T.C.
AKDENIZ UNIiVERSITESI

T

&5 1982 -
imggi EN

OZGUN MEKANIK BiR AORT KAPAKCIGI TASARIMI,
MEKANIK ANALIZi VE PROTOTIP URETIiMi

Nilgin OZKURT

FEN BILIMLERI ENSTITUSU
BiYOMEDIKAL MUHENDISLIiGi
ANABILIM DALI

YUKSEK LiSANS TEZi

SUBAT 2021

ANTALYA



T.C.
AKDENIZ UNIiVERSITESI

OZGUN MEKANIK BiR AORT KAPAKCIGI TASARIMI,
MEKANIK ANALIZi VE PROTOTIP URETIiMi

Nilgin OZKURT

FEN BILIMLERI ENSTITUSU
BiYOMEDIKAL MUHENDISLIiGi
ANABILIM DALI

YUKSEK LiSANS TEZIi

SUBAT 2021

ANTALYA



T.C.
AKDENIZ UNIVERSITESI
FEN BILIMLERI ENSTITUSU

OZGUN MEKANIK BiR AORT KAPAKCIGI TASARIMI,
MEKANIK ANALIZi VE PROTOTIP URETIMIi

Nilgin OZKURT
BiYOMEDIKAL MUHENDISLIiGi
ANABILIM DALI

YUKSEK LiSANS TEZIi

Bu tez Akdeniz Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri (BAP) Birimi tarafindan
5283 nolu proje ile desteklenmistir.

SUBAT 2021



T.C.
AKDENIZ UNIVERSITESI
FEN BILIMLERI ENSTITUSU

OZGUN MEKANIK BIR AORT KAPAKCIGI TASARIMI,
MEKANIK ANALIZi VE PROTOTIP URETIiMi

Nilgiin OZKURT
BiYOMEDIKAL MUHENDISLIGI
ANABILIM DALI

YUKSEK LISANS TEZI

Bu tez 15/02/2021 tarihinde jiiri tarafindan Oybirligi ile kabul edilmistir.

f B
g 4_ : 7 )
Dog. Dr. Kamuran A. KADIPASAOGLU

Dr. Ogretim Uyesi Pelin AKSIT CIRIS D W‘N
£

Prof. Dr. Ahmet BOZKURT (Danisman)
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O0ZGUN MEKANIK BiR AORT KAPAKCIGI TASARIMI,
MEKANIK ANALIZi VE PROTOTIP URETIiMi

Nilgin OZKURT
Yiksek Lisans Tezi, Biyomedikal Miihendisligi Anabilim Dal
Danmisman: Prof. Dr. Ahmet BOZKURT
Subat 2021; 58 sayfa

Gunimuzde, mekanik veya biyolojik olmak Uzere bir¢ok aort kapakg¢igi protezi
cesidi bulunmasina ragmen ideal kabul edilebilecek ve her hastaya uyabilecek bir model
bulunmamasi bu tez ¢alismasinin ana motivasyon kaynagidir. Bununla birlikte, mekanik
tasarim sistemlerinin analizi i¢in yapilan hesaplamali akiskanlar dinamigi analizleri
yalnizca bir kardiyak dongiiyli ele alabilmektedir. Dolayisiyla, tasarim sistemlerinin
yorulma bilgisi ancak tezgah {istii fiziki testlerle miimkiin olmaktadir. Bu konuyla ilgili
bilgi birikimi ve mevcut teknolojinin farkli bir bakis agisiyla yeniden degerlendirilerek
bu alana katk1 sunulabilecegi diigtiniilmiistiir.

Calismanin motivasyonu dogrultusunda oncelikle mevcut aortik protez ¢esitleri
incelenerek, glinumiz teknolojisi ile hastaya 6zel ve pratik bir sekilde gelistirilebilecek
yeni bir tasarim yapilmasi amaclanmistir. Ozgiin oldugu diisiiniilen bu tasarim, iki alt
sistemden olusturulmustur. ilki, tek mil ekseninde dénerek aciklik saglayabilecek bir
mekanizmaya sahip olan Alt Sistem-1°dir. Alt Sistem-2 (aort koki modeli) ise saglikl bir
kisiye ait goriintiilerden yola ¢ikilarak aort daralmasi goriilen veya dogustan bi-kispit aort
kapak¢iglr bulunan hastalara da uyarlanabilecek sekilde gelistirilmis bir metot ile
tasarlanmistir. Dolayist ile tiim tasarim ve tasarim yontemi bir biitiin halinde, Akdeniz
Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi, Patent Ofisi’ne “Ozgiin Aortik Protez Tasarimi ve
Hastaya Ozel Tasarim Metodu” bashgi altinda giincel bulus bildirim formu ile
sunulmustur.

Caligmanin Mekanik Analiz boliminde ise, protez problemi olabildigince lineer
araliklarda ele alindiginda, tasarlanan sistemin analizinin  ANSYS Workbench
programinda tam bir kardiyak dongl i¢in miimkiin olabildigi gosterilmistir. Analiz i¢in
gerekli olan smir kosullarindan sabit destek Modal Analizde tanimlanmis, ardindan
annullis ve aorta kesitlerinden proteze etkiyen yik vektorleri Transiyent Analizde
uygulanmistir. Ozellikle yiik kosullar1 hesaplanirken tiiretilen denklemler igin
genisletilmis Bernoulli ig-enerji denkleminden yola ¢ikarken problem kosullar1 ortaya
konularak adim adim ilerlenmistir. Giiniimiizde kan akiginin 6zellikle sistol fazinda
tiirbiilant oldugu bilinmektedir. Bu sebeple, dinamik basing farkin1 hesaplayabilmek icin
fark katsayisinin Reynolds sayisi ile dogru, Womersley sayisi ile ters orantili olmasi
gerektigi diistinilmistiir. Dolayisiyla, bu ¢alismada kayip basing farki denklemi, dinamik
basing farki denklemi olarak ve siirtiinme katsayisi, f, fark katsayisi olarak ele alinmistir.
[laveten, annuliis ve aorta kesitleri icin ayr1 ayr1 elde edilen dinamik basing degerlerine,
modifiye Bernoulli denklemi yardimiyla statik basing degerleri hesaplatilarak
eklenmistir.



Bu calismada, tasarimin {i¢ boyutlu baski yoOntemi ile {iretilebilir olmasi
amaclandig1 i¢in prototip iiretimi mevcut teknoloji ve analizi yapilabilen malzemeler
secilerek gergeklestirilmistir. Bu sebeple, protez tasariminin malzemelerinde dngorulen
malzemeler; Alt sistem-1 (ring, mil ve kanat pargalar1) icgin titanyum alasim (Ti6Al4V,
annealed) ve Alt sistem-2 (aort koki modeli) icin rubber, silicone’dur. Transiyent analiz
sonuglarinda agilisin gergeklesecegi dogrultuda, y ekseninde beklenen yonliu yer
degistirme (directional deformation) degerlerinin gosterilmesi istenmistir. Sonuglara gore
sistol fazinda 9 mm yaricapl kanatlarda maksimum yer degisikligi beklendigi gibi -y
yonunde 7.46 mm ve +y yonlnde ise 2.95 mm degerlerindedir. Diyastol fazinda ise
kanatlar aort kokii modelinin i¢ yiizeyi ile temas halinde kapali vaziyettedir. Yorulma
analizinde 1 kardiyak dongii 1 s yani 1 Hz olmak Uzere Equivalent von-Mises gerilim
degerlerine gore hesaplatilan omir analizinin 108 kardiyak déngi olarak sonug vermesi
calismanin olumlu sonuglandig1 kanaatini olusturmustur. Dolayisiyla, gelecek calismalar
igin tasarimin sivi-kati etkilesimli similasyonu ve in-vitro testlerinin gercgeklestirilerek
akis performanst ve mekanik analiz sonuglarinin karsilastirilmasi diistiniilmektedir.
Calismanin devaminda, hastaya 6zel tasarim ve analiz metodolojisini takiben in-vivo
testlerin yapilmasi ongdriilebilir.

ANAHTAR KELIMELER: Aort Kapak¢igi Protezi Mekanik Analizi, Hastaya Ozel
Aortik Protezi Tasarrm Metodu, Mekanik Aort Kapakgigi Tasarimi, Ozgiin Aortik Protez
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ABSTRACT

A NOVEL MECHANICAL AORTIC VALVE PROSTHESIS DESIGN,
MECHANICAL ANALYSIS AND PROTOTYPE PRODUCTION

Nilgiin OZKURT
MSc Thesis in Biomedical Engineering
Supervisor: Prof. Ahmet BOZKURT
February 2021; 58 pages

Today, although there are many different types of mechanical or biological aortic
valve prosthesis, the lack of a model that can be considered ideal and suitable for every
patient is the main motivation of this thesis study. In addition, computational fluid
dynamics analysis for the analysis of mechanical design systems can only address one
cardiac cycle by fluid-solid interaction simulation. A complete cardiac cycle was not
established in any mechanical analysis with fatigue analyses for designs currently in
development. Therefore, obtaining fatigue information for a design system requires
performance of a bench-top physical tests. It is thought that the knowledge in the field
and the current technology can be re-evaluated from a different perspective to contribute
to this field of study.

In line with the motivation of the study, the existing aortic prosthesis types were
examined first and a new design that can be developed in a patient-specific and a practical
way with today's technology was aimed. The proposed design, which is thought to be
original, consists of two subsystems. The first is called Sub-System-1, which has a
mechanism that allows the leaflets to open and close around a single pivot axis. The Sub-
System-2 design was developed based on the images of a healthy person, the design
method was developed such that it could be adapted to patients with aortic constriction
or congenital bicuspid aortic valve. Therefore, the entire design and the design method
was presented to Akdeniz University Technology Transfer Office, Patent Office under
the title of "Novel Aortic Prosthesis Design and Patient-Specific Design Method" with an
up-to-date invention notification form.

In the mechanical analysis part of the study, the prosthesis problem was
considered in as linear intervals as possible, it has been shown that the analysis of the
system was possible for a complete cardiac cycle in the ANSYS Workbench program.
The fixed support from the boundary conditions required for the analysis was defined in
the Modal Analysis, then the load vectors affecting the prosthesis from the annulus and
aorta sections were applied in the Transient Analysis. Particularly, by starting from the
expanded Bernoulli work-energy equation, the equations were derived while calculating
the load conditions, the problem conditions were presented step by step. Today, it is
known that the left ventricle acts as a pulsatile pump and the blood flow is turbulent,
especially during the systole phase. Therefore, to be able to calculate the dynamic
pressure difference, the difference coefficient was thought to be directly proportional to
the Reynolds number and inversely proportional to the Womersley number. Hence, the
friction factor, f in the pressure difference equation for loss, was taken as the difference



coefficient, where that was called as the dynamic pressure difference equation in this
study. Additionally, the hydrostatic pressures were estimated by the modified Bernoulli
equation and the summation of the dynamic and static pressures was used separately for
the aortic and annular positions.

In this study, the preliminary prototype production was carried out by selecting
the existing technology and materials that could be analysed, since the design was
intended to be produced by three-dimensional printing. For this reason, the materials used
in the prosthesis design were chosen as titanium alloy (Ti6Al4V, annealed) for the
Subsystem-1 parts (leaflets, ring, axle) and rubber, silicone for the Subsystem-2 (aortic
root) model. According to transient analysis results, the directional deformation for
leaflets of 9 mm radius, were maximum 7.46 mm in -y direction and 2.95 mm in +y
direction, during systole. In the diastole phase, the leaflets were in closed position, in
contact with the inner surface of the aortic root model. The fatigue analyses were obtained
according to Equivalent von-Mises stress values for 1 cardiac cycle was set as 1sec and
the result of the life analysis was found to be 108 cardiac cycles which has suggests that
the results of the study are confirmative. Therefore, this design might be considered in
the future projects to perform fluid-solid interaction simulations and accompanying in-
vitro tests to compare flow and mechanical analysis results. Subsequently, in-vivo tests
might be foreseen by following patient-specific designs and analysis methodology.

KEYWORDS: Mechanical Analysis of Aortic Valve Prosthesis, Mechanical Aortic
Valve Design, Novel Aortic Prosthesis Design, Patient Specific Aortic Prosthesis Design
Method
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SIMGELER VE KISALTMALAR

Simgeler
D : Cap
f : Fark katsayisi
g > Yer ¢cekimi ivmesi
h . Yukseklik
L : Uzunluk, mesafe
P : Basing
Re : Reynolds sayis1
W : Hacimsel is

: Kiitlesel is

: Hiz
z - Yikseklik
o : Womersley sayis1
® : Frekans
p . Yogunluk
M : Viskozite
T . Pi say1s1

: Ondalik ayiraci
A : Delta
Kisaltmalar
Hz . Hertz
Pa : Pascal (% = %
MPa : Megapascal
pm - Mikrometre
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1. GIRIS

Diinya Saglik Orgiitii, 2016 y1l1 verilerine gére diinya genelinde %31, Tiirkiye’de
ise %34 oran ile kardiyovaskiiler rahatsizliklarin, mortalite sebeplerinin basinda geldigini
belirtmektedir (WHO 2018). Aort kapakgigi rahatsizligi sebebiyle ise diinya niifusunun
%1-2’lik kesiminin etkilendigi tahmin edilmektedir. Oncelikle, genel hatlar1 ile
kardiyovaskiiler sistemin tanitildig1 giris boliimiinde aort kapak¢iginin roliine deginilerek
rahatsizlik tiirleri anlatilmistir. Ardindan motivasyon unsurlart Uzerinde durularak tezin
amag ve kapsami bu boliimiin sonunda verilmistir.

Kardiyovaskiiler sistem, kalp, kan ve damar aginin olusturdugu kapali kan
dolasimi sistemi olarak tanimlanir. Sistemin ana organi olan kalp, oksijenli temiz kani
vicut organ ve dokularina pompalarken, karbondioksitli kirli kan1 akcigerlere ileterek kan
dolagimini olusturur ve kan akisinin devamliligini saglar. Kalp, bu fonksiyonunu kisinin
dinlenme, uyku ve egzersiz ihtiyaglari dogrultusunda Oomrii boyunca ritmik olarak
stirdirmektedir. Kardiyovaskiler sistemin goriildiigii Sekil 1.1.a’da, kirmizi renk
oksijence zengin temiz kani, mavi renk ise karbondioksitli kirli kan1 temsil etmekte ve
oklar kanin akig dogrultularini géstermektedir. Sisteme ait iki alt dolagim sistemi vardir.
Pulmoner dolasimda karbondioksitce zengin kan, kalbin sag karincigindan (sag
ventrikiilden) baslayarak pulmoner kapaktan gecer ve akciger atardamari (pulmoner
arter) araciligiyla akcigerlere iletilir. Akciger kilcallarinda oksijen-karbondioksit
degisimi ile temizlenen kan ise, akciger toplar damari (pulmoner ven) araciligiyla kalbin
sol kulak¢igina (sol atriyuma) geri tasinir. Sistemik dolasimda ise; oksijence zengin kan,
kalbin sol kulak¢igi ile sol karincigi (sol ventrikiil) arasindaki mitral kapaktan gecerek
cok daha yiiksek bir basingla sol karinciktan viicudun diger tiim organlarina pompalanir.
Doku kilcallarinda oksijen-karbondioksit degisimi ile kirlenen kan ise toplar damarlar
araciligiyla kalbin sag kulak¢igina taginir ve trikiispit kapaktan gegerek sag ventrikiile
gelmesiyle pulmoner dolasima katilmis olur. Birbirini takip eden bu siiregte pulmoner ve
sistemik dolasim senkronize olarak gerceklesmektedir.

Kalbin bélumlerinin bulundugu Sekil 1.1.b’de kanin akis dogrultular ile sistemik
ve pulmoner sistemlere baglandigi ana atar ve toplar damarlar da gortlmektedir. Sol
ventrikiil ¢ikisinda baslayan ve sistemik dolasima aracililik eden ana atar damar, aort
olarak adlandirilir. Aort damarinin baglangi¢ bolgesi aort kokii (aortic root) ve bolgede
bulunan kapak Aort Kapake¢igi (aortic valve) olarak bilinir (Sekil 1.1.c). Kapak¢iga ait
yaprak seklindeki pargalarin her biri kiisp adini alir. Saglikli bireylerde aort kapake¢igi
triklspit yani ug kuspludur.

Aort kapakeigi, sol ventrikiilden ¢ikan yiiksek basingli kan akigina tek yonlii izin
vermesi ile kardiyovaskiiler sistemde O6nemli bir rol Ustlenmektedir. Aort kapakegigi,
kardiyak dongiiniin (Sekil 1.2) sistol faz1 (temiz kanin sol ventrikiilden pompalandigi faz)
sirasinda kisa bir siire agik kalarak viicut i¢in gerekli olan yiiksek basingli kan akigina izin
vermektedir. Diyastol (temiz kanin sol ventrikiile doldugu) fazi boyunca ise aort
damarindaki kan basinci ile sol ventrikiildeki diisiik kan basinci farkina direng gostererek
kanin sol ventrikiile geri sizmasin1 6nlemektedir.
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Sekil 1.1. a) Kardiyovaskuler Sistem (Guyton ve Hall 2016, s. 170); b) Kalbin bolumleri
(s. 109); c) Aort Kapakgigi (s.116)

Sekil 1.2°de goriilen kardiyak dongti, sol ventrikiiliin basing ve hacim degisimleri
ile bu esnada gergeklesen sistol ve diyastol siire¢lerindeki olaylar1 6zetlemektedir. Kanin
sol ventrikiile dolmas1 sonrasinda mitral kapagin kapanmasi ile baglayan sistol fazinda ilk
once sol ventrikilde eshacimli kasilma faz1 gergeklesir. 0,03 sn kadar siiren bu asamada
kalpteki biitiin kapaklar kapali konumdadir. Kanin sol ventrikiilden ¢ikis basincinin
yaklastk 80 mmHg’ya ulasip aort damarinda bulunan kan basincini agmasi ile aort
kapak¢ig1 agilir ve yaklasik 0.30 sn kadar siiren ejeksiyon siireci baglar. Bu esnada sol
ventrikiil ¢ikisi ile aort damarinda gergeklesen basing degisimi grafikte gortldigu gibi
senkron sekilde devam eder. Aort kapak¢iginin kapanmasiyla sol ventrikiilde 0.05 sn
civart sliren eghacimli gevseme fazi baslar. Bu esnada da kalpteki biitiin kapakgiklar
kapali konumdadir. Mitral kapagin agilmasiyla yaklasik 0.45 sn kadar devam eden
diyastol siireci baslar ve sol atriyumdan sol ventrikiile kan dolumu; hizli dolum, diyastaz
ve atriyal sistol olarak ii¢ farkli fazda meydana gelir. Toplamda 0.83 sn kadar stiren
kardiyak dongiiniin siireleri, yaklasik olarak dakikada 72 kalp atimina sahip olan saglikli
ve dinlenme pozisyonundaki bir eriskinde gerceklesen ortalama stirelerdir. (Guyton ve
Hall 2016, s. 114-117)
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Sekil 1.3. Saglikli Aort Kapake¢igt MR goriintiisii A) Sistol fazinda agikken; B) Diyastol
fazinda kapal1 iken (Looi vd. 2015)
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Kalp kapakgciklari rahatsizliklarindan 6tiirti Amerika Birlesik Devletleri’nde 2016
yilinda hayatin1 kaybeden kisi sayis1 24.902 iken, aort kapak¢igi rahatsizligi sebebiyle
17.046 kisi hayatin1 kaybetmistir (Benjamin vd. 2019). Kalp kapakgiklar
rahatsizliklarinda iki temel patoloji gézlenir. Birincisi, kapak¢igin daralmasi (stenosis) ile
yeterli kan akisina izin verememesidir. ikincisi ise kapakcigin yetersizligi (insufficient-
regurgitant) nedeniyle kapali olmasi gereken fazda tamamen kapanamadigi igin
kapak¢igin sizintiya mahal vermesidir.

Sekil 1.4. a) Stenotik Aortik Valf MR goruntiisii A) Diyastol fazinda, B) Sistol fazinda,
kiispler yeterince agilamamaktadir; b) Bikulspit Aortik Valf MR goéruntiisii A) Diyastol
fazinda, B) Sistol fazinda, kiispler yeterince agilamamaktadir; c) Romatizmal Aortik Valf
MR goriintiisit A) Sistol fazinda, kiisplerden bir tanesinin tam olarak agilamadigi

goriilmektedir B) Diyastol fazinda, kiisplerin orta noktada tam kapanamadigi
gorilmektedir (Looi vd. 2015)

Aort kapak¢iginin daralma gostererek kisa bir zaman aralifinda gergeklesen
ejeksiyon fazinda yeterli kan akisina izin verememesinin baslica sebebinin %82.7’lik bir
oran ile aort daralmasi (aortic stenosis) oldugu rapor edilmistir (Benjamin vd. 2019).
Diger bir sebep ise cogunlukla aort kapak¢igimin dogustan bikiispit (iki kiisplii) olmasidir.
Her iki durumda da bireylerde yasa bagli olarak kalsifikasyondan kaynaklanan kapak¢ik
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daralmasi goriiliir ve bu durumda kapakgeik stenotik olarak adlandirilir (Spitzer vd. 2019;
Wenn ve Zeltser 2020). Sekil 1.4.a’daki MR goriintiisiinde sistol fazinda valfin ileri
diizeyde stenotik oldugu gosterilmis, Sekil 1.4.b’de ise bikuspit aortik valfe ait bir 6rnek
sunulmustur (Looi vd. 2015).

Aort kapake¢igiin diyastol fazinda tam kapanamamasi ve sol ventrikiile aorttan
kan sizdirmasi durumu olan regiirjitasyon (yetersizlik), kronik veya akut seyredebilir.
Akut durum, enfeksiyonlu ya da enfeksiyonsuz endokardite bagli tip A aortik diseksiyon
sebebiyle valfin genislemesi ya da kiisplerin hasarlanmasi sonucu meydana gelmekte ve
cogunlukla aortik regiirjitasyonun kroniklesmesine de yol agmaktadir. Cogunlukla
gelismekte olan iilkelerde rastlanan kronik aortik regiirjitasyonun baslica sebebinin
romatizmal kalp rahatsizlig1 oldugu belirtilmistir (Wenn ve Zeltser 2020). Sekil 1.4.c’de
verilen drnekte aort kapak¢iginin sistol fazinda yeterince agilamazken diyastol fazinda
ise tam olarak kapanamadigi goriilmektedir. Yukaridaki 6rneklerin diginda daha nadir
gorilmekle birlikte, aortik valfin daralma ya da yetersizlik gostererek islevini olumsuz
etkileyen sebepler arasinda, aort kokii rahatsizliklari ve aortik valfin dogustan dort kuspli
olmasi da bulunmaktadir. (Looi vd. 2015; Wenn ve Zeltser 2020).

Kronik aortik regiirjitasyon ve siddetli stenotik aortik valf semptomlarinin tibbi
bir tedavisi olmadig1 icin sistemik perflizyon yetersizligi veya koroner yetersizlik
durumlarinin, genellikle kalpte kalic1 hasarlara yol agarak kalp yetmezligine sebep oldugu
bilinmektedir (Looi vd. 2015, Benjamin vd. 2019; Spitzer vd. 2019). Bu durumun 6niine
gecilebilmesi i¢in altin standart olarak uygulanan operasyon, aort kapak¢igimin mekanik
ya da biyolojik bir protez ile degistirilmesidir (Ehsan ve Sellke 2019). Kuzey Amerika
AHA/ACC ve Avrupa ESC/EACTS rehberlerine gore bu alternatiflerden, 60 yas alti
hastalara mekanik aort kapake¢igi, 65/70 yas iistii hastalara ise biyolojik protezler
onerilmektedir (Head vd. 2017).

Aort kapakciginin mekanik bir protez ile degisimi, geleneksel (agik) kalp
ameliyat1 ile gerceklestirilir ve operasyon sonrasi, protez kapakciklarinin ozellikle
¢evresinde pihtilasma olusmasina Onlem olarak hastalar 6miir boyu antikoagilan
(pthtilagmay1 onleyen/ geciktiren) ilag kullanmaktadirlar. Bu durum ise zaman zaman
hastalarda kanamaya yol acabilmekte ve yasam Kkalitelerini olumsuz sekilde
etkilemektedir. Biyolojik protez operasyonlar1 ise geleneksel veya minimal invasif
yontemlerle gerceklestirilebilmektedir. Ancak, biyolojik protezlerin dayaniklilik siireleri
cok daha diisiik oldugu i¢in yeniden operasyon gerektirebilmektedir. (Diaz vd. 2019;
Ehsan ve Sellke 2019; Goldstone vd. 2017; Head vd. 2017; Pibarot ve Dumesnil 2009)

Gelismis ve gelismekte olan iilkelerdeki potansiyel hasta grubu diisiiniildiiglinde
ve hastaya 0zgii tedavi trendi goz Oniinde bulunduruldugunda, uzun siireli kullanima
uygun protezlerin hastaya 6zgii sunulmasi ve hizli bir sekilde iiretilebilmesi ihtiyag olarak
gorulmektedir (Musumeci vd. 2018). Son on yilda biiyiik asama kaydeden ii¢ boyutlu
baski ve iretim teknolojileri ile her bir hastanin kardiyovaskiiler 6zelliklerine gore
tasarlanmis ve {iiretilmis aort kapakgiklarinin bu alanda karsilagilan sorunlari 6nemli
6lglde giderebilecegi disiiniilmektedir.

Bu tez calismasinda, “Hem uzun siireli dayanimi yiiksek hem de tibbi goriintiileri
temel alarak tasarlanmig, operasyon sonrasi antikoagiilan kullanimi gibi ihtiyaglar
diistirerek kanama riskini azaltacak, 6zgiin mekanik bir aort kapakgigi protezi Uretmek
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miimkiin miidiir?” seklinde ifade edilebilecek bir arastirma sorusu kapsaminda, mevcut
tasarimlardan farkli, hastaya 0zgii sunulabilecek ve pratik bir bi¢imde iiretilebilir,
dayanikli bir aort kapakgi1g1 protezi ortaya koymak amaglanmistir. Bu sebeple, kisiye 6zel
bir aort kapak¢igi tasarimi, mekanik analizi ve prototip tretimi yapilmasi bu tez
calismasinin ana hedefi olarak belirlenmistir. Bu dogrultuda kaynak taramasina yer
verilen Boliim 2’de 6nce, baslica aort kapakgigi protezleri tanitilmis Ve kisa ya da uzun
donemde protezlerde karsilasilan sorunlara genel hatlari ile deginilmistir. Ardindan yakin
zamanda gelistirilmekte olan tasarimlar ve analiz yontemleri incelenmistir. B6lUm 3.
Materyal ve Metot kisminda, dncelikle tasarim kriterlerine yer verilmistir. Boliim 3.2’de,
incelenen protez modellerinden farkli bir tasarim ortaya koyularak, saglikli bir kisiye ait
bilgisayarli tomografi goriintiisiinden elde edilen aort kokiine uygun bir model tasarimi
ve bu tasarimin metodu itizerinde durulmustur. BOlim 3.3’te ise sonlu elemanlar
yonteminin genel Kkonsepti tanitilarak, analiz igin gerekli olan smir kosullarinin
hesaplanmasi ve uygulanmasina yer verilmistir. Son olarak prototip Uretimi 3 boyutlu
baski teknigi kullanilarak gerceklestirilmistir. Bolim 4’te ise mekanik analiz sonuglari
asama asama gosterilmistir. Boliim 5°te incelenen kaynaklar ile yontem ve bulgularin
tartismasi yapilarak Boliim 6°da ¢ikarilan sonuglar ortaya konmustur.
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2. KAYNAK TARAMASI

Kardiyovaskiiler sistemde, koroner arter rahatsizlig1 ve arteriyol hipertansiyondan
sonra liglincli sirada yer alan en 6nemli problem, kalp kapak¢igi rahatsizliklaridir ve
diinya nifusunun %2,5’luk kesimini etkilemektedir. Son 50 yilda, 4 milyon Kalp
kapak¢ig1 protezinin implantasyonu yapilmis olup her sene yaklagik olarak, Amerika
Birlesik Devletleri’nde 90.000 ve diinya genelinde 280.000 kisiye aortik valf protezi
degisimi operasyonu uygulanmaktadir. Ayrica, gelismis ve gelismekte olan tilkelerdeki
artan yash niifusa bagl olarak 2050 yilina kadar diinya genelinde, senede 850.000
civarinda aortik valf protezi degisimi gerceklestirilmesi beklenmektedir. (Zenses vd.
2019)

2.1. Mekanik Protezler

Tarihteki ilk aort kapake¢ig1 degisimi, Dr. Charles Hufnagel tarafindan 30 yasinda
bir kadin hastaya akrilik top valf (acrylic ball valve) protezi takilarak 1952 yilinda
gerceklestirilmis ve bu alandaki ilk basarili adimi olusturmustur. Dr. Hufnagel’in
protezinin tasarimi ve kullanilan malzemelerinin gelistirilmesi ile 1960 yilinda piyasaya
sunulan, Starr—-Edwards 1260 protez modeli, ball-cage valf modellerinin ilk basarili
uygulamasi olarak bilinmektedir. Baz1 hastalarda 40 yil1 agkin siire boyunca modelin
diizgiin calistigin1 gosteren kaynaklar, yeterince uzun Omiirlii oldugunu kanitlamasina
ragmen ortasindaki top sebebiyle hemodinamik akis performansinin ¢ogunlukla diisiik
olmasi ve yiiksek tromboz (pihtilasma) riski bulundurmasi nedeniyle giiniimiizde pek az
tercih edilmektedir. Bjork—Shiley ya da MedtronicHall tilting-disk valf modelleri, kan
akisinin orta kisimda daha etkin olabilmesi i¢in 1970’lerin ortalarinda piyasaya
sunulmustur. Ancak c¢eper ve disk bolimleri dayanikliligi yiiksek malzemelerle
iretilmesine ragmen, metal dig baglanti kollarinda fabrikasyon hatasindan dolay1 yorulma
ve kirilma oldugu goriilen vakalar raporlanmistir. Bu sebeplerden 6tirt, bu model
piyasadan ¢ekilmistir. (Rajashekar 2015; Russo vd. 2017; Zenses vd. 2019)

N T
(a) Starr-Edwards ball-cage valf (b) Medtronic Hall tilting-disk valf

Sekil 2.1. a) Starr-Edwards ball-cage valf modeli; b) Medtronic Hall tilting- disk valf
modeli (Zenses vd. 2019)
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Ik olarak 1977°de Dr. Demetre Nicoloff’un, St. Jude Medical sirketinin iireticisi
oldugu iki kapakgikli (bileaflet) protez modelini implante etmesinden giiniimiize dek en
cok tercih edilen aortik valf protezi, St. Jude bileaflet modeli olmustur ve diinya genelinde
1.3 milyonun tzerinde implantasyonu gergeklestirilmistir (Rajashekar 2015). Bu tasarim,
1999 yilinda yine ayni firmanin daha dar aortik aniiluse uygun sekilde govde tasarimini
tyilestirdigi St Jude Regent valf modelini piyasaya slirmesine kadar hi¢ degistirilmeden
Masters serisi ad1 altinda sunulmaya devam etmistir. (Rajashekar 2015; Russo vd. 2017).
Yakin zamana kadar, St Jude Medical firmasi, Masters modelin silindir delik seklindeki
govdesini ve iki ayr1 yarim dairesel kapakg¢ik kanatlarini grafit kaplamali veya kaplamasiz
pirolitik karbondan tiretmeye devam etmistir. Akis esnasinda kanatciklar 85 dereceye
kadar agilabilmektedir. Ayrica, operasyon sirasinda dikis atilan kisim olan dig manseti
(mansonu), PTFE malzeme ile iiretilmistir. Masters serisi ile Regent serisi arasindaki
temel farklar tasarimin govde kisminin, valf kanatgiklarmin ters yonde agilabilecek
sekilde ve daha ince iiretilebilmesidir. Bu sayede valfin en dar i¢ ¢cap1 14.8 mm’den 17.8
mm’ye artarak etkin agiklik alanmi 1.16 cm?’den 1.84 ¢cm?°ye genisletmektedir. Ayrica
Regent model, Masters serisi pargalarindaki ayni malzemeleri kullanmakla birlikte dis
mangeti daha esnek olan Flex-Cuff ile iretilerek “protez-hasta uyumsuzlugunu”
(prothesis-patient mismatch, PPM) daha aza indirgemektedir. (Bach vd. 2002). Bu
oOzellikleriyle birlikte yine kanatgiklarimin 85 derece agilmast ile olusturdugu
hemodinamik performansi, klinik bulgulara gore piyasanin standardini belirlemistir.
(Bach vd. 2009). Abbott Grubu 2017 yili itibari ile St. Jude Medical firmasini satin
almistir (Anonymous 1). Abbott firmasi, halen Regent modelin iiretim ve satigini
stirdiirmeye devam ederken operasyonel aort kapak¢igi protezi olarak TRIFECTA GT
Aortic Valve isimli biyolojik protezin satisint 6n plana aldig1 goriilmektedir.
(Anonymous 2)

(a) St. Jude Masters Aortik Valf (b) St. Jude Regent Aortik Valf

Sekil 2.2. a) St. Jude Masters Aortik valf modeli (Anonymous 3); b) St. Jude Regent
Aortik valf modeli (Bach vd. 2002)

Hasta-protez uyumsuzlugunu daha aza indirgemek amaciyla 1993°te tanitilan
CarboMedics Top-Hat aortik protezi tasarimi, ayni zamanda bi-klspit protez
mekanizmasini optimize etmektedir. Supra-annular olarak tanimlanan dikis mangonu
yapist ile intra-annular olarak tanimlanan St. Jude modellerine gore bir veya iki 6l¢ii daha
genis aciklik saglamaktadir. Asagidaki sekilde tasarimin parcalart goriilen Top-Hat
modelinde, pirolitik karbon materyalinden kanat ve govdesinin Uzerine Titanyum
giliclendirme yiiziigi ile Nitinol kilit halkalar1 bulunmaktadir. Bu unsurlar ve sapka
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benzeri yumugak dakron malzemesi kullanilan dikis mansonu hastaya daha kolay implant
edilebilmesini saglamaktadir. (Gillinov vd. 2003) Giiniimiizde LivaNova firmasi
tarafindan tiretim ve satis1 siirdiirilmektedir (Anonymous 4).

Pirolitik Karbon
Kanatlar

Pirolitik Karbon
Govde
— Kilit ve
l Giiglendirme

R /l ik Halkalan
e |
e

Dikis Mansonu
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Sekil 2.3. a) CarboMedics Top-Hat Aortik Valf (Anonymous 3); b) Medtronic Open-
Pivot Aortik Valf (Anonymous4)

Literatlire ATS tasarimi olarak 1992°de gegen, glinlimiizde ise Medtronic firmasi
tarafindan iretim ve satigi siirdiiriilen Open-Pivot aortik valfi bi-kuspit protezlerin bir
diger ornegini teskil etmektedir. St. Jude tasarimi ile belirlenen akis performansini
saglamakla birlikte fark edilir bir sessizlikte ¢alismaktadir. Kati pirolitik karbon
malzemesi ile iiretilen kanatlar ile yine pirolitik karbondan ve tamamen mangson ile
kaplanan govdesi gerekli dayanikliligi gostermektedir. (Anonymous 5; Sezai vd. 2010)

W v fv

(a) (b) (c)

Sekil 2.4. On- X Aortik Valf Cesitleri @) Conform-X Dikis Halkas1 Modeli; b) Standart
Dikis Halkas1t Modeli; ¢) Anatomik Dikis Halkast Modeli (Anonymous 9)

Bir niikleer miihendis olan Dr. Jack Borkos ile kalp kapakc¢igi malzemeleri
tizerinde calisan Dr. Vincent Gott, 35 senelik is birligi ile gelistirdikleri pirolitik karbon
teknolojisini, St. Jude, Carbomedics ve ATS valflerinin tasariminda yer alarak hizmete
sunmuslardir. Dr. Borkos’un karbon alasim teknolojisinin bu alanda en etkin ¢6ziim
olabilecegi vizyonunu takip eden ekibi, On-X Aortik Valf modelini gelistirerek On-X
Life Technologies firmasi ad1 altinda 1996’da diinyaya tanitmislardir (Anonymous 6).
CyroLife firmasi, On-X Life Technologies’i Ocak 2016 yilinda satin almis olup Sekil
2.5’te goriilen protez ¢esitlerinin tretim ve satigini halen siirdiirmektedir (Anonymous 7).
Ayrica, 90 derece kanat agiklig1 saglayarak daha iyi laminar akis performansi sergiledigi
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vurgulanmaktadir (Anonymous 8). Bu 0zellikleri ile On-X Valfi énemli kilan baslica
unsur, daha az antikoagulan gereksinimi ile kullanilmasinin miimkiin olmasidir ki bu
faktor FDA ve CE tarafindan onaylanmistir (Puskas vd. 2018).

2.2. Biyolojik Protezler

Biyolojik protezin kullanilabilecegini, ilk kez 1962’de Donald Ross insan
kadavrasindan (homograft) elde ettigi aort kapak¢igini 6zel bir antibiyotik soliisyonu ile
sterilize ederek ve dondurup saklayarak gostermistir. Ancak c¢ok iyi hemodinamik
performans sergilemesine karsin kapak¢igin kisa siire sonra bozuldugu bildirilmistir.
Homograft kapakgiklar, baska bir destege ihtiyag duymadan aort kokiine
yerlestirilebilmektedir ve hastalarin operasyon sonrasi herhangi bir antikoagiilan ya da
bagisiklik baskilayict ilag kullanmasi gerekmemektedir. Ancak diisiik dayaniklilik
gostermesi ve nadiren uygun homograft protez bulunmasi sebebiyle glnimizde
cogunlukla enfeksiyonlu endokardit rahatsizligi bulunan hastalara uygulanmaktadir.
1960°’larda Jean-Paul Binet ve Alain Carpentier’in c¢aligmalari domuz ya da sigir
kadavrasindaki kapakcik ve kalp dis dokusu ile biyolojik protez iiretilebilecegini
gostermistir. Oncelikle stentli iiretilen biyolojik protezlerin, 1990’lardan itibaren stentsiz
olarak da dretilmesi mimkuin olmustur. 2000°1i yillar itibari ile ise daha az dikisle ya da
dikissiz (sutureless) olarak hastaya uygulanabilen protezler  gelistirilmistir. 2002°de
Alain Cribier’in, siddetli aortik stenozu bulunan fakat geleneksel operasyona uygun
olmayan bir hastaya transkateter aortik valf implantasyonu (TAVI) yapmasi ile bu alanda
yeni bir donem baglamistir. (Russo vd. 2017; Zenzes vd. 2019) Asagida verilen 6rnekler
hem geleneksel (acik kalp ameliyati) hem de minimal invasif (TAVI) operasyon
yontemleri ile uygulanabilmektedir.

(a) (b)

Sekil 2.5. a) Abbott Trifecta GT Stentsiz biyolojik aortik valfi (Anonymous 10); b)
LivaNova Perceval Sutureless biyolojik aortik valfi (Anonymous 11)

2018 yilma kadar diinya capinda 300.000’in {izerinde hastaya TAVI
uygulanmigtir. (Cahill vd. 2018) TAVI operasyonu, hastanin femoral (kasik) arterinden,
u¢ kisminda biyolojik protezin bulundugu kateter yardimiyla girisimle, aort kapak¢iginin
bulundugu bolgeye kadar damar yolunu takiben hastanin mevcut stenotik kapakg¢iklarinin
iistiine yerlestirilerek uygulanmaktadir. Genel anlamda bu uygulama ic¢in gelistirilmis
protezler balonla genisletilebilen (balloon-expandable) ve kendiliginden genisleyen (self-
expanding) transkateter valfler olarak iki sinifa ayrilmaktadir. Balonla genisletilebilen
valfler, silindir seklinde metalik bir cer¢eveye monte edilmis perikardiyal {i¢ yaprakg¢iktan
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olusur. Valf, balonlu katetere tutturulmus sekilde biiyiik cogunlukla femoral arter girisimi
ile floroskopik goriintiilleme yardimiyla aort kapakgigi pozisyonuna kadar iletilir ve
balonla genisletilerek aort kokiine tutunmasi saglanir. Gilinlimiizde 20-29 mm ¢ap1
araliginda 18-22 F (French) Kkateterler ile uygulanabilen valfler bulunmaktadir.
Kendiliginden genisleyebilen valfler Nitinol (sekil hafizali bir metal) stentler igine
yerlestirilmis perikardiyal {i¢ yaprakg¢iktan olusmaktadir. Bu modeller aort koki
pozisyonunda iken bir miktar da sol ventrikiiliin i¢ine dogru yerlestirilir ve viicut sicakligi
ile Nitinol stent genisleyerek anuliis ve aort kokiine tutunur. 23-31 mm ¢ap1 araliginda
14-18 F kateterler ile uygulanabilen g¢esitleri bulunmaktadir. (Cahill vd. 2018; Zenses vd.
2019)

WO XM V0880
!‘“x" ‘!
Evolut PRO Acurate (Boston Allegra (NVT) Portico (St Jude) Sapien 3
(Medtronic) Scientific) (Edwards)

Sekil 2.6. Baslica Transkateter Aortik Valf drnekleri (Cahill vd. 2018)
2.3. Mekanik ve Biyolojik Protezlerde Karsilasilan Sorunlar

Mekanik veya biyolojik protezlerin bozulmasina yol acan baslica sebepler;
enfeksiyon, tromboz ve kalsifikasyondur. Enfeksiyonlar, protez ¢esidine bagli olmaksizin
operasyonun hemen ardindan ilk bir hafta ila bir ay igerisinde ya da uzun déonemde (alt1
aydan sonra) gorulebilmektedir ve enfeksiyonlu endokardit ile protez endokarditine yol
acmaktadir. Operasyon sirasinda veya operasyonun hemen ardindan olusan enfeksionlar,
acik kalp ameliyati ile gergeklestirilen aort kapak¢igi degisiminde minimal invasif
yonteme gore daha fazla olmasina ragmen aradaki fark istatiksel olarak belirgin degildir.
Protez {izerinde olusan biyo-film yani bakteri olusumunun, uzun dénemde hastanin dis
sorunlar1 ya da gegirebilecegi baska ameliyatlar sebebiyle kullanabilecegi antibiyotik
dozlarma karsin genellikle daha direngli oldugu bilinmektedir. (Musumeci vd. 2018)

Tromboz kanin pihtilagsma gostermesine verilen addir. Trombozun temel sebebi,
protez kanatlarinda ve baglant1 noktalarinda meydana gelen yiiksek kesme geriliminin
kan hcrelerini zedelemesidir. Vicudun bagisiklik sistemi, zedelenen kan hiicrelerini
onarma ve yenileme yoluna giderken kani pihtilagtirmis olur ve hem protez kanatlarinda
hem de geperinde tromboz olusumu goriiliir. Tromboz olusumundan kopan parg¢anin kana
karigsmasina trombo-emboli (piht1 atma) denir. Trombo-embolinin, yiiksek derecede inme
veya fel¢ riskine sebep oldugu bilindigi i¢cin mekanik protez kullanan hastalarin 6miir
boyu pihtilagsmay1 Onleyici/geciktirici antikoagiilan ila¢ kullanmalar1 gerekir. Her ne
kadar biyolojik protezler daha az trombojenik olmasi dolayisiyla antikoagiilan kullanim1
gerektirmese de protez trombozu, biyolojik protezlerde de goriilebilmektedir. Ozellikle
TAVI operasyonlar1 sonrasi ilk ii¢ ay i¢inde trombo-embolik vakalarinin gorildiigi
bildirilmistir. Sebepleri tam bilinmemekle birlikte, bir hipoteze gore; transkateter
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valflerin, hastanin kendi stenotik aort kapak¢igi lizerine oldugu gibi yerlestirilmesi
dolayisiyla tromboz olusumunun tetiklendigi disiiniilmektedir. Kalsifikasyon ise
mekanik protezlere kiyasla biyolojik protezlerde daha fazla gorulmektedir. Biyolojik
protezlerde goriilen kalsifikasyonun sebepleri hala ¢ok az anlasilmis olup trombozun mu
kalsifikasyonu yoksa kalsifikasyonun mu trombozu tetikledigi tam olarak
bilinmemektedir. (Dangas vd. 2016; Head vd. 2017; Musumeci vd. 2018)

Yapisal olmayan Valf Bozulmalar:
Protez Trombozu

Mekanik Biyolojik
7> N
v =
J
~ S’ : V4
Protez Endokarditi : s
Mekanik Biyolojik
d . ' \
» P
-y i\? n.‘, /'/
Pannus Biiyiimesi B o
Mekanik Biyolojil
’ \ ¢ \ )\K
\ ‘ 1)/

Yapisal Valf Bozulmalan
Biyolojik Biyolojik

0

>

Yipranma ve Asmma  Kalsifikasyon ve Dejenerasyon

Sekil 2.7. Yapisal ve yapisal olmayan valf bozulmalar1 6rnekleri (Head vd. 2017)

Daha seyrek goriilen pannus bilyiimesi, anuliis dokusunun mekanik veya biyolojik
protezin gdvdesinde olusturdugu yapiya verilen isimdir. Aort kapak¢igi séz konusu
oldugunda sebepleri arasinda sayilan risk faktorlerinden bir etken olarak, sistol ve
diyastol fazlar1 boyunca sol ventrikiiliin rotasyonal hareketleri ve sistol fazinda kanin
tirbililant akis gosterme egilimi sayilmaktadir. Son yillarda, o6zellikle mekanik
protezlerde, goriilme siklig1 artis gostermekle birlikte ciddi komplikasyonlara, hatta fark
edilmedigi takdirde hastanin aniden hayatin1 kaybetmesine sebep olabilmektedir. Bu

12



KAYNAK TARAMASI N. OZKURT

sebeple arastirmacilar erken teshis ve tedavisi icin yeni metotlar gelistirmeye
caligmaktadir. Bir arastirmaya gore tedavisi i¢in giivenilir bir yol olarak, yeniden
operasyon ile pannus olusumunun protez lizerinden alinmasint 6nermektedir. Ayrica
yapilan yeniden operasyonlarda, pannus olusumunun yaninda protezlerde tromboz
olusumu da goze carpmaktadir. Yukarida sayilan sebeplerin disinda yalnizca biyolojik
protezlerde goriilen yapisal bozulmalar ise protezin ac¢ilis ve kapanis mekanizmasinin
yorulmasindan yani yipranma ve aginma gostermesinden kaynaklanmaktadir. (Cui vd.
2019; Dangas vd. 2016; Head vd. 2017; Musumeci vd. 2018)

2.4. Gelistirilmekte Olan Tasarimlar ve Analiz Metotlarinin incelenmesi

Son yillarda malzeme segimleri, tasarim veya iiretim teknigi ile farklilik
gosterebilecek yeni tasarimlarin arastirildigi goriilmektedir (Coulter vd. 2019; Gharaie ve
Morsi 2015; Zhu vd. 2019). Gharaie ve Morsi, IJAO (Int J Artif Organs) dergisinde 2015
yilinda yaymladiklar;, “Ozgiin polimerik bir aortik valf tasarimi”ni konu alan
calismalarinda, Oncelikle trikiispit bir valf tasarimina ve optimizasyonuna yer
vermisglerdir. Ayni1 zamanda, ANSYS Workbench 2015 platformunda Fluent modiiliinde
gerceklestirdikleri sivi-kati etkilesimli (Fluid-Solid Interaction) similasyonu ile sistem
tasarimini bir kardiyak dongili i¢in gergeklestirmislerdir. Ayrica hidrodinamik akis
analizlerini karsilastirmak {izere, referans olarak 2010 y1lina ait Burriesci ve arkadaslarina
ait triktspit aortik valf modelinin sivi-kat1 etkilesimli simulasyonunu da gergeklestirerek
sonuclarini karsilastirmislardir.

(@ (b)

Sekil 2.8. Ozgiin polimerik aortik valf tasarimlar1 igin olusturulan ag (mesh) yapis1 a)
Gharaie ve Morsi’nin optimize valf tasarimi b) Burriesci ve arkadaslarina ait referans valf
tasarimi (Gharaie ve Morsi 2015)

ANSYS Fluent ile gerceklestirdikleri akis simiilasyonunda, 1 kardiyak déngly
dakikada 75 kalp atimi ile ortalama akis oran1 5 L/dk olmak tizere, kan yogunlugu 1060
kg/cm3® ve viskozite 0.004 kg/m-s degerlerinde olusturmuslardir. Similasyonda,
tasarimin yaprakgiklari i¢in biyo-uyumlu Bionate 80A polimer (DSM, Exton, PA, USA)
malzemesi secilerek uzama gerilim degerleri sisteme tanitilmis, stent malzemesi igin ise
1320 kg/m3 yogunluklu, Polieter eter keton (PEEK) 450 G polimer (Young modiilis,
4.6 GPa ve Poisson orani 0.38) secilmistir. Ayrica yaprakgiklar arasi siirtinmesiz kontak
ve yaprakciklar ile stent arasindaki temas yiizeyleri bagli (bonded) kontak olarak
dizenlenmistir. Simulasyon sonunda elde ettikleri maksimum equivalent VVon-Mises
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gerilimi diyastol fazinda 5.32 MPa ve sistol fazinda 2.8 MPa olarak yaprakeiklarin
birlesim noktalarinda gézlenmistir.
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Sekil 2.9. Sistol fazinda tasarimlarin maksimum acikliga ulastiklar1 an sivi-kati
etkilesimli akis (FSI) simiilasyonu a) Gharaie ve Morsi’nin optimize valf tasarimi igin
FSI simiilasyonu ve etkin aciklik iistten goriiniisii (EOA); b) Burriesci ve arkadaslarina
ait referans valf tasarimi i¢in FSI simiilasyonu ve etkin agiklik iistten goriiniisii (Gharaie
ve Morsi 2015)

Gharaie ve arkadaslarinin 2018 yilina ait yayinlarinda ise optimize tasarimlarinin
prototipini, 1190 kg/m?3 yogunluklu Bionate polimer ile tretmis olduklar1 gorilmekle
birlikte, gergeklestirdikleri akis simiilasyonun validasyonu igin fizyolojik kosullari
simile ettikleri bir pulse duplicator gelistirerek in-vitro deney sonuglarini
paylasmislardir. Bu calismada gerceklestirdikleri akis simiilasyonunda diyastol fazina
geciste (370 ms), yaprakgiklarin stent ile kesisim bolgelerinde gorilen equivalent Von-
Mises geriliminin maksimum 2.8 MPa olarak hesaplandig belirtilmistir. In-vitro deneyde
ise protezin yaprakg¢iklarinin agilis ve kapanis profilleri belirli anlar i¢in gézlenmis ancak
akis profili incelemesi gergeklestirilmemistir. Neticede, kapakc¢ik yaprakciklarinin
kinematigi igin yapilan akis simiilasyonu ve deney sonuglari, maksimum %15 hata pay1
ile uyumlu bulunmustur. Dolayisiyla, sivi-kat1 etkilesim simiilasyonunun bu tip
caligmalar icin bir on fikir verebilecegi ve fakat validasyonunun gerektigi sonucu
cikarilmistir.

2019 Ocak ayinda PLoS ONE dergisinde yayinlanan Zhu ve arkadaslarmin
caligmasinda, 6zellikle yapisal olarak bozukluk gdsteren pediatrik vakalar (bikiispit aort
kapak¢181 sebebiyle erken yasta aort kapakg¢igi degisimi onerilen ¢ocuk hastalar) igin dar
Olctlerde e-PTFE malzemesi ile liretilebilecek yeni bir tasarim Onerilmektedir. Sekil
2.10.a’da goriilen birbiri ile tamamen aynm1 2 resin kalip ii¢c boyutlu katmanli imalat
yontemi ile tretilmistir. Protezin kiispleri, 0.1 mm kalinlikta e-PTFE malzemesi ile
kaliplar1 kaplayacak sekilde kapatilip kenarlardan kesilerek hazirlanmistir. Aort kokii
kalibi silikon polimer malzeme ile silindirik bi¢imde iiretilmistir ve kiispler silindirin i¢
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kenarina dikisle baglanmistir (Sekil 2.10.b). Sonugta ortaya ¢ikan tasarimin i¢ boliimiinde
meydana gelen S sekli sizdirmazlig1 saglayabilmek amaciyla olusturulmustur. In-vitro
deneylerinde referans olmasi i¢in veri saglayabilmek amaciyla aynit malzeme ve yontemle
Uc Kkusplii bir protez daha iireterek (sekil 2.10.c) saglanan akis degerlerini
karsilagtirmiglardir.

ABAQUS/ Explicit modiiliinde tasarimin akis-basing degisimleri karsisinda
gosterecegi gerilim, sonlu elemanlar yontemi ile bir kardiyak dongii i¢in simiile edilmig
ve bu yaymlarinda in-vitro deneyleri kapsaminda The Vivitro pulse duplicator (Vivitro
Systems Inc., Victoria, BC, Canada) ile sadece akis analizi gerceklestirilmistir. Akis
deney diizeneginden alinan verilerin yaninda kiisplerin dinamik davranisini
gozlemleyebilmek ve sonlu elemanlar simiilasyonu ile karsilastirabilmek icin ylksek
hizli kamera kullanilmistir. Arastirmacilar, simiilasyon ve in-vitro deney diizenegi ile elde
ettikleri sonuglarin birbirine yakin ve standartlari olusturan bikuspit protezlerin sagladigi
aciklig1 saglayabilmekte oldugunu gostermislerdir. Ancak calismanin devami veya bu
sistemin dayaniklilig1 ile ilgili bir kaynaga heniiz rastlanmamustir.

(a) (b) (¢)

Sekil 2.10. a) Resin kalip; b) Bikiispit valf (6nerilen tasarim); ¢) Ug kiisplii valf (referans
uretim) (Zhu vd. 2019)

2019’un temmuz ayinda Matter dergisinde yayinlanan diger bir arastirma ise
silikon eklemeli imalat yontemi ile iretilen, dogal li¢ kiisplii aort kapakc¢igindan
esinlenilerek tasarlanmis bir protezi tanitmaktadir (Coulter vd. 2019). Bu calisma
kapsaminda oncelikle iki farkli boyutta aort kapakc¢igina sahip kisilerin MR goriintiileri
kullanilmistir. Birincisi dar bir aort kapak¢igina sahiptir ve iiretim i¢in valf tasariminin
kalibim olusturmaktadir. Ikincisi ise genis bir aort kkiine sahiptir ve aort kokii kalibini
olusturmaktadir. Aort kokiine yerlestirilecek parcanin formu, yumusak silikon ile ii¢
boyutlu eklemeli imalatta kalip {lizerine ag yapisi olusturularak verilmistir. Sonlu
elemanlar yontemi ile sistol ve diyastol fazlarinin maksimum basing degerleri tasarimin
ylizeylerine bir kardiyak dongiide gergeklesen sureler boyunca niform (dizgun
dagilimli) ve statik olarak uygulanmistir. Bu calismada uygulanan sonlu elemanlar
simulasyonu sistol ve diyastol siireglerini ayr1 ayri ele almistir. Sonugta elde edilen
gerilim degerlerine gore tasarimin kiispleri igin gesitli acilarda (0, 30 ve 45 derecelerde)
uygulanan  kuvvetlendirici  fiberler ile tasarimin  kiisplerinin  inceltilerek
kuvvetlendirilebilecegi ongdriilmiistiir. Buna gére 400 veya 300 pum kalinlikli kiispler
yerine, 200 um kuvvetlendirilmemis, 0° ve 30° fiberler ile kuvvetlendirilmis kiispler kalip
tizerine yumusak silikon ile {i¢ boyutlu eklemeli imalat yontemi kullanilarak iiretilmistir.
Sekil 2.11°de bu ¢alismada iiretilen ii¢ ¢esit aortik valf modeli goriilmektedir.
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Sekil 2.11. Silikon eklemeli imalat ile iiretilmis kalp kapak¢igi modelleri (Coulter vd.
2019)

Coulter ve arkadaslari, in-vitro deneylerini diger ¢aligmada oldugu gibi The
Vivitro pulse duplicator (PD2010; Vivitro, Victoria, BC, Canada) sistemi ile
gerceklestirmislerdir ve {rettikleri prototipler hizlandirilmis dongiiler ile 40 milyon
dongiiye kadar dayaniklilik gostermistir. Sekil 2.12°de bir kardiyak donglnin sistol
fazinda sirastyla 200 pm kuvvetlendirilmemis, 0° ve 30° fiberler ile kuvvetlendirilmis
kisplerden olusan aortik protezlerin t 1, t 2 ve t 3 anlarinda yakalanmis goriintiileri
mevcuttur. Oncelikle t 1 aminda kapali konumda goriilen valfler, t 2 aninda yani
ejeksiyon fazina gegiste acgilmaya baglaylp t 3 aninda maksimum agiklik
saglayabilmektedir. Bu deneyin bir tam dongu igin elde edilen basing-zaman ve akis-
zaman verileride seklin alt kismindaki grafikte yer almaktadir. Bu grafikte AO, aortik
basinci ve VE, ventrikiiler basinci vermektedir. t 3 aninda, 0° ve 30° fiberli valflerin akis
debisinin 420 ml/s’ye kadar ¢iktig1 tespit edilmistir. Ilaveten arastirmacilar, 21 mm
capindaki valflerinin etkin agiklik ve geri sizdirma degerlerini, ISO 5840-3:2013
standartlarina gore saglamakla birlikte Medtronic Advantage, Edwards Sapien 3 ve St.
Jude Trifecta biyolojik valf modelleri ile karsilastirarak daha iyi sonuclar elde ettiklerini
belirtmektedirler.
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Sekil 2.12. Pulse duplicator testinde ii¢ ¢esit valf prototipinin hemodinamik akig
performanslar1 (Coulter vd. 2019)
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3. MATERYAL VE METOT

Giris boliimiinde kisaca agiklanan kardiyak dongiide bahsedilen kan akis1 basing
degisimi saglikli bir eriskinin dinlenme pozisyonunda gergeklesen ortalama degerlerini
zamana gore gostermekte idi. Sekil 3.1°de ise ayn1 ortalama siirelerde gergeklesen bir tam
kardiyak dongtide sol ventrikiiliin yaptig1 i, basing- hacim dongust olarak verilmektedir.
Kardiyak donginin ilk asamasi, dolum fazi olup sol atriyumdan sol ventrikiile gelen kan
hacmini ve olusturdugu basinci gosterir. Ardindan gelen ikinci fazda, sol ventrikiil
eshacimli kasilma gergeklestirir ve ani ylksek basing artis1 goriiliir. Bu esnada aort ve
mitral kapakgiklar kapali konumdadir. Ugiincii fazda kasilmaya devam eden sol ventrikiil,
aort damarindaki basinci yenip aort kapake¢igini agmasiyla ejeksiyon fazini gergeklestirir.
Aort damarma kan akist gerceklesirken sol ventrikiil hacmi daralma gosterir ve basing
durumu hem kasilmanin etkisiyle hem de aort damarinda olusan basincin direnci ile lineer
olmayan bir ¢izgi izler. Aort kapak¢iginin kapanmasi ile sol ventrikiilde az bir miktar kan
kalarak eshacimli gevseme fazi gerceklesir. Bu dongii her kalp atiminda gergeklesir.
Icerde kalan kan ve ventrikiil kaslarmin dogal kasilimu, sol ventrikiiliin 6n yiiklii (preload)
oldugunu gosterir ve potansiyel enetjisini (PE) ortaya koymaktadir. “Net Harici Is- Net
External Work” olarak tanimlanan EW ise basing- hacim dongiisiiniin i¢inde kalan alandir
ve sol ventrikiiliin yaptig1 isi vermektedir.

Sistolik Basing
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N N ()
8 o (=]

o o
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Kasilma

100 +

Divastolik
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Sol Ventrikiil i¢c-Basinci (mm Hg)
n
o
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| 1 1 1
0 50/ 100 150 200 250
Dolum fazi Sol Ventrikiil Hacmi (ml)
Sekil 3.1. Sol Ventrikil basing-hacim dongiisti (Guyton ve Hall 2016, s. 117)
3.1. Tasarim ve Analiz Kriterleri

Bu caligmada kisiye 0©zel bir tasarim ile mekanik analiz degerlerini
belirleyebilmek tizere dncelikle asagidaki kriterler olusturulmustur.

a) Tasarimin mevcut protezlerden farkli bir agilis kapanis mekanizmasina sahip
olmasinin yaninda hastaya 6zel uygulanabilecek bir metot gelistirilmesi amag¢lanmistir.

b) Tasarim i¢in SimVascular uygulamasinin agik kiitiiphanesinden saglikli bir insana
ait kalp ve aort damari goriintiilerinin gerekli Dicom ve vti goriintii dosyalari ile bir biitiin
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olarak bulundugu ve kisinin kardiyak ¢ikis bilgilerinin; periyod: 1 s; kardiyak output CO:
4.9 L/dk; Akis Hacmi-Zaman grafigi, Sekil 3.2: L/dk- s; kan yogunlugu, p : 1.066‘1;;3 ;

kan  viskozitesi, p: 0.04—2 yer aldigi  “Aortafemoral ~ Normal-2”

cms?

(https://simvascular.github.io/clinicalCase2.html ) CT goriintiisii secilmistir.

- -~ .
BIAYe)

Akis Hacmi (L/ dk)

0 0.2 04 0.6 0.8 1

Zaman (s)

Sekil 3.2. Akis Hacmi-Zaman grafigi (https://simvascular.github.io/clinicalCase2.html)

c) Kalbin kendisini besleyen atar damarlar olan koroner arterler aort kokinde
basladigi i¢in aort kokii modeli, herhangi bir koroner arter baslamadan sol ventrikile
dogru kokiin baslangic noktasina kadar olan kesitlerin segmente edilmeleri ile elde
edilmistir.

Bu c¢alismanin baslangicinda aort kokiinii {i¢ boyutlu olarak SimVascular
uygulamasindan “.step” dosyasi olarak elde etmek hedeflenmistir. Ancak kalp ve atar
damar sisteminin kasilip gevseme hareketleri ve kan akiginin tiirbiilant etkisi sebebiyle
kesit kesit alinan segmentlerde aort kokuniin doner vaziyet gosterdigi tespit edilmistir. Bu
nedenle ortaya ¢ikan ii¢ boyutlu tasarim diizgiin yiizeylere sahip degildir. Ancak bir kriter
olarak bu tezde belirtilmek istenmistir.

d) Dicom goruntuleri okuyabilen bir program olan RadiAnt programu ile tasarimda
kullanilan 6l¢ii parametreleri kontrol edilmistir.

Kontrol amagl olarak belirlenen bu kriter, yukarida agiklanan sebepten 6tiirii bu
asamada aort kokii tasarmmi igin kullamlmustir. Olgii alimi igin gergeklestirilen yontem,
baska kisi veya hastalar i¢in de uygulanabilecek sekilde hastaya 6zel tasarim metodunun
ilk agamasini olusturmustur. Modeli olusturmak icin alinan ol¢iiler ve tasarim asamalari
ayrintilari ile Boliim 3.2°de aciklanmaktadir.
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e) Analizde, secilen goruntinun ait oldugu kisinin kardiyak ¢ikis bilgileri uygun
birim doniistimleri ile kullanilmastir.

[lk kriterde tasarim ve analiz igin secilen goriintiiye ait degerlerden uygun birim
doniistimleri ve formilasyonlar ile sol ventrikiilden ve aort damarindan aort kapak¢igina
uygulanan basing-zaman egrileri olusturulmustur. Formiilasyon ve basing-zaman
egrilerinin elde edilme yontemi B6lim 3.3. Mekanik Analiz kisminda agiklanmustir.

f) Baslangigta, analizde kullanilacak malzemeler, silikon ve titanyum alasim olarak
belirlenmistir.
) Analizde kapakgiklarin agilma miktarlart goz oniinde bulundurularak tasarimin

kanat kalinlig1 ile diger parcalar i¢in gerektiginde 6l¢iisel degisiklige gidilmelidir.
3.2. Aort Kapakeigi Modeli Tasarimi

Aort kapak¢igi modeli tasarimi i¢in belirlenen biitiin kriterler diisiiniildiiglinde,
hem farkli bir agilig kapanis mekanizmasina sahip hem de hastaya 6zel revize edilebilecek
bir model gelistirebilmek i¢in model iki alt sistem gelistirilerek SolidEdge 2020 ¢izim
programi kullanilarak tasarlanmistir. Alt sistem-1 (Sekil 3.3.a), mevcut protezlere gore
farkli bir agilis-kapanis mekanizmasina sahip olan kisimdir. Alt sistem-2 (Sekil 3.3.b),
protezin kisinin aort kokiine entegre edilebilir pargasi ve hastaya 6zel uyarlanabilecek
kismu1 olup aort koki modeli olarak adlandirilmastr.

[

(a) (b)
Sekil 3.3. a) Alt sistem-1 montaj gorintlsu; b) Alt sistem-2 aort koki modeli
3.2.1. Alt sistem-1

Oncelikle kapakgik kanatlarinin Uretim ve montaj kolaylig1 igin bi-kispit olmasi
gerektigi, farkli bir agilis kapanis mekanizmasi igin ve ayrica bolgedeki tiirbiilant akigla
daha uyumlu olmak tizere “S” sekli verilerek tek eksende rotasyonel agilip kapanabilecegi
ongoriilmiistiir. BOylece sag ve sol kanatlar geometrik ve 6lgiisel olarak birbirleri ile ayni
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olup montajda x-z eksenine gore simetrik yerlestirilecektir. Sekil 3.4’te goriilen Alt
sistem-1‘in montaji igin bir ring, bir mil ve iki kanat parca tasarlanmustir.

(@ (b)

Sag Kanat
Left Iland

()
Sekil 3.4. a) Ring pargasi; b) Mil pargasi; ¢) Kapak¢ik Kanatlari, Sol ve Sag Kanatlar
birbirleri ile ayn1 olup x-z eksenine gore simetriktir
3.2.2. Alt sistem-2: aort koku modeli

Aort kokii modeli tasarimi igin hastaya 6zgii farkliliklar ve tasarim kriterleri gz
oniinde bulundurularak farkl kisiler i¢in de uygulanabilecek asagidaki iki agamali metot
gelistirilmistir.

Asama-1: Kisiye ozel él¢iilerin belirlenmesi
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1) Hastanin aort damari, aort kokii ve kalbini kapsayan CT ya da MR DICOM
goruntuleri (Sagital, koronal ve axial gorintiler) 3D-MRP olarak herhangi bir
goriintiileme programinda ii¢ pencerede agilir.

Bu tez ¢alismasi i¢in goriintiileme programi olarak Radi-Ant programinin Trial
versiyonu kullanilmistir.

2) Baslangi¢ noktasi anuliis (sol ventrikiil ve aort kokiiniin kesisimi) pozisyonuna
getirilir.

3) Eksenler, anuliise dik ve paralel olacak sekilde oryante edilir (Sekil 3.5).

M £ Typehuctoscud i Q@

. WL 100 WwW: 600
~

= ' ¥ HO0EHA e @ ®eBmat guk T

Sekil 3.5. ilk ii¢c adim sonunda anuliis (sol altta), sol ventrikiil ve aort kokiiniin (sol Ustte
ve sagda) goriintiileri

4) Aort kokii boyunca goriintli segmentlerinde gezinerek koroner arterlerin baglangig
hizasindan sol ventrikiile dogru, aort kokiinde dlgiilerin alinacagi genis bolge belirlenir.

5) Oncelikle anuliisden, 6lciileme eksenine kadar olan genislik belirlenir.
6) Daha sonra Aort kokiinlinde bulunan her yaprak¢igin dis kenarindan, karsisinda
bulunan yaprakeik kesisimlerine kadar olan mesafeler ve aralarindaki agilar Olciilerek

belirlenir (Sekil 3.6).

7) Son olarak, yaprakgiklarin kesisim noktalar1 arasindaki mesafeler belirlenir.
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Sekil 3.6. Sol altta 6. Adim sonunda alinan 6dlgtiler goériinmektedir. Ayrica sol iistte ve
sagda anuliis genisligi (6rnegin 2 cm) ve aniiliis ile dl¢lileme ekseni arasindaki mesafe
(6rnegin 5.35mm) gorulmektedir

Asama-2: Kisive Ozel Cizim Metodu

1) Oncelikle bir 3 boyutlu ¢izim programinda, yaprakgiklarin kesisim noktalarmdan
alinan uzunluk ve a¢1 dlgiilerine gore bir baz iicgen ¢izilir.

2) Baz Ui¢genin her bir kdsesinden, kars1 yaprak¢igin mesafesi kadar gerekli agisal
deger de kullanilarak birer ¢izgi elde edilir (Sekil 3.7).

e caat SIEMENS

&
i ]
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Sekil 3.7. Solda alinan 6lg¢iiler ile sagda ¢izimin ilk iki adimi1 goriilmektedir
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3) Her bir yaprakgik igin, bir uzun ¢izginin ucu ve tiggende kestigi kenarin iki kosesi
kullanilarak {i¢ nokta ile olusturulan yaylar ¢izilir.

4) Daha sonra yaylar arasindaki kesisim noktalarinda belirlenen 6lc¢ekte bir yarigap
ile fillet komutu kullanilarak yaprakgiklara ters ve teget kiigiik yay parcalar1 olusturulur
(Sekil 3.8).

TR ot " Yt -0 x
» ostar SIEMENS

M O Yypeheretosearch = @ o [~
Sekil 3.8. Solda alinan 6lciiler ile sagda ¢izimin 3. ve 4. adimi1 goriilmektedir

5) Elde edilen kii¢iik yay pargalarmin orta noktalarindan olusturulan bir Gi¢genin
koselerinden ig ige 2 daire olusturulur. Genis dairenin ¢api, Alt Sistem-1’in ring pargasini
kapsayacak ve kucuk dairenin ¢api, kanatlarin kapali konumda sizdirma yapmasini
engelleyecek sekilde belirlenir (Sekil 3.9).
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Sekil 3.9. Model igin ¢izimin 5. adim1 goriilmektedir
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6) Ortaya ¢ikan geometrik seklin merkezinde elde edilen i¢teki daire bosluk kalacak
sekilde, alian 6l¢iiye gore sekil (6rnegin Smm) extrude edilir (ligiincli boyut 6l¢iistinde
genislik verilir).

7) Alt sistem-1’in ring pargasi i¢in belirlenen 6l¢iiye gore (6rnegin 2 mm) ikinci
daireye negatif extrude komutu ile aort kokii pargasinin i¢ kismina kademe verilir.

8) Par¢anin anuliise oturmasi gereken alt tarafi ig¢in “continuous blend” komutu
uygun Ol¢ekte (6rnegin 4mm<=5Smm) ¢aligtirilir.

9) Aort kokii par¢asinda gerekli kenar yuvarlama islemleri, uygun Olceklerde
(6rnegin 1 mm) round komutu ile elde edilir (Sekil 3.10).

Sekil 3.10. Aort kokii modelinin tamamlanmis halinin 6nden ve arkadan goriiniisleri
verilmistir

10)  Sonolarak Alt sistem-1’in her pargasinin 6lgiileri elde edilen Aort Kokii Modeline
(Alt Sistem-2) gore yeniden dlzenlenerek mekanik analiz i¢in hazir olacak sekilde biitun
parcalarin montaji1 tamamlanir (Sekil 3.11).

Sekil 3.11. Aort kapak¢igi tasarim1 montaj goriintiisii

25



MATERYAL VE METOT N. OZKURT

3.3. Mekanik Analiz
3.3.1. Sonlu elemanlar metodu temelleri

Sonlu Elemanlar Metodu, karmasik fiziksel problemlerin sonlu sayida parcalara
(eleman) bolunerek daha basit bir bigcimde modellenmesi ve yaklasik ¢oziimiiniin
bulunmasi esasina dayanir. Cesitli miithendislik disiplinlerinde, pratik olarak daha iyi
(daha yaklasik) veya kesin ¢Oziime gotiiren bir metot bulunana kadar, sonlu elemanlar
yontemi ile ¢6zim bulma ydntemi giunumuzde uygulanabilecek en iyi yaklasimlar
arasinda sayilir. Coziimiin dogrulugu veya iyilestirilmesi, ele alinan problemin dogru ya
da daha yaklasitk modellenmesine, yeterli miktarda pargalara boliinmesine, sinir
sartlarinin dogru uygulanmasina ve ¢oziimiin ardindan elde edilen sonuglarin iyi
yorumlanmasina baglidir. Bu noktada, miihendisin metodun basamaklarin1 iyi kavramast,
bu basamaklar takip ederken analitik ¢éziimiin gidecegi yonii ongdrebilmesi ve ¢ikan
sonuglar1 dogru yorumlayabilmesi gerekmektedir.

Sonlu elemanlar metodu ismi ilk olarak 1960’larda Clough tarafindan ortaya
konulmus olsa da temelde konseptin uygulanisi yiizyillar 6ncesine dayanir (Dairenin yar1
cap1, ¢evresi ve alaninin bulunusu) (Rao 2018). 1900’larin basinda ¢esitli yapisal
makinelerin davranisini analiz edebilmek i¢in pargalara (dikdortgen, tiggen, gubuk gibi)
ayirarak inceleme yapilmasi izotropik elastik yapinin karakteristigine dair yaklasik
sonuglar vermistir. 1950’lerde ise u¢ak miihendisleri, sonlu farklar metodunu gelistirerek
sonlu elemanlar metodunu aktif bir sekilde kullanmislardir. Es zamanli olarak,
matematikgiler tarafindan matris prosediirleri ortaya konmus devaminda 1960’larda
Rayleigh-Ritz metodunun bir formu olarak yontem kabul goérmiistir. Metodun
matematiksel temelinin kavranmasindan ve “sonlu elemanlar metodu” ad ile kabiilinden
glinumiize kadar, bilgisayar teknolojilerinin yazilim ve donanim olarak gelisimi ile
birlikte kullanim1 eksponansiyel olarak artig gostermistir.

Sonlu elemanlar metodu ile problem ¢ézmenin 7 temel adimi bulunmaktadir. Bu
adimlardan ilk besi, 6n-proses (pre-process); altinci adim ¢dziimleme (solution); ve son
adim ise post-proses (post-process) olarak adlandirilir.

On Proses

Adim 1. (Ayriklastirma / Discretization): Modelin ya da yapinin alt boliimlere ya da
elemanlarina boliinmesi strecidir. Problem alt eleman ve diigiim noktalarina ayrilir.
Boylece ag (mesh) yapist olusturulur. Bu asamada eleman tipi, biiyiikligii, sayis1 ve
dagiliminin uygulanacak geometriye ve malzemesine uygun olmasina dikkat edilir ve bu
parametreler miihendis tarafindan tayin edilir.

Adim 2. (interpolasyon fonksiyonunun ele almmasi / Assessment of
interpolation/displacement function): Uygun interpolasyon ya da yer degistirme modeli
yani, her bir elemanin fiziksel davramisim1 belirleyecek olan sekil fonksiyonunun
belirlendigi adimdir. Bitlin yapmin yer degistirme ¢oziimi bilinemeyecegi igin bir
elemana ait olabilecek yaklasik bir ¢oziim segilir. Program iginde ise eleman tipi
secilerek sisteme tanitilmasi saglanir.
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Adim 3. Tek bir eleman i¢in katilik matrisi ve ylik vektorii bu asamada denklem 3.1°deki
sekilde tlretilir.

[Kel * (93} = {f} 3.1)

Burada [K,], eleman katilik matrisi; {9}, eleman yer degistirme vektorl; {f} ise yuk
vektoruddr.

Adim 4. Eleman denklemleri, bu adimda buttnin denge denklemlerini elde etmek igin
birlestirilir. Yani, ayr1 ayri tiim elemanlara ait denklemler tiim problemi temsil edecek
bigimde bir yap1 i¢inde birlestirilerek Denklem 3.2°deki gibi “kiiresel katilik matrisi”
olusturulur.

[Ki] * {9} = {f} 3.2)

Burada [Ky], kiresel katilik matrisi; {9}, sistemin yer degistirme vektorii; {f}, ylk
vektoradar.

Adim 5. Sinir kosullari olan mesnetler ile yiikler uygulanir ve kiiresel katilik matrisi sinir
sartlarina gére modifiye edilir.

Cozumleme

Adim 6. Bir bitun halindeki lineer veya lineer olmayan cebirsel denklemler, diigiim
noktalarindaki sonuglari (yer degistirme, sicaklik, hiz, vb.) verecek sekilde ¢oziiliir.

Post- Proses

Adim 7. Bulunan noktasal yer degistirmelerden elemanin esneme ve gerilme degerleri
hesaplanir. Programda, ¢oziim sonrasi problemle ilgili asal gerilmeler, 1s1 akisi, gibi
degerler sonuglarla birlikte gosterilir. Cozliimiin yorumlanmas: ve gerekli ise optimize
edilmesi miithendisin sorumlulugundadir.

Bu yontem kullanilirken dikkat edilmesi gereken bir diger husus da sdyledir:
Analitik yontem teorik ve kesin sonuglar: ancak basit ve ideal geometrilerde verebilir. Bu
sebeple problemin daha basit bir bi¢imi ayni cins elemanlar kullanilarak hem sonlu
elemanlar metodu ve hem de analitik yontemle ¢6zillp elde edilen sonuclar karsilastirilir.
Sonuglar birbirine yakin ise gergek problemin analizi ayni cins elemanlar kullanilarak
sonlu elemanlar yontemi ile ¢ozdurdlir.

Bu calismada ele alinan aort kapak¢ig1r modeli tasariminin yeterli agikliga ulasip
ulagamayacagl ve dayanimi sonlu elemanlar yontemi ile belirlenmistir. Saglikli bir
kisiden alinan akis degerlerinden yola ¢ikarak gergeklestirilen mekanik analiz ile tam bir
kardiyak dongili olusturularak problemin ¢6zimu arastirilmistir. Bu sebeple ilerleyen
bolimde deginilen mekanik analiz asamalarina gegmeden once analiz Kriterlerinde
belirtilen kisiye ©zel alinan Olgiiler ve hacimsel akig-zaman verilerinden nasil
yararlanilabilecegine Boliim 3.3.2°de yer verilmistir.
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3.3.2. Mekanik analiz icin yiik kosullarinin belirlenmesi

Aort kapak¢iginin galisma bolgesi ve biyofiziksel kosullar1 diisiiniildiigiinde, bu
calismada ele alinan problem hem bir mekanik hem de bir biyoakiskan problemi olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Oncelikle bir akiskan problemi ele almirken en sade hali ile
orijinal Bernoulli Denklemi (Denklem 3.3) kullanilabilmektedir. (Munson vd. 2010, s.
99)

1
P+ E'DVZ + pgh = sabit (3.3)

Burada P, statik basing; p, akiskanin yogunlugu; V, akiskanin hizi, h, yukseklik ve g ise
yer ¢ekimi ivmesidir. Buna gore akisin oldugu aralikta giris ve ¢ikis toplam basing farki
sabit demektir. Bu denklemi giris ve ¢ikis parametreleri agisindan ele alirsak;

1, 1T, .
(Pin + EpVin + pgzin) - (Pout + EpVout + pgzout) = sabit (3.4)
Burada P;, ve P,,;, sirastyla giris ve ¢ikistaki statik basinglar,

% pVZ ve % pVZ2,., srastyla giris ve ¢ikistaki dinamik basinglar,

PIZin V€ PGZous, Sirastyla giris ve gikistaki hidrostatik basinglar;

z, akiskanin yuksekligi olarak tanimlanir.

Bir akiskan olarak kanin viskoz karaktere sahip oldugu ve sol ventrikiiliin pompalama isi
yaptig1 diisiiniiliirse, bu tir bir problem “Genisletilmis Bernoulli Is- Enerji Denklemi”
(Extended Bernoulli Work-Energy Equation) yardimi (Denklem 3.5) ile ele alinabilir
(Munson vd. 2010, s. 231).

. . . P, 1 2 Poue 1 2
Q+W;=m [(uin + r3 + EVin + gzin) - (uout + ra + EVout + gZout)] (3.5)

Burada, Q, birim kitle icin net 1s1 akis1, Uy, Ve Uy, giris ve ¢ikistaki birim kiitlenin
i¢ 1s1s1dir (entalpisidir).

W, birim kiitle igin yapilan net saft isi (pompa igin denklemde pozitif),
am __

- . _dm av
m, kiitlesel akis oranidir (m = =P dt).
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Kalp fonksiyonu sdz konusu oldugunda tiim literatiirde yer cekimi etkisi
genellikle ihmal edilmektedir. Ciinkii koroner arter rahatsizligi siiphesi haricindeki
kisilerden, aort kapak¢igi rahatsizligi olsun olmasin elde edilen tiim veriler dinlenme
pozisyonunda alinmaktadir. Ancak yine de kalp ve damar sisteminin siirekliligi ve kisinin
dinlenme, uyku ve egzersiz ihtiyaglarina cevap verebilir oldugu disiiniildiigiinde aort
kapake¢ig1 kapali konumda olsa da belirli bir miktar hidrostatik basinca sahip oldugu

diistiniilmelidir. Orijinal Bernolli denklemine gore (P + %pVZ = pgh) durgunluk halinde

yani akigin 0lmadigi durumda (V = 0) durgunluk basinci (statik basing + dinamik basing)
ile hidrostatik basing birbirine esit olur (P = pgh). Sol ventrikiliin diyastol evresinde
aort kapakcig1 kapali konumdadir ve aort ile sol ventrikiil arasinda akis mevcut degildir.
Ancak aort kendi kompliyansindan 6tiirii cok kisa siireligine aortik sistol gergeklestirir,
ardindan diyastol fazini strdurir. Kardiyak dongi siirekliligi s6z konusu oldugu i¢in tek
bir dongii ele alinirken aortanin belirli bir yiikseklige sahip oldugunu, bu sebeple aortanin
hidrostatik basincinin ortalama degerlere sahip bir erigkin i¢in alinan biiyiik ve kiiciik
tansiyon degerleri olarak kabul edilebilecegi soylenebilir. Ilaveten 1s1 transferi, ortam ic
1s1s1 viicut i¢ sicakligt oldugu igin (ni(um — Upyt) — Q) = 0 kabul edilebilir.

Tartisma boliimiinde tekrar ele alinacak bir konu da sol ventrikiiliin bir basing
jeneratori mu yoksa bir akis jeneratorii mii oldugudur. Clinkii aort kapake¢igi incelemeleri
icin geleneksel goruntileme teknikleri olan Ekokardiyografi, Doppler, Bilgisayarl
Tomografi ve MRI ile yapilan hesaplamalarin ¢ogunlukla indirgenmis Bernoulli
denklemini (APy;grostatic = 4 * (VE — V£)) temel aldig1 bilinmektedir. (Baumgartner
vd., 2017; Donati vd., 2015; Donati vd., 2017; Parker ve Gibson, 2005). insanda kan
akisinin ozellikle sistol fazinda tiirbiilant oldugu ve akis esnasinda viskoz kuvvetlerin
etkisiyle belirgin kayiplar oldugu bilinmekle birlikte bu konudaki matematiksel modeller
olduk¢a karmagiktir (Sagr vd., 2020). Yakin zamana ait ¢aligmalarda ise PC- MRI
incelemelerinde Navier-Stokes denklemlerinin kullanildigi ve hesaplamali akiskanlar
dinamigi analizi ile bolgesel basing farklarinin ¢esitli kalp ve damar problemleri icin ele
alindig1 goriilmektedir (Bertelsen vd. 2016; Jensen 2020). Tam aort koki bolgesinde
yapilan bir incelemede sol ventrikiiliin yaptig1 net hacimsel is hesaplamasi ile PC-MRI
akis verileri karsilastirildiginda aortik kesitteki akis degerlerinin aort kapakcigi
kesitindeki degerlerden ortalama %15 daha diisiik oldugu ortaya konmustur (Bertelsen
vd. 2016). Dolayisiyla, 6zellikle sistol fazi i¢in tiirbiilant etkinin ve viskoz kuvvetlerin
sebep oldugu kayip mevcuttur ve Wf olarak denklemde ele alinmalidir. Sonug olarak, bu
calismada annuliis kesiti i¢in akis hizin1 saglayan etkinin sol ventrikiiliin pompa gorevi
goérmesinden kaynaklandigi kabul edilmistir ve denklemde Wio; pentriki Olarak ele
almmustir. Ayrica aortik valfe karst yapilan net is ise Wy qoreik vai s olarak denkleme ilave
edilmistir. Yukarida bulunan degerlendirmeler neticesinde ele alinacak olan denklemin
diizenlenmis hali Denklem 3.6’daki gibidir.

(Wsol ventrikiul — Wf) + Ws,aortik valf

2 2
dv |P annulis Vannuliis P aorta Vaorta

“Pac| 2 P 2

- (g h) aorta
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AWso1 ventrikiil de dWS.(thik valf
dt _Pra |, dt
dv dv dv L6
Pt Pt Pt (3.6)
V2 i V2
= Pannuliis +p an;u = — aorta — P at;rta - (pgh)aorta

av

Burada, =

= @, hacimsel akis,

P,ortar Pannuiiis ; @0rta ve annulls kesitlerindeki statik basinglar;

Vaortar Vannwiis; @0rta ve annulus kesitlerindeki akis hizlart;

AW sol ventrikiil
dt . . . . .
zamana gore degisimi (saft/pompa isi)

, sol ventrikiliin kana karsi yaptigi kiitlesel dinamik isin

aw

d—tf, kan akisinin siirtinme kaybinin zamana gore degisimi (Viskoz

kuvvetlerin yol actig1 dinamik kayip)

dWs,aortik valf
dt
isin zamana gore degisimi

, sol ventrikiiliin aortik valfe kars1 yaptig1 kiitlesel net statik

(pgh) aorta, aortanin hidrostatik basinci (aortik sistol ve diyastol fazlari
icin) olarak tanimlanir.

Denklem 3.6 duzenlenmeye devam edildiginde, Denklem 3.7 elde edilir.

AWsorventrikit  AWr\  AWs aortik vaif Vennuti Viort
( = ;16;1 - dv + 2 a;rvl =L = Pannuliis + p amzlu = — Paorta - P a;r L - (pgh)aorta
2
_ Vannulﬁs Va%orta (3 7)
APdinamik + APnelt - Pannulﬁs + p 2 - Paorta -p 2 - Phidrostatik,aorta )

Denklem 3.7°de APginamik, SOl ventrikilin akis igin sagladigi dinamik basing

fark ( S"’;;”t”"“l— dvf) yani sol ventrikilin hacimsel dinamik isi ile viskoz

kuvvetlerin yol actig1 hacimsel kaybin farkidir. AP,,, ise aortik valfe kars1 yapilan
hacimsel isin sagladigi net statik basing farkidir. Sonug¢ olarak Denklem 3.8’da oldugu
gibi annuliis ile aorta arasindaki toplam basing farki, dinamik basing farki ile net statik
basing farki toplamidir. Genel anlamda aort koki bolgesinde sistol ve diyastol stirecleri
boyunca meydana gelen dinamik basing farki, Denklem 3.9’daki silindirik bir kesite ait
kayip basing farki denklemi olan Darcy-Weisbach denklemi gibi ele alinabilir (Munson
vd. 2010, s. 411-412). Bu tezde, pompa isi ile viskoz kayip isi arasindaki basing farki igin
ele alinan Denklem 3.9’da f, siirtinme Kkatsayis1 yerine, Reynolds ve Womersley

sayilarina bagli fark katsayist olarak adlandirilmistir. (%) ise, belirlenen aralikta akigin
kat ettigi mesafe ile kesitsel ¢ap oranidir. Net basing farki akis hizlart m/s ve yogunluk
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kg/m3 birimlerinde alindiginda indirgenmis Bernoulli denkleminin (Denklem 3.10) Pa
biriminde sonug verdigi bilinmektedir (Baumgartner vd. 2017).

APtoplam = APginamirx + APpet (3.8)
L VE—VZ

APginamir = (B)fp ( ! 2 2) (3.9)

APpe = 4 (Vlz - VZZ) (3.10)

Denklem 3.8, Denklem 3.11 olarak ele alindiginda, annuliis ve aortik kesitlere ait
toplam basing degerleri, 3.9 ve 3.10 denklemlerinden ayri ayrnn 3.12 ve 3.13
denklemlerinde verildigi gibi tiiretilebilir. Sonug olarak her bir kesit igin gerekli birim
doniistimler de kullanilarak annuliis ve aortik kesitlere ait basing degerleri ayri1 ayri
hesaplanabilmektedir. Buna dair islem basamaklar1 Bolum 3.3.3’te anlatilmustir.

APtoplam = APdinamik + APnet = Pannulﬁs,toplam — Paorta,toplam (3-11)
Pannuliis,toplam = Pannulﬁs,dinamik + Pannulﬁs,net(statik) (3-12)
Paorta,toplam = Fgorta,dinamik + Paorta,net + Paortik—hidrostatik (3-13)

3.3.3. Mekanik analizde uygulanan basin¢ degerlerinin hesaplanmasi

Elde edilen denklemler 15181nda, akis verisinden yararlanarak analizde kullanmak
Uzere annuliis ve aortik kesitlerden kapakg¢iga uygulanan basing degerleri hesaplama
isleminin basamaklar1 soyledir:

1) Oncelikle hacimsel akis-zaman grafiginin rakamsal verileri mevcut bulunmadig
icin Sekil 3.12.a’daki egri, agik kaynakli bir uygulama olan GetData Graph Digitizer
programinda digitize edilerek bir csv dosyasina aktarilmistir. Excel hesaplamasi ile bu
verilerin agirlikli ortalamasi alindiginda kisiye ait olan kardiyak output 4.9 L/dk oldugu
teyit edilmistir. Ardindan akis grafigi, alinan veriler kullanilarak Excel ortaminda Sekil
3.12.b’deki gibi ¢izdirilmistir.
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Hacimsel Akis-Zaman Grafigi (L/dk-s)

20.00
18.00
16.00
14.00
12.00
10.00
8.00
6.00
4.00
2.00
0.00
_2.000.00 0.20 0.40 0.60 0.8O 1.00
Zaman (s)

(b)

Hacimsel Akis (L/dk)

Sekil 3.12. Hacimsel Akis-Zaman Grafigi a) GetData Graph Digitizer uygulamasinda
grafik verilerinin alinmasi; b) Excel ortamina aktarilan veriler ile olusturulan grafik

2) Elde edilen hacimsel akis degerleri (L/dk) 6ncelikle (%) carpani ile ml/s birime
dontistiiriilmiis, daha sonra aorta ve annuliis bolgelerine ait akis hizi-zaman degerleri
Denklem 3.12°deki streklilik formuliine gore elde edilmistir (Munson vd. 2010, s. 112).
Formulde kullanmak {izere tasarim agsamasi sirasinda RadiAnt programindan
yararlanilarak belirlenen Kkesit alani 6lgiileri, aort kesiti icin Agppreq = 4.62 cm? ve
annulis icin Agpnunis = 4. 38 cm? olarak belirlenmistir. Denklem 3.14’de Q hacimsel
akis-zaman degerlerini; V gnnutis V€ Vaorta kesitlerdeki akis hizlarini temsil etmektedir
ve zamana gore grafikleri Sekil 3.13’de verilmistir.

Q = Aannuiis Vannutis = Aaorta Vaorta (3-14)

80
— AORTA

70 .
ANNULUS

60

50

40

30

Akis Hizi (cm/s)

20

-10

[en]
©
[

04 0.6 0.8 1
Zaman (s)

Sekil 3.13. Bir kardiyak dongi igin aort ve annuliis i¢in akis hizinin zamana gore
degisimi
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3) Daha sonra excel tablosunda, anlik akis hizi degerleri ile yogunluk (p =
1.06 g/cm?3), viskozite (u = 0.04 g/cm.s) ve frekans (w =2*m*f =2*m* 1)
degerleri kullanilarak Reynolds (Munson vd. 2010, s. 348) ve Womersley (Sagr vd. 2020)
sayilar1 hesaplatilmistir. Hesaplamalarda aortik ve annuliis kesitleri igin yukarida verilen
alan degerleri baz alinmis ve her iki kesit i¢in de degerler asagidaki gibi bulunmustur.

2

D
4= n(_) (3.15)
2
pV D
Re = —— (3.16)
u
D |pw

Yukaridaki  bagmtilar yardimiyla, Dgopeq =243 M,  Dapnuiis = 2.36  cm;
Remax—aorta = 4243, Remax—annuiis = 4358; Reaglrllkllortalama—aorta = 1137,
Reaglrllkll ortalama—annutis = 1168, Agortqg = 15.6 V€ @gnpuss = 152 olarak
hesaplanmustir.

4) Literatiirde siirtinme katsayisi (friction factor, f) icin kabul edilen formuller
Reynolds (Re) ve Womersley (o) sayilarinin biyiikliigiine gore degiskenlik
goOstermektedir. Ayrica sistol ve diyastol fazlari i¢in aort kapak¢iginin agik ve kapal
olmasi durumu kosul kabul edilerek siirtiinme katsayisi formiillere farkli bigimde
yansimaktadir. Kapak¢ik problemi igin aortik kesit ile annuliis kesiti arasinda kalan
bolgedeki hemodinamik akisin pulsatil oldugu ve tiirbiilans o6zellik gosterdigi
diigiintildiigiinde, bu ¢alismada fark katsayisi olarak ele aninan f’in Reynolds sayisi ile
dogru orantili Womersley sayisi ile ters orantili olmasi gerektigi kanisina varilmastir.
Kabul edilen formuldeki L akisin gerceklestigi bolgenin uzunlugudur ve tasarim igin
olgiiler alinirken annuliis ile aort koku bolgesi ve aortik kesit ile kapak kanatlart hizasi
arasinda kalan mesafeler baz alinmistir. Her iki bdlge i¢in de L degeri 13 mm’dir. Ilaveten
formulde kullanilan hiz degerleri cm/s ve yogunluk gr/cm? birimlerinde oldugu igin
sonug degerleri g/cms? biriminde ¢ikmaktadir. Degerlerin MPa birimine déniisiimii i¢in
1077 katsaysi ile garpimlar kullanilmigtir.

L VE-V2
APdinamik = (B)fp <%> (39)
R
f o ec;nuk (3.18)
L\ (Reannu V2 i
Pannuliis—dinamik = (5) ( a anm;"us) p < an;ulus) (319)
annulis
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L\ (Re Vi
Poorta—dinamirx = (_) ( aorta) p < aorta) (3.20)

D aaorta 2

0.450
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0.400

ANNULUS
0.350
0.300
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0.200

0.150

0.100

Dinamik Basing Degerleri (MPa)

0.050

0.000 F

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
-0.050
Zaman (s)

Sekil 3.14. Aort ve annulis icin dinamik basincin zamana gore degisimi

5) Amerika ve Avrupa Ekokardiyografi Onerilerinde de bulunan denklem 3.10 ile
annulis ve aorta da meydana gelen statik basing degerleri hesaplanmigtir. Bu forml ile
akig hizlart cm/s birimlerinde olmasina ragmen diger verilerimizden akis, ml/s ve
yogunluk gr/cm3 birimlerinden hareketle elde edildigi igin akis hiz1 degerleri m/s ‘ye
doniistiiriilmeden dogrudan Pa biriminde net basing degisimi degerlerini vermektedir.
Dolayistyla sonu¢ degerlerini MPa’a doniistiirmek icin 107° katsayisi ile carpimlar
kullanilmigtir. Aort Kesiti i¢in net basingtan sistol fazi igin formiil ile ¢ikarilan degerler
alinarak bir insanda mevcut olan ortalama aortik hidrostatik basing degerleri, diyastol 80
mmHg ve aortik sistol 120 mmHg ilave edilmek suretiyle uygun birim déntisiimleri,
1mmHg = 133.32 Pa ve 1 MPa = 107° Pa kullamlarak Sekil 3.16’daki kardiyak
dongii grafigi elde edilmistir.

APpor =4+ (V2 =V2) (3.10)
Pannuis—netstatik = 4 * (Vinnuiis) (3.21)
Paorta—net = 4 * (Viorta) (3.22)
Poorta—statik = Paorta-net + Paortahidrostatik (3.23)
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Sekil 3.15. Bir kardiyak dongu icin aort ve annulls kesitlerinde gorilen net basincin
zamana gore degisimi
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Sekil 3.16. Bir kardiyak dongu icin aort ve annulls kesitlerinde goriilen statik basincin
zamana gore degisimi

6) Son olarak aortik ve annuliis kesitlerindeki toplam basing degerleri 3.12 ve 3.13
denklemlerinde oldugu gibi dinamik basing degerleri ile toplanarak Sekil 3.17’deki grafik
elde edilmistir.

Pannuliis,toplam = Pannulﬁs,dinamik + Pannulﬁs,net,statik (3-12)
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Paorta,toplam = Fgorta,dinamik + Paorta,net + Paorta—hidrostatik (3-13)
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Sekil 3.17. Tam bir kardiyak dongi (sistol+ diyastol) icin aortik kesitte ve annulis
kesitlerinde meydana gelen toplam basincin zamana goére degisimi

3.3.4. ANSYS Workbench ile mekanik analiz

Elde edilen tasarimin geometrik ozellikleri ve analiz icgin gerekli Kkriterler
diigiiniildiigiinde sistemin lineer olmayan 6zellikler igerecegi on goriilmiistiir. Bu sebeple
ANSYS Transient Structural modiilii tek basina yeterli gelmemektedir. Ayrica, kalbin
caligmast ile kapak¢iga uygulanan basing degisimleri 6miir boyu ritmik olarak
tekrarlandig1 i¢in ¢alismanin modal analiz icermesi (tasarimin dogal frekanslarinin
hesaplatilmasi) uygun goriilmiistiir. Dolayisiyla analiz sistemini miimkiin oldugunca
lineerize etmek igin sistemi kurgulamaya Modal analiz ile baglanmistir. Sistem
kurgusunda tasarim modelinin aort kokii pargasinin malzemesi Rubber, Silicone (VMQ,
thermally conductive) ile diger dort par¢canin malzemesi ise Titanyum alasim, TI6AI4V,
annealed (tavlanmis) olarak tanimlanmistir.

Daha sonra pargalar arasindaki baglanti tanimlar diizenlenmistir. Mil ile Ring ve
Ring ile Aort Kokii modeli arasindaki temas yiizeyleri “Bonded Contact” ve hareketli
parcalar olan iki kanat arasinda kalan yiizeyler siirtiinmesiz “Frictionless Contact”
seklinde tanimlanmistir. Mil ile kanatlarin temas yiizeyleri “Revolute Joint” ve kanatlar
ile aort kokii modeli arasindaki temas yiizeyleri “General Joint” olarak tanimlanmistir.
Revolute joint icin diizenlemede mil yiizeyi referans olup hareketli kisim icin her bir
kanadin mil ile eslestigi i¢ yiizeyler olarak sisteme tanitilmistir. Uygulanacak basing
yoOnleri ve kanatlarda beklenen simetrik hareket dogrultusunda revolute joint tanimlarinda
her bir kanat i¢in de olusturulmustur. Revolute joint yalnizca z-ekseninde dénmeye
miisaade ettigi i¢in referans ekseni olarak mil ekseni ile z-ekseni sistemde eslestirilmistir.
General joint i¢in de diizenleme her iki kanat i¢in ayr1 ayri olusturulmustur. Tanimlamada
aort kokii modelinin kanatlara durdurucu etki saglayacak i¢ yiizeyi referans olarak ve
kanatlarin aort kokiine degdigi kenarlar hareketli kisim olarak tanimlanmistir. Ayrica bu
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baglant1 (joint) taniminda sadece z ekseni serbest donme ve sabit 6teleme (translation)
iken x ve y eksenleri serbest 6teleme (translation) olarak ayarlanmistir. Son olarak y
minimum degeri 0 alinarak durducu (Stop) tayin edilmistir.

@) (b) (©

Sekil 3.18. a) Kanatlar arasi yiizeyler siirtiinmesiz kontak; b) Mil ile kanatlar aras1 temas
yuzeyleri revolute joint; c) Aort kokii ile kanatlar arasi temas yiizeyleri genel joint

Mevcut tasarima sistem lizerinden otomatik mesh olusturuldugunda basarili sonug
verdigi i¢in bu noktada baska bir diizenleme yapilmamigtir. Tiim tasarim i¢in toplam
eleman sayis1 4786 ve toplam diigiim noktasi sayis1 12675 olarak elde edilmistir. Modal
analiz kurgusu igin sadece aort kokii modelinin dis yiizeyleri sabit destek (fix support)
olarak tanimlanmis ve ilk 4 mod i¢in frekanslar hesaplatilmistir. Alinan sonuglara gore
en yakin rezonans frekanst Mod-1’de 167 Hz’dir ve tasarimda meydana gelen sekil
degisiklikleri beklendigi gibi bulunmustur. insan fizyolojisi diisiiniildiigiinde kapakgigin
calisma frekans araligit minimum 0.5 Hz ile maksimum 2.5 Hz araligindadir.

L.

Daha sonra analiz sistemine Transient analiz eklenerek excel dosyasinda
olusturulan toplam basing degerleri tablosundan anniiliis kesiti degerleri kapakgik
kanatlarina “-y ekseni” dogrultusunda ve aort kesiti degerleri “+y ekseni”” dogrultusunda
tabular veri olarak girilmistir. Sistemin destegi modal analiz sirasinda aort koki
modelinin dis yiizeylerine tanimlandigi i¢in tekrar tanimlanmamustir.

‘1 “i llxltt-w)

Lo 1o

Sekil 3.19. Model iizerinde otomatik mesh olusumu
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Analiz sonuglarinda kapak agilmasi -y-ekseni dogrultusunda beklendigi icin
oncelikle “Directional Deformation™ sekmesi ¢6ziime eklenmis ve sekmenin iginde “y
ekseni” sonuglarmin istenmesi secilmistir. Coziim bdliimiine sistemin gerilimi igin
“Equavalent Von-Mises” sonuglarinin istendigi tamtilmistir. Ayrica “Stress Tool”
sekmesinden giivenlik katsayisinin (“Safety Factor”) hesaplanmasi istenmistir.

(€)) (b)

Sekil 3.20. @) Annuliis hizasindan uygulanan basing; b) Aortik kesitten uygulanan basing

Project Schematic

v A v B

BT e N |
2 @ engineeringData v ,——8 2 & EngneeringData v
3 | Geometry v ——a3 [ Geometry g
4 @ Model v ,——84 @ Mode v
s @ setp 7 T a5 @ Ssetwp i
6 | @ Solution v 6 | @ Soluton Bk
7 @ Resuts v 7 @ Resuts .

Modal Transient Structural

Sekil 3.21. ANSYS Workbench Proje Semasi

Son olarak hareketli mekanizma olan titanyum alagimli malzemelerin secildigi
kanatlar ile ring ve mil pargalari, yorulma aracina (“Fatigue Tool”) tanitilarak omiir ve
hasar ¢ozlmlerinin equavalent Von Mises gerilimlerine gore hesaplanmasi istenmistir.
[laveten ayni tasarim tamamen aym kosullarda ve aym basing degerleri uygulanarak
yapisal ¢elik malzemesi ile de analize kosulmustur. Elde edilen analiz sonuglarina Bolim
4. Bulgular kisminda yer verilmistir.
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4. BULGULAR
4.1. Modal Analiz Sonuclari

Kalbin calismas1 esnasinda kapakgik {izerine uygulanan basing zamana bagh
degisim gosterdiginden ve bu siire¢ ritmik olarak Omiir boyu tekrarlandigindan
calismanin mekanik analiz kismmin modal analiz icermesi gerektigi diisiiniilmiis ve
tasarimin aort KOkl kisminin dis ylizeyleri sabit destek olarak tanimlanarak sistemin ilk
4 modu i¢gin dogal frekanslar hesaplatilmigtir. Sekil 4.1°de tasarimi yapilan sistemin olasi
rezonans frekans degerleri bulunmaktadir.

4426.4

4000,

8

Frekans (Hz)
I‘g

Mod

Sekil 4.1. Modal analiz sonuglari; Mod 1: 166.96 Hz, Mod 2: 271.12 Hz, Mod 3: 4154.3
Hz, Mod 4: 4426.4 Hz

Elde edilen dogal frekans degerleri ve ilgili sekil degisimleri asagidaki sekillerde
sirast ile verilmistir. Sekil 4.2, yaklasik 167 Hz’de sistemin hareketli mekanizmasinin bir
butin halinde x-z diizleminde hafif bir salinim gerceklestirdigi ve y-ekseninde asagi-
yukar1 dogru hareket ettigi Mod 1 durumunu gostermektedir. Sekil 4.3°te gosterilen Mod
2 durumunda rezonans frekansi yaklasik 271 Hz’dir ve hareketli mekanizma y ekseninde
simetrik ac¢ilis ve kapanis gergeklestirmektedir. Bu hareket sistemin normal kosullarda
yani 1 Hz ve civarinda (0.5 Hz ile 2.5 Hz araliginda) ¢alismasi durumu igin istenen agilis-
kapanis mekanizmasidir. Mod 3’te ise rezonans frekansi yaklasik 4154 Hz olarak
bulunmus ve tiim sistem Sekil 4.4’deki gibi y ekseni etrafinda x-z dizleminde donme
hareketi yaptigi durumdur. Son olarak Mod 4’te ise rezonans frekansi 4426 Hz
civarindadir. Tiim sistem bu durumda x-z diizleminde saga ve sola yalpalarken, silikon
malzemenin tanimlanmis oldugu aort kokii modelinde sikisma ve genlesmenin etkisiyle
cukurluk ve tiimseklik gosteren alanlarin  meydana geldigi Sekil 4.5’ten
gorulebilmektedir.
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Sekil 4.5. Mod 4: 4426.4 Hz i¢in sekil degisimi
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4.2. Transiyent Analiz Sonuclar

Transiyent analiz sonuglarinda Oncelikle daha onceden belirtildigi gibi y
ekseninde yonlu deformasyon (directional deformation) degerlerinin gosterilmesi
istenmistir. Sekil 4.6’da goriildiigii gibi elde edilen sonuglara gore sistol fazinda
kanatlarda maksimum yer degisikligi beklendigi gibi -y yoniinde 7.46 mm ve +y yoniinde
ise 2.95 mm degerlerindedir. Diyastol fazinda ise kanatlar aort kokii modelinin i¢ yiizeyi
ile temas halinde kapali vaziyettedir. Kanatlarin yari ¢apt 9 mm oldugu igin sistol
fazindaki bu diizey bir agikliga ulasabilmesi sistemin maksimum noktada %83 oraninda
acilabilecegi anlamina gelmektedir.
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Sekil 4.6. Transiyent analiz y ekseninde deformasyon sonuglari

Sistemin bir kardiyak dongiide maruz kaldigi gerilim ise “Equivalent von-Mises”
gerilim sonuglarinda Sekil 4.7°de oldugu gibi goriintiilenmektedir. Buna iliskin olarak
grafiksel sonuglar1 igceren Sekil 4.8 okundugunda, akisin tiirbiilant etki gostermesi
beklenen noktalarda maksimum gerilme olustugu ve 6zellikle kanatlarin kisa kesitlerinde
ayrica mil ile ring pargalarmin baglant1 bolgelerinde yogunlastigi fark edilmektedir.
Sistol fazinda maksimum gerilim 1757.6 MPa olarak kanatlarin kisa kesitlerinde
gorulmekte iken, diyastol fazinda kapali konumda 500 MPa’in altindaki degerler
kanatlarin u¢ kesimlerine dogru dagilim gostermektedir.
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Sekil 4.7. Transiyent analiz equivalent von-Mises gerilim sonuglari
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Sekil 4.8. Transiyent analiz equivalent von-Mises gerilim sonuglar1 grafigi (Bu grafikte
yesil- maksimum gerilim, kirmizi- minimum gerilim, mavi- ortalama gerilim degerlerini
temsil etmektedir.)

Transiyent analiz i¢in alinan sonuglarin devamina gerilim giivenlik katsayis1 araci
eklenmis ve gerilim limiti “Tensile Yield per Material” olarak alinmistir. Buna gore Sekil
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4.9’da bu tasarimin olast hasar gorebilecek bolgeleri o6zellikle turuncu renkte
gorintilenmektedir. Genel anlamda tasarimin giivenlik katsayist maksimum 15,
minimum 0.48 olarak elde edilmistir. Alt limit 1°den kiigiik oldugu i¢in ve kanat
yuzeylerinden mil ile baglant1 noktasina yakinda kalan bolgede ortaya ¢iktigi i¢in bu
bolgede tasarimin daha detayli incelenmesine ihtiyag vardir.

ANSYS
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Sekil 4.9. Giivenlik katsayis1 sonuglari
4.3. Yorulma Analizi Sonuclari

Transiyent analiz gegici dinamik kosullar altinda 1 kardiyak dongii i¢in gegerli
sonuclart vermektedir. Kalbin g¢aligmasi omiir boyu ritmik olarak tekrarlandig1 igin
yorulma analizi, Transiyent analiz sonuglarmna eklenerek sabit genlikli tekrarlayan
yiikkleme altinda gergeklestirilmistir. Degerlendirme equivalent von-Mises gerilim
degerlerine gore gerceklestirilmis ve sistemin dmrii minimum 108 dongu olarak elde
edilmistir. Bu da sistemin siirekli mukavemete tabi olabilecegi ve dayaniklilik
gosterebilecegi anlamma gelmektedir. ANSYS analiz sisteminde tasarim 6mrii 10°
seklinde otomatik olarak belirlendigi i¢in hasar analizi de maksimum 10 degerindedir ve
Sekil 4.11°de gortilmektedir.
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Sekil 4.11. Yorulma analizi hasar sonucu
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5. TARTISMA

Bu ¢alismanin motivasyonunu teskil eden genel goriisler dogrultusunda ideal
sayilabilecek bir aort kapakgigi protezi giniimizde bulunmamaktadir. Ozellikle
operasyon riski ile operasyon sonrasi endikasyon sebeplerinden dolayi, 6zellikle 50-70
yas arasi hastalarda hangi tiir protezin kullanilmasi1 gerektigi ise son yillarda tartisma
konusu olmustur (Bove 2018; Diaz vd. 2019; Goldstone vd. 2017; Head vd. 2017,
Korteland vd. 2017; Jaffer ve Whitlock 2016). Dahasi, diinya genelinde son 10 yilda
onerilenin aksine, biyolojik protez ile minimal invasif bir yontem olan transkateter aortik
valf implantasyonu sayilarinda ciddi artig oldugu gézlenmistir (Jones vd. 2019; Rahhab
vd. 2019). Bu tartismalar i¢inde hemfikir olunan nokta, hastanin tedavi ihtiyaglar1 kadar,
yasam bi¢imi ve operasyon sonrasit beklentilerinin de g6z oniinde bulundurulmasi
gerektigidir (Korteland vd. 2017). Diaz ve arkadaslar1 (2019), 50-70 yas aras1 hastalarda
yaptiklar1 sistematik inceleme neticesinde, transkateter aort kapakcigr implantasyon
sayisinda artisin devam edecegini 6ngormekle birlikte, mekanik protezlerin uzun vadede
daha avantajli oldugunu ortaya koymuslardir. Ayrica, yakin zamanda yapilan bir
arastirma, aortik daralmanin hangi asamasinda hastaya protez 6nerilmesinin daha dogru
olacagini da i¢cermektedir ve orta siddette aortik daralma tanis1 konularak takip onerilen
hastalarin, uzun dénemde hayatta kalma oranlarinin diisiik oldugunu g6z Oniinde
bulundurarak  hekimlerin tedavide daha proaktif davranmalart  gerektigini
vurgulamaktadir (Strange vd. 2019).

Yukarida yer alan goriigler neticesinde bu tez calismasi, oncelikle hastaya 6zel ve
0zgun kabul edilebilecek mekanik bir aort kapakgigi protezi tasarimini ve 6zgiin bir
tasarim yOntemini ortaya koymaktadir. Bu tezde vurgulanmak istenen unsurlardan ilki,
aort kokii modeli olusturulurken tasarlanan yontemin her bir hastaya uygulanabilir
olmasidir. Tasarlanan yontemin, 6zellikle dogustan bikuspit aort kapak¢igina sahip olan
bireylerde aort kapak¢ig1 degisimi sirasinda goriilebilecek komplikasyon ve uyumsuzluk
problemlerinin en aza indirgenmesine katki saglayabilecegi diisiiniilmektedir. Ikinci
unsur ise tasarimin hareketli mekanizmasinin geleneksel mekanik protezlerden oldukca
farkli olmasidir. Dolayist ile tlim tasarim ve tasarim yontemi bir biitlin halinde, Akdeniz
Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi, Patent Ofisi’ne “Ozgiin Aortik Protez Tasarimi ve
Hastaya Ozel Tasarim Metodu” bashigi altinda giincel bulus bildirim formu ile
sunulmustur.

Mekanik analiz boliimiinde ise, protez problemini olabildigince lineer araliklarda
ele aldigimizda ANSYS Workbench programinda tam bir kardiyak dongii i¢in tasarlanan
sistemin analizinin miimkiin olabildigi gosterilmistir. Analiz i¢in gerekli olan sinir
kosullarindan sabit destek Modal analizde tanimlanmis, ardindan annuliis ve aorta
kesitlerinden proteze etkiyen yiik vektorleri Transient analizde uygulanmstir. Ozellikle
yiik kosullar1 hesaplanirken tiiretilen denklemler ig¢in genisletilmis Bernoulli is-enerji
denkleminden yola ¢ikarken problem kosullar ortaya koyularak adim adim ilerlenmistir.
Bu asama igin 6zellikle Donati ve arkadaslarinin gelistirdigi denklemler ile Navier-Stokes
denklemleri kullanilarak yapilan c¢aligsmalar incelenmistir (Bertelsen vd. 2016;
Courchaine ve Rugonyi 2018; Donati vd. 2015; Donati vd. 2017; Jensen 2020; Saqr vd.
2020). Ayrica akiskanlar mekanigi temelleri ders kitabindan da yararlanilmistir (Munson
vd. 2010).

Incelenen arastirmalar arasinda dncelikle Parker ve Gibson’in Kardiyovaskiiler
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Akigkanlar Dinamigi (2005) notlar1 goézden gecirilmistir. SI birim sistemine gore
hazirladiklar1 6zet bilgilerde hidrostatik basing farkinin modifiye Bernoulli denklemi
(AP = 4V?) ile hesaplanabildigi ve ginimizde halen ekokardiyografi onerilerinde
kullanildig1 goriilmistiir (Baumgartner vd. 2017). Ancak, bu formiiliin kullaniminda,
sistol fazi i¢in ortalama hiz degerlerinin kabul edildigi fark edilmistir. Bu aragtirma
boyunca, aortik sistol’in genellikle ihmal edildigi gorilmistiir. Ayrica, diger
goriintiileme sistemleri ile girisimsel olmayan hesaplama yapilirken sistol ve diyastol
stirecleri icin Windkessel pulsatil akis matematiksel modelleri, aort kapak¢iginin agik ve
kapali konumda olmasi 6n kosul kabul edilerek kullanilmaktadir (Jensen 2020). Bu
sebeple, bu calisma devam ederken sadece hidrostatik basincin ele alinmasinin yeterli
olmayabilecegi diisiiniilerek arastirmamiz genisletilmistir.

2015 yilma ait bir makalede, kalbin bir basing jeneratorii mii yoksa bir akis
jeneratori mi oldugu sorgulamasina rastlanmistir. Bu makalede, her iki goriisiin de
dogruluk paylar1 bulunurken sonugta, ayr1 ayri degil beraber ele alinmasi gerektigi
onerilmektedir. Daha sonra, 2020 yilina ait Nature dergisinde Japon bilim adamlarinin,
hem Navier-Stokes denklemlerini hem de in-vivo deneylerden elde ettikleri verileri
isledikleri matematiksel model ile fizyolojik kan akisinin tiirbiilant oldugu sonucuna
vardiklar1 gorilmistiir (Saqr vd. 2020). Ancak bu ¢alismada elde edilen matematiksel
modeller tim viicut sistemini rahatsizlik kosullar1 da dahil olmak iizere kapsadig igin
karmagik bulunmustur. Yine de bu ¢aligmada ortaya konulan, diisiik Reynolds sayilarina
ragmen kan akisi fizyolojisinde tiirbiilant akisin mevcut oldugu sonucu ve kullanilan
Womersley sayis1 formiilii bu tez ¢alismasinda kullanilmistir.

Guntimizde PC-MRI incelemeleri, Navier-Stokes denklemleri yardimiyla akis
profili gosterimi yapabilmektedir (Courchaine ve Rugonyi 2018). Bununla birlikte,
Donati ve arkadaslar1 basing farki hesaplamasinit PC-MRI incelemelerinde genisletilmis
Bernoulli is-enerji denklemi kullanarak gostermislerdir (Donati vd. 2015; Donati vd.
2017). Ancak protez problemi diisiiniildiigiinde tam bir kardiyak dongiiye ait dinamik
basing farki ile hidrostatik basing farkinin birlikte kullanildigr bir calismaya
rastlanmamuistir.

Akigkanlar mekanigi uygulamalarinda silindirik bir kesitte siirekli bir laminar akis
% dir,
€ort.
Bu caligmada ise sol ventrikiiliin pulsatil bir pompa gorevi lstlenmesi ile akisin
devamliliginin saglaniyor olusu sebebiyle kayip basing farki bagmtisi (Denklem 3.9),

i¢in kullanilan kayip basing farki denkleminde yer alan f siirtiinme katsayisi,

dinamik basing farki denklemi olarak ve siirtiinme katsayisi, f, fark katsayisi (%) olarak

ele alinmistir. Sistol fazinda sol ventrikiilden aortaya kan akisinin gerceklestigi esnada
akigin tiirbiilant oldugu ve aortada mevcut olan kompliyansin da aortik sistol ile diyastol
fazini siirdiirebildigi bilinmesi dolayistyla, dinamik basing farkini hesaplayabilmek igin
fark katsayisinin Reynolds sayisi ile dogru Womersley sayist ile ters orantili olmasi
gerektigi diisliniilmiistiir. Uygulanan formiile gore, aortik kesit ile annuliis hizasina ait
dinamik basin¢ degerleri ayr1 ayr1 hesaplatildiginda, aortik kesite ait degerler annuliis
hizasina gore %17 daha diisliik bulunmustur. Farkli bir hesaplama yontemi ile PC- MRI
incelemesinde gergeklestirilen bir calismada ise tam aort kapake¢igi hizasindaki akis
oraninin aorta kesitindeki akis oranina gore ortalama %13 ila %16 daha yiiksek oldugu
tespit edilmistir (Bertelsen vd. 2016). Ayrica bu tezde dinamik basing degerlerine,
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hidrostatik basing degerleri eklenmis olarak, annuliis ile aorta kesitlerine ait toplam basing
degerleri karsilastirildiginda ise sistol fazinda, annuliis hizasindaki basincin ortalama
%15 daha yiiksek oldugu bulunmustur. Sonug¢ olarak, hacimsel akis ile basing farki
arasinda dogru orant1 bulundugu ve bu calismada aort kapakc¢igi hizasi yerine annuliis

hizas1 alindig1 diigiiniildiigiinde, karsilastirilan sonuglarin birbirlerine yakin oldugu kabul
edilebilir.
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Sekil 5.1. Bir hastaya ait 6rnek akis gosterimi a) Kesit alinan bolgenin gosterimi (diiz
cizgi, valf kesiti ve kesintili ¢izgi, aorta kesiti); b) Kesitlere ait akis-zaman grafigi (diiz
cizgi, valf kesiti ve kesintili ¢izgi, aorta kesiti) (Bertelsen vd. 2016)

Bu tezde, tasarimin ii¢ boyutlu baski1 yontemi ile iiretilebilir olmas1 amaglandigi
icin 6n prototip tiretimi mevcut teknoloji ve analizi yapilabilen malzemeler segilerek
gerceklestirilmistir.  Bu sebeple, protez tasariminin malzemelerinde Ongoriilen
malzemeler; Alt sistem-1 (kanatlar, ring ve mil) pargalari i¢in titanyum alasim (Ti6AI4V,
annealed) ve Alt sistem-2 (aort koki) modeli icin rubber, silicone ‘dur. Mekanik Analizi
kiyaslayabilmek adina, Ansys Workbench’de ikinci bir analiz dosyasi, farkli kaydet
secenegi ile olusturulmustur. Tiim analiz sisteminde sinir ve yiik kosullari ile aort kokii
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modeli malzemesi ayni tutularak titanyum alasim olan tiim pargalara yapisal g¢elik
atanmustir. Yapisal c¢eligin yogunlugu ve sertligi titanyum alasima gore daha yiiksektir.
Bu sebeple beklendigi gibi ayn1 yiik kosullar altinda, Transiyent analiz sonuglarina gore
protez kanatlarinin sistol fazinda ancak 5 mm’ye kadar acilabildigi gozlenmistir. Ayrica
yorulma analizinde sistemin omrii 1.054 x 10° kardiyak déngii olarak ¢ikmustir ki bu,
sistemin Omriiniin yapisal c¢elik malzemesi ile yetersiz olacagi anlamini tagimaktadir.
Hem titanyum alasim malzemesi ile gergeklestirilen hem de yapisal ¢elik malzemesi ile
gerceklestirilen mekanik analizler i¢in ayrintili bilgilere EK-1 ve EK-2 dosyalarindan
ulasilabilir.

Neticede, biyouyumlu bir malzeme olan titanyum alagim ile yapilan Omiir
analizinin 108 kardiyak dongi olarak sonu¢ vermesi ¢alismanin olumlu sonuclandig
kanaatini olusturmakla birlikte giivenlik katsayisinin 1’in altinda sonug verdigi bolgelerin
gelecek galismalar igin tekrar incelenerek iyilestirilmesi diistintilmektedir. Ayn1 zamanda,
pirolitik karbon malzemesi kullanilarak {i¢ boyutlu baski teknolojisiyle tretimin heniiz
gelistirilmeye ¢alisilan bir konu oldugu bilinmektedir (Zhang vd. 2019). Ayrica, titanyum
alasim ile elde edilen prototipin yiizey piiriizliiligli dikkate alinarak uygun bir kaplama
ile sunulmasi1 gerekli goriilebilir. Dolayisiyla, gelecek g¢alismalarda mevcut tasarimin
hassas bolgelerinin iyilestirilmesi ve malzeme se¢imlerinin tekrar ele alinmasi 6nemli bir
husustur. Bu sebeple gelecek ¢alismalarda, bu tezde olusturulan metodolojiyi takiben
gelistirilecek modelin, sivi-kat1 etkilesimli similasyonu ve in-vitro testlerinin, mekanik
analiz sonuglar1 ile karsilagtirilmasinin uluslararas: literatiire katki saglayacagi
diistiniilmektedir.
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6. SONUCLAR

Giliniimiizde, mekanik veya biyolojik olmak tizere bir¢ok aort kapak¢igi protezi
¢esidi bulunmasina ragmen ideal kabul edilebilecek ve her hastaya uyabilecek bir model
bulunmamasi bu tez ¢alismasinin ana motivasyon kaynagidir. Bununla birlikte, mekanik
tasarim sistemlerinin analizi i¢in yapilan hesaplamali akigkanlar dinamigi analizlerinin
yalnizca bir kardiyak donguy( ele alabilmektedir. Ustelik bu akis analizleri kapakg¢ik tam
acik ve tam kapali konumlandirilmis olarak yapilmaktadir. Mekanik analizlerde ise tam
bir kardiyak dongiiniin olusturulmadigi fark edilmistir. Dolayisiyla, tasarim sistemlerinin
gOsterecegi akis profili ve yorulma bilgisi ancak tezgah st fiziki testlerle mimkun
olmaktadir. Bu konuyla ilgili bilgi birikimi ve mevcut teknolojinin farkli bir bakis agistyla
yeniden degerlendirilerek bu alana katki sunulabilecegi diigiiniilmiistiir.

Calismanin motivasyonu dogrultusunda 6ncelikle mevcut aortik protez cesitleri
incelenerek, gliniimiiz teknolojisi ile hastaya 6zel ve pratik bir sekilde gelistirilebilecek
yeni bir tasarim yapilmas1 amaglanmistir. Ozgiin oldugu diisiiniilen bu tasarim, iki alt
sistemden olusmaktadir. ilki farkli bir agilis kapanis mekanizmasina sahip olan Alt
Sistem-1 olarak adlandirilmaktadir. Giiniimiizde, ozellikle sol ventrikiilden aortaya
cikista, valfin sol ventrikiilin donme hareketine eslik ettigi ve gerceklesen akisin
tiirbiilant oldugu bilindigi igin Alt Sistem-1’in acilis mekanizmasinin, dogal akisla daha
uyumlu olabilecegi diisiiniilmektedir. Ayrica, aort kdkiine entegre olacak parca olan Alt
Sistem-2’nin (aort kokii modeli), sol ventrikiiliin donme hareketine de daha uyumlu eslik
edebilecegi ongorulmektedir. Bu ¢alismada, Alt Sistem-2 tasarimi her ne kadar saglikli
bir kisiye ait goriintiilerden yola cikilarak gelistirilmigsse de tasarim metodu, aort
daralmasi goriilen veya dogustan bi-klspit aort kapakg¢igi bulunan hastalara da
uyarlanabilecek sekilde gelistirilmistir. Dolayisi ile tiim tasarim ve tasarim yontemi bir
biitiin halinde, Akdeniz Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi, Patent Ofisi’ne “Ozgiin
Aortik Protez Tasarimi ve Hastaya Ozel Tasarim Metodu” bashig altinda giincel bulus
bildirim formu ile sunulmustur.

Mekanik analiz boliimiinde ise, protez problemini olabildigince lineer araliklarda
ele aldigimizda ANSYS Workbench programinda tam bir kardiyak dongii i¢in tasarlanan
sistemin analizinin miimkiin olabildigi gosterilmistir. Analiz ig¢in gerekli olan sinir
kosullarindan sabit destek Modal analizde tanimlanmis, ardindan annuliis ve aorta
kesitlerinden proteze etkiyen yiik vektdrleri Transiyent analizde uygulanmistir. Ozellikle
yiik kosullar1 hesaplanirken tiiretilen denklemler i¢in genisletilmis Bernoulli is-enerji
denkleminden yola ¢ikarken problem kosullari ortaya koyularak adim adim ilerlenmistir.
Sol ventrikiiliin pulsatil bir pompa gorevi iistlenmesi ile akisin devamliliginin saglaniyor
olusu sebebiyle ve sistol fazinda sol ventrikiilden aortaya kan akiginin gerceklestigi
esnada akisin tiirbiilant oldugu ve aortada mevcut olan kompliyansin da aortik sistol ile
diyastol fazim1 siirdiirebildigi  bilinmesi dolayisiyla, dinamik basing farkini
hesaplayabilmek i¢in fark katsayisinin Reynolds sayisi ile dogru Womersley sayisi ile
ters orantili olmasi gerektigi diisiiniilmiistiir. Dolayisiyla, bu ¢alismada kay1p basing farki

2_ 2
denklemi (AP = % f M), dinamik basing farki denklemi olarak ve siirtiinme

R - . o
katsayisi, f, fark katsayisi (;e) olarak ele alinmistir. Ilaveten, annuliis ve aorta kesitleri

icin ayr1 ayr1 elde edilen dinamik basing degerlerine, modifiye Bernoulli denklemi
yardimuiyla statik basing degerleri hesaplatilarak eklenmistir.
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Bu calismada, tasarimin {ic boyutlu baski yontemi ile {iretilebilir olmasi
amaclandig1 i¢in 6n prototip liretimi mevcut teknoloji ve analizi yapilabilen malzemeler
secilerek gergeklestirilmistir. Bu sebeple, protez tasariminin malzemelerinde 6ngoriilen
malzemeler; ring, mil ve kanat pargalari i¢in titanyum alasim (Ti6Al4V, annealed) ve aort
koki modeli igin rubber, silicone’dur. Transiyent analiz sonuglarinda Oncelikle
“directional deformation” y ekseninde degerlerin gosterilmesi istenmistir. Sonuglara gore
sistol fazinda 9 mm yarigapl kanatlarda maksimum yer degisikligi beklendigi gibi -y
yoniinde 7.46 mm ve +y yoniinde ise 2.95 mm degerlerindedir. Diyastol fazinda ise
kanatlar aort kokii modelinin i¢ ylizeyi ile temas halinde kapali vaziyettedir. Yorulma
analizi icin 1 kardiyak dongu 1s yani 1 Hz olmak Uzere Equivalent von-Mises gerilim
degerlerine gore gerceklestirilen degerlendirme neticesinde, Omiir analizinin 108
kardiyak dongl olarak sonu¢ vermesi c¢alismanin olumlu sonuglandigi kanaatini
olusturmustur.

Malzeme secimleri ve Ansys Mekanik Analiz Sonuglar1 dayaniklilik ve biyo-
uyumluluk kosulunu saglamakla birlikte, calismanin gegerlilik kazanabilmesi ve
validasyonun gergeklesebilmesi i¢in in-vitro ve in-vivo deneylerinin de gergeklesmesi
gerekmektedir. Dolayisiyla gelecek ¢alismalar igin 6ncelikle sunulan tasarimin malzeme
secimlerinin tekrar ele alinip hassas boliimlerinin iyilestirilmesi tamamlanarak sivi-kati
etkilesimli akis analizinin ve in-vitro deneylerinin gergeklestirilmesi diistiniilmektedir.
Sonuglarin birbirlerine yakin ve olumlu olmasi durumunda, gelistirilen metodolojiyi
takiben in-vivo deneyler i¢in gelistirilecek olan tasarimin hastaya 6zel uygulanabilecegi
Ongorulebilir ve tiriine doniismesi saglanabilir.
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Sekil 8.1. ANSYS Workbench Proje Anahatti (Ring, Mil, RightHand ve LeftHand
malzemeleri: Titanium Alloy, Ti6Al4V, annealed)
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