BIOPROTEZA
ZASTAWKI AORTALNEJ

W latach 2006-2007 w GUMED we wspatpracy z pracownikami Zespotu Inzynierii Medycznej
CTO S.A. opracowano teoretyczny model biologicznej protezy zastawki aortalnej, ktora nazwano
HAB (Human Aortic Bio-prosthesis). Materiatem, z ktdrego wykonano pierwsze prototypy protezy
(kilkanascie egzemplarzy) byty odpowiednio przygotowane fragmenty odzwierzecego worka
osierdziowego.

Projekt zastawki umozliwia zastosowanie indywidualnej, dobrze dopasowanej protezy
dla kazdego chorego. Przygotowanie takiej protezy mozliwe jest jeszcze przed operacja
kardiochirurgiczna, po dokonaniu pomiardw przedoperacyjnych (Echo, 3D CT). Na
podstawie obliczen przedoperacyjnych mozliwe jest wykonanie indywidualnego wykroju
protezy, ktdry stuzy do sprawnego wyciecia odpowiedniego ksztattu zastawki. Konstrukcja
zastawki umozliwia teoretycznie wszycie jej w kazdy, nawet bardzo waski, skalcyfikowany
lub objety zmianami w wyniku bakteryjnego zapalenia wsierdzia pierscien aortalny.

Badania in vitro modelu protezy zastawki aortalnej zostaty przeprowadzone
z wykorzystaniem dedykowanego stanowiska obserwacyjno-pomiarowego.  Stanowisko
wyposazone jest w pompe ttokowa, ktéra symuluje prace lewej komory serca,
umozliwiajac  uzyskiwanie roznorodnych warunkow pracy protezy. Uktad symulujacy
opory fozyska naczyniowego oraz elastyczno$¢ naczyn odwzorowuje warunki panujace
u wylotu serca.

Stanowisko  wyposazone jest  rowniez
w tor wizyjny, ktory sktada sie z endoskopu
potaczonego Swiattowodem ze Zrddtem
Swiatta, ~ wprowadzonego  w  kanat
przeptywowy doprowadzajacy do przestrzeni
pomiarowej. Obraz pracy rejestrowany jest
kamera szybkoklatkowa, co pozwala na
szczeg6towa analize dynamiki pracy badanej
protezy. Wszystkie pomiary rejestrowane sg
na podstawie czasu rzeczywistego.
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Charakterystyka protezy zastawki aortalnej z bionanocelulozy

W 2014 roku Zespét Inzynierii  Medycznej CTO S.A.  zostat  konsorcjantem w
projekcie  Przedkliniczne  badania  mozliwosci  zastosowania  oryginalnej,  polskiej
bionanocelulozy  (BNC) ~w  medycynie  regeneracyjnej w  aspekcie  bioimplantow
w kardiochirurgii i chirurgii naczyniowej” finansowanym przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w
ramach Programu Badan Stosowanych.

Bionanoceluloza (BNC) posiada cechy, ktdre teoretycznie pozwalaja na zakwalifikowanie jej do jednych
z najbardziej odpowiednich materiatow do zastosowania jako hioimplant. Spowodowane jest to miedzy
innymi brakiem antygenowosci BNC i niezwykta jej czystoscia chemiczng, niemozliwoscia jej rozktadu
przez uktady enzymatyczne ssakow, gtadka powierzchnia o wystarczajaco matych, mniejszych niz
srednica trombocytow, oczkach siateczki powtoki BNC.

Projekt zostanie zakonczony w 2017 roku wszechstronng analiza przydatnosci, zasadnosci i mozliwosci
zastosowania materiatu BNC jako implantu w uktadzie krazenia w leczeniu ludzi oraz rozpoczecia
nastepnego etapu programu badawczego - badan klinicznych nad wdrozeniem bioimplandw z BNC.
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POMPA DO WSPOMAGANIA
LEWEJ KOMORY SERCA

Przystepujac do Programu Wieloletniego Polskie Sztuczne Serce™ Centrum Techniki Okretowej
S.A. zaproponowato nowatorska koncepcje wszczepialnej pompy osiowej przeznaczonej
do wspomagania serca.

Zatozono, ze wirnik pompy bedzie napedzany i utrzymywany w pozycji roboczej w sposob bezkontaktowy,
wtasciwy dla wszczepialnych pomp osiowych wspomagajacych serce Il generacji. Podstawowa
przestankg projektowa byto opracowanie pompy o mozliwie najmniej inwazyjnym oddziatywaniu na
krew, czego wyrazem byty:
- redukcja predkosci obrotowej wirnika pompy w stosunku do rozwiazan referencyjnych,
znaczaca redukcja wielkosci obszaréw przeptywu, w ktorych na komodrki krwi moze dziatac
nadmierne naprezenie mechaniczne - celem obnizenia ryzyka hemolizy,
uzyskanie pompy, w ktdrej przeptyw bedzie wolny od oderwan i obszardw lokalnego zastoju
sprzyjajacych wykrzepianiu krwi,
utrzymanie  prostoty  konstrukcji, budowy i sterowania pompy celem zwigkszenia
jej niezawodnosci.

kin z wszczepialna pompa osiowa do wspomagania serca

Wszczepialna pompa osiowa do wspomagania serca

Zaprojektowana konstrukcja pompy, zarowno pod wzgledem geometrii uktadu przeptywowego, jak
tez bezkontaktowego napedu oraz tozyskowania magnetycznego i hydrodynamicznego wirnika,
zostata poddana kompleksowym badaniom, ktérych celem byta walidacja teoretycznych wtasnosci
hemodynamicznych, mechanicznych i elektrycznych pompy przeznaczonej do wspomagania lewej
komory serca.

Badania obejmowaty obliczenia numeryczne przeptywu przez pompe, obliczenia zwigzane
z projektowaniem bezkontaktowego uktadu napedowego pompy oraz magnetycznego zawieszenia
jej wirnika a takze szereg eksperymentow zwiazanych z testowaniem funkcjonowania pompy
w warunkach in vitro.

W efekcie opracowano i wytworzono cztery funkcjonalne modele pomp, ktdre spetniaja wyjsciowe
zatozenia projektowe réznigc sie przy tym konfiguracja wirnika i kierownic przeptywu.

Wyniki badan, ktérym poddane zostaty wszystkie cztery warianty pompy, w szczegolnosci dotyczace
charakterystyk przeptywowych oraz oddziatywania na krew w eksperymentach in vitro wykazaty
szereg cech, ktore pozwalaja pozytywnie ocenic mozliwos¢ kwalifikacji konstrukcji do badan
in vivo na modelu zwierzecym.

CHARAKTERYSTYKAHYDRODYNAMICZNA MODELU
POMPY DO WSPOMAGANIA LEWEJ KOMORY SERCA
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Szereg prob modeli pompy z wykorzystaniem krwi zwierzecej pozwala okreslic wartosc
znormalizowanego indeksu wolnej hemoglobiny (NIH), ktdry stuzy ocenie wiasnosci hemolitycznych
pompy. Badania sa prowadzone zgodnie z wytycznymi normy ASTM F1841-97. Srednia wartos$é NIH
dla przeprowadzonych dotychczas prob najlepiej rokujacego modelu pompy do wspomagania serca
wyniosta 8,2 mg/100L.

Aktualnie prowadzone prace maja na celu przygotowanie wybranej konstrukcji pompy do badan
in vivo na modelu zwierzecym, niezbednych dla otwarcia Sciezki do rozpoczecia badan klinicznych.
Rawnolegle ZIM prowadzi prace nad konstrukcja miniaturowej pediatrycznej pompy do wspomagania
serca.

Model pediatrycznej, wszczepialnej pompy osiowej do wspomagania serca



