Mechaniczne protezy zastawek serca
— historia i rozwdj technologii
Mechanical heart valve prostheses — history and technological developments
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Streszczenie

Mechaniczne zastawki serca wytwarzane sg z r6znych ma-
terialdéw, m.in. metalu, ceramiki, polimerow. Do produkcji
zastawek biologicznych, oprocz materialéw syntetycznych,
uzywa sie materialow biologicznych poddanych odpowied-
niej obrobce chemicznej. Zastawki mechaniczne moga po-
wodowaé komplikacje, wynikajace z odkladania zakrze-
pow, dlatego pacjenci czesto wymagaja przewleklej anty-
koagulacji. W pracy przedstawiono rozne rodzaje zastawek,
historie¢ i technike ich powstawania.

Stowa kluczowe: kardiochirurgia, wymiana zastawki serca,
sztuczna zastawka serca

Abstract

Mechanical heart valves are made from various materials.
The may be produced from metals, ceramics and poly-
mers, whereas the biological valves may employ, apart
from synthetic components, materials of biological origin,
after proper modification by means of special physico-che-
mical treatment. Mechanical valves are subjected to
thrombus deposition and subsequent complications resul-
ting from emboli, and so patients with implanted mechani-
cal valves need to be subjected to a long-term anticoagu-
lant therapy. Different types and approaches in develop-
ment of mechanical valves are presented.

Key words: cardiac surgery, valve replacement, mechanical
heart valves

Wprowadzenie

W ciggu ostatnich 50 lat przetestowano laboratoryjnie wiele
technologicznych rozwigzan sztucznych zastawek serca. Kilka
z nich, poddanych rozlegltym modyfikacjom, na drodze ewolu-
cji doczekato si¢ zastosowan klinicznych. Z tej grupy jedynie
trzy rozwigzania sg aktualnie aplikowane we wspolczesnej me-
dycynie, a mianowicie sztuczna zastawka kulkowa, zastawka
dyskowa oraz dwuptatkowa. Dr Charles Hufnagel przeprowa-
dzajac pierwszy, zakonczony sukcesem, zabieg transplantacji
mechanicznej zastawki, rozpoczal er¢ rozwoju sztucznych za-
stawek serca [1, 2]. Hufnagel w 1952 r. dokonal, bez uzycia kra-
zenia pozaustrojowego, wszczepienia kulkowej zastawki swoje-
go pomystu do aorty zstepujacej, z pozostawieniem zastawki
wlasnej. W 1960 r. dokonano pierwszego przeszczepu, zast¢pu-
jac uszkodzong chorobowo zastawke zastawksa dwuplatkowsg
(zastawka Starr-Edwards S-E) [3]. Pomimo, ze zastawki kulko-
we potwierdzily swojg trwalo$¢, ich zasada funkcjonowania
opierajgca na centralnym usytuowaniu zaworu skutkuje wyz-
szg wartoscig spadku ciSnienia wewngtrz zastawki, przy wiek-
szych naprezeniach na jej dystalnych koncach.

Nastepnym waznym krokiem w rozwoju technik leczenia
wad serca bylo wprowadzenie w 1967 r. zastawek z uchylnym
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pojedynczym dyskiem (Bjork-Schiley) [4]. Zastawka w otwar-
tej pozycji zachowuje si¢ jak skrzydlo samolotu, oplywane przez
krew, co minimalizuje zaburzenia przeptywu. Proteza opracowa-
na przez Medtronic-Hall zostala wprowadzona w 1977 r. [S].
Pierwsza zastawka dwuplatkowa zostala opracowana przez St.
Jude Medical Inc. w 1978 r. [4]. Jej konstrukcja przewiduje dwa
polkoliste, karbonowe zwieraki (ptatki) typu zawiasowego, kto-
re w zalozeniu majg minimalizowac zaburzenia przeptywu krwi.
W ciggu ostatnich dwoch dekad, wielu producentéw wprowa-
dzilo innowacyjne konstrukcje zastawek dwuptatkowych [6].
Wiekszos¢ obecnych na rynku medycznym zastawek spelnia
wysokie kryteria jakoSciowe, jednak poszczegdlne modele wyka-
zujg roéznice wlasciwosci biomechanicznych [7]. Pomimo poste-
pu technologicznego, Prawo europejskie zabrania pacjentom
z wszczepionymi zastawkami mechanicznymi, ubiegal sie¢
o licencje pilota samolotowego [8].

Materialy stosowane
w zastawkach mechanicznych

Podczas 50. lat badanh sprecyzowano wymagania, jakimi po-

winny charakteryzowac si¢ materialy stosowane w zastaw-

kach mechanicznych [9]:

® wywolywanie mozliwie najmniejszych zaburzen czynno-

Sciowych elementéw morfotycznych krwi oraz tkanki

srodblonkowej otaczajacej zastawke,

odpornos¢ na zuzycie mechaniczne i strukturalne,

minimalizowanie zjawiska odkladania sie zakrzepow,

nieuleganie degradacji w srodowisku fizjologicznym,

nieabsorbowanie skiadnikéw krwi ani nieuwalnianie

sktadnikow obcego pochodzenia do krwiobiegu,

® podatnos$¢ na obrobke technologiczng (szczegblnie stery-
lizacj¢ za pomoca odpowiednich proceséw),

® wlasciwe wykonczenie powierzchni.

W pierwszych zastawkach kulkowych stosowano obudowe
wykonang z akrylu oraz kulke z gumy silikonowej. Wczesne
zastawki Starr-Edwards (S-E) sktadaty sie z koszyka utworzo-
nego przez ramiona umiejscowione wokot pierScienia ze stali
nierdzewnej oraz silikonowej kulki. W pdzZniejszym okresie
material, z ktérego wykonywano koszyk, zastgpiono stopem
kobaltu (61%-63%), chromu (25,5%-29%), molibdenu (5%-
-6%) oraz niklu (1,75%-3,75%) — Stellite 21. Kompozyt siliko-
nowy zmodyfikowano poprzez domieszkowanie siarczanem
baru, aby moc stosowac badania obrazowe. PierScien zastaw-
ki wykonywano z gumy silikonowej pokrytej kompozytem
politetrafluoroetylenu (PTFE - teflon) i materiatem polipro-
pylenowym.

Pierwsze zastawki dyskowe Bjork-Shiley sktadaty si¢ z ko-
szyka wykonanego z materialu Stellite-21, poliacetylowego
dysku (Delrin) i1 pierScienia mocujacego PTFE (teflon).
Delrin jest termoplastycznym polimerem wytwarzanym
w procesie polimeryzacji formaldehydu. Oba materiaty prze-
testowano pod katem zastosowania w produkcji dyskow.
Wyniki badan dowodza, ze teflon ulega znacznie szybszemu

265

®

i o
=3
N-
<
=}
o
@
-
[
j<+]
=
=
o
=
@
ol
<
<)
N
=)
f<+]
~
=
=
Q
=
@
o
i o
<)
jo¥]
et
@D
=]
ag
o
=3
@
@
-
[
=
as



o0
=
e
(=
o
<
=i
=
an
=
o
p—
]
Q
1
=
o
g
=]
.=
=
~
o]
=
N
Q
>~
=
o
g
=}
o
-
o]
o
o
<5}
.=
=i
>
N
=
=

zuzyciu niz delrin [9]. Pomimo, ze teflon charakteryzuje sie
niskim wspolczynnikiem tarcia oraz niewielka energia po-
wierzchniows, jego brak odpornosci na zuzycie $cierne zade-
cydowal o przewadze delrinu. Niemniej jednak, delrin takze
ma pewne wady. Absorbuje wilgo¢ pochodzacg z pary podczas
procesu sterylizacji i ulega deformacji, co powodowac¢ moze
niepoprawne funkcjonowanie zastawki. Uszkodzenia polime-
rowego zwieraka przyczynily si¢ do rozwoju nowego materia-
tu — wegla pyrolitycznego (LTI carbon), z ktérego wykonywa-
no elementy zastawki w pdzniejszych generacjach zastawek
Bjork-Shiley. Materiat ten do dzisiaj odgrywa rol¢ najbardziej
preferowanego biomaterialu wykorzystywanego w zastaw-
kach serca. Wegiel pyrolityczny charakteryzuje si¢ doskonatg
biokompatybilnoScig oraz dtugowiecznoscia.

Rozwigzania projektowe
zastawek mechanicznych

Wprowadzenie zastawek kulkowych bylo wielkim przeto-
mem w leczeniu pacjentéw cierpigcych na choroby zastawko-
we serca. Niemniej jednak zastosowanie zastawek mechanicz-
nych nioslo za sobg mozliwos¢ wystapienia powiktan.

Koncepcja zastawek dyskowych narodzita si¢ wraz z pozna-
niem charakterystyki hemodynamicznej zastawek kulkowych
i stwierdzenia, ze sg one optymalne. W celu zredukowania
niekorzystnego profilu hemodynamicznego zamiast kulki za-
implementowano uchylny dysk, pelniacy funkcj¢ zwieraka
w zastawkach dyskowych. Koncepcja uchylnego dysku
umieszczonego w pierScieniu zastawki sprzyjala zminimali-
zowaniu zaburzen przeptywu krwi w pozycji otwarte;j.

W 1964 r. Melrose wraz z zespotem wprowadzil zastawke
z uchylnym polipropylenowym dyskiem wyposazonym w in-
tegralne blokady stabilizujgce jego pozycje¢ oraz przeciwdzia-
lajace jego niepozgdanemu przemieszczaniu sie wewngtrz
pierscienia [5]. Nowe rozwigzanie zastosowano klinicznie,
jednak po 2 latach ujawnily si¢ stabe wlasciwosci mechanicz-
ne polipropylenu, z ktérego wykonano mocowania dysku, co
spowodowato zaburzenia pracy zastawki. W 1969 r. Bjork
i Shiley zaproponowali rozwigzanie, w ktorym dysk ustabili-
zowano za pomocg rozporek w ksztalcie litery M [11, 12].
Pozwolito to na obrot dysku wzgledem osi do kata 60°.
W 1978 r. rozporki zmodyfikowano, zmieniajac profil dysku
z plasko-wypuklego na ptasko-wklesty [12]. Przez kolejng de-
kade, na calym $§wiecie powszechnie implementowano zastaw-
ki tego projektu. Jednak w polowie lat 80. zaobserwowano sta-
by punkt tego rozwigzania — wiele zastawek o wigkszych roz-
miarach ulegalo uszkodzeniu ze wzgledu na dysfunkcje struk-
turalne. Fakt ten spowodowal wycofanie tego rozwigzania
z praktyki klinicznej.

Zastawka Lillehei-Kaster zostala wprowadzona do zastoso-
wan klinicznych w 1978 r. [13]. PierScien oraz uchwyty mocu-
jace obrobiono z pojedynczego bloku tytanu pokrytego polie-
strem. Dysk otwierat si¢ do kata 80°. W 1984 r. wprowadzono
modyfikacje tego rozwiazania. Konstrukcja byla podobna,
jednak caly mechanizm wykonywano z wegla pyrolitycznego.

Inauguracja kliniczna protezy zastawki dyskowej opraco-
wanej przez firme Medtronic-Hall miata miejsce w 1977 r.
[14]. Projekt uwzglednial poprawe wspolczynnika efektyw-
nego otworu przeplywu do zewnetrznej Srednicy, przy mak-
symalnym mozliwym otworze. Przewidziano w nim waski,
plaski dysk karbonowy stabilizowany rozpérka w ksztalcie
litery S. Kat rozwarcia wynosit 75° w przypadku protezy
aortalnej i 70° dla protezy mitralnej. W 1990 r. wprowadzo-
no do zastosowan klinicznych zastawke serca Chytra [15].
Dysk charakteryzowal si¢ plasko-wypuklym ksztaltem
i katem rozwarcia 70°.

Ksztalt plasko-wypukly dysku z plaskg czeScig po stronie
wlotowej zwieksza wartos¢ wejsciowg przeptywu do mniejsze-
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go otworu. Ksztalt ten ulatwia takze proces wytwarzania po-
szczegblnych komponentow.

Zastawki serca dwuplatkowe

Zastawki tego typu wyposazone sg w dwa potkoliste zwieraki
(platki) umieszczone w pierScieniu na zawiasach. Ryzyko in-
terferencji ze strukturami serca jest zminimalizowane ze
wzgledu na fakt, iz w pozycji otwartej cienkie ptatki zlokali-
zowane sg wewnatrz strumienia przeptywu krwi i umieszczo-
ne wewnatrz pierScienia — w pozycji zamknietej. Duza sredni-
ca pozwala osiggngé plaski, prawie normalny profil przepty-
wu krwi, ze znacznie zminimalizowanymi zawirowaniami,
w poréwnaniu z zastawkami starszych generacji. Niemniej
jednak dane dotyczace zjawiska wystgpowania zakrzepow
z zatorami dowodza, ze i ten rodzaj zastawek nie jest dosko-
naly — dtugotrwate leczenie antykoagulacyjne jest niezbedne,
podobnie jak w przypadku innych zastawek mechanicznych
[16]. Obecnie, oprocz tradycyjnych lekow antykoagulacyjnyc,
np. takich, jak Acenokumarol lub Wargin, stosuje si¢ nowsze
preparaty majace zapewni¢ bezpieczenstwo w wybranych sy-
tuacjach klinicznych [17]. Dodatkowo stwierdzono, ze prepa-
raty nowszej generacji sa bezpieczne dla ciezarnych kobiet
i nie powodujg zagrozenia samej cigzy [18].

Wady zastawek mechanicznych

Problemy, uniemozliwiajace uznanie zastawek mechanicz-
nych za w pelni wartoSciowy odpowiednik zastawek natural-
nych, sg nastepujace [19]:

® degradacja elementow zastawki,

® niewydolnos¢ strukturalna,

® Kkliniczne powiklania potransplantacyjne.

Z klinicznego punktu widzenia, wada sztucznej zastawki jest
rozpatrywana jako zaistniala, w przypadku wystapienia ktdre-
gos$ z powyzszych nastepstw, ktére wymagaja przeprowadze-
nia ponownej operacji badZ prowadzg do Smierci pacjenta. Sg
to m.in. krwotok wynikajacy z aktywnoSci antykoagulantow
(ACH - anticoagulant-related hemorrhage), zatkanie otworu za-
stawki (zakrzepica lub narost tkanki), zakrzep z zatorami, za-
palenie wsierdzia (PVE - endocarditis), dysfunkcja hemodyna-
miczna oraz wady strukturalne (uszkodzenie rozporki, nie-
kontrolowane przemieszczanie si¢ kulki/dysku itd.).

Funkcjonalnos¢ zastawek mechanicznych warunkowana
jest ich konstrukcjg oraz strukturalng mechanikg. Bioche-
miczna degradacja oraz mechaniczne zuzywanie si¢ materia-
16w sg ze sobg powigzane, jako ze degradacja postepuje w wy-
niku usuwania materialu nagromadzonego na powierzchni
implantu w wyniku proceséw mechanicznych (Sciernych),
ktore usuwajgc substancje, eksponujg nowe powierzchnie na
oddzialywanie proceséw biochemicznych. Stosowanie du-
zych powierzchni nieostonigtego metalu jest czgsto dyskusyj-
ne, poniewaz prowadzi do powstawania zakrzepow [16].
Oslona powierzchni powlokami znacznie ogranicza ryzyko
komplikacji tego typu, jednakze prowadzi do innych, m.in.
niekontrolowanego rozrostu tkanki, ktéra ogranicza prze-
plyw krwi. Degradacja kulek wykonanych z gumy silikono-
wej, wykorzystywanych w zastawkach kulkowych, stanowi
dobry przyklad degradacji spowodowanej biochemiczng nie-
zgodnoS$cia materialu z tkanka, co prowadzi do mechaniczne-
go uszkodzenia implantu.

W warunkach wysokich warto$ci wspoiczynnika przeptywu
krwi, wszystkie materialy, w stosunkowo niewielkim stopniu,
mogg by¢ Zrodiem skrzeplin. Niemniej jednak bardzo nie-
wielkie uszkodzenia powierzchni zastawki sprzyjajg formo-
waniu si¢ skrzeplin, ze wzgledu na niewielkg ilo§¢ krwi gro-
madzgca si¢ w tych powierzchniach. Biomaterialy uzyte do
wytwarzania sztucznych zastawek serca oraz zjawisko zakrze-
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pow nadal sg Zrédlem komplikacji po przeszczepie sztucznej
zastawki wsrod 1-3% pacjentéw rocznie.

Dynamika ruchomosci ptatkéw, jej wplyw na rusztowanie
zastawki 1 na miejsce zatrzymania ruszajacych sie platkow jest
skomplikowana. Pojawilo si¢ kilka eksperymentalnych badan
poswieconych tym zjawiskom. Wykazano, ze roznica ciSnien
jest czynnikiem dopelniajgcym cykl zamykania si¢ zastawki.
Kolejnym waznym elementem, powodujacym problemy, sg
zawiasy zastawki mechanicznej. Badania przeprowadzaone na
modelach eksperymentalnych wykazaly wyzszos¢ gtadkich
powierzchni zawiaséw nad tradycyjnymi, bardziej kanciasty-
mi [20]. Badaniu poddano model On-X firmy SJM (Saint
Jude Medical). W przeprowadzonym badaniu wykazano brak
wirdOw 1 obszarow stagnacji przeplywu w zastawkach typu
On-X [21].

Migkkie dyski i ich wplyw na dynamike
zamykania sie zastawek

Dyski w mechanicznych zastawkach poruszajg si¢ w kierun-
ku pozycji zamknigtej w wyniku odwrocenia si¢ ciSnien
w czasie fazy zamykania si¢ zastawki. Wiekszo$¢ dostepnych
zastawek jedno- 1 dwudyskowych posiada sztywny okluder.
Wazny jest wplyw zamknigcia okludera na jego mocowanie w
zastawce. Gdy okluder zostaje zatrzymany, daje to efekt mto-
ta wodnego. Implozja gazoéw kawitacyjnych moze przyczynié
sie do zniszczenia komorek krwi i ptytek krwi w poblizu [22].
Niektore z badan wykazaly korelacje pomiedzy rodzajem ma-
terialu uzytego do produkcji dyskow zastawek a mozliwoscig
szkodliwego wplywu na elementy morfotyczne krwi [23].
Z drugiej strony dyski polimerowe absorbuja czes¢ energii
i dlatego efekty te sg znacznie ostabione.

Podsumowanie

Obecny stan wiedzy nie daje jednoznacznej odpowiedzi na
pytanie, jaki typ zastawek wszczepial starszym pacjentom
w wieku 50-70 lat. Pomimo wskazan do wszczepiania zasta-
wek biologicznych pacjentom starszym, wyniki dotyczace
dtuzszego zycia po operacji nie sg jednoznaczne. Dalsze bada-
nia moga pomoc rozwigzac te problemy [24]. B
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