Schalleigen-
schaften. Die sowohl die Konvex- als auch die Konkavseite des Schaumstoffbogens
konnen gut demarkiert werden (Abb. 14).

Die Otto Bock Schaumstoffwerke lieferten 18 Materialproben. Bei fiinf Schaum-
stofftypen kommt es zu einer iibermafigen Schallreflexion. Einzig bei dem Schaumstoff
B 35 X-RT ist ein ausreichend scharfer Kontrast zu erkennen (Abb. 15).

Darstellung dorsale Wand: Bei allen Schaumstoffproben der Firma Eurofoam
Deutschland GmbH ist aufgrund einer Uberstrahlung oder dorsalen Schallausldschung
eine Beurteilung der Hinterwand nicht moglich.

Auch bei sieben der acht Schaumstoffen der Firma Metzeler Schaum GmbH kann
keine dorsale Wand abgebildet werden. Einzig der Schaumstoff MA 3835 R lésst eine

Abgrenzbarkeit der Hinterwand erkennen.

Abbildung 15: Otto Bock, B 35 X-RT: deutlich bessere Darstellung der Vorder- und Hinterwand,
wobei die Vorderwand relativ zur Hinterwand verbreitert dargestellt wird

Bei fiinf Schaumstofftypen der Firma Otto Bock Schaumstoffwerke kommt es zu
einer absoluten dorsalen Schallausloschung. Hier ist der hintere Abschnitt des Schaum-
stoffbogens dann ebenfalls nicht zu beurteilen (Abb. 16). Auch die anderen Schaum-
stoffe erlauben — mit Ausnahme des Schaumstoffs B 35 X-RT — trotz einer weniger
starken Schallabschwichung an der Vorderwand keine gute Abbildung der Hinterwand.

Binnenecho: Wegen der sehr starken Reflexion der Schallwellen ist das

Binnenecho bei den Schaumstoffen der Firma Eurofoam Deutschland GmbH zu hell. Es
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erfolgt keine Grauwerteabstufung durch das Echokardiographiegerit. Das Binnenecho
hat keinerlei Ahnlichkeit mit dem von Herzmuskelgewebe.

Der Schaumstoff MA 3835 R der Firma Metzeler Schaum GmbH zeigt ein relativ
homogenes Binnenecho iiber der gesamten Schnittfliche. Alle anderen Schaumstoffe
konnen nicht liberzeugen.

Der Schaumstoff B 20 HM der Firma Otto Bock Schaumstoffwerke lasst ein ausrei-
chendes Binnenecho erkennen (Abb. 15). Obwohl das Binnenecho des Schaumstoffs B
35 X-RT im Durchschnitt noch mit drei bewertet wurde, ist auch hier auf Grund der
Uberstrahlung der Vorderwand bereits ein ausgeprigter Verlust der Darstellbarkeit der
Hinterwand feststellbar (Abb. 17). Bei allen anderen Schaumstoffen vergaben die

Untersucher nur mangelhafte Bewertungen fiir das Binnenecho.

Abbildung 16:  Otto Bock, B 40 GP: Uberstrahlung der Vorderwand, eine Abgrunzung der Grenz-
flichen zur Umgebung ist nicht moglich, die Hinterwand wird aufgrund der dorsalen
Schallausléschung nicht dargestellt

Compliance: Die Elastizititseigenschaften der Schaumstoffmuster der Firma
Eurofoam Deutschland GmbH sind mangelhaft. Bei einigen Schaumstoffproben ist
keine ausreichende Dehnung gegeben, so dass der Schaumstoff friihzeitig reiit (B 40
160; T 2842). Bei anderen Proben sind die Retraktionskréfte zu schwach.

Die meisten Schaumstoffe der Firma Metzeler Schaum GmbH zeigen ausreichende
bis zufriedenstellende Dehnungs- und Riickstelleigenschaften. Nur zwei Schaumstoffe

besitzen eine mangelhafte Compliance (MA4 2532 und MR 5050).
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Abbildung 17:  Otto Bock, B 20 HM: deutliche Uberstrahlung der Vorderwand, sie wird deutlich ver-
breitert dargestellt. Die Hinterwand wirkt unscharf und zu schmal

Die Dehnungseigenschaften der Schaumstoffe der Firma Otfto Bock
Schaumstoffwerke konnen bis auf zwei Ausnahmen (B 75 N und B 29 A/F/O) nicht
iiberzeugen. Der Schaumstoff B 35 X-RT hat bei zufriedenstellenden Schalleigen-

schaften nur eine ausreichende Compliance.
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KONTRAST | DARSTELLUNG | BINNENECHO | COMPLIANCE
DORSALE WAND

B 35100 0 0 0 1

B 37130 0 0 0 2

B 40 160 0 1 1 0

T 2522 0 0 0 1

T 2540 0 0 (Ausldschung) 0 1

T 2842 0 0 0 0

T 3050 0 0 0 1
Tabelle 4: Punktebewertung der Materialeigenschaften; Schaumstoffproben der Eurofoam

Deutschland GmbH — Schaumstoffe-Werk K.F. Miiller
KONTRAST | DARSTELLUNG | BINNENECHO | COMPLIANCE
DORSALE WAND

MA 2216 0 0 0 4

MA 2532 0 0 0 1

MA 3034 0 0 0 4

MA 3537 0 0 0 3

MA 3835 R 5 5 5 3

ME 3145 0 0 0 4

ME 3745 FA 0 0 0 3

MR 5050 0 0 0 1
Tabelle 5: Punktebewertung der Materialeigenschaften; Schaumstoffproben der Metzeler Schaum

GmbH
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KONTRAST DARSTELLUNG | BINNENECHO | COMPLIANCE
DORSALE WAND
B 20 HM 3 2 3 0
B20N 1 1 0 2
B 20 N/H 0 0 0 2
B22 N 0 0 1 1
B25H 1 1 1 3
B25N 2 1 (Ausloschung) 1 2
B28 H 0 0 1 1
B28 N 0 0 0 2
B 29 A/F/O 2 2 1 4
B 29 AE 1 2 1 2
B 32 ST 2 1 1 3
B 35 A/GP 0 0 (Ausloschung) 0 3
B 35 AE 0 0 (Ausloschung) 0 3
B 35 X-RT 4 4 4 3
B 40 GP 0 0 (Ausloschung) 0 2
B45N 0 0 0 3
B55N 0 0 (Ausloschung) 0 0
B75N 0 0 0 4
Tabelle 6: Punktebewertung der Materialeigenschaften; Schaumstoffproben der Otto Bock

Schaumstoffwerke
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4.3 Beurteilung der Silikon-Ventrikel

Kontrast: Alle Modelle konnen gut von der Umgebung abgegrenzt werden. Es
zeigt sich eine scharfe Konturierung der Ventrikelwand zur Umgebung. Die Vorder-
wand wird nicht durch eine {ibermifig starke Reflexion iiberstrahlt dargestellt und die
Schallwellen werden dorsal kaum abgeschwicht. Eine Schirfenabnahme durch eine
Streuung der Schallwellen kann nicht erkannt werden. Bis auf eine Ausnahme (Phantom
F — 4 Pkt.) wurde fiir dieses Kriterium nur die maximale Punktzahl von 5 Punkten ver-
geben.

Darstellung dorsale Wand: Die Hinterwand des Modellventrikels kann sowohl in
der langen als auch in der kurzen Achse eindeutig demarkiert werden. Ihre innere und
dullere Grenzfliche werden deutlich abgebildet. Es werden praktisch keine Wandab-
schnitte ,,ausgeloscht”, die Qualitdt der Darstellung erreicht fast das Niveau der Vor-
derwand. Das Ventrikelkavum kann manuell in der zweidimensionalen Schnittbild-
darstellung ohne grofle Interpolation durch den Untersucher umfahren werden.
Lediglich das Phantom F zeigt im Lange-Achse-Schnitt einen maBigen Qualititsverlust
in der Darstellung der Hinterwand (Abb. 28). Dieses Kriterium wurde daher hier nur mit
3 Punkten bewertet. Dennoch sind auch hier die Grenzen des Ventrikelkavums gut zu-
erkennen.

Binnenecho: Das bei allen Modellen iiber die gesamten Wandabschnitte sehr
homogene Binnenecho dhnelt dem des Herzmuskels sehr. Dieses wurde von den Unter-
suchern als sehr positiv bewertet. Siebenmal wurden 5, viermal 4 Punkte vergeben.

Die unebene, stellenweise aufgeworfene Innenflache des Ventrikelkavums erscheint
im Kurz-Achsen-Schnitt wie ein angeschnittener Papillarmuskel, was den naturgetreuen
Eindruck der Abbildung des Silikon-Ventrikels noch verstirkt (vgl. Abb. 19 und 29).

Compliance: Die Compliance wird sowohl in der Langs- als auch in der Querachse
des Silikon-Ventrikels tiberpriift. Auch wird die Motilitdt wihrend des Pumpbetriebs
visuell und im Ultraschall bewertet. Alle Modelle zeigen eine ausreichende Weichheit
(Shore A-Hirte), die eine Ausdehnung des Kavums in der diastolischen Phase zulassen.
Die VAD-Pumpe iiberwindet den Widerstand problemlos. Die Retraktionskréfte der

gedehnten Silikonwand sind fiir eine schnelle Riickstellung in die endsystolische
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Neutralstellung ausreichend. Sowohl in der visuellen Beurteilung als auch in der Dar-
stellung im Ultraschall sind die Bewegungen des Modells und die Phasen des Pump-

zyklus gut erkennbar.

DARSTELLUNG
KONTRAST DORSALE BINNENECHO | COMPLIANCE
WAND
Phantom A - LA 5 5 5 5
Phantom A - SA 5 4 5 5
Phantom B - LA 5 5 5 4
Phantom B - SA 5 4 4 4
Phantom C - LA 5 5 5 4
Phantom C - SA 5 5 5 4
Phantom D - LA 5 4 5 5
Phantom D - SA 5 5 4 5
Phantom E - LA 5 5 4 4
Phantom E - SA 5 5 5 3
Phantom F - LA 4 3 4 5
Phantom F - SA 5 5 4 5
Tabelle 7: Gerundete Mittelwerte der Punktewerte der einzelnen Silikon-Ventrikel-Phantome (LA

= long axis view; SA = short axis view)
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X7 MED. UNIKLINIK .WORZBUR
! F'har-t.nr'-u A

Abbildung 18: Phantom A, Schnittebene Lange Achse (long axis = LA)

v MED. UNIKLINIK .WORZEUR Cardio T
Y Phanton Ai_ 8 ) FPA 2.5 MHz MI

Abbildung 19: Phantom A, Schnittebene Kurze Achse (short axis = SA)

39



X7 MED. UNIKLINIK.WGRZBUR 5 Cardio TIs:0.1
Y Fhanton 6 2 2:00 FPA 2.5 MHz MI:0.4

Abbildung 20: Phantom B - LA

Abbildung 21: Phantom B - SA
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V MED. UNIKLINIK.WORZBUR : Cardio TIs:0.2
X Phanton C 24/08/200 2:0 R 2.5 MHz MI:0.5

Abbildung 22: Phantom C - LA

7 MED. UNIKLINIK MORZEUR LAS :
Y Fhanton 74/08/2004 9:52:00 FPA

3 v

Abbildung 23: Phantom C - SA
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V MED. UNIKLINIK .WGRZBUR Cardio TIs:0.2
-~ _Phanton D 0 g 00 FPR 2.5 MHz MI:

3 HHz

X

Abbildung 24: Phantom D - LA

v MED. UNIKLINIK WORZBUR LAS Cardio TIs:0
X _Phanton D 24/08/2001 9:52:00 FPA 2.5 HHz MI:0.7
0 v

Abbildung 25: Phantom D - SA
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V7 MED. INIKLINIK. WaRZUR tardio TI:
Y Phanton E 9:52:00 FPA 2.5 HHz M

Abbildung 26: PhantomE - LA

V MED. UNIKLINIK.WORZBUR LAS Cardio TIs
X__FPhanton E 74/08/2001 9 00 FPA 2.5 MHz MI

Abbildung 27: Phantom E - SA
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<7 MED. UNIKLINIK.WORZBUR . ardio TIs:1.2  24/08/01
Y chonton F 24/08/ .00 FPA 2. : §:23

i

Abbildung 28: Phantom F - LA

v MED. UNIKLINIK.WORZBUR Kra Cardio TIs:1.2
X _Phanton F 4/ 001 9:52:00 FPA Z.5 MHz MI-{.
0 v 1.7 MHz

&

Abbildung 29: Phantom F - SA
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5 Diskussion

5.1 Bisherige Herzmodelle fiir echokardiographische Versuche

Verschiedene Versuche wurden unternommen, um die Zuverldssigkeit und Mess-
genauigkeit der dreidimensionalen Echokardiographie in vitro zu bestimmen. Die
beiden wichtigsten Nachteile der bisherigen Modelle liegen entweder in der diinnen
Wandstérke, die eine Massenbestimmung der Ventrikelwand unmoglich machen oder in
der starren Versuchsanordnung mit nicht pulsatilen Ventrikeln.

Die Messung der Ventrikelvolumina oder der Myokardmasse mittels dreidimensio-
naler Echokardiographie wurde unter anderem mit explantierten Tierherzen vorge-
nommen. Dies hat den Vorteil, dass dhnliche Schalleigenschaften wie beim mensch-
lichen Herzen bestehen. Die explantierten Herzen wurden in Formalinldsung fixiert
(21,29,38,39). Ein Zusammenfallen der Herzkammern wurde durch eine Fiillung mit
Agaroselosung verhindert (39,42). Es wurden Herzen von Schafen (39), Schweinen
(21,49), Kélbern (29) oder Hunden und Kaninchen (38) verwendet. Diesen Versuchsan-
ordnungen ist gemeinsam, dass sie ausschlieflich in unbewegtem Zustand untersucht
wurden. Es handelt sich also um nicht-pulsatile Modelle.

Gopal et al. bestimmten die linksventrikuldre Myokardmasse bei Patienten, die auf
eine Herztransplantation warteten, vor deren Operation durch die zwei- und drei-
dimensionale Echokardiographie sowie durch das M-Mode-Verfahren. Die genaue Be-
stimmung erfolgte dann durch Priparation und Wiegen der explantierten Herzen (18).

Lange et al. entwickelten ein pulsatiles Herzmodell mit EKG-getriggerter Pumpe.
Sie verwendeten einen 10 mm dicken dehnbaren Schaumstoff als Myokarddquivalent.
Ein diinner Latexballon diente der Endokarddarstellung (28). Ein &hnliches Ventrikel-
modell wurde auch von Smith et al. beschrieben (46).

Ein anderes Modell aus Schaumstoff entwickelten Nowicki et al. Es handelt sich
hierbei um eine Versuchsanordnung zur Messung des myokardialen Geschwindigkeits-
gradienten mittels tissue doppler imaging. Auch hier wurde ein 10 mm dicker, mit einer
diinnen Latexschicht ausgekleideter Schaumstoff verwendet (37). Durch die Zylinder-
form und die Befestigung der Stirnseiten des Schaumstoffmodells an der Schallkammer
eignet sich diese Versuchsanordnung allerdings nicht zur Volumen- und Massenbe-

stimmung.
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Zur reinen Volumenbestimmung eignen sich Modelle aus Ballons. Durch die diinne
Wandung kann hier allerdings keine Massenbestimmung der Wand erfolgen. Smith et
al. verwendeten hierzu einen Polymer-Sack mit einem Volumen von 100 ml, der ur-
spriinglich als LVAD entwickelt wurde. Es handelt sich um segmentiertes Polyurethan
mit einer Wandstirke von einem Millimeter. Wegen der diinnen Wand sind die
Ergebnisse bei Versuchen ohne Kontrastmittel unbefriedigend. Der Antrieb des
pulsatilen Modells erfolgt mit einer Pumpe (46,47).

Ein pulsatiles Modell aus diinnen Gummiballons entwickelten Kiihl et al.(26).
Allerdings haben diese Modelle eine symmetrische Form, so dass die Messgenauigkeit
der dreidimensionalen Echokardiographie bei asymmetrischen Formen, wie sie
beispielsweise bei Herzwandaneurysmata auftreten, nicht bestimmt werden kann. Des
weiteren ist auch hier eine Massenbestimmung der Ventrikelwand nicht moglich.

Auch wir verwendeten ein Modell aus Gummiballons. Allerdings sollte durch die
Anordnung von zwei ineinander liegenden Ballons eine stirkere Ventrikelwand nach-
gebildet werden (sieche Kap. 3.4). Auch hier handelt es sich um ein rotations-
symmetrisches Ein-Ventrikel-Modell ohne UnregelméBigkeiten zwischen der Innen-
und AuBlenwand. Der Abstand zwischen dem inneren und &uferen Ballon ist {iberall nur
geringen Schwankungen unterworfen. Diese Versuchsanordnung eignet sich zur
moglichst exakten Bestimmung von Masse und Volumen mittels unterschiedlicher
zwei- und dreidimensionaler echokardiographischer Techniken in vitro. Eine
Klassifizierung der Messgenauigkeit bei ungleichméfig geformten Ventrikeln in vitro,

die moglichst exakt die Bedingungen in vivo widerspiegeln sollen, ist nicht moglich.

5.2 Vorteile des pulsatilen Herzmodells aus Silikon

Mit dem hier beschriebenen Verfahren konnen beliebig viele und unterschiedliche
reproduzierbare Modellventrikel angefertigt werden. Die Verarbeitung des Silikons er-
weist sich als einfach und komplikationslos. Alle hergestellten Silikon-Ventrikel
konnten in die Versuchsreihe aufgenommen werden, da bei keinem der Modelle die
Wand Risse oder ausgepriagte Schwankungen in der Stirke aufwies. Es werden keine

teuren Werkzeuge oder Werkstoffe bendtigt. Die Fertigung einer Form und eines
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Silikon-Ventrikels erfordert einen relativ geringen Zeitaufwand von ungefdhr drei
Stunden.

Die Konstruktion des Modells gestaltet sich einfach. Da der komplizierte Klappen-
mechanismus bereits in der R-VAD-Pumpe der Firma Medos integriert ist, muss ein
solcher nicht konstruiert und angefertigt werden. Lediglich ein kegelformiger Ventrikel
mit Anschlusskonus muss geformt werden.

Die quantitative Bestimmung der linksventrikuldren Ejektionsfraktion ist eine
essenzielle Komponente der kardialen Diagnostik (48) und fillt unter anderem in das
Aufgabengebiet der Echokardiographie. Das ausgeworfene Blutvolumen errechnet sich
aus der Differenz des enddiastolischen und des endsystolischen Ventrikelvolumens. Die
Ejektionsfraktion ist definiert als der Quotient aus gefordertem und enddiastolischem
Volumen (3).

In der zweidimensionalen Echokardiographie wird das Volumen des Ventrikel-
kavums in der Regel mittels der Flichen-Lingen-Methode bestimmt. Die Volumenbe-
stimmung erfolgt durch Drehung der Fliache des Ventrikelkavums um die lange Achse
(3). Allerdings setzen die geometrischen Néaherungsmodelle, auf denen diese Methode
der Volumenberechnung basiert, rotationssymmetrische Hohlrdume voraus. Bei Aus-
sackungen der Ventrikelwand oder bei unregelmiBig geformten Ventrikeln werden die
Messungen zunehmend ungenauer. Eine weitere Fehlerquelle ist eine Unterschitzung
der Langsachse durch tangentiale Anlotung des Herzens (32).

In der dreidimensionalen Echokardiographie erfolgt die Berechnung der Ventrikel-
volumina unter anderem mit der Scheibchen-Summations-Methode (Simpson-
Methode). Die Endokardgrenzen werden hierbei manuell in aufeinanderfolgenden
Schnitten in der parasternalen kurzen Achse bestimmt (43). Wegen der manuellen
Demarkierung des Ventrikelkavums konnen auch asymmetrische, aneurysmatische
Ventrikel genauer vermessen werden. Die Volumenquantifikation erhdlt man durch die
Summation der Voxel in dem markierten Gebiet mit nachfolgender Addierung der Sub-
volumina jeder Scheibe bei bekannter Scheibendicke (43).

Die meisten der bisher verdffentlichten Herzmodelle zur Volumenquantifizierung
bestehen wie bereits dargestellt entweder aus symmetrisch geformten pulsatilen
Ventrikeln oder es handelt sich um biologische Modelle, die nicht pulsatil sind. Daher

war ein direkter Vergleich von zwei- und dreidimensionaler echokardiographischer
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Volumenquantifizierung am bewegten, asymmetrischen In-vitro-Modell nicht moglich.
Bisher wurde die echokardiographische Volumenmessung bei pathologisch geformten,
pumpenden Ventrikeln in vivo an Patienten durchgefiihrt und mit einem so genannten
Goldstandard wie der Kernspintomografie (19), der Angiographie (26) oder mit bereits
etablierten nicht-invasiven echokardiographischen Methoden (17,48) verglichen. Dieser
Goldstandard besitzt aber selbst bereits einen gewissen Messfehler und eine Unter-
suchervariabilitdt und somit eine variable Streubreite der Ergebnisse. Eine Bestimmung
der Korrelation der Messergebnisse mit den tatsdchlichen endsystolischen und end-
diastolischen Volumina und der Wandmasse am pulsatilen In-vitro-Modell war nicht
moglich.

Durch die Moglichkeit der freien Formgebung der Vorlage aus Knetmasse konnen
bei dem beschriebenen Silikon-Modell auch sehr asymmetrische Modelle erstellt
werden. Einzelne Wandaussackungen konnen anmodelliert werden. Schwankungen in
der Wanddicke werden wéhrend des Ausstreichens des Silikons in der Negativform ein-
gearbeitet. Da die Wandstérke des Silikon-Ventrikels fast die Dicke des menschlichen
Herzmuskels erreicht, ist bei diesem Modell auch eine Messung der Wandmasse
moglich. Die errechnete Masse kann direkt dem tatsdchlichen Gewicht des Silikon-
Ventrikels gegeniibergestellt werden. Es konnen nun die ermittelten Ergebnisse ver-
schiedener Messverfahren des Volumens und Masse am ungleichmiBig geformten
pulsatilen In-vitro-Modell mit dem tatséchlichen Volumen oder der tatsdchlichen Masse
ohne eine Anndherung iiber einen Goldstandard verglichen werden.

Ein Ausweichen auf tierische oder explantierte humane Herzen zur Untersuchung
der Messgenauigkeit bei Myokardmassenbestimmungen in der Echokardiographie ist
nicht notwendig. Die biologischen Modelle wurden in Formalinldsungen fixiert und
waren starr. Messungen am sich bewegendem Objekt waren nicht moglich. Durch die
Elastizitit des verwendeten Silikons SILBIONE® RTV 4411 A/B und den dadurch mog-
lichen Betrieb mit einer VAD-Pumpe kann eine Evaluierung am pulsierenden Modell
erfolgen, was die Realititsndhe der In-vitro-Versuche erhoht. Eine begrenzte Halt-
barkeit der Silikon-Ventrikel wurde nicht festgestellt. Die Versuchsbedingungen kénnen
nahezu unbegrenzt reproduziert werden, was ein Vergleichen unterschiedlichster

Messmethoden auch in mehrzeitigen Versuchsserien moglich macht.

48



Aufgrund des homogenen, herzmuskeldhnlichen Binnenechos des Silikon-
Ventrikels ist die Benutzung der Versuchsanordnung auch zu Ubungszwecken in der
zwei- wie dreidimensionalen Echokardiographie moéglich. Eine Einweisung in die
unterschiedlichen Vermessungsfunktionen verschiedener Echokardiographie-Gerite
oder das Erlernen und Vergleichen der verschiedenen Messprinzipien kann erfolgen.
Die anfangs schwierige Vorstellung der Lage der Schnittebenen im Raum kann anhand
des einfachen und klaren Versuchsaufbaus leichter verdeutlicht werden.

Die hervorragende Darstellung des Modells im Ultraschall aufgrund der ausge-
sprochen guten Schalleigenschaften des eingesetzten Silikons fiihrt zu hochwertigen
Datensétzen, die eine gute dreidimensionale Rekonstruktion erlauben. Eine nahezu
originalgetreue dreidimensionale volumengerenderte Visualisierung des pumpenden
Modells im cine-loop-Format ist moglich.

Dagegen konnten die untersuchten Schaumstoffe nicht {iberzeugen. Sowohl die
Materialeigenschaften als auch das Schallreflexionsverhalten sind bedeutend minder-
wertiger als die der Silikon-Ventrikel. Die Verarbeitung der Schaumstoffe gestaltet sich
als problematischer als die des Silikons. Zur Formung eines Ventrikels ist sehr viel
Geschick notwendig. Die Reifestigkeit der Schaumstoffe ist gering. Die Aushohlung
des Ventrikelkavums gelingt nur bedingt. Die Verbindung der inneren Latexaus-
kleidung mit dem Schaumstoff ist ungeniigend. Da eine dichte Befestigung des
Schaumstoff-Ventrikels am Anschlusskonus nicht erreicht wird, kann eine exakte
Messung der gepumpten Fliissigkeitsvolumina nicht erfolgen. Die schlechten Schall-
eigenschaften mit der starken ventralen Schallreflexion und der dorsalen Schallaus-
16schung machen eine Demarkierung des Ventrikelkavums unmoglich. Die
untersuchten Schaumstoff-Typen sind zur Fertigung eines Modellventrikels fiir
sonographische Versuche nicht geeignet.

Lange et al. spezifizieren den von ihnen verwendeten Schaumstoff nicht néher.
Auch machen sie keine Angaben iiber die Qualitdt der sonographischen Abbildungen
des Schaumstoffs (28). Die Abbildungen des Schaumstoff-Modells von Nowicki et al.
(37) zeigen relativ unscharfe Wandkonturen an den Grenzflachen.

Sowohl in der Handhabung und Verarbeitung sowie in der Qualitit der Abbildung
ist das Modell aus dem Silikon SILBIONE® RTV 4411 A/B den gestesteten Schaum-

stoffen iiberlegen.
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Durch die Verwendung zwei verschieden grofler Ballons wird die Messung einer
Wandmasse moglich. Als Myokarddquivalent dient hier das Wasser zwischen den
beiden Ballons. Durch Zugabe von Kontrastmittel in den Raum zwischen den beiden
Ballons kann eine noch bessere Demarkierung des Myokarddquivalents von der Um-
gebung und dem Kavum erreicht werden. Somit konnen mit dieser Versuchsanordnung
Massen- und Volumenbestimmungen durchgefiihrt werden. Die von Kiihl et al. (26)
sowie von Smith et al. (46,47) beschriebenen Modelle aus einzelnen Gummi- be-
ziehungsweise Polyurethan-Ballons lassen aufgrund der diinnen Wandstirke keine
solche Messung zu. Mit Hilfe dieser Ballons kann ausschlieSlich das Volumen eines
symmetrischen Hohlraums ermittelt werden. Der Vorteil aller Modelle aus diinnen
Ballons ist die Moglichkeit eines Pumpbetriebs. Durch die in vitro vorhandene
Symmetrie der Formen wird aber die Aussagekraft iiber die Messgenauigkeit der ver-
schiedenen zwei- und dreidimensionalen Messmethoden der Masse und des Volumens
in asymmetrischen Ventrikel in vitro und in vivo stark eingeschriankt. Der Vorteil dieser
Versuchsanordnung ist der sehr einfache und schnelle Aufbau. Es sind keine auf-

wendigen Vorbereitungen notwendig.
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6 Zusammenfassung

Es wurden drei verschiedene Stoffgruppen zur Fertigung eines pulsatilen Ventri-
kelmodells zur Evaluierung echokardiographisch erhobener Volumen- und Massen-
messungen untersucht und miteinander verglichen. Es handelte sich dabei um Gummi-
ballons, Schaumstoffe und Silikon.

Die untersuchten Schaumstoffe konnten weder in den Materialeigenschaften noch
im Reflexionsverhalten der Schallwellen {iberzeugen. Die Materialien rissen zu leicht
und besallen nur eine mangelhafte Elastizitit. Wegen der iibermdfligen Reflexion der
Schallwellen an der Oberfliche kam es zu einer ausgeprigten dorsalen Schallab-
schwichung bis zur Schallausléschung. Die Schaumstoffe eigneten sich daher nicht fiir
eine Versuchsanordnung.

Mit Hilfe von zwei Gummiballons kann ein pulsatiles Modell zur Massen- und
Volumenmessung konstruiert werden. Allerdings sind die Modelle rotations-
symmetrisch. Daher ist eine Untersuchung der Genauigkeit echokardiographischer
Messmethoden an ungleichméBig geformten Ventrikel nicht moglich.

Durch die Verwendung des additionsvernetzenden Zwei-Komponenten-Silikons
SILBIONE RTV 4411 A/V der Firma Rhodia Silicon GmbH, Liibeck, konnte eine Ver-
suchsanordnung aufgebaut werden, die sowohl eine Massenbestimmung der Ventrikel-
wand als auch eine Volumenmessung des Ventrikelkavums mit echokardiographischen
Methoden zulédsst. Die Versuche konnen am ruhenden und am pumpenden Modell
durchgefiihrt werden. Das Binnenecho des Silikons dhnelt dem des menschlichen
Herzmuskels. Durch die Formung von kleinen Aufwerfungen im Kavum des Modell-
ventrikels kann die Ahnlichkeit zum biologischen Ventrikel weiter erhoht werden. Die
Moglichkeit der individuellen Formgebung der Vorlage aus Knetmasse erlaubt die
Fertigung asymmetrischer Ventrikelmodelle. Durch die niedrige Shore A-Hérte von 11
besitzt das Silikon ein hohes Dehnungsvermogen bei relativ geringem Widerstand. Da-
durch wird ein Betrieb durch eine Kreislauf-Unterstiitzungspumpe als pulsatiles Ein-
Ventrikel-Modell moglich.

Als Pumpantrieb dient eine rechtsventrikuldre Pumpe zur temporiren Unterstiitzung

des menschlichen Kreislaufs mit einem Volumen von 54 ccm. Es handelt sich dabei um
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ein so genanntes ventricular assist device (VAD) der Firma Medos Medizintechnik
GmbH, Stolberg.

Die Silikon-Ventrikel erfiillen alle Anforderungen der Aufgabenstellung. Die Ver-
suchsanordnung kann zu weitreichenden Messungen mittels sonographischer Methoden

verwendet werden.
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