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implanterbar blodpumpé

Inden i en fleksibel skal (10) er en deformerbar lomme (20) forbundet
til blodeirkulationen via en indlcbsventil (30) og en udlgbsventil (40).
Lommen komprimeres via et flydende aggregat bestiende af en tromle
(50) og en bejle (60), der kan dreje omkring sin akse. Lommens (20)
ene kant (21) er fastgjort til tromien (50), medens den modsatte kant
(22) er forbundet til bejlen (60) via en trakforbindelse (70), fx en
folie, der ikke kan strikkes. Den relative rotation af tromlen og
bejlen over en del af en omdrejning muligger, at fommen (20) kan
vikles omkring tromlen (50) under venetryksvirkningen. De forskel-
lige komponenters udformning giver en selvadaptering eller selvtilpas-
ning, der begranser mekaniske tab til rullefriktionen mellem tromlen

og lommen.
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Den foreliggende opfindelse vedrerer en implanterbar blod-

pumpe.

Den her beskrevne blodpumpe er primart beregnet til at give
ventrikulzr hj=zlp fx ved midlertidig eller definitiv af-
hjzlpning af svigt af venstre ventrikel. Lezren ifelge op-
findelsen kan imidlertid lige sd vel anvendes til et helt
kunstigt hjerte ved tilvejebringelse af to forbundne ven-

trikler, der hver har sine egne ventiler.

Der er blevet foresldet talrige indretninger til tilveje-

bringelse af en kunstig hjerteventrikel. Disse er generelt
af den peristaltiske pumpetype, dvs. de har en deformerbar
lomme, der er forbundet til en blodcirkulationsbane via en
indlebsventil og en udlegbsventil. Lommen sammenpresses ved
tilfersel af en ydre kraft til denne, normalt ved hijzlp af
en pneumatisk indretning, der styres af en trykkilde (Jfr.

fx US-patentskrift nr. 4.008.710).

Fra et fysiologisk synspunkt opferer denne type pumpe sig
som det naturlige hjerte (der er en kontraktionslomme),
hvorved der opnds en vasentlig fordel i henseende til nas-
ten fuldstazndig eliminering af det hamolytiske fznomen
(dvs. pdelzggelsen af rede blodlegemer), ved betydelig re-
duktion af sted-, turbulens- og pludselig trykvariations-
fznomener i blodvasken. Lommen deformeres ved udefra til-
fort pavirkning. Den har sdledes ingen indre bevagelige
dele, s8som et stempel, der er i direkte kontakt med blo-

det.

En anden fordel ved peristaltiske pumper er, at de altid

arbejder med blodtilgang ved nul eller meget smd negative
tryk. Herved elimineres risikoen for kollaps i tilfzlde af
utilstrazkkelig venetilbageforsel. sddanne risici kan med-
fgre, at pumpen fungerer forkert, og at patienten der hur-
tigt som felge af knusning af forkammerhulrummet og/eller
karrene, og disse risici er forbundne med pumper af for-

skydningstypen, der derfor kraver enten meget negjagtig
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styring af stremningshastigheden efter blodtrykket eller
krezver et puffervolumen, der kun kan tilvejebringes uden

for legemet som fplge af den ngdvendige ekstra plads.

Ved kendte forslag er det pneumatiske drev imidlertid en
hindring for tilvejebringelse af et hjerte, der er helt
implanterbart og autonomt. For det ferste er den pneumati-
ske drivindretning pladskrazvende (en trykkilde, elektrisk
styrede ventiler og en pneumatisk reguleringsindretning),
der derfor kraver apparatur uden for patienten og forbin-
delse til patienten via pneumatiske forbindelser.

Desuden og mere vigtigt er den samlede effektivitet af den
pneumatiske kompressor lav, hvilket fordrer en stor elek-
trisk energiforsyningskilde. S&danne kilder er tunge og
volumingse, og som fplge af den lave effektivitet ved den
elektro—pneumatiske‘omsatning, genererer de store mengder
varme, der ikke er kompatibel med menneskelegemets termo-
reguleringssystem.

Det pneumatisk drevne hjerte benytter desuden tynde membra-
ner (til omsetning af den tilfegrte pneumatiske energi til
mekanisk pumpeenergi), der er specielt udsatte for edelzg-
gelsesrisici specielt som fglge af forkalkningspunkter, der

svaekker membranvazggen.

US-patentskrift nr. 3.513.486 beskriver en blodpumpeindret-
ning, der omfatter en implanterbar blodpumpe omfattende en
deformerbar lomme anbragt i en ydre skal. Denne lomme til-
fores en blodstrgm via en indlgbsventil og kan afgive denne
strem via en udlgbsventil, og den komprimeres pad skift ved
hjzlp af en mekanisk anordning drevet af en elektromotor.
Da denne elektromotor imidlertid er anbragt uden for pati-
entens krop, kan det ikke lade sig ggre at opna fuldstendig
implantering af denne type blodpumpeindretning.

Foretrukne implementationer af den foreliggende opfindelse

giver en hjertepumpe, der formindsker disse ulemper.
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Pumpen ifelge opfindelsen-er af den peristaltiske type,
hvorved der drages fordel af de fortrin, som er forbundet
med mangelen pd en bevagelig del inden i lommen (og dermed
en meget lille grad af hamolyse) og med funktionen eller
driften, der ikke er af forskydningstypen (hvorved risikoen

for venesammenklapning undgas).

£t af formilene med den foreliggende opfindelse er at til-
vejebringe en helt implanterbar og autonom protese for en
ventrikel eller et hjerte. Som feplge af den udmezrkede ef-
fektivitet af aggregatet til omsztning af elektrisk energi
til mekanisk pumpeenergi er det muligt at begraznse energi-
forbruget for en elektrisk drevet protese til verdier, der
er forenelige med smd elektriske kilder (batterier eller
isotope celler), der kan implanteres, eller som ihvertfald
xan bzres bekvemt af patienten pd en sadan mdde, at det
bliver muligt for patienten at bevage sig frit omkring.

Den fortrinlige effektivitet ger det ogsd muligt at begran-
se varmeafgivelsen til verdier, der er forenelige med den
naturlige termoregulering. Det er bevist, at den totale
effekt, som forbruges af pumpen (frembragt mekanisk effekt
plus varmetab) er af samme sterrelsesorden som den teoreti-
ske fysiologiske effekt af et naturligt hjerte.

Arrangementet af de forskellige komponenter, som udger en
pumpe i overensstemmelse med opfindelsen, ger det desuden
muligt uden reduktion af ydelse at tilvejebringe en pumpe
med en samlet form og sterrelse, der svarer til formen og
steorrelsen af et naturligt organ. Dette kompakte arrange-
ment letter implantationen af &t eller to kunstige organer.

Det er ogsd vist, at pumpen har en grad af fleksibilitet,
som ger det muligt at absorbere bevagelserne af thorax
(vejrtrakning, hosten) pd samme made som et naturligt hjer-

te. Dette eliminerer visse vanskeligheder, der opstdr, nar
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et stift organ implanteres, siledes som det har varet til-

feldet ved visse kendte lgsninger.

Det vil desuden blive vist, at pumpens konstruktion ud over
muligheden for servostyring af pumpesystemet (stremnings-
hastighed, frekvens, bglgeform) efter blodtrykket tilveje-
bringer automatisk tilpasning. Hvis blodtrykket forgges,
spger ventriklens volumen med andre ord at foregge sig som
folge af elastisk deformation. Under sddanne betingelser og
uden &ndring af hjertefrekvens eller trykbelgens form for-
oges det afgivne volumen for hver kontraktion, hvorved
patientens cirkulation forbedres. I dette tilfzlde har
protesen sterre ydelse end det naturlige organ, da det
naturlige vav ikke tillader, at ventriklen udvides som
folge af en forggelse i blodtryk.

Til opndelse af disse forskellige formdl tilvejebringer
opfindelsen saledes en blodpumpe, is®@r til implantering,
omfattende:

en ydre skal, der er fortrinsvis deformerbar som et
hele,

mindst én lukket elastisk deformerbar lomme, der
tilferes en blodstregm via en indlebsventil, og som er i
stand til at afgive denne strem via en udlgbsventil,
hvilken blodpumpe er ejendommelig ved, at lommen i alt
vesentligt er plan, nar den ikke belastes, og er placeret
mod skallens indersideveg pa en sadan mdde, at den frem-
byder to vagge, der, nar de felger skallens kurve, begge
har deres konkave sider rettet mod skallens indre, idet
disse to vagge strazkker sig mellem to langsgdende og lang-
strakte omrader, der danner en proximal ende og en distal
ende, og at pumpen yderligere omfatter:

en tromle, hvorhos lommens proximale ende er forbundet
til tromlens periferi,

en bgjle, der er monteret roterbart pd tromlens langs-
gédende akse,

organer til frembringelse af en trazkforbindelse mellem

bpjlen og lommens distale ende og
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organer til at drive bgjlen og tromlen i indbyrdes
antagonistisk rotation over en del af en omdrejning i en
retning, der muligger, at tromlen kan komme i valsekontakt
med lommens vag, medens bgjlen holder den distale ende og

spger at bringe denne tazttere mod tromlen.

P& denne mide komprimeres lommen under den virkning, hvor-
ved den bukkes omkring tromlen, medens det sikres, at de

efterfelgende positioner af tromle og bpjleaggregatet fol-
ger en bevagelse med mindst resistans mellem lommens kom-

pressionsreaktion og trzkreaktionen af lommens distale

ende.

Ved valg af en deformerbar lukket lomme til brug som pumpe-
volumenet er det muligt at bevare de fordele, som hidrerer
fra den peristaltiske drift som beskrevet ovenfor. Denne
ljomme har desuden en struktur, der kan betragtes som et
virtuelt fysiologisk hulrum (eller mere przcist et halvvir-
tuelt hulrum): idet et s8dant hulrum er et hulrum, der, nar
det er tomt, optager praktisk taget ingen plads, idet hul-
rummets indersidevagge er i kontakt med hinanden. Den lom-
me, som benyttes i overensstemmelse med opfindelsen, danner
s8ledes som felge af sin plane form, ndr den ikke belastes,
et hulrum, der i praksis opherer med at eksistere i hvile
(dvs. uden blodtryk). Det foretrzkkes i virkeligheden at
efterlade et meget tyndt lag vaske inden i lommen (1 til
1,5 mm tykkelse) for at begrznse risikoen for, at det h&mo-
lytiske fznomen skal opstd, og dette er grunden til, at
denne lomme definerer et "quasi-virtuelt" hulrum.

Skallens hovedfunktion er at udgere en understeotningsflade
under i det mindste en del af pumpens arbejdsslag, specielt
ved start, nar en lomme, der er fuld af blod, seger at sto-
de bort fra tromlen, der sammenpresser lommen. Ved at holde
lommen presset mod skallen efter starten opnds der desuden
fortrinlig temning af lommen, da den deformeres mellem

tromlen og skallen.
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Mellem bgjlen og yderskallen findes der fortrinsvis en for-
bindelse, der er en lgs forbindelse, som muligger, at begj-
len kan dreje omkring skallen i det mindste omkring en
lengdeakse.

Det materiale, som udger skallen, er fortrinsvis et materi-
ale med egen geometrisk hukommelse. Dette forbedrer energi-
udnyttelsen, idet materialets egen hukommelse adderes til
deformationen hidrgrende fra den relative forskydning af
tromlen og bgjlen.

Dette muligger, at skallen kan udfere en anden funktion som
et elastisk energilager, hvorved pumpens drift forbedres
bdde i henseende til kvalitet (en forbedret trykbelgeform)
og i henseende til mzngde (forbedret samlet effektivitet og
forbedret udstedningstryk). Den elastiske energi, som skyl-
des deformation af lommen, fgres tilbage til systemet pa
starttidspunktet, dvs. pd& det tidspunkt, hvor energien er
mest nyttig til at bistd motoren, da motoren er kortsluttet
ved pabegyndelse af lommens sammenpresning. Virkningen af
tilbageforingen af den elastiske energi fra skallen kan
sammenlignes med tilbagefering af energi fra hjertefibrene
i et naturligt hjerte.

Organerne til tilvejebringelse af en trzkforbindelse mellem
bpjlen og lommens distale ende omfatter fortrinsvis en fo-
lie, som ikke kan strzkkes, og som forbinder disse to dele
i deres hele lazngde. Dette g¢r trzkvirkningen ensartet over
lommens hele hg¢jde og forhindrer, at bejlen forskydes fra
aksen. Bgjlens akse skal vare parallel med selve bgjlen

for at undga eventuel forskydning af tromlen over lommen.

Drivorganerne omfatter fortrinsvis en elektromotor, hvis
ydre statorlegeme er fastgjort til tromlen, og hvis rotor
driver bgjlen via et reduktionsgear (for en normal motor)
eller uden et reduktionsgear (for en momentmotor) samt or-
ganer til bestemmelse af den relative vinkelplacering af
bpjlen i forhold til tromlen og samvirkende med organer til
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afbrydelse af stromtilferselen til drivorganerne, nar en

forudbestemt vinkelvaerdi er ndet.

Elmotoren er fortrinsvis en reversibel motor, der tilferes
en spanding med modsat polaritet og med en reduceret vardi,
ndr den forudbestemte vinkelverdi er ndet, for at bistd med
tilbagefering af pumpekomponenterne til deres startposi-
tion. En fri tilbagefering, som ikke bistds eller assiste-
res, er ogsd mulig som felge af virkningen fra fyldnings-
trykket (venetrykket) og som folge af lommens elasticitet,
men en sidan tilbagefering vil vare for langsom til at
svare til en normal hjerterytme. Tilbageferingsperioden vil
desuden blive pavirket af talrige parametre, der er vanske-
lige at styre. Derfor foretrzkkes det at styre tilbagefe-

ringen til startpositionen og dermed fyldningsperioden.

I dette tilfzlde kan den modsatte spznding, der har en
mindre verdi, vare en variabel spznding, s at varigheden
af tilbageferingsfasen justeres som en funktion af et sig-
nal, der bestemmer driftsfrekvensen. Dette signal kan fx
vaere et fysiologisk signal, der tilferes fra det hojre
hjerte (ndr der tilvejebringes assistance til den venstre
ventrikel), eller det kan vare et signal, der frembringes
af et atrium, der lades tilbage til dette formdl, eller det

kan vaere et ikke-fysiologisk bestemt signal.

Hvis der betragtes en komplet hjerteprotese eller et helt
kunstigt hjerte kan en pumpe ifglge opfindelsen indeholde
to lukkede lommer, der hver har sin egen indlegbsventil og
en udlebsventil, og have de to lommer placeret over for
hinanden inden i skallen og med deres respektive proximale
ender forbundet sammen med tromlen og deres respektive dis-
tale ender forbundet sammen med bejlen via en fzlles trek-

forbindelse.

Den venstre ventrikel kan specielt vare i direkte kontakt
med tromlen, medens den hejre ventrikel kun komprimeres

indirekte af den venstre ventrikel og ikke af tromlen.
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En sadan funktion narmer sig funktionsbetingelserne for det
naturlige hjerte, hvor den venstre ventrikel tilferer i alt
vesentligt hjertets samlede pumpeenergi, og giver ligeledes
korrekt synkronisering mellem de to ventrikler.

Opfindelsen vil i det fglgende blive nazrmere forklaret un-
der henvisning til tegningen, der viser en udfgrelsesform
for en hjertepumpe ifplge opfindelsen, og pd& hvilken

fig. 1 til 3 viser en pumpe ifgplge opfindelsen, delvis i
snit og henholdsvis set i perspektiv, forfra og fra siden,
fig. 4 skematisk et snit efter linien IV-IV i fig. 2,

fig. 5 til 10 drifts- eller funktionsdynamikken i pumpen
ifplge opfindelsen,

fig. 11 et snit svarende til fig. 4, men svarende til en
total protese, dvs. til hjzlp for begge ventrikler og

fig. 12 et kredslgbsdiagram over en udfgrelsesform for et
styrekredsleb til motoren i en pumpe ifgplge opfindelsen.

I fig. 1 til 4 er et pumpeaggregat vist placeret i en skal
10, der udger en ydre indkapsling, og som i fig. 1 til 3 er
vist delvis skaret bort. En lomme 20, der i ustrakt til-
stand er plan, strazkker sig mellem to endeomrdder 21 og

22. I det i fig. 4 viste tversnit er lommen i alt vesent-
ligt halvmdneformet, og den grad, hvori den er planet ud,
afhanger af fyldningsvaskens tryk. I fig. 4 angiver en
fuldt optrukken linje specielt lommens profil, ndr denne er
tom, medens en punkteret linje angiver lommens form, nar
denne er fyldt ved et tryk pa fx 50 mm Hg (6600 Pa), i
hvilket tilfzlde lommens kapacitet er ca. 75 cm3.

Denne lomme tilfgres blod via en indlgbsventil 30 af kon-
ventionel type (fx en vippeskive). Da lommen fyldes uden
aspiration, skal indlgbsventilen &bne for en trykdifference
pd ca. 10 til 12 mm Hg (1300 til 1600 Pa).

Nér lommen 30 sammenpresses, udstgdes blodet via en udlgbs-

ventil 40, der ligeledes kan vare af konventionel type, men
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som skal vaere i stand til at modstad et returtryk pad mindst
140 mm Hg (19000 Pa). Denne verdi svarer til det maksimale
arterielle tryk for en person, der har sunde arterielle
blodkar. Verdien kan variere afhangigt af de perifere kars
styrke specielt i tilfzlde af atheroschlerose.

Lommens proximale ende 21 er fastgjort til en tromle 50,
der er forbundet til en bejle 60 og kan dreje omkring en
akse 51. Lommens anden eller distale ende 22 er forbundet
til bejlen 60 via en folie 70, som ikke kan strzkkes.

Bejlen 60 er desuden og fortrinsvis forbundet til skallen
10 ved hjzlp af en forbindelse 80. Denne forbindelse er
ikke en stiv forbindelse. Den definerer blot en zone, in-
den for hvilken bsgjlen kan bevage sig i forhold til skal-
len, og den muligger, at i det mindste bpjlens lodrette

del kan dreje omkring en langdeakse. Denne forbindelse kan
som vist vare tilvejebragt ved hjzlp af en folie af et syn-
tetisk klzde, der er limet eller syet til skallen 10, og
som feres gennem en spalte 61 (se fig. 3) i beojlens midter-
ste del. En siddan forbindelse over en stor del af bpjlens
lengde sikrer god ensartethed i koblingen mellem skallen og

bgjlen.

En sidan forbindelse mellem skallen og bejlen er imidlertid
ikke essentiel for kombinationen af organer, der foreslas 1
overensstemmelse med opfindelsen. Denne kombination er ret-
tet mod en egentlig "flydende" forbindelse, dvs. en forbin-
delse der er i stand til at fungere uden et ydre lejepunkt

(p4 samme mdde som en naturlig kontraktionslomme) .

Hvie der ikke findes nogen forbindelse mellem skallen og
bejlen, udferer skallen ikke nogen mekanisk funktion og er
blot tilvejebragt som en beskyttelsesenhed.

Denne variant kan i visse tilfalde vare at foretrakke, spe-
cielt ndr det implanterede organ sandsynligvis skal uds&t-

tes for ydre belastninger (fx thoraxkompression), der kan
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pavirke organets korrekte funktion. I dette tilfzlde for-
sterkes skallen (fx ved hjzlp af et gitter af forstarkende
metaltridde til foregelse af skallens beskyttelsesfunktion).
Hvis en skal, der er for fleksibel, sammenpresses, kan der
vere en uheldig begrznsning i indretningens arbejdsslag.
For at undgd uberegnelig bevazgelse af indretningen inden i
en skal, der er gjort stiv pad denne mide, kan en ydervag 24
(se fig. 4) af lommen vare fastgjort til skallen, fx ved
hjzlp af en limklat. Denne forbindelse mellem skallen og
lommen spiller ingen funktions- eller driftsmessig rolle i
henseende til sammenkobling af de to komponenter. Den tije-
ner kun til at begranse relative bevagelser under arbejde.

Skallen er fremstillet af et biologisk kompatibelt materia-
le, sésom siliconegummi eller en polyurethanform, der gor
det muligt at kombinere en geometrisk deformerbar form af
skallen med et materiale, der har egen hukommelse. Hvis der
ikke kraves sadan elasticitet, kan materialet forstzrkes
ved hjalp af et syntetisk copolymeriseret klade.

Lommen 20 er ogsa fremstillet af et elastisk deformerbart
biologisk kompatibelt materiale, fx en siliconegummi, s&som
Silastic®. Dette materiale er kendt for sin lave risiko for
thrombo-emboli ulykker, nadr det er i kontakt med blod, for-
udsat, at materialets overflade er praparerét overordentlig
omhyggeligt, hvilket fx kan krave stegbning pa& hejpolerede
flader. Lommens tykkelse skal vare ca. 1 til 2 mm, hvorved
den bliver ubrydelig, selv om den har forkalkningspunkter.

I det viste eksempel (specielt i fig. 3 og 4) dannes lommen
af to plane folier, der er placeret oven pa hinanden, og
som er svejset sammen ved deres periferier og ligeledes til
ventilerne 30 og 40. Disse folier er, ndr de er placeret i
skallen, krumme (denne krumning forstazrkes af spzndingen
fra folien 70), hvorved folierne gives den anden form, som
er vist i fig. 4, og som svarer til et "semivirtuelt hul-
rum", ndr folierne er tomme, slledes som det er forklaret

ovenfor. Slutzonerne 21 og 22 er ikke ngdvendigvis paral-
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lelle kanter, og de behover heller ikke at vare retlinede.
I det viste eksempel er de to folier, der udger lommen, i
alt vesentligt trapezformede, idet kanterne 21 og 22 danner
de ikke-parallelle sider. Andre former kan imidlertid til-
vejebringes som en funktion af talrige parametre, sdsom
lommens kapacitet, tromlen 50’s form, et gnske om en lette-
re implanterbar form etc. Lommens form valges desuden sdle-
des, at den muligger udstedning med lav total deformation
(sdledes som det vil fremgd af fig. 4 til 10), uden at
materialet foldes og med relativ indbyrdes forskydning af
ventilerne 30 og 40, der skal udszttes for minimal belast-

ning fra lommen, til hvilken de er forbundet.

Det er ogsd muligt at tilvejebringe lommen 20 som en enkelt
stebt enhed, hvilket eliminerer nedvendigheden af at for-

binde to dele langs deres ydre zoner 21 og 22.

Tromlen 50 er vist som en ret cirkular cylinder, der rote-
rer omkring sin akse. Der kan imidlertid tilvejebringes
talrige varianter, fx kan en cirkulazr cylinder rotere om-
kring en akse excentrisk i forhold til cylinderens egen
akse, eller cylinderen kan dannes af frembringerlinjer, der
ikke er rette linjer, ligesom cylinderen ikke behgver at

vaere cirkulert symmetrisk.

Tromlen kan udgeres af en del af en cirkulart symmetrisk
cylinder (da kun en del af den cylindriske flade rent fak-
tisk kommer i kontakt med lommen), eller den kan have en

vilkdrlig anden passende form.

Tromlens form afhaznger af dens placering i forhold til ven-
tilerne (cylinderens overste del md kun deformere ventiler-
ne ganske lidt), af lommens volumen og form (for at undgad
dedvolumener) og af kompressionskraften, der stiger grad-
vist. Tilsvarende kan rotationsaksen 51 vare skra (se fig.
2) i forhold til lodret til frembringelse af forbedret

temning af lommen mod udlgbsventilen.
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I alle tilfzlde er tromlens fundamentale funktion at sam-
virke med lommen for at vikle lommen omkring tromlens peri-
feri uden indbyrdes forskydning mellem fladerne. Den resul-
terende sammenpresning eller kompression af lommen vil al-
tid ske med minimal friktion, da rullefriktionskoefficien-

terne altid er meget smd, ndr der ikke sker glidning.

Trazkforbindelsen 70 er forbundet via en folie, der ikke kan
strazkkes af syntetisk materiale, fx silicone. Denne forbin-
delse strazkker sig over hele lzngden af bgjlens centrale
del og muligger, at bpjlen kan tvinge tromlen mod lommens
ende 22, medens tromlen styres pa en sadan made, at den

ruller over lommen uden forskydning eller glidning.

Den motor, som benyttes til at drive bgjlen i forhold til
tromlen over en del af en omdrejning, kan i en forste udfg-
relsesform vere en ﬁomentmotor, der er forbundet med et
reduktionsgear (s& at der opnas et stort moment ved enden
af en aksel). I dette tilfazlde er det vigtigt at undga en
eventuel vinkelafvigelse, der gradvist vil bringe tromlen
til at stede mod skallen. Til tilbagestilling af aggregatet
efter hver deldrejning kan der benyttes en magnetfgler 90,
der er placeret pd bgjlen (se fig. 5) til detektering af
tilstedevarelsen af magneter 91 og 92, der er monteret péd

tromlen og svarer til tilladte ydre positioner.

Den maksimale rotationsvinkel er ca. 100° i det viste ek-
sempel, men denne verdi afhenger i vid udstrazkning af
motor-skal-lommegeometrien.

I en anden udfgrelsesform er det muligt at benytte en bgr-
stelgs motor, der styres af et impulstog, hvorved ngdven-
digheden af brug af en vinkelpositionsdetektor elimineres,
idet den relative forskydning af stator og rotor er propor-
tional med det tilfgrte antal impulser.
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I en s&dan udferelsesform kan en subsidizr vinkelpositions-
detektor ikke desto mindre tilvejebringes af sikkerhedsmes—-

sige grunde, hvorved impulstzllingen overvages.

En anden sikkerhedsforanstaltning kan bestd i en over-
stremsdetektor, der slukker for stromforsyningen til moto-
ren, hvis denne ikke ndr sin maksimale vinkelposition.
Denne sikkerhedsforanstaltning vil ikke desto mindre mulig-

gere, at indretningen fortsatter med at fungere.

Selve motoren valges blandt hojeffektivitets-miniature-
typer, fx de typer, der benytter samariumkoboltmagneter.
Motoreffektivitetsproblemet er specielt udtalt ved denne
anvendelse, da funktionen er intermitterende og ikke en
kontinuerlig rotation. Den energi, som kKraves af en motor,
er storst ved start, dvs. nadr motoren er kortsluttet, og
dermed nir dens sjeblikkelige effektivitet er lavest.

Stremforsyningen til motoren (ikke vist) kan have form af
implanterede genopladelige batterier eller eksterne batte-
rier med en percutan passage eller fortrinsvis en trans-

cutan passage (dvs. elektromagnetisk kobling).

Den fortrinlige effektivitet af pumpen ifslge opfindelsen
gor det desuden muligt at udnytte implantation af en iso-
topcelle. Selv om en si8dan elektricitetsgenerator i sig
selv er en laveffektivitetsindretning, er den effekt, som
den afgiver, tilstrazkkelig til at forsyne en pumpe ifelge
opfindelsen, da den nedvendige effekt er tat ved den teore-
tiske fysiologiske effekt (dvs. nogle f& W). Afgivelsen af
den varme, som genereres af en sddan laveffektcelle, er

kompatibel med den naturlige termoregulering.

Dynamikken af pumpen ifelge opfindelsen vil herefter blive

beskrevet under henvisning til fig. 4 til 10.



10

15

20

25

30

35

DK 164947 B

14

I fig. 4 er flere positioner angivet med betegnelserne 0,
I, ... VI, og bgjlens positioner II til VI svarer til fig.
5 til 9. '

I position 0 er lommen 20 fyldt med blod (profilen angivet
med en punkteret linje i figurerne), og tromlen 50 ligger
naesten slet ikke an mod lommen, og folien 70 er samtidigt

slap.

Nar motoren starter, ligger tromlen an mod lommens vag 23,
hvorved der frembringes en reaktion, ved hvilken bgjlen
flyttes fra position 0 til position I, hvorved folien 70
udspazndes. Lommen 20 stepder derefter mod skallen 10’s
inderside, som derved frembringer et understetningspunkt (i
det mindste under start). Derefter feolger tromlen og bgjlen
en bevagelse med mindst modstand, der sadledes automatisk
passer til reaktionskompressionen pa lommen via tromlen og
trekreaktionen via folien. Hvis lommen specielt fremviser
stor modstand mod kompression fra tryktromlen 50, sgger
tromlen at forblive stationzr, hvilket medferer, at ster-
stedelen af forskydningen (absolut forskydning) foretages
af bpjlen 60. Denne forskydning af begjlen foreger spendin-
gen pa folien 70, indtil denne spanding er i ligevagt med
lommens reaktion over for kompression. Denne periode, i
hvilken modstanden mod kompression er stor, optrzder fx ved
selve udstedningens begyndelse (position 0 og position I i
fig. 4, hvor folien er under lav spending), eller ved af-
slutningen af udstegdningen (fig. 9 og 10), eller i gvrigt
hvis blodtrykket er hejt.

Hvis derimod den kompressionsmodstand, som frembringes af
lommen, er relativ lav, seger tromlen at rulle hen over
lommen og at deformere denne og vikle den omkring tromlens
periferi. I dette tilfzlde tjener bsjlen blot som en aksel-
understeotning. Denne situation svarer til fig. 5 til 8 (i
hvilke tilfzlde det ses, at det stykke af lommen, som vik-
les omkring tromlen, forgges hurtigt), eller i e¢vrigt hvis
blodtrykket er lavt.
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Et sddant "flydende"-aggregat i et system frembyder en per-
manent inversion omkring en ligevagtsposition af understet-
ningspunktet og det punkt, i hvilket der tilferes en kraft,
som udeoves af tromle-bgjle-aggregatet, der udger en leddelt
arm. Enten tjener tromlen, der er lejret mod lommen, som et
understotningspunkt for bejlen, s at den kan udegve trzk pa
lommens distale ende og dermed trakke denne ende mod trom-
len, eller bgjlen holdes pd plads af det trzk, som udoves
af folien 70, og tjener som en understetning for tromlen,

der roterer og vikler lommen omkring sin periferi.

Nar lommen kommer i kontakt med skallen, segger friktionen i
kontaktpunktet pd tilsvarende md3de at immobilisere lommen.
Som en reaktion herpd begynder tromlen at trzkke lommen
ind, og denne resulterende indtrazkning bringer lommen ind-
efter, hvorved dens kontakt med skallen og friktionen i

dette punkt reduceres.

Aggregatet "lgber i alle tilfalde bort fra friktionen",
dvs. det deformerer sig selv, s& at tromlen er i den posi-
tion, der sikrer minimal friktion, som udger i alt vesent-

ligt en meget lav vardi af rullefriktion.

Dette selvadapterende eller selvtilpassende system forkla-
rer indretningens fortrinlige funktion, specielt dens store
effektivitet ved omsztning af elektrisk energi til pneuma-

tisk pumpeenergi.

Det skal ogsd bemerkes, at tromlens absolutte forskydning
er meget lille (enten ved direkte rulning eller i evrigt

ved indtrzkning af den distale ende mod tromlen) i modszt-
ning til konventionelle peristaltiske pumper, der benyttes

uden for legemet, hvor deformationshulrummet forbliver

immobilt.

Udstedningsfasens totale varighed (systole) er ca. 350 ms
svarende til den i fig. 4 til 10 viste fgplge. Ved afslut-
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ningen af udstedningen er det fordelagtigt at efterlade et
blodlag, der er ca. 1 til 2 mm tykt (se fig. 10), mellem

lommens to vagge for at undgd eventuel risiko for hamolyse.

Fyldningsfasen (diastole) finder sted ved, at aggregatet
vender tilbage til sin initielle stilling. Som navnt oven-
for skyldes denne tilbagefgring venetryk, lommens egen
elasticitet, den energi, som afgives efter skallens defor-
mation og desuden den modsatte spanding, som tilferes moto-

ren for at bistd under tilbageferingsfasen.

Tilbageferingsfasens varighed kan fortrinsvis modificeres,
medens der opretholdes en konstant varighed af udstgdnings-
fasen. Den totale varighed kan sdledes vare variabel og kan

fx servostyres til et referencehjertefrekvenssignal.

Den energi, som tilferes motoren under tilbagefgringsfasen,
er meget 1lille, ca. 1/100 af den energi, som kraves under
udstedningsfasen. Denne energi krazves alene til at bista
bevagelsen af lommen, der vikles af tromlen under den na-
turlige fyldningsvirkning som fglge af venetrykket. Det

kan iagttages, at energifordelingen som en funktion af ti-
den er sammenlignelig med den fysiologiske funktion af et
naturligt hjerte, hvor den energi, som udvikles, er ca. 0 1
2/3 af cardialperioden.

I fig. 11 er vist en udferelsesform, hvor der er tilveje-
bragt to lommer 20 og 20/, der er anbragt oven pd hinanden,
i stedet for blot én lomme, idet hver af lommerne har sine
egne ventiler (ikke vist), og idet indretningen sdledes er
egnet til at udgere begge ventrikler i en implanterbar
totalprotese.

De to lommer er placeret over hinanden inde i samme skal
10. Deres proximale ender 21 og 21’ er sammen forbundet til
tromlen 50, medens deres distale ender 22 og 22’ sammen er

forbundet til bpjlen 60 via en enkelt folie 70. (De interne
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nabovagge af de to lommer 20 og 20’ kan naturligvis udgegres

af en enkelt skillevag.)

P& denne mide frembringer tromlens og bpjlens bevagelse
samtidig og i alt vasentligt synkron sammenpresning af
begge lommer 20 og 20’. Lommen 20 (den inderste lomme) kom-
primeres direkte ved kontakt med tromlen. Den anden lomme
20’ komprimeres kun indirekte, da den forste lomme 20 er
placeret mellem den ydre lomme Og tromlens overflade. Kom-
pressionskraften er derved mindre end i den anden lomme,

og der afgives en mindre pumpeeffekt og et mindre udsted-

ningstryk.

Dette trzk kan med fordel udnyttes ved, at lommen 20 udger
den venstre ventrikel i protesen, medens lommen 20’ udger
den hejre ventrikel. Forskellen i pumpeeffekt og i pumpe-

tryk mellem de to lommer svarer dermed til de fysiologiske
tilstande, idet den hejre ventrikel kun frembringer cirku-
lation gennem lungerne og derfor frembringer meget mindre
kraft end den venstre ventrikel, som tjener til at sikre

den totale perifere cirkulation.

I fig. 12 er vist et diagram for et elektronisk kredsleb,
der er egnet til styring af den ovenfor beskrevne pumpes
funktion, hvad enten denne er en enkeltventrikel- eller en

dobbeltventrikelmodel.

En permamagnet 101 (skiftende mellem de to magneter 91 og
92, der er vist i fig. 5), fgres foran en detektor 102, fx
en Hall-virkningsdetektor, hver gang en af yderpositionerne
nds. Til reversering af motorrotationsretningen pd& dette
tidspunkt exciteres en urindgang H pd en D-type bistabil
multivibrator 103 af spazndingsvariationen pad detektoren
102’s klemmer. Multivibratorens g-udgang er koblet tilbage
til multivibratorens D-indgang og tjener ogsd til at drive
en transistor 104 til styring af en vinding 105 i et rever-
seringsrelz. Dette relas kontakter 106 skifter alternerende
en vinding 109 af en motor 110 til to spendingskilder 107
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og 108 med modsat polaritet (da kilden 108 svarer til til-
bageferingsfasen, er den med fordel en kilde med lavere
spanding end kilden 107).

Kredslgbet 103 og relzet 105 skifter sdledes, hvilket med-
ferer reversering af motorfetningen, hver gang der nas en
yderstilling eller -position, hvilket detekteres ved den
ene eller den anden af magneternes passage forbi detektoren
102. Det viste elektromekaniske relz med en vinding og kon-
takter kan naturligvis erstattes af et rent statisk rela
med en halvlederovergang.

Eksperimentelle resultater:

In vivo-eksperimenter med en venstre ventrikelassisterende

pumpe af den type, der er beskrevet ovenfor (i varianten
med en forsterket skal og uden en kobling mellem skallen og
bpjlen) har varet udfert pd svin. Dette dyrs cardiovaskula-
re og respiratoriske fysiologiske konstanter er meget lig

menneskets, og der kan valges dyr med stort set samme vagt.

Implantationen blev foretaget kirurgisk uden brug af cirku-
lation uden for dyret ved lateral fastspending af aorta og
det venstre forkammer. Denne operationssimplifikation (som
ikke vil blive udfert pa et menneske) ge¢r operationerne i

forbindelse med udrensning og start af protesen langt mere
vanskelig. Til trods for denne vanskelighed fandt operatio-
nerne sted uden uheld pa de fem dyr, som fik implanteret

proteser.

Ved hvert eksperiment blev der foretaget efter hinanden
folgende forseg, enten ved fastholdelse af den nederste
gren af aorta, hvorved den kunstige ventrikel forsyner dy-
rets hele nederste del, eller ved total fastholdelse af
aorta, hvorved den venstre ventrikel udfgrer hele venstre
kardiale funktion med undtagelse af coronalarterierne, der
fortsat blev forsynet via det naturlige hjerte.
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Under disse fastholdelsesoperationer, der muliggjorde, at
den venstre ventrikel kunne gi fra en assisterende funktion
til en erstatningsfunktion, blev der iagttaget automatisk
og ejeblikkelig tilpasning af protesen til de forskellige
tryk- og stremhastighedsbetingelser.

Dette resultat, som er enestdende sammenlignet med andre

proteser, skyldes mangelen pa aspiration ved den kunstige
ventrikel. Endvidere modificeres den venstre ventrikels va-
riable fyldningshastighed, der afhznger alene af veneretur-
stremningen til det venstre forkammer, ikke udstednings-
trykket, der varierer i overensstemmelse med behovet mellem
80 og 140 mm Hg (11.000 og 19.000 Pa). Denne variable fyld-
ningshastighed bekrazfter ikke-sugningsoperationen og dermed
pumpens ikke-erstatningsoperation, hvorved eventuel risiko

for kollaps undgas.

Efter 10 timers implantation viste regelmassigt udforte
analyser ingen edelazggelse af re¢de blodlegemer (hzmolyse)
eller blodpladeaggregering. Dette resultat er ligeledes af
stor vigtighed.

Alle biologiske analyser forblev normale.

Parallelt blev der implanteret inerte proteser eller blind-
proteser til verifikation af de benyttede materialers Kom-
patibilitet med den biologiske organisme. Hidtil er der

efter en mineds implantation ikke blevet observeret abnorme

reaktioner.

Spendings- og stremkurver for den venstre ventrikel, der er
i funktion, hvilke kurver blev frembragt ved hjzlp af en
automatisk fyldeindretning, har gjort det muligt at bereg-
ne, at pumpens middelforbrug er ca. 2,25 W for en strem-
ningshastighed pa 50 cm3 pr. systole ved et tryk pad 140 mm

Hg.
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PATENTKRAV

1. Blodpumpe, iser til implantering, omfattende:

en ydre skal (10), der er fortrinsvis deformerbar som
et hele,

mindst én lukket elastisk deformerbar lomme (20), der
tilfpres en blodstrgm via en indlgbsventil (30), og som er
i stand til at afgive denne strgm via en udlgbsventil (40),
kendetegnet ved, at lommen i alt vasentligt er
plan, nadr den ikke belastes, og er placeret mod skallens
indersideveg pad en sddan mdde, at den frembyder to vagge
(23, 24), der, nar de fplger skallens kurve, begge har
deres konkave sider rettet mod skallens indre, idet disse
to vagge strakker sig mellem to langsgdende og langstrakte
omrader, der danner en proximal ende (21) og en distal
ende (22), og at pumpen yderligere omfatter:

en tromle (50), hvorhos lommens proximale ende (21) er
forbundet til tromlens periferi,

en bgjle (60), der er monteret roterbart pa tromlens
langsgdende akse (51),

organer (70) til frembringelse af en trazkforbindelse
mellem bgjlen (60) og lommens distale ende (22) og

organer til at drive bgjlen (60) og tromlen (50) i
indbyrdes antagonistisk rotation over en del af en omdrej-
ning i en retning, der muligger, at tromlen kan komme i
valsekontakt med lommens vag (23), medens bgjlen holder den
distale ende og seger at bringe denne tattere mod tromlen.

2. Blodpumpe ifslge krav 1,

kendetegnet ved, at den yderligere har en for-
bindelse (80) mellem bpjlen (60) og den ydre skal (10),
hvilken forbindelse er en slap forbindelse, som muligger,
at bejlen kan dreje i forhold til skallen, i det mindste

omkring en lzngdeakse.

3. Blodpumpe ifplge krav 1 eller 2,
kendetegnet ved, at den ydre skal er geometrisk
deformerbar i sin helhed.
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4. Blodpumpe ifplge krav 3,
kendetegnet ved, at skallen (10) er fremstillet

af et deformerbart materiale med egen hukommelse.

5. Blodpumpe ifplge et hvilket som helst af kravene 1-4,
kendetegnet ved, at organerne (70) til frembrin-
gelse af en trakforbindelse mellem bgilen og lommens dis-
tale ende omfatter en folie, der ikke kan strzkkes, og som

forbinder de to dele over hele deres lzngde.

6. Blodpumpe ifelge et hvilket som helst af kravene 1-5,
kendetegnet ved, at drivorganerne omfatter en
elektromotor, hvis ydre statorlegeme er fastgjort til
tromlen, og hvis rotor driver begjlen.

7. Blodpumpe ifplge krav 6,

kendetegnet ved, at den yderligere har organer

til bestemmelse af bejlens relative vinkelposition i for-

hold til tromlen og samvirkende med organer til afbrydelse
af stremforsyningen til drivorganerne, nar en forudbestemt

vinkelverdi nés.

8. Blodpumpe ifplge krav 7,
kendetegnet ved, at elektromotoren er en rever-

sibel motor, der tilferes en spznding med modsat polaritet
og med en mindre verdi, ndr en forudbestemt vinkelposition
er ndet, for at hjalpe tilbagefgring af pumpekomponenterne

til deres startposition.

9. Blodpumpe ifplge krav 8,

kendetegnet ved, at den modsatte spanding, der
har en mindre vardi, er variabel p& en sd&dan made, at til-
bageferingsfasens varighed justeres som en funktion af
referencedata vedreorende funktions- eller driftsfrekvensen.
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10. Blodpumpe ifglge et hvilket som helst af de foregéende

krav,
kendetegnet ved, at den har to lukkede lommer

(20, 20’), der hver har sin egen indlgbsventil og sin egen
udlgbsventil, og som er placeret grznsende op til hinanden
inden i skallen og har deres respektive proksimale ender
forbundet sammen til tromlen og deres respektive distale
ender forbundet sammen til bgjlen via en fzlles trakforbin-
delse, idet den lomme (20), der komprimeres direkte ved
kontakt med tromlen, udger den venstre ventrikel, og idet
den anden lomme (20’), der komprimeres indirekte via den
mellemliggende fgrste lomme, udger den hgjre ventrikel.
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