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Totaler und partieller Herzersatz -
Trends und Entwicklungen

H. Antretter', H. Hangler', D. Hofer', J. Margreiter?, R. Margreiter®, G. Laufer’

Die Implantation kiinstlicher Blutpumpen zur Behandlung der terminalen Herzinsuffizienz hat weite Verbreitung gefunden und ist zumindest an
Transplantationskliniken ein etabliertes Behandlungskonzept geworden. Mittlerweile kommen unterschiedliche Systeme bei verschiedensten

Indikationen zum Einsatz.

Uni- und biventrikuldre Pumpen, die partiell oder komplett die Funktion des erkrankten Herzens tibernehmen kénnen, stehen zur Verfiigung. Es
gibt Systeme, bei denen die Blutpumpen extrakorporal liegen, und solche, die vollstiandig inkorporiert sind.

Da eine assistierte Zirkulation oft iiber Monate aufrecht erhalten werden muk, sind die einzelnen Komponenten dieser lebenserhaltenden Systeme
starken mechanischen Belastungen unterworfen. Und da ein rascher Wechsel bei Blutpumpen nicht moglich ist, haben diese Systeme bereits hohe
Standfestigkeit und Sicherheit entwickelt. Die Kunstherztherapie ist aber immer noch eine extreme und kostenintensive Therapie, die von einem

breiten klinischen Einsatz noch weit entfernt ist.

Implantation of artificial blood pumps for treatment of terminal heart failure has gained wide spread use. It has become not only an accepted,
even more an required treatment modality in heart transplant units. At present there are several systems available that allow treatment for different

indications.

Univentricular or biventricular pumps which are now in our surgical armamentarium serve as partial assist devices or as total artificial hearts.

Some are fully implantable, others are located paracorporeal.

Application for artificial pumps has become a therapy for months, sometimes also for years. Therefore the implanted devices are subjected to a
considerable mechanical stress. This means that all components have now reached acceptable safety and stability.
Nevertheless, treatment with artificial organs is still a cost consuming therapy with the wide clinical employment even today far away. J Kardiol

2002; 9: 3-13.

Die Entwicklung artifizieller Blutpumpen, welche par-
tiell oder komplett die Funktion des Herzens tiberneh-
men, begann parallel zu experimentellen Arbeiten fur die
Herztransplantation. Erstmals kam 1963 am Baylor Col-
lege of Medicine eine pneumatisch betriebene linksven-
trikuldre Bypasspumpe bei einem Menschen zum Einsatz
[1], und 1966 implantierte DeBakey in Houston einer Me-
xikanerin eine Pumpe, die temporér die linke Herzkam-
mer unterstltzte [2, 3]. 1969 wurde durch Cooley [4] erst-
mals ein total implantierbares, pneumatisch betriebenes
Kunstherz einem Patienten eingesetzt, welches fiir 64
Stunden die Perfusion Gibernahm, ehe die Herztransplanta-
tion (HTX) durchgefiihrt werden konnte.

Verschiedenste Probleme haben jedoch tiber Jahrzehn-
te die Entwicklung dieser Systeme begleitet, und teilweise
sind befriedigende Losungen bis heute noch nicht voll-
standig realisiert (konstruktionsbedingtes Volumen, Bio-
kompatibilitat, Haltbarkeit, Antriebsquelle, Thrombogeni-
tat, Blutungskomplikationen, Infektionen).

Die Indikation fur artifizielle Blutpumpen ist derzeit
das terminale Herzversagen ohne Aussicht auf Besserung
durch medikamentése Therapie. Daher werden sie als Uber-
brickung zur Transplantation (bridge to transplant), als
Uberbriickung zur Erholung des geschidigten Herzens
(bridge to recovery) oder als Alternative zur Herztransplan-
tation (alternative to transplant) implantiert.

Bridge to transplant (BTT) ist dann indiziert, wenn fur
den Patienten im kardiogenen Schock kein passendes und
somit lebenserhaltendes Transplantat verflighar ist. Die
Implantation einer kiinstlichen Pumpe ermoglicht die Sta-
bilisierung und danach die Mobilisierung des Patienten.
Bis zum Vorliegen eines akzeptablen Spenderorganes wird

der Patient durch das assist device am Leben gehalten.
Diese Zeitspanne ist variabel, eine Implantationsdauer bis
zu einem Jahr ist dabei nicht ungewdohnlich.

Bridge to recovery (BTR) ist indiziert, wenn ein passage-
res Herzversagen vorliegt und Aussicht auf Restitutio be-
steht. Als Beispiele seien die fulminante Myokarditis, das
passagere Herzversagen nach offener Herzoperation (PCHF
— post cardiotomy heart failure) oder die nichtischdamische,
idiopathische dilatative Kardiomyopathie (mit meist kurzem
Krankheitsverlauf) erwdhnt. Nach Erholung der Myokard-
funktion kann der Patient von der Kreislaufunterstiitzung
entwohnt und das Kunstherz explantiert werden. Kardial
stabile Langzeitverldufe nach Bridge to recovery-Therapien
sind ausreichend dokumentiert worden [5, 6]. Allerdings
kann nach einer Entwohnung vom assist device die Herzin-
suffizienz in ca. 25 % wieder auftreten, aufgrund limitierter
Erfahrungen ist der zeitliche Verlauf schwer vorhersehbar.
Derzeit gilt: je jlinger der Patient, je kirzer die Dauer der
schweren Herzinsuffizienz und je schneller die Erholung
der Myokardfunktion am assist device (ca. 2-3 Monate),
desto groRer die Wahrscheinlichkeit, dafl der Patient vom
VAD entwohnt werden und anschliefend einen kardial sta-
bilen Langzeitverlauf erleben kann. Samtliche Patienten,
die am DHZ Berlin vom assist entwéhnt werden konnten
(BTR), litten an einer nichtischamischen dilatativen CMP.

Alternative to transplant (ATT) bedeutet, dal$ das irre-
versibel geschadigte Herz nicht durch ein allogenes Trans-
plantat ersetzt wird, sondern durch ein Kunstherz. Dieses
bleibt permanent implantiert (,destination therapy”). ATT
wurde 1982 durch DeVries mit dem Jarvik-7-100 total
artificial heart begonnen [7] (Abb. 1), immerhin konnte ein
Patient 620 Tage am Leben erhalten werden [8]. Wegen
technischer und infektiologischer Probleme [9] muf3ten die
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optimistischen Hoffnungen auf ein in Kiirze kommerziell
verflgbares Kunstherz rasch begraben werden. Erst durch
weitere technische Miniaturisierung und die Beherrschung
komplexer biomechanischer Vorgange werden nun allmah-
lich Systeme verfligbar, die tiber langere Zeit komplikations-
frei funktionieren und damit als ATT in Frage kommen.

Es gibt vollimplantierbare Kunstherzen und parakor-
porale Systeme, bei denen die Blutpumpen auferhalb des
Korpers liegen. MulS das Kunstorgan die gesamte Herz-
funktion tibernehmen — ist also das erkrankte, insuffiziente
Herz vor der Kunstherzimplantation entfernt worden —,
spricht man vom total artificial heart (TAH) (Abb. 1, 2).

Abbildung 1: Jarvik-7-100
total artificial heart. Voll-
stindig implantierbares
Kunstherz nach Entfernung
des erkrankten Herzens.
Dieses Modell wurde ab
1982 in den USA bei eini-
gen Patienten als perma-
nenter Herzersatz von
DeVries implantiert. Eine
spdtere, orthotope Herz-
transplantation wurde bei
keinem dieser Empfanger
in Erwdgung gezogen, so-
mit handelte es sich um
eine ,destination therapy”.

Abbildung 2: AbioCor™ IRH.
TAH - total artificial heart.
Nach Resektion des funk-
tionsunttichtigen, nativen
Herzens wird das AbioCor
orthotop implantiert (als
bridge to transplant oder als
alternative to transplant).

Abbildung 3: Biventrikulares assist device (Thoratec®). 61jahriger Pati-
ent, dem nach medikamentos therapierefraktirer Herzinsuffizienz ein
biventrikuldres assist device (Thoratec®) implantiert wurde. Nach 36
komplikationsfreien Tagen an der assistierten Zirkulation wurde der Pati-
ent am 29. 7. 1999 erfolgreich orthotop transplantiert und ist seither als
Langzeitiberlebender im Stadium NYHA I. Im Hintergrund die Antriebs-
einheit mit Steuerkonsole (1) und Antrieb (2), der auch portabel verwen-
det werden kann (3).

Wird die Aufgabe des erkrankten Herzens, das in situ be-
lassen wird, partiell oder Uberwiegend tibernommen,
spricht man vom ventricular assist device (VAD). Biventri-
cular assist device (BVAD) (Abb. 3) bedeutet demnach,
daB bei Rechts- und Linksherzversagen Blutpumpen zur
Unterstitzung implantiert werden; LVAD (left ventricular
assist device) ist ein linksventrikulares Unterstitzungs-
system, RVAD als right ventricular assist device ist bei me-
dikamentos nicht beherrschbarem Rechtsherzversagen in-
diziert.

Aufgrund ihrer Funktion unterscheidet man pulsatile
und nonpulsatile Systeme. Pulsatil bedeutet, dal$ analog
zum Herz rhythmisch Volumen vom kiinstlichen Ventrikel
ausgeworfen wird und daher auch im Kreislauf ein systo-
lischer und diastolischer Druck meRbar sind. Diese Pum-
pen haben einen meist nahtlosen Kunstoff-Blutsack, der in
einem Gehduse liegt. Die Entleerung erfolgt durch Kom-
pression (pneumatisch oder mittels einer Druckplatte), der
BlutfluB wird durch Ein- und Auslalklappen (biologisch
oder mechanisch) gesteuert. Diese Konstruktion bedingt
ein grofRes Volumen.

Nonpulsatiler Fluf wird durch Blutpumpen erreicht,
die einen turbinendhnlichen Aufbau haben (Impeller- oder
Axialpumpen) und einen tberwiegend laminaren Blutfluf
verursachen. Der Vorteil der vollimplantierbaren Axial-
pumpen liegt in ihrer geringeren Grole, somit ist die Im-
plantation weniger anspruchsvoll und das Operations-
trauma geringer, daher auch die Blutungs- und Infektions-
gefahr (Abb. 4, 5). Sie sind verhéltnismalig einfach aufge-
baut und tragen keine Klappen, damit dirften auch weni-
ger ,device failure” auftreten. Axialpumpen haben einen
geringen Energieverbrauch, brauchen gegentiber voll-
implantierten pulsatilen Pumpen keinen Entliftungsport

Abbildung 4: Typische Implantationsanordnung derzeit verfiigbarer Axial-
pumpen (hier HeartMate Il LVAD - batteriebetrieben). Kaniilierung des
Apex des linken Ventrikels (1), die AusfluBprothese hinter der Pumpe (2)
transportiert das Blut entweder in die Aorta ascendens (3) oder alternativ
in die Aorta descendes (Jarvik 2000) [kleine Abbildung (4)].



und keine Druckausgleichskammer (Abb. 6), sie sind we-
sentlich gerduscharmer als die pulsatilen, klappentra-
genden, pneumatisch oder elektrohydraulisch betriebenen
Ventrikel und sie verursachen im Langzeitverlauf geringe-
re Kosten. Sie werden meist tiber eine mediane Sterno-
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Abbildung 5: Aufbau einer Axialpumpe (hier Berlin Heart INCOR)

Abbildung 6: Thorax-Réntgen nach Implantation eines Arrow LionHeart™
LVD-2000. 1 = Blutpumpe; 2 = Inflow-Kantile; 3 = elektronische Steuer-
einheit; 4 = elektrische Leitung zum TETS (transcutaneous energy
transmission system); 5 = Druckausgleichskammer (compliance chamber);
6 = Port: Be- und Entliftungssystem

tomie implantiert, wobei tiber den Apex des linken Ventri-
kels Blut angesaugt und tber die Aorta ascendens oder
descendens rickinfundiert wird (Abb. 4). Aufgrund ihrer
geringen Grofle konnen sie auch in kleine Patienten im-
plantiert werden. Derzeit kommen sie nur univentrikular
als LVAD zum Einsatz, aber auch eine eventuelle biventri-
kuldre Vollimplantation durfte problemlos moglich sein.
Die Antriebseinheit axialer, nonpulsatiler Pumpen ist au-
Berdem wesentlich kleiner als die pulsatiler Blutpumpen.

Fur Neugeborene und Kleinkinder stehen derzeit kli-
nisch nur 2 parakorporale pulsatile Systeme zur Verfligung
(Berlin Heart und Medos) sowie die extrakorporale
Membranoxygenierung (ECMO), die jedoch im Rahmen
dieser Publikation nicht behandelt werden soll. Die gerin-
gen Implantationszahlen dieses Kollektivs motivieren die
Industrie verstiandlicherweise kaum, enorme Entwick-
lungskosten in diesen limitierten Sektor zu investieren.
Welchen Stellenwert die nonpulsatilen Axialpumpen bei
Kindern einnehmen werden, ist derzeit nicht abschatzbar.

Die Vor- und Nachteile dieser Systeme werden bei der
Vorstellung der klinisch am weitesten entwickelten bzw.
verbreiteten Kunstherzen beschrieben. Die hier vorgestell-
ten Systeme sind entweder bereits klinisch im Einsatz, zum
Teil auch kommerziell erhiltlich, oder ihre klinische Ver-
wendung steht unmittelbar bevor.

Die Kosten dieser Implantate sind betrachtlich, zumal
bei langerer Implantationsdauer nicht unerhebliche weitere
Kosten anfallen. Soziotokonomische Aspekte sollen am
Ende dieses Artikels kurz andiskutiert werden.

Parakorporale pulsatile Assist Devices

Bei parakorporalen Systemen liegen die Blutpumpen
aullerhalb des Korpers und sind tber Kantlen mit dem
Herz und den groRen Gefdlen verbunden (Abb. 3). Diese
Systeme werden vor allem bei zu erwartenden kiirzeren
Implantationszeiten eingesetzt (BTT, BTR). Sie haben den
Vorteil der fehlenden Tascheninfektion (da der Ventrikel
auBerhalb des Korpers liegt), allerdings konnen Infektio-
nen entlang der Kanilen auftreten. Da die Pumpen para-
korporal (meist paraumbilikal) liegen, konnen diese Syste-
me auch bei kleinen Patienten problemlos zum Einsatz
kommen; auf anatomische Gegebenheiten mul} weniger
Rucksicht genommen werden.

Das Thoratec® VAD (Abb. 3), das seit 1995 auch in unserer
Klinik routinemalig zum Einsatz kommt, wurde bis dato
weltweit bei mehr als 1500 Patienten implantiert, wobei die
langste Augmentationsdauer tiber 550 Tage betrug. In 58 %
der Fille wurde es als biventrikulares System implantiert
(BVAD), in 38 % als LVAD und in 4 % der Fille als RVAD.

60 % jener Patienten, bei denen es als ,bridge to trans-
plant” indiziert worden war, wurden schlieRlich transplan-
tiert (mit einem HTX-Uberleben von 87 %), 10 % konnten
immerhin vor der geplanten HTX wegen Verbesserung der
Pumpleistung des erkrankten Herzens vom VAD entwdhnt
werden, aber immer noch 30 % aller VAD-Patienten ster-
ben am assist device. Meist ist bei ihnen auch durch das
Kunstherz keine Stabilisierung moglich, einige Patienten
sterben durch assist device-bedingte Komplikationen.

Bei immerhin 22 % der Patienten treten Blutungs-
komplikationen auf [10] (jedes Kunstherz erfordert eine



konsequente orale Antikoagulierung), in 3-10 % der Falle
finden sich thromboembolische Ereignisse (transient
ischdmische Attacken [TIA], prolongierte, reversible isch-
amische neurologische Defizite [PRIND], ischdamische
Insulte).

Seit Janner 1995 ist dieses System an der Herz- und
Transplantationschirurgie Innsbruck bei 22 Patienten in al-
len Konfigurationen (als LVAD, RVAD und BVAD) mit den
Indikationen bridge to transplant und bridge to recovery
zum Einsatz gekommen. Es hat sich als relativ leicht zu im-
plantierendes assist device bewdhrt, das bei Augmen-
tationszeiten bis zu 93 Tagen bei allen Patienten beinahe
komplikationsfrei gearbeitet hat. Niemals trat ein fataler
technischer Defekt auf, der das Leben eines Patienten ge-
fahrdet hatte.

Die parakorporale Lage der Kunstventrikel ist wenig
vorteilhaft beziiglich Mobilisation und Lebensqualitdt im
Langzeiteinsatz, ebenso sind die Durchtrittsstellen der Ka-
nilen (als Verbindung zwischen Herz, den Kunstventri-
keln und den grollen GefaBen) in der Bauch- und Thorax-
wand im Langzeitverlauf ein Problembereich, der eine
Entlassung aus der Klinik erschwert. Da jedoch immer
mehr Patienten etliche Monate am assist device verblei-
ben und auch aus Kostengriinden die Betreuung mehr in
den extramuralen Bereich verlagert werden mul, ist die
Weiterentwicklung zum Thoratec IVAD nur verstandlich
(IVAD- intracorporeal vetricular assist device).

Wihrend das ,Innenleben” des IVADs gegeniiber dem
parakorporalen Ventrikel beibehalten wurde (Thoralon
Polyurethan Blutsack, idente Klappen, gleiche Kantilen,
gleiche innere FluBgeometrie) und somit auch das Schlag-
volumen bei 65 ml blieb, wurden das Gehause (aus polier-
tem Titan-Alloy) und der Sensor, der tGber die Blutfullung
den Ventrikel steuert (optischer Infrarotsensor), komplett
neu entwickelt.

Die IVADs sind kleiner (252 ml), leichter (339 g) und
stehen Uber eine 9 mm dicke velourbeschichtete, pneuma-
tische Antriebsleitung (inklusive elektrischem Kabel zum
Sensor), die perkutan verlduft, mit dem portablen Thoratec
TLC-Il VAD-Antrieb in Verbindung. Die Velourbeschich-
tung begtinstigt das Einwachsen von Gewebe und bildet
somit eine Barriere gegen Infektionen an den Durchtritts-
stellen durch die Haut. Die Implantation der Ventrikel er-
folgt in einer praperitonealen oder intraperitonealen Posi-
tion, wie dies bereits fiur andere Kunstherzsysteme tblich
ist [11, 12]. Somit steht ein biventrikuldres, intrakorporales
Assistenzsystem zur Verfligung, wobei der Antrieb und die
Steuerungselektronik extrakorporal verbleiben und somit
bei technischen Storungen problemlos ersetzt werden
konnen.

Das Thoratec IVAD ist derzeit in klinischer Testung und
wird ab Mitte 2002 kommerziell erhiltlich sein.

Ahnlich wie das parakorporale Thoratec® VAD konstru-
iert, ist das Berlin Heart Assist Device, das ebenfalls pneu-
matisch angetrieben wird, pulsatil pumpt und als para-
korporale, temporadre, uni- oder biventrikuldre Unterstiit-
zung als bridging support oder als recovery support zum
Einsatz kommt. Wahrend vom Thoratec® VAD derzeit nur
eine GroBe erhiltlich ist (65 ml-Blutsack), bietet das Berlin
Heart unterschiedlichste VentrikelgroRen (mit Schlag-
volumina [SV] von 50, 60, 80 ml), aber auch Sauglings-
pumpen mit 10 ml und Kinderblutpumpen mit 25 und

30 ml SV an. Alle VentrikelgroRen sind mit Polyurethan-
Klappen erhaltlich, die Ventrikel fir Erwachsene ab einem
SV = 50 ml kénnen auch mit mechanischen Kippschei-
benklappen (Sorin-Bicarbon) geordert werden. Entspre-
chend der Vielzahl unterschiedlicher Ventrikelgroen
steht auch eine grofRe Palette an Kantilen und Prothesen
zur individuellen Kanulierung zur Verfligung. Sowohl
Kantleninnenflichen als auch der Blutsack im Ventrikel
sind heparinbeschichtet (Carmeda® BioActive Surface)
und sollen die Thrombogenitat der kiinstlichen Materiali-
en reduzieren [13, 14]. Auch dieses assist device wird er-
folgreich in unserer Klinik verwendet.

Das Berlin Heart ist eines von zwei derzeit kommerzi-
ell verfugbaren pulsatilen assist devices (Alternative:
Medos), das Neugeborenen und Kindern implantiert wer-
den kann. Bisher wurden knapp 90 Kinder mit dem Berlin
Heart versorgt, wobei in Zukunft ein Anstieg der Implanta-
tionen in diesem Kollektiv erwartet wird (aufgrund von
Jfailing Fontans” und als BTT bei letztlich inoperablen
kongenitalen Vitien). All jene Herzchirurgien und Transplan-
tationseinheiten, die nicht tber diese Systeme verfligen,
miussen bei Kleinkindern im Notfall auf die ECMO als me-
chanische Unterstiitzung zuriickgreifen.

Das ABIOMED BVS® 5000, ein seit 1987 im klini-
schen Einsatz stehendes, kostenglinstiges, biventrikulares
System, ist ein pneumatisch betriebenes, pulsatiles
Assistenzsystem flur den Kurzzeiteinsatz (Tage bis Wo-
chen). Es ist somit indiziert bei Patienten, die nach Herz-
operationen nicht von der extrakorporalen Zirkulation
entwohnbar sind (PCHF — post cardiotomy heart failure),
bei denen aber eine Entwohnung vom assist device in ab-
sehbarer Zukunft erwartet werden kann [15]. Es hat welt-
weite Verbreitung gefunden und ist das bisher am haufig-
sten implantierte Assistenzsystem; mehr als 5000 Patien-
ten sind mit dem ABIOMED BVS® 5000 behandelt wor-
den.

Fir langerfristigen Einsatz ist es nicht optimal, da die
Pumpen nicht parakorporal, sondern tatsdchlich extra-
korporal liegen, somit das gesamte biventrikuldre Pump-
system ,bedside” positioniert ist (Abb. 7).

Abbildung 7: ABIOMED BVS® 5000. Parakorporales, versatiles System,
das weite Verbreitung gefunden hat. Nachteilig sind die groflen Blut-
pumpen, die parakorporal ,bedside” liegen und somit bei Mobilisation
und fiir langer dauernden Einsatz suboptimal sind.



Intrakorporale pulsatile Assist Devices mit extra-
korporalem Antrieb zur Linksherzunterstiitzung

Das NOVACOR® Left Ventricular Assist System ist ein
elektromechanisches, pulsatiles, ausschlieflich linksven-
trikuldres Unterstlitzungssystem, bei dem die Blutpumpe
abdominell implantiert wird. Seit 1993 wurden knapp
1300 Patienten mit dem Novacor unterstiitzt (im Mittel
151 Tage) mit einer kumulativen Implantationsdauer von
438 Jahren. 95 Patienten haben ldnger als 1 Jahr an die-
sem System Uberlebt, die ldngste Verweildauer betrug
4,14 Jahre. 90 % der Novacor-Patienten konnen, da die-
ses System eine relativ hohe Mobilitat und entsprechen-
den Patientenkomfort bietet, nach Hause entlassen wer-
den. Somit ist es indiziert, wenn eine ldngere Verweil-
dauer am Unterstlitzungssystem erwartet werden muf.
Implantiert wird es bei Patienten mit ausschliellich links-
ventrikularem Pumpversagen. Bei Zeichen des Rechts-
herzversagens, erhohtem zentralvenésem Druck (ZVD >
16 mmHg), rapider allgemeiner Verschlechterung und
Uberlebtem pl6tzlichem Herztod ist das Novacor kontra-
indiziert, da es keine entsprechende biventrikuldre Konfi-
guration gibt [16].

Die Pumpe ist mit 16,5 x 13,5 x 6,5 cm so grofs (Volu-
men 700 ml/Gewicht 1000 g), dal} sie abdominell implan-
tiert werden muf. Das operative Trauma ist, da nicht nur
sternotomiert, sondern auch laparotomiert werden muf,
entsprechend ausgedehnt [17] (Abb. 8).

Die Ursache der initial hohen Thrombogenitat dieses
Systems, die eine scharfe orale Antikoagulation erforderte
(und somit vice versa viele Blutungskomplikationen),
konnte identifiziert und weitgehend gelost werden: Der
originale Inflow graft war stark thrombogen und wurde erst
gegen eine Vascutek-, spater gegen eine PTFE-Prothese
getauscht. Somit sank auch die Thromboembolierate von
29 auf 9 %. Als Klappencondiuts werden porcine Carpen-
tier-Edwards-Bioprothesen verwendet.

Vom Pumpenaggregat fiihrt eine AnschlufSleitung
transkutan zur Controller-Einheit (= Steuerung) und den
Batterien. Dieses System garantiert Mobilitdt fiir ca. 5
Stunden.

Einige Patienten konnten auch von diesem System
nach langer Augmentationszeit entwohnt werden (BTR)
[18].

Das HeartMate® 1000 IP/VE LVAD (ThermoCardio-
systems Inc., TCl), wurde erstmals 1986 im Texas Heart
Institute erfolgreich verwendet. Die Abkurzung IP steht fur
pneumatischen (implantable pneumatic), VE fir elek-
trischen Antrieb (vented electric). Die pulsatile Titan-Pumpe
mit einer Polyurethanmembran wird intraabdominell oder
in einer praperitonealen Tasche implantiert (Abb. 9). Wie
bei allen anderen LVADs wird der Apex des linken Ventri-
kel kanuliert, um Blut in die Pumpe zu saugen, die Aus-
fluBprothese ist in die Aorta ascendens anastomosiert. Im
Ein- und AusfluBtrakt sind jeweils biologische Schweine-
klappen eingearbeitet (25 mm &), die den gerichteten
Blutflul erméglichen. Das besondere am HeartMate® ist
die speziell strukturierte Innenflache des kiinstlichen Ven-
trikels, die die Bildung einer Pseudoneointima erméglicht,
wodurch das Risiko thromboembolischer Komplikationen
deutlich reduziert werden konnte [19-21].

Eine Druckplatte (pusher plate) komprimiert die Pump-
kammer und entleert Blut in den Ausflulltrakt. Da auch
diese Pumpe im automatischen Modus arbeitet, somit
bei ca. 90 %-Fullung des kiinstlichen Ventrikels sensor-
gesteuert die Ejektion beginnt, wird bei korperlicher Akti-
vitat des Tragers das gepumpte Blutvolumen zunehmen,
der FluB in Ruhe wiederum entsprechend abnehmen.

Die elektrisch betriebene Version erméglicht gegen-
Uber dem pneumatischen Antrieb dem Patienten mehr
Mobilitat, da keine externe Antriebskonsole verwendet
wird, sondern Steuereinheit und Batterien (mit 6-8 Stun-

Abbildung 8: Operations-
situs fur das Novacor®LVAS.
Nach Kantilierung tiber den
Apex des linken Ventrikels
(1) gelangt das Blut in die
Pumpkammer (2) und von
dort tiber die AusfluRkaniile
= (3) in die Aorta ascendens
(4). Die abdominelle Posi-
tionierung der relativ gro-
= Ren Pumpkammer erfordert
Wlh=  eine Laparotomie, im Lang-
™ zeitverlauf ist jedoch der
= Komfort fiir den Patienten
= groBer als bei Verwendung

). eines parakorporalen Sy-
. stems. 5 = AnschluBleitung
= zur Kontroller- und Batterie-
einheit (transkutaner Ver-
lauf).




den Kapazitat) an einer Schultergiirtelhalterung vom Pati-
enten getragen werden.

Bis Ende 2000 wurden 2928 TCI HeartMate® als bridge
to transplant implantiert.

Axialpumpen

Das MicroMed DeBakey VAD war die erste axiale Blut-
pumpe, die als BTT im November 1998 implantiert wurde.
Entwickelt wurde sie in Koproduktion zwischen dem
Baylor College of Medicine (George Noon und Michael
DeBakey) und dem NASA Johnson Space Center.

Die Pumpe ist 76,2 mm lang, hat einen Durchmesser
von 30,5 mm und wiegt 95 Gramm. Sie kann bis zu 10 Li-
ter pro Minute pumpen. In der Titan-Pumpkammer befin-
det sich als einzig beweglicher Teil der Impeller, der mit
7.500-12.500 Umdrehungen pro Minute rotiert. Eine Ul-
traschall-Flulmessung am Ausflulitrakt ermittelt kontinu-
ierlich den BlutfluR. Um den Impeller herum ist der Motor
angeordnet [22], der Antrieb erfolgt elektromagnetisch.

Bisher sind weltweit 110 MicroMed-Axialpumpen mit
ermutigenden Ergebnissen implantiert worden, der langste
humane Einsatz betrug 441 Tage. Die Batteriekapazitat er-
moglicht 8 Stunden Betrieb ohne Ladung.

Mittlerweile gibt es bereits Carmeda®-beschichtete
MicroMed-Pumpen, die bei bisher 8 Patienten implantiert
wurden.

Nach den derzeit vorliegenden klinischen Erfahrungen
erfordert dieses System eine orale Antikoagulierung
mit initial Heparin (PTT 80-100 sec.), spater Coumarin
(INR 3,0-3,5) in Kombination mit Aspirin.

Qutflow

Inflow

External Gonaul
batteries in
shoulder ~. _ Heartmate
halster pump

|
External " \ External
controller vent

Abbildung 9: HeartMate® 1000 VE LVAD. Das HeartMate (Heartmate pump)
liegt infradiaphragmal, kandiliert wird der Apex (Inflow conduit), die Aus-
fluBkantle (Outflow graft) wird in die Aorta ascendens anstomosiert. Bei
der elektrischen Version tragt der Patient die externe Steuereinheit (External
controller) am Giirtel, die externen Batterien (External batteries) am
Hosentragergurt (Shoulder holster). External vent = duBerlicher Entliftungs-
ansatz (im Schlauch zur externen Steuereinheit nach Durchtritt durch die
Haut).

Allen Axialpumpen sind spezifische Probleme gemein,
welche bei diesem ersten Modell klinisch relevant wur-
den. Durch den Sog kann es zu einer Einflullobstruktion
oder zum Kollaps des Ventrikels — vor allem bei Hypo-
volamie oder rechtsventrikularem Versagen — kommen. In
der Pumpe kann Debris den Impeller blockieren und somit
zum Stillstand des Antriebes fiihren, und da die Pumpe
keine Klappen hat, kann bei Stillstand eine Blutregurgi-
tation erfolgen (retrograder Flow).

Die initialen Bedenken, der unphysiologische, fast
vollstandig nonpulsatile FluB habe negativen Einfluf auf
den Patienten (Organdysfunktionen), haben sich bisher —
auch im Langzeitverlauf — nicht bestatigt [23]. Selbst bei
,high-speed-flow” besteht immer noch eine gewisse
Pulsatilitat.

Im Juli 2000 wurde das erste HeartMate Il Left Ventri-
cular Assist System, eine LVAD-Axialpumpe (Abb. 4.), in
Israel einem Patienten implantiert [24]. Neben der Blut-
pumpe besteht das System (so wie bei allen derzeitigen
Axialpumpen) weiters aus einer perkutanen Leitung mit
Verbindung zur externen Systemsteuerung/Kontrolleinheit
und zu den Energiequellen. Diese Pumpe wird nicht
intrathorakal, sondern epigastrisch préperitoneal positio-
niert, die Kanilen missen somit durch das Zwerchfell
durchtreten. Sie ist fir den Langzeiteinsatz konstruiert. Bei
Umdrehungen von 8000-9000 rpm werden ca. 4 |/min ge-
pumpt.

Ahnlich der MicroMed-Pumpe im Aufbau ist das Jarvik
2000 Heart. Diese axiale Pumpe (85 g Gewicht, 2,5 cm
Durchmesser, 5,5 cm Lédnge) hat jedoch keine Einstrom-
kantile, d. h. die Pumpe sitzt somit praktisch im Apex des
linken Ventrikels (Abb. 4, kleines Fenster). Die Ausstrom-
kantile kann alternativ in die deszendierende Aorta
thoracica implantiert werden (Abb. 4), die Pumpe kann
somit auch uber eine linkslaterale Thorakotomie implan-
tiert werden. Das Titaniumgehduse enthalt die elektroma-
gnetische Spule, die den Titanimpeller antreibt. Bei Um-
drehungen zwischen 8.000 bis 12.000 rpm konnen bis zu
7 Liter Blut pro Minute gegen physiologischen Widerstand
gepumpt werden [25]. Die erste Implantation erfolgte im
April 2000, bisher wurden 26 Jarvik 2000 eingesetzt, wo-
bei die langste Implantation 16 Monate betrug.

In Abb. 5 kann man im Querschnitt den typischen Auf-
bau aller Axialpumpen erkennen. Beim Berlin Heart INCOR
(30 mm max. Durchmesser, 200 g Gesamtpumpenge-
wicht) wird Gber die EinlaBkanile vom linken Ventrikel
Blut angesaugt und tber das Laufrad (Impeller) angetrie-
ben. Ein Vor- und Nachleitrad reduzieren Verwirbelungen
des Blutes und halten somit die Hamolyse gering. Das
Laufrad ist magnetisch gelagert und wird Gber die im Ge-
hause liegende Spule angetrieben. Somit entsteht keine
Reibung und im Dauerbetrieb keine Warme, die Bildung
von Thromben wird reduziert. Anfang 2002 sollen erste
klinische Implantationen im Deutschen Herzzentrum Ber-
lin erfolgen.

Total Artificial Hearts

Das CardioWest Total Artificial Heart wurde bisher
461mal implantiert, wobei das System im Mittel 120 Tage
implantiert (BTT) war; die langste Implantationsdauer be-
trug 2,4 Jahre. Es ist ein total implantierbares Kunstherz,
d. h., das eigene, erkrankte Herz wird bis auf die Vorhofe
und einen geringen ventrikuldren Saum somit fast zur



Ganze explantiert. Es ist biventrikuldr, wird pulsatil-pneu-
matisch angetrieben und ist mit Medtronic Hall-Klappen
ausgestattet. Es liegt orthotop, der Antrieb jedoch zur Gan-
ze extrakorporal. Unter optimaler Fillung kénnen 8-9 I/
min gepumpt werden [16].

Nachteilig ist die GroRe, somit kann es entweder nur
grofen Patienten implantiert werden (Koérperoberflache
> 1,7 m?) oder immer dann, wenn das erkrankte und somit
zu entfernende Herz massiv vergrolert ist (CTratio > 0,5).
Bei engen intrathorakalen Verhéltnissen oder bei kleinen
Patienten besteht die Gefahr der Kompression der Pulmo-
nalarterien oder der Vena cava inferior.

Das Penn State Electric Total Artificial Heart (ETAH) ist
ebenfall ein total implantierbares biventrikuldres System
(510 g, elektrischer Antrieb). Es besteht aus zwei Pump-
kammern, die alternierend tber pusher plates komprimiert
werden. Die Pumpkammern bestehen aus 70 ml Poly-
ether-Polyurethan-Blutsdcken mit Delrin-Monostrut-Schei-
benklappen (Inflow 25 mm @/Outflow 27 mm &).

Die Pumpe wird gemeinsam mit einer elektronischen
Kontroll-/Steuereinheit, einer Ausgleichskammer mit Infu-
sionsport, einer subkutanen Energielibertragungsspule im-
plantiert. Extern benoétigt wird eine Energietibertragungs-
einheit sowie die Batterie bzw. Ladestation.

Derzeit wird dieses System praklinisch getestet.

Das AbioCor™ IRH (Implantable Replacement Heart)
(Abb. 2) ist ein elektrohydraulisches System, das orthotop,
nach Exzision des erkrankten nativen Herzens in die
Perikardhohle implantiert wird. Es besteht aus Polyure-
than, die Blutkammern fassen ein Volumen von jeweils
60-65 ml, vier Polyurethanklappen (Trileaflet) sorgen fiir
den gerichteten BlutfluB. Eine unidirektionale Zentrifugal-
pumpe befordert eine hydraulische Flussigkeit zwischen
beiden Kammern und flihrt so zur wechselseitigen Entlee-
rung/Fillung beider Blutkammern. Steuereinheit, Batterie
und transkutanes Energietibertragungssystem muissen eben-
falls implantiert werden.

Die Pumpfrequenz variiert zwischen 60 und 150 bpm,
damit werden Flufraten von 4-10 L/min erzielt.

Dieses System ist intensiv und erfolgreich im Tierver-
such getestet worden [26] und befindet sich seit 2. 7. 2001
in klinischer Testung. Bis dato ist dieses System in den USA
6 Patienten implantiert worden, 4 leben, wobei diese be-
reits langer als 5 Wochen am AbioCor™ IRH sind. Die
ldngste Implantationsdauer liegt derzeit bei > 160 Tagen.
Alle Patienten am AbioCor™ IRH sollen jedoch nicht zur
HTX gebridged werden, sie haben das TAH als destination
therapy erhalten (ATT). Entsprechend wird dieses System
derzeit nur an Patienten klinisch getestet, die so schwer
herzinsuffizient sind, dal8 sie eine 80%ige 30-Tage-Morta-
litat aufweisen (Abioscore, AMI-shock prediction), fiir eine
HTX aber aus verschiedenen Griinden nicht mehr in Frage
kommen.

Destination therapy: alternative to transplant

Das linksventrikuldre Arrow LionHeart™ LVD 2000
wird als alternative to transplant (destination therapy) im-
plantiert, es soll somit Patienten im Endstadium der Herz-
insuffizienz dauerhaft unterstiitzen und eine Rehabilita-
tion ermoglich. Es ist indiziert bei all jenen Patienten, die

fir eine HTX aus Altersgrinden oder wegen Komorbi-
ditdten nicht (mehr) in Frage kommen. Alle Komponenten
werden implantiert, somit bestehen keine Verbindungen
mehr nach auBen Uber transkutane Leitungen oder
Konnektoren, die eine permanente Pforte fiir Keimeintritte
und somit Infektionen darstellen [27]. Der artifizielle Ven-
trikel ahnelt dem des Thoratec®, der Antrieb erfolgt jedoch
nicht pneumatisch, sondern tber eine pusher plate, die
den Blutsack komprimiert. Der unidirektionale Blutfluf3
wird durch Delrin-Monostrut-Scheibenklappen aufrecht-
erhalten. Die EinfluRkanile wird am linksventrikularen
Apex eingebracht, die Ausflulprothese wird End-zu-Seit
an die Aorta ascendens anastomosiert. Neben der Blut-
pumpe mul thorakal eine Druckausgleichskammer, ein
Port (zur Be- und Entliiftung) und ein transkutanes Energie-
Ubertragungssystem (TETS — transcutaneous energy trans-
mission system) implantiert werden. Abdominell wird die
Steuerungs- und Batterieeinheit (motor controller) implan-
tiert (Abb. 6).

Zweimal taglich kann sich der Patient derzeit fir maxi-
mal jeweils 1 Stunde vollig frei bewegen. Die tbrige Zeit
wird die externe Energietransmissionsspule tber der im-
plantierten Spule positioniert (z. B. auf die Haut aufgeklebt)
und tber Induktion das System mit Energie versorgt. Ver-
schiedenste Ladegerdte ermoglichen dem Patienten jedoch
maximale Bewegungsfreiheit. Die kontinuierliche Verbes-
serung der Batterietechnologie wird in Zukunft jene Episo-
den, in denen sich der Patient vollig frei bewegen kann,
deutlich verlangern. Dies gilt natiirlich fur alle Antriebs-
quellen verschiedenster vollimplantierbarer Kunstherzen.

Bei 24 kritisch kranken Patienten ist das LionHeart LVD
2000 weltweit mit bisher ermutigenden Ergebnissen im-
plantiert worden (maximale Implantationsdauer bisher
660 Tage), da jedoch die klinische Studie (CUBS - Clinical
Utility Baseline Study) noch nicht abgeschlossen ist, diir-
fen Daten vorerst nicht publiziert werden.

Nach derzeit noch ausstehender positiver Beurteilung
durch die Ethikkommission der Universitat Innsbruck wird
das LionHeart™ LVD 2000 auch in unserer Abteilung kli-
nisch getestet werden.

Beim HeartSaver VAD™ handelt es sich um ein puls-
atiles, elektrohydraulisches linksventrikuldres assist device,
welches in die linke Thoraxhohle voll implantiert wird
(Abb. 10). Steuereinheiten fiir die Pumpe, Batterie und in-
terne Energietransferspule mit Telemetrieeinheit (TEIT —
transcutaneous energy and information transfer coil) wer-
den dhnlich anderen vollimplantierbaren Systemen einge-
setzt (siehe Arrow LionHeart™ LVD 2000). Der HeartSaver
VAD™ wurde fiir einen Langzeiteinsatz entwickelt. Die
Pumpe selbst enthalt einen Polyurethanblutsack und eine
elektrohydraulische Axialpumpe. Diese pumpt wéhrend
der Systole hydraulische Flissigkeit aus der Volumenaus-
gleichskammer in eine Pumpkammer, die wiederum auf
den Blutsack externen Druck austibt und zur Entleerung
desselben fiihrt. In der Diastole wird passiv oder aktiv die
Hydraulikflissigkeit von der Pumpkammer in die Aus-
gleichskammer verschoben, der Blutsack kann sich wie-
derum fillen. Fillung und Ejektion der Blutkammer wer-
den Uber Sensoren gesteuert (full-fill condition versus full-
eject condition). Als Klappen kommen Bioprothesen zur
Verwendung.

Der Vorteil dieses Systems liegt in seiner ausschlielich
intrathorakalen Implantation nach medianer Sternotomie.



Extensivere Zugadnge (abdominell) sind nicht nétig, das
Diaphragma bleibt im Gegensatz zu anderen vollimplan-
tierbaren LVADs intakt, die Verbindungskantilen zwischen
assist device und Herz sind extrem kurz und somit werden
die Kontaktflachen mit dem Blut reduziert.

Das System wird derzeit préklinisch in vitround in vivo
getestet [28], die Vorbereitungen fir klinischen Einsatz
laufen.

Das Novacor Il LVAS ist ebenfalls ein total implan-
tierbares, therapeutisches System fiir den Langzeiteinsatz,
bestehend aus Pumpe und einer subkutanen Spule fiir den
transkutanen Energietransfer. Die Pumpe besteht aus zwei
Kammern mit 4 Klappen. Zwischen den Kammern liegt die
pusher plate, die nicht nur magnetisch bewegt wird, son-
dern auch magnetisch aufgehdngt ist. Beide Kammern fil-
len und entleeren sich alternierend, was zu einem
pulsatilen FluB fuhrt. Die Kammern sind klein, nur rund
ein Viertel des LV-Schlagvolumens paBt in eine Kammer.
Das auszuwerfende Volumen wird somit tiber die Fuil-
lungs-/Entleerungsfrequenz der Kammern gesteuert. Diese
Pumpe benotigt aufgrund ihrer Konstruktion keine Aus-
gleichskammer und kann somit klein gehalten werden
[29].

Das Novacor Il LVAS wird derzeit praklinisch in Tier-
versuchen getestet.

Auch total artificial hearts wie das AbioCor und Axial-
pumpen (Jarvik 2000) werden als destination therapy ein-
gesetzt.

Okonomische Aspekte der Kunstherztherapie

Kardiovaskuldre Erkrankungen verursachen fast 40 %
der jéhrlichen Todesfille in industrialisierten westlichen
Landern [30]. Herzinsuffizienz (HI) nimmt dabei einen
nicht unbetrachtlichen Anteil mit stindig steigender
Inzidenz ein und beansprucht einen signifikanten Anteil
der Gesundheitsressourcen. Die Griinde steigender Inzi-
denz sind multifaktoriell: bessere Behandlung kardio-

Abbildung 10: HeartSaver VAD™. Das HeartSaver VAD™ kann als
linksventrikuldres pulsatiles device zur Ganze intrathorakal implantiert
werden. Es ist als destination therapy fir den Langzeiteinsatz konzipiert.
A = subkutane Spule (fiir den induktiven Energietransfer), B = Ausfluf-
prothese (mit Klappe), C = Pumpenantrieb und implantierbare Steuerung,
D = EinfluBkandile (mit Klappe), E = implantierte Batterie.

vaskuldrer Erkrankungen im jugendlichen und mittleren
Alter, dramatische Zunahme der dlteren Bevolkerungsan-
teile (Uberalterung), raschere Diagnostik und effizientere
Therapien in der Behandlung der Herzinsuffizienz (medi-
kamentos, Transplantation, VADs, konventionelle Hoch-
risiko-Herzoperationen, in der nahen Zukunft eventuell
gentechnologische Eingriffe ...). Trotzdem ist die Einjahres-
Uberlebensrate fiir Patienten mit HI im Stadium NYHA IV
mit 40-50 % immer noch schlecht [31]. Da die Herztrans-
plantation aufgrund der limitierten Zahl an Spender-
organen immer nur einem kleinen Prozentsatz der Patien-
ten als Therapie angeboten werden kann, kommt unter
anderem der tempordren, aber auch permanenten Kunst-
herzimplantation klinische Bedeutung zu [32], zumal die-
se Therapie bei nicht wenigen Patienten die einzige Hoff-
nung auf Uberleben bedeutet [33].

Die Kosten solcher Therapien zu berechnen ist schwie-
rig und abhangig von unterschiedlichen, landerspezi-
fischen Verrechnungssystemen. Sie setzen sich aus ver-
schiedenen Variablen zusammen (Krankenhauskosten,
Nachsorge, Medikamente, Laboruntersuchungen, Opera-
tionen, Implantate, Transplantationen sowie eventuell Ko-
sten durch Arbeitsausfall bzw. -unfdhigkeit). Beim Kunst-
herz entfdllt ein wesentlicher Anteil der Kosten auf das
implantierte Modell und die Dauer der Implantation. So
kostet in den USA eine LVAD-Implantation zwischen
$186.000 und $ 435.000 (initiale Hospitalisation, Wie-
deraufnahmen, Nachsorge) [33, 34]. Zwei Drittel dieser
Summen werden beim stationdren Aufenthalt fir die Im-
plantation verbraucht.

Die in einigen europdischen Lindern (auch in Oster-
reich) ausgehandelten Fallpauschalen decken bei weitem
nicht die derzeit anfallenden Kosten eines Kunstherzein-
satzes.

Somit bleibt fur die Zukunft zu hoffen, dal’ technologi-
sche Weiterentwicklung, konstruktionsbedingte Vereinfa-
chungen der Implantate, weniger invasive Implantations-
techniken und voll implantierbare Systeme den stationé-
ren Aufenthalt nach Implantation verkiirzen, die Kompli-
kationen perioperativ und im Langzeitverlauf reduzieren
sowie die notwendigen periodischen Wiederaufnahmen
minimieren. LieBen sich dadurch und durch weitere Ver-
breitung (Produktion in Serie, Zunahme der Zuverldssig-
keit, Langzeithaltbarkeit) die Kosten weiter senken, dann
konnte man sich vorstellen, dal Kunstherzimplantationen
eine akzeptierte Alternative zur Herztransplantation dar-
stellen. Derzeit liegen die Kosten der LVAD-Kunstherz-
implantation nur knapp Uber denen der Herztransplanta-
tion, wobei fast 50 % der Kosten einer Kunstherzimplan-
tation das Implantat betreffen ($ 67.000); allerdings sind
die Kosten fiir Kunstherzpatienten im ersten (und zweiten)
Jahr nach der Implantation betréchtlich hoher als die fir
Herztransplantierte [33]. Uber weitere Langzeitkosten feh-
len beim Kunstherzpatienten die Erfahrungen, Herztrans-
plantierte zeigen im Langzeitverlauf eine kontinuierliche
Abnahme der Kosten, jedoch generieren SpatabstoBungen
und die Entwicklung der Transplantatvaskulopathie etliche
Jahre nach der HTX neuerlich hohe Behandlungskosten.
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