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PrefazioneQuesto lavoro e tutto quello he ne deriverà sono dediati ai miei genitori, perhèmi hanno dato il oraggio di osare, la forza per superare gli ostaoli e la fermezzanelle idee, he ho sempre ammirato in loro. L'autore.
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Capitolo 1IntroduzioneQuesto lavoro di tesi si pone l'obiettivo di analizzare la risposta �uidodinami-a di valvole ardiahe meanihe, poste in posizione aortia, on l'utilizzo diun dispositivo per la misura del tipo pulse dupliator. Tale studio oinvolge lostudio della dinamia di apertura e hiusura valvolare, la misura diretta delleomponenti pressorie ventriolare ed aortia, nonhè l'analisi loale dei ampi diveloità a valle della valvola on tenia PIV.L'apparato sperimentale è stato ostruito per la quasi totalità in self mode al-l'interno del laboratorio di Idraulia dell'Università la Sapienza di Roma ed è ilrisultato di anni di perfezionamento; è stato modi�ato nel orso del progetto perpoter essere onforme alle spei�he esigenze, seondo quanto verrà desritto.La forza dell'approio sperimentale ondotto in tal modo è proprio quella dipoter ustomizzare seondo le singole esigenze e modi�are in orso d'operala mahina, a seonda degli aspetti he si vogliono indagare; intervenendo at-traverso modi�he loali qualora non vengano soddisfatte le aspettative. Il uoredell'apparato è rimasto omunque il medesimo nel orso dello svolgimento delprogetto. La gestione esterna delle omponenti meanihe avviene attraversosoftware LabView ed eseguibili MatLab, he permettono di ontrollare le singoleparti ed eseguire materialmente le prove.Le indagini sperimentali, le prove, risultano essere il vero nuleo del lavoro, in-torno ad esse ed in funzione delle stesse si sono artiolate le fasi del progetto,seondo un'idea di step improvement. Non sarà possibile in queste pagine ripro-durre fedelmente la dinamia temporale he ha visto la riera della ondizionemigliore allo svolgimento delle misure; verranno enfatizzate solo quelle parti dellavoro he hanno e�ettivamente dato un forte ontributo alla buona riusitadel progetto. Sembra però doveroso riordare ome questa sia solo una piolaparte, il ulmine, di un laborioso e lungo lavoro di avviinamento alla ondizione(o on�gurazione) più viina al aso �siologio.L'anima dell'approio sperimentale può sembrare dunque dispersiva, a voltenon rigorosa, ma iò non è vero in assoluto, e risulterà hiaro durante la lettura.Man mano he gli argomenti e le diverse parti verranno alla lue si omprenderà



2 Introduzioneome tale approio permetta di osservare in modo diretto la vera natura deifenomeni e, se letto nel modo giusto, fornisa già da sè gli spunti per la modi�a.La tesi è stata divisa in sette parti prinipali in modo da aiutare il lettore adestreggiarsi nella trattazione degli argomenti senza perdere il �lo he lega taleprogetto. Nel apitolo due viene brevemente introdotta la funzione della protesivalvolare in modo generale, foalizzando l'attenzione al aso di valvola ardiaameania posta in posizione aortia. Viene inoltre espresso il motivo e l'impor-tanza di valutarne le aratteristihe e la funzionalità emodinamia sia a livelloglobale he loale, ponendo partiolare attenzione a quali parametri valutare,on uno sguardo omparativo all'approio linio in tal senso.Nella terza sezione viene esposta la parte teoria relativa ad un'analisi delle piùreenti normative esistenti he regolamentano la reazione e la messa in om-merio di protesi valvolari. Si andrà ad osservare in partiolare la UNI ENISO 5840, integrandola on le indiazioni rilasiate dall'FDA e le proposte for-nite dall'ACC-AHA. Lo sopo del apitolo è quello di analizzare nel dettaglio lemetodologie di prova he vengono proposte, i parametri utilizzati per desivere lafunzionalità emodinamia, ed i relativi valori assunti ome spei�he minime perla realizzazione delle protesi stesse. In ultimo, fornire una valutazione a riguardodelle normative ed un'ipotesi di integrazione, in un'ottia di miglioramento.Il quarto apitolo è inentrato sull'apparato sperimentale. Ne vengono desrittii omponenti e le parti prinipali, sia hardware he software, on uno sguardoanhe alla realizzazione pratia he ha oinvolto le diverse sezioni. Questo sia perrendere parteipe il lettore ed introdurlo al funzionamento, ma anhe per fornireun'utile base per uno sviluppo ulteriore. Nel proseguo del apitolo verrà illus-trata la teoria riguardo all'analisi ed al trattamento dei dati nel post-proessing;tale parentesi vuole essere un'introduzione teoria riguardo alle metodologie dianalisi software, e fornire le basi per poter svolgere le prove di misura e om-prendere i risultati he verranno proposti nell'apposita sezione.Ad introduzione del quinto apitolo si prenderà in esame la on�gurazione miglioreper ottenere le misure, on lo spei�o obiettivo di fornire una �linea guida� perpoterle svolgere in modo ripetibile e on su�iente auratezza. Verranno il-lustrate approfonditamente le metodologie di prova, le ondizioni nelle quali siè operato, il funzionamento dell'apparato in relazione al risultato da ottenere,l'azionamento ed il ontrollo operati via software. In partiolare si vuole porreall'attenzione tali aratteristihe nell'ottia di prove riguardanti i ampi pressori,di �usso, nonhè l'analisi della matrie dei vettori di veloità ottenuta grazie allaelaborazione di dati ed immagini da uno studio PIV on partielle traianti.La sesta sezione tratta interamente delle prove e�ettuate e dei risultati ottenuti,si di�erenzia in tre parti prinipali: la prima riguardante l'analisi qualitativadella dinamia di apertura e hiusura valvolare, la seonda è invee foalizzatasullo studio dei parametri globali del �usso, ed una terza he analizza il ampo dimoto a livello loale, a valle della valvola. Tali prove sono anzitutto presentateseondo un'ottia di primo impatto, osì da poter esser failmente omprensi-



3bili. Vengono suessivamente analizzati nel dettaglio i risultati, per iasuno deitre approi, per poter dare delle valutazioni �nali e omplete sull'operato. Inpartiolare si porranno all'attenzione, in suessione, l'indagine del movimen-to valvolare in funzione della urva di portata e dell'orientamento valvolare, siporranno a onfronto le grandezze signi�ative nei ampi pressori on i relativiparametri minimi rihiesti dalla normativa ISO 5840, mentre l'indagine loalesi foalizzerà nell'osservare i ampi di veloità nell'intorno dei lembi valvolari, lavortiità e gli sforzi di taglio, quantità di primario interesse per la omprensionedel moto e della potenzialità emolitia del sostituto valvolare. Il apitolo sette sipone il duplie obiettivo di �tirare le �la di quanto detto�, fornendo al lettore unosguardo riassuntivo del lavoro svolto ed esprimendo in modo sintetio i risultatiottenuti. Nonhè presentare pregi e difetti risontrati nell'apparato sperimen-tale ed, in ottia di miglioramento, fornire aluni spunti utili o vie alternative diindagine.



4 Introduzione



Capitolo 2La protesi valvolare meania:ruolo e aratteristihe2.1 Breve introduzione alla �siologia ardiovasolareIl sistema irolatorio può, in prima approssimazione, essere pensato ome l'a-oppiamento di due iruiti idraulii in serie tra loro. Il primo, riguardantela parte sistemia, porta il sangue ossigenato dal uore sinistro nell'organismo,attraverso le arterie, ma anhe il sangue da ossigenare dall'organismo al uoredestro tramite le vene. Ed il seondo, detto della irolazione polmonare, il qualetrasporta il sangue da ossigenare dal uore destro ai polmoni, tramite l'arteriapolmonare e le sue diramazioni, ed il sangue ossigenato a sua volta dai polmonial uore sinistro, tramite le vene polmonari. Elemento fondamentale di sambiotra i due è il uore, doppia pompa pulsatile he fornise ostantemente l'energianeessaria alla orretta ossigenazione di tutti i tessuti dell'organismo.Il uore omprende quattro amere, le superiori sono gli atri e le inferiori i ven-trioli. La separazione fra le parti è garantita dalle valvole, anh'esse in numeropari a quattro. In fig.2.1 [1℄ si possono osservare la disposizione e la forma dellesuddette valvole. La ontrazione e dilatazione del musolo ardiao, ad opera deisaromeri di ui è omposto, sono proessi di natura elettria omplessi ma hehanno il fondamentale ompito di riusire a garantire una orretta e sistematiaontrazione del uore in ogni irostanza.I parametri più importanti a livello �siologio per quanto riguarda la sistole,periodo del ilo nel quale il sangue viene espulso dal ventriolo sinistro ad ali-mentare tutti gli organi, sono tre. Il primo è la gittata ardiaa, o stroke volume(SV ), ed india il volume di sangue pompato nel singolo ilo. Normalmentesi ha un valore di 64 − 75 ml/batt in ondizioni di riposo sino a raggiungere i
100 − 110 ml/batt in ondizioni di forte stress �sio [2℄. Direttamente legato aquesto vi è l'indie di portata ardiaa (ardia output), he si esprime in l/min.Si ottiene moltipliando lo stroke volume per in numero di battiti, heart rate,HR, del soggetto.



6 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristiheA titolo di esempio si onsideri un soggetto a riposo on HR di 75 batt/mined uno SV di 64 ml/batt; si ottiene subito la sua portata al minuto, pari a 4.8
l/min. Con questo semplie alolo si vuole solamente porre l'attenzione e farri�ettere sin da ora sul lavoro svolto dal uore nel orso della vita di un soggetto,e del ario ilio a ui è sottoposto ostantemente, senza aluna pausa.

Figura 2.1. Visione del uore dal piano frontale e di una sezione seondo il pianoorizzontale.Dopo questa breve digressione, he aveva il semplie sopo di fornire una panoram-ia molto rapida sul funzionamento del uore [2℄, osserviamo on più dettagliola fase del ilo ardiao he più interessa questo studio: la sistole.Questa si individua grossomodo nel periodo di eiezione del sangue nel iruitosistemio attraverso la valvola aortia, he segue ad una brevissima fase in ui iluore è a amera hiusa e dove si veri�a una ontrazione da parte del ventrio-lo. Il medesimo sangue era stato aumulato nel ventriolo nella fase di diastole.L'azione meania he si osserva in sistole è aratterizzata da una durata moltoridotta rispetto all'intero ilo, di ira un terzo del totale, ma al tempo stessoda un'estrema forza eseritata dalle pareti del ventriolo sul �uido e dal sanguesulle pareti dell'aorta nel momento in ui si apre la valvola aortia, ed il sanguepuò de�uire nel iruito arterioso. Valori tipii sono di 0.8 s per il ilo totale edi 0.3 s per la fase di sistole.In una frazione di seondo (ira 0.4 s) si suedono un numero elevato di eventiin asata. Dapprima la valvola mitrale si hiude, avendo riempito seondo esi-



2.1 Breve introduzione alla �siologia ardiovasolare 7genza il ventriolo sinistro. Suessivamente si ha la ontrazione isovolumetriadel uore, he porta la pressione interna alla amera a superare la pressione inaorta (si fa qui riferimento al uore sinistro). Quando questa è su�ientementeelevata, in modo da garantire al sangue di raggiungere poi on l'onda di pressionetutte le parti anatomihe, si apre la valvola aortia, permettendo il de�usso delsangue. In�ne, al termine dell'eiezione, il �usso stesso permette la rihiusuradella valvola in modo da evitare un re�usso non �siologio in ventriolo.La fig.2.2 aiuta a omprendere il fenomeno del ilo ardiao nella sua totalità.In partiolare osservando ome al variare delle ondizioni di apertura e hiusuradelle valvole (le fasi del ilo) si assista a importanti ambiamenti nelle pressionie nel volume ventriolare. Nel suessivo paragrafo si ontinua a parlare di uoresinistro, ma si pone l'aento al ruolo della valvola aortia. Nello spei�o alsuo funzionamento, alla �uidodinamia he la ontraddistingue ed alla sua sos-tituzione in aso di gravi patologie.

Figura 2.2. Il ilo ardiao: le sue fasi nel tempo e l'andamento delle pressioni e delvolume nel ventriolo sinistro.



8 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihe2.2 La valvola aortia nativaLa valvola aortia viene anhe identi�ata ome triuspide semilunare dove taledenominazione è direttamente ollegata alla sua �siologia. Si presenta infattiostituita da tre lembi di tessuto onnettivo poo vasolarizzato, on aggiuntadi proteine in misura variabile, i quali hanno una forma he riorda una mezzaluna. Le uspidi sono onnesse ad un anello �broso, detto anello valvolare, hesepara l'aorta dal ventriolo ed interpone la amera ventriolare ai seni di Val-salva. In fig.2.3 [2℄ è possibile osservarne l'anatomia; in prima approssimazionepossono essere desritti ome dei rigon�amenti della radie aortia, uno per ognilembo valvolare. Inoltre si nota he la lunghezza delle uspidi è maggiore delraggio dell'anello �broso, sihè i lembi stessi si sovrappongono a valvola hiusa,mentre a valvola aperta si estendono sino alle estremità superiori dei seni.Il omportamento dinamio della valvola è un fenomeno omplesso da analizzarenella sua totalità, sia per la di�oltà di osservazione diretta del movimento siaper la omplessa riproduibilità del sito. Ma questo non ha impedito lo svilup-parsi, sin dagli anni sessanta, di numerosi esperimenti ed indagini, tutti aventilo sopo di analizzare e omprendere le aratteristihe dinamihe della valvola edel moto del sangue e�uente dal ventriolo [3℄. Il getto in usita dal ventriolo,he attraversa la valvola ed arriva in aorta, può in prima approssimazione esseretradotto in uno shema idraulio in ui una orrente passa da un primo ondottoad un seondo, on diametro di�erente, attraverso un ori�zio he nel orso diogni ilo ardiao si modi�a in forma e dimensione. Riordando he le arteriepresentano un arattere elastio, he il sangue è un �uido visoso on reologiaomplessa, e he si ha un moto pulsatile, si intuise ome l'analisi del problemaon un approio teorio ovvero sperimentale sia tutt'altro he banale.

Figura 2.3. Partiolare anatomio della radie aortia, in ui vengono postiall'attenzione le strutture dette seni di Valsalva.



2.2 La valvola aortia nativa 9Gli esperimenti in vivo hanno mostrato he l'apertura della valvola non è im-mediata, ma presenta una forte dipendenza dal tempo e quindi dall'istante del-l'eiezione he si onsidera. In letteratura [4℄ la dinamia è desritta per mezzodell'evoluzione nel tempo del termine e�etive ori�e area, he india quella hein idraulia è hiamata sezione di vena ontratta, ioè la sezione e�uente dalgetto he presenta area minima. Il legame tra il valore istantaneo di EOA edil valore istantaneo dell'area geometria dell'ori�zio (Geometri Ori�e Area,GOA) è tale he, almeno in termini qualitativi, si può esaminare la dinamia di
EOA piuttosto di quella di GOA. Osservando un tipio andamento dell'EOA(E�etive Ori�e Area) �siologio si nota ome ad inizio sistole i lembi valvolarisi aprano on una veloità elevata ma non istantaneamente, seguendo pendenzediverse sino a raggiungere un valore di pio he individua l'istante di massimaapertura; in questa fase si nota il �attering, fenomeno di osillazione dei lembivalvolari sottoposti alla forte pressione di eiezione del sangue he li ostringe adaprirsi. La ompleta apertura si ha per un tempo ragguardevole, se onsidera-to l'adimensionale t/T per ira 0.6 − 0.7 t/T , mentre la hiusura della valvolapresenta un gradiente molto forte, in questa fase i vortii reatisi nei seni diValsalva, ed un re�usso �siologio dell'ordine del 2� dello stroke volume, aiutanoi lembi valvolari a ompletare la dinamia di orretta hiusura. I fenomeni de-sritti sono ben intuibili in fig.2.4 dove viene illustrata a sinistra la dinamiavalvolare da dati in vivo e nella parte destra un' utile riostruzione nel aso inui si debbano sviluppare modelli matematii he desrivano il ampo di motonelle viinanze della valvola. Da notare he in fig.2.4 è sovraplottato anhel'andamento dell'EOA misurato in un soggetto a�etto da stenosi, e si può om-iniare ad intuire il forte impatto he può reare una malattia valvolare al buonfunzionamento della valvola e, dunque, del uore.

Figura 2.4. Sinistra: andamento temporale dell'EOA misurato in un paziente a�et-to da stenosi della valvola aortia a onfronto on un aso non patologio ed, a de-stra, una riostruzione sempli�ata, anora da misure in vivo, per un possibile modellomatematio.



10 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihe2.2.1 Le prinipali patologie delle valvole ardiaheUna patologia ardiaa può interessare una o più parti del sistema ardiovaso-lare. Il funzionamento del uore può essere danneggiato da più malattie e daresintomi diversi. Si possono avere malattie delle arterie oronarie, infarto delmioardio, sompenso ardiao e malattie delle valvole ardiahe, per itare lepiù omuni.Indagheremo in questo paragrafo in modo più approfondito le malattie he in-tressano le valvole del uore: la stenosi e l'insu�enza ardiaa.Una valvola stenotia è una valvola he al massimo grado di apertura presenta unori�zio di dimensioni minori di quelle �siologihe. Come onseguenza si ha hela stenosi individua un restringimento non naturale dell'ori�zio valvolare. Puòessere di natura ongenita, e quindi esprimersi ome una malformazione dallanasita, o in alternativa presentarsi nel orso della vita. In quest'ultimo asoha luogo a seguito di un proesso degenerativo (questo è il aso siuramente piùfrequente) dato dall'età, ome la ali�azione dei lembi, le endoarditi infettiveo le febbri reumatihe.La stenosi si veri�a molto spesso per ali�azione dei lembi, nel tempo ioèle strutture elastihe formate da tessuto onnettivo dei lembi tendono a perderele loro aratteristihe primarie ed il risultato è un irrigidimento generale dellastruttura valvolare ed in partiolare dei lembi. Questo porta ad una variazionenella geometria del �usso e dei parametri del getto sanguigno.Una seonda ausa molto frequente è la �fusione� di due lembi, nel aso dellevalvole triuspidi, a formarne due solamente, ed anhe iò modi�a signi�ativa-mente la �uidodinamia e la forma del getto nella radie aortia.Una valvola risulta invee insu�iente, o inompetente, quando i suoi lembi nonsi hiudono ompletamente, lasiando ioè un ori�zio residuo �a valvola hiusa�non trasurabile. Tale insu�ienza viene a dipendere in modo molto frequente,nel aso aortio, dalla dilatazione della radie aortia on un onseguente allarga-mento mutuo dei lembi. Ciò provoa un re�usso ematio dalle arterie nei ventri-oli ed un sovraario di volume ventriolare he, nell'evolversi della malattia,ulmina in una situazione di vero e proprio sompenso ardiao.2.2.2 Fluidodinamia della stenosi valvolareAnalizzando le patologie legate alle valvole e le ondizioni in ui si veri�anoè interessante ragionare sul motivo he rende la presenza della stenosi gravosaper la funzionalità ardiaa [1℄. In partiolare si era di orrelare gli aspettianatomo-patologii on la �uidodinamia, ioè il restringimento on le aratter-istihe fondamentali del �usso.In fig.2.5 è rappresentato uno shema �uidodinamio sempli�ato del trattoanatomio in questione: viene onsiderato uguale il diametro per il tratto monte-valle e vi è assenza dei seni di Valsalva, ma lo shema ben oglie gli aspettiessenziali del problema. Da aluni anni è assodato ome la ridotta apertura



2.2 La valvola aortia nativa 11rei un salto di pressione a avallo della valvola molto maggiore rispetto allaondizione naturale. Questa di�erenza di pressione deriva, in buona sostanza,da una perdita di energia del moto �uido he viene dissipata in vortii. Questisi reano dopo la vena ontratta nel momento in ui il �usso stesso, dopo averinontrato e superato l'ori�zio della valvola stenotia, si riallarga sino ad aderirealla parete aortia, on la tipia evoluzione di un getto sommerso. Il fenomenogenera estese zone di vortiità he reano delle dissipazioni loalizzate tutt'altrohe trasurabili. Da quanto detto è immediato omprendere ome la perdita dienergia debba essere ompensata dalla pompa ardiaa, he deve sempre e o-munque garantire la migliore irrorazione possibile a tutti gli organi. Eo dunqueome la onseguenza diretta di una stenosi valvolare si esplihi in un sovraariodi lavoro a danno del uore, on a�atiamento marato alle strutture ollegatealla valvola.

Figura 2.5. Comportamento di una orrente nel superamento di un restringimentoloalizzato, la linea tratteggiata india il ontorno del �usso, d'apprima in ontrazionee poi in espansione.Le aratteristihe desritte sino ad ora sono il risultato dello studio analitiodella orrente [1℄, di ui ora si porta un breve aenno per poter fornire al lettore�un'idea idraulia� del fenomeno.Inquadrando quindi il problema nell'ambito di una orrente monodimensionale,in un ondotto irolare di diametro D, he trova sul suo perorso un restring-imento loalizzato di diametro d, la inematia della orrente si desrive omesegue. Gli e�etti della presenza del restringimento sulla inematia della or-rente nel tratto 1− 2 possono essere desunti dall'equazione di ontinuità per untrono di orrente:
∂ρQ

∂s
+

∂ρA

∂t
= 0 , (2.1)dove ρ è la densità del �uido in kg/m3, Q la portata �uida volumetria in

m3/s, A è l'area della sezione trasversale del trono di orrente in m2 ed s laoordinata longitudinale lungo l'asse della orrente, in m. Nell'ipotesi di �uido



12 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristiheinomprimibile (ρ = cost(s, t)) e ondotto indeformabile (A = cost(t)) si hasubito:
Q = cost(s) . (2.2)Riordando la de�nizione di veloità media V nella sezione trasversale:

V =
Q

A
, (2.3)si possono immediatamente fare semplii osservazioni: sino alla sezione di venaontratta la orrente si porta, aelerando, alla veloità massima, dopodihèdeelera sino a riportarsi alla medesima v della sezione 1.Per quanto riguarda l'energia e la pressione lungo s il loro andamento può esseredesunto a partire dall'equazione di bilanio dell'energia tra la sezione 1 e lageneria s:

E1 −Es =

(

p1

γ
+ h1 + α

V 2
1

2g

)

−

(

ps

γ
+ hs + α

V 2
s

2g

)

=
β

g

∫ s

1
(
∂V

∂t
ds) + ∆E1→ s.(2.4)L'equazione si mostra osì nella sua forma più generale. Dato il problema inesame si possono trasurare le di�erenze di quota geodetia, onsiderando ioè

h1 = h2; in prima approssimazione, poi, si onsidera ∂V
∂t

= 0, trasurando osìgli e�etti di inerzia temporale. Inoltre, le dissipazioni ontinue possono esseretrasurate in quanto il tratto da indagare risulta relativamente breve, le soledissipazioni presenti sono, ome aennato preedentemente, quelle loalizzate.In partiolare, si ha he il �uido nel tratto 1 − vc, essendo in aelerazione, siomporta ome un �uido perfetto e non risente di tali fenomeni, e la sottrazionedi energia avviene dunque solo nel tratto vc − 2.Dall'equazione 2.4 si possono ottenere gli andamenti della pressione lungo ilgetto:
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, (2.5)per s ∈ (1, vc), mentre:
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− ∆E1→ s, (2.6)per s ∈ (vc, 2).Tali equazioni rispehiano le indiazioni date all'inizio del paragrafo ed in fig.2.6sono rappresentati i rispettivi andamenti lungo s. L'energia ed il suo andamen-to si ottengono failmente attraverso sottrazione a partire dalla 2.4. Si osservihe nel tratto 1 − vc l'energia rimane ostante, e la diminuzione di pressione è



2.2 La valvola aortia nativa 13espressione di una pura onversione di energia da energia di pressione a ener-gia inetia. A valle di vc, si veri�a un reupero di pressione per e�etto delladiminuzione di veloità, ma ontemporaneamente si manifesta la dissipazione dienergia he non onsente il ompleto reupero della pressione.

Figura 2.6. Rappresentazione qualitativa dell'andamento di E e di p

γ
lungo il getto.2.2.3 Fluidodinamia dell'insu�ienza valvolareA �ne sistole è presente un re�usso �siologio di sangue dalla radie aortia inventriolo sinistro. Nella valvola inompetente la presenza dell'ori�zio residuoimplia l'instaurarsi, in fase disatolia, di un ospiuo �usso retrogrado, di entitàben superiore a quello �siologio.Si ha periò un sovraario di volume ventriolare a �ne diastole, sihè risultainrementata la portata sistolia, in base alla:

Qmean =
∀td

LV − ∀ts
LV

Teje
, (2.7)dove ∀td

LV e ∀ts
LV sono rispettivamente il volume ontenuto nel ventriolo a �nediastole ed a �ne sistole, e Teje è il periodo di eiezione.



14 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristiheUn maggior a�usso ematio provoa una dilatazione del ventriolo stesso, heindue un allungamento dei saromeri. La tensione σ he il musolo può es-primere risulta periò inrementata, in partiolare in sistole. In base alla leggedi Laplae σ = p·r
d
una maggior tensione di parete implia una pressione ematiapiù alta. Essendo poi Qmean la portata in usita alla pressione media pLV si puòsrivere:

Qmean =
pLV

RP
, (2.8)dove RP rappresenta la resistenza periferia. L'equazione mostra ome l'in-remento della pressione p in ventriolo, data da un aumento della tensione σgenerata dalla dilatazione ventriolare stessa, onsente l'inremento della porta-ta e�uente in aorta.Questo è vero sino a quando, per il quale la potenza di ui è dotato il sangue ef-�uente è su�iente alla sua stessa fuoriusita verso il iruito sistemio. Essendo

P la potenza espressa dal uore, si nota infatti ome valga P = Q · pLV , e omeun inremento di portata e/o di pressione innalzi il valore di potenza rihiesta.Ragionando in termini di relazione volume-pressione ventriolare si ottengonodelle relazioni interessanti [1℄. In partiolare gra�ando pLV vs∀LV nel ilo ar-diao si ottiene una urva hiusa usualmente identi�ata in ampo medio omeilo pressione-volume. Un esempio di tale rappresentazione si può osservare in�gura fig.2.7.

Figura 2.7. Cilo pressione-volume per un soggetto sano.



2.2 La valvola aortia nativa 15Dalla de�nzione, il lavoro £ ompiuto dal uore nel ilo ardiao, si può fail-mente riavare ome:
£ =

∫

T

Pdt =

∫

T

Q· pLV dt =

∫

abcd

pLV · d∀LV , (2.9)e risulta dunque pari all'area rahiusa dal ilo abcd nel piano p − ∀ ventrio-lari. La situazione ambia radialmente nel aso di rigurgito aortio, ome sipuò notare in fig.2.8. In tal aso il uore riese a ompensare il disagio patologi-o seondo le tenihe prima desritte ma al prezzo di un lavoro aggiuntivo. Ilmeanismo di ompensazione sopra desritto ha però un limite superiore. Nelaso, il orpo riese omunque anora ad assorbire il ario patologio andandoad inrementare lo spessore della parete ventriolare dLV , he per la legge diLaplae onsente un diretto aumento di pLV .

Figura 2.8. Cilo pressione-volume per un soggetto sano a onfronto on quello di unsoggetto a�etto da insu�ienza valvolare ompensata.Superato un erto grado della patologia il uore risulta in ogni aso inadeguatoa sopperire a tale neessità e manifesta omportamenti propri dello sompen-so ardiao. Le urve si modi�ano ed in partiolare si nota un aumento della
pdiast in atrio ed una riduzione della portata e�uente dal uore; questo implial'impossibilità del musolo di eseritare la sua funzione primaria. In fig.2.9 èillustrato il fenomeno dello sompenso ardiao e si nota immediatamente omel'area diminuisa, intuendo le forti riperussioni a livello �sio he iò omporta.
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Figura 2.9. Cilo pressione-volume per un soggetto sano a onfronto on quello di unsoggetto on rigurgito sompensato.2.2.4 Le metodologie hirurgihe di sostituzione valvolareLa stenosi ali�a è una patologia degenerativa della valvola aortia he olpiseprinipalmente la settima e ottava deade di età e he omporta la progressivaali�azione delle uspidi valvolari limitandone sempre più l'esursione sino aostituire un vero e proprio ostaolo all'e�usso ematio dal uore all'aorta. Perquesta indiazione vengono e�ettuati ogni anno in Europa e negli USA ira
105 interventi di sostituzione valvolare aortia, in ostante aumento, dando alproblema un forte impatto soiale ed eonomio [5℄.La prevalenza di una ondizione stenotia liniamente signi�ativa è di ira il
20� in pazienti nella fasia di età 65− 75 anni, di ira il 35� nella fasia 75− 85e del 48� nei pazienti over 85 (Carabello, 2009). Se non trattata, la stenosiaortia severa evolve in una progressiva aentuazione della sintomatologia heinevitabilmente porta ad uno stato di ompleta disabilità on una sopravvivenzamedia a 2 e 5 anni rispettivamente del 50� e del 20� (Carabello, 1997, 2002;Lester, 1998).Per la prevenzione (sovente trasurata ma di alta importanza) ed il monitoraggiodelle valvulopatie, la metodologia linia prevede l'utilizzo di metodi di indagineeoardiogra�i. In partiolare gli esami più frequenti sono l'M − mode e bidi-mensionale, il olor-Doppler ed il transesofageo [6℄.Il primo permette di visualizzare direttamente le valvole patologihe (l'eoar-diogra�a bidimensionale permette la misurazione diretta, anhe se non on altapreisione, dell'ori�zio di una valvola mitrale o aortia). Il seondo onsente lavalutazione delle insu�ienze valvolari e dei gradienti pressori attraverso valvolestenotihe, partiolarmente nella stenosi aortia. Sfrutta la misura dell'eo di unimpulso noto per alolare la veloità puntuale, seondo il onosiuto fenomenoDoppler, ed in più tramite una sala di olori permette di visualizzare il ampo



2.3 La protesi valvolare meania in posizione aortia 17di moto �uido all'interno del distretto analizzato. La tenia transesofagea per-mette la visualizzazione dell'intorno valvolare, speialmente in sede mitralia, erileva eventuali vegetazioni dovute a endoardite batteria e trombi all'internodell'atrio sinistro.Nel seguito della trattazione la nostra attenzione verrà foalizzata alla sola on-dizione di stenosi valvolare aortia.Il trattamento di prima selta per i pazienti he presentano stenosi severa èostituito dall'intervento di sostituzione valvolare aortia attraverso una ster-notomia mediana e in irolazione extraorporea i ui risultati anhe a lungotermine sono stati validati universalmente [3℄. Con l'intervento hirurgio, qual-ità di vita e prognosi dei malati migliora drastiamente. Sfortunatamente unaparte non trasurabile dei pazienti a�etti da stenosi aortia non può aedere aquesto tipo di intervento, la ui invasività risulta loro intollerabile a ausa del-la oesistenza di altre patologie tipihe dell'invehiamento quali l'insu�ienzarenale, la patologia erebrovasolare ishemia ronia, la patologia polmonareronia ostruttiva e. Per questi pazienti è stata messa a punto negli ultimianni una tenia mininvasiva he onsiste nell'impianto di una valvola aortiabiologia all'interno della valvola nativa attraverso una piola inisione prati-ata o all'inguine o nella parete anteriore dell'emitorae sinistro a volte anhea paziente sveglio. Questa nuova tenia è anora in fase iniziale di utilizzo ea tutt'oggi si ontano una deina di entri nel Paese he la utilizzano in asipartiolari. Nel nostro studio si farà riferimento solamente a valvole ardiaheprotesihe di tipo meanio, impiantabili attraverso l'intervento di sternotomia,he rappresentano anora il 50-60� delle valvole totali trasferite nei pazienti.2.3 La protesi valvolare meania in posizione aortiaIl primo impianto valvolare risale al 1960, dato questo he susita grande stuporeper almeno due ragioni. La prima è relativa al fatto he una pratia linia ditale omplessità sia stata eseguita più di inquanta anni fa, la seonda derivada ome in questo lasso di tempo l'evoluzione delle protesi sia stata a dir pooveloe, on più di 50 tipi diversi di valvole proposte. Non è questa la sede inui esaminare nel dettaglio la storia della protesia valvolare e l'evoluzione del-la pratia hirurgia ad essa strettamente ollegata [4℄, ma un aenno sembrad'obbligo, al �ne di omprendere le ragioni he hanno portato a reare gli attualidispositivi ommeriali.La funzione he deve essere svolta dalla protesi è quella di sostituire, a livelloprinipalmente inematio-funzionale, la valvola nativa. Anzitutto si era quindipensato ad una semplie valvola on-o�, di non ritorno, he permettesse il �ussonella sola direzione di eiezione. La soluzione più semplie per fare iò, seondoHufnagel, era quella di utilizzare una protesi a palla ingabbiata he svolgeva pro-prio la funzione di una valvola di non ritorno idraulia. Già nel ′61 la soluzione èstata modi�ata nella più famosa Starr-Edward aged ball, illustrata in fig.2.9 a



18 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihesinistra, evoluzione della preedente ma he permetteva un movimento più estesoe orretto della sfera. Questa protesi era usata in posizione mitralia e aortia masin dal ′62 è stata sottoposta a molte modi�he per migliorarne le performanein termini di riduzione di emolisi e ompliazioni tromboembolihe, in fig.2.10a destra è illustrata la Kay-Shiley dis valve, he preannunia un nuovo mododi onepire la protesi valvolare (′65). I materiali usati per tali dispositivi eranotutt'altro he bioinerti o bioompatibili ma derivati direttamente dall'esperienzaindustriale di quegli anni: si utilizzavano ad esempio leghe di Co-Cr-Mb onbase di Nihel, mentre le sfere erano di gomma silionia. Gli anelli di suturavenivano prodotti on gli antenati dei ontemporanei Daron e Te�on.

Figura 2.10. A sinistra è rappresentata la valvola Starr-Edwards aged ball, a destrala sua evoluzione, la Kay-Shiley dis valve.La via perorsa sin dall'inizio per migliorare le performane delle protesi avevaome obiettivo l'avviinamento alle aratteristihe �uidodinamihe della valvolanativa. Eo quindi he si ominia a sviluppare l'idea he per giungere a questotraguardo non serva solo repliarne la funzione primaria, ioè di valvola di nonritorno, ma a�narne anhe la struttura geometria, in quanto la valvola auto-tona è fatta osì ome è fatta per rispondere a ben preise solleitazioni, benonsapevoli he la sua risposta dinamia è �siologiamente la più appropriata.Il passo fondamentale viene ompiuto tra il ′69 ed il ′70 on l'introduzione delleBjork-Shiley e Lillehei-Kaster tilting-dis; il razionale di queste protesi è utiliz-zare un diso �ottante semi-anorato, dove l'angolo di apertura è determinatodalla struttura di anoraggio all'anello di supporto e dalla forma del diso. Eoil primo esempio di lembo valvolare meanio, si può osservarne la strutturain fig.2.11, riproposta da più angolazioni. La vera novità qui introdotta è ildistaarsi dal pensiero prettamente idraulio di valvola he �no ad ora era sta-to perseguito per realizzare invee un sostituto protesio più viino alla realtàanatomia della parte soppiantare.
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Figura 2.11. (A): visione dal pro�lo semi-frontale di una valvola nuova; (B): visioneanteroposteriore ottenuta on indagine a raggi-X in vivo; (C): valvola parzialmentehiusa on il diso in posizione obliqua; (D): valvola ompletamente aperta on disosemi-vertiale.All'inizio degli anni ′80 prende forma un nuovo tipo di valvola, he eredita ilpensiero della Shiley, ma he sarà destinata ad essere la più ommerializzata,e possiede tutt'ora un ruolo di primo piano nella protesia valvolare. Si staparlando della valvola bilea�et progettata dalla St.Jude Medial, ostituita daun orpo irolare di gra�te rivestito in arbonio pirolitio (elemento altamentebioinerte ed il meno trombotio attualmente onosiuto) a ui sono ollegatedue alette mobili he fungono da lembi valvolari. L'angolo di apertura, la formadei lea�et, la struttura irolare, sono state modi�ate nel orso degli anni perrispondere sempre più all'esigenza fondamentale di disturbare il meno possibileil �usso sanguigno, e rispehiare quindi al meglio la ondizione �siologia. Laprotesi bilea�et della Carbomedis ha ottenuto l'approvazione FDA per la om-merializzazione negli USA nella metà degli anni ′90, onstatando osì l'e�ettivoalto livello raggiunto sia a livello meanio he funzionale della protesi.Le più reenti valvole meanihe di questo tipo hanno sviluppato nuove forme



20 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihedei lea�et, angoli di apertura he li rendono paralleli al �usso in modo da rearela minima turbolenza, ma anhe strutture he si autopulisono on il �usso stes-so del sangue per evitare la formazione di trombi e vegetazioni; nonhè tenihesempre migliori di sterilizzazione. Una arrellata delle bilea�et più importantihe si sono suedute negli anni è esposta in fig.2.12.

Figura 2.12. Suessione delle valvole bilea�et a partire dalla �ne degli anni ′70 sinoal 2002. Per ognuna vengono proposte delle indagini radiologihe utili al ontrollo insitu del orretto funzionamento, osservando ad esempio il massimo grado di aperturadei lea�ets.La progettazione delle valvole meanihe bilea�et è tutt'oggi la più in voga,infatti nel panorama delle protesi non tessutali rappresenta anora quella on ilmiglior omportamento emodinamio. Si intravede una possibile strada miglio-rativa on l'utilizzo di valvole trilea�et meanihe o on l'utilizzo di valvoleporine deellularizzate e ripopolate in vitro, una volta he saranno risolti iproblemi di durabilità. Il �sorpasso� deve anora avvenire e, stando ai dati delJournal of Cardiovasular Mediine, nel 2012 si avrà la parità di impianti perquanto rigurada le due tipologie di protesi valvolari.Terminiamo il paragrafo on la fig.2.13, dove viene proposta una valvola di ul-



2.3 La protesi valvolare meania in posizione aortia 21tima generazione Sorin arbon-bilea�et, esplosa in modo da poterne individuarele singole parti ed intuire la duplie omplessità, he risiede anzitutto nella pro-gettazione ma anhe nell'impianto della protesi stessa.

Figura 2.13. Esplosione di una valvola Sorin bilea�et dove sono ben visibili le struttureomponenti il dispositivo stesso.2.3.1 Il futuro della protesia valvolareL'intervento ardiohirurgio di sostituzione valvolare aortia on sternotomiaè attualmente onsiderato l'opzione terapeutia ottimale per i asi di stenosiaortia severa sintomatia. La proedura in aluni asi risulta impratiabile,per ondizioni del paziente he non permettono un intervento a uore aper-to. Negli ultimi anni sono state sviluppate e proposte [7℄ per i pazienti a piùalto rishio hirurgio tenihe di impianto per via perutanea di bioprotesi aor-tihe, le più di�use delle quali sono il CoreValve Revalving System e la valvolaCribier-Edwards attualmente rinominata Sapien. Questa nuova tenia segue unapproio minivasivo, era ioè di e�ettuare la sustituzione valvolare nel modomeno oneroso possibile. Ciò nell'ottia di miglioramento della tenia adottatasino ad ora, he omprende un minor rishio per il paziente ed una minor degen-za operatoria. In fig.2.14 vengono riportate queste due ultime reazioni: nellaparte sinistra in alto la Edwards Sapien XT bioprosthesis, a sinistra in basso èinvee illustrata la Medtroni CoreValve bioprosthesis, mentre a destra è postouno shema sempli�ato del posizionamento per una CoreValve nella radie aor-tia.
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Figura 2.14. Sinistra in alto: valvola Edwards Sapien XT bioprosthesis, a sinistra inbasso è invee illustrata la Medtroni CoreValve bioprosthesis ; a destra è posto unoshema sempli�ato del posizionamento per una CoreValve nella radie aortia.Il primo impianto di protesi aortia per via perutanea è stato e�ettuato da AlainCribier nel 2002. Da allora, sono stati perfezionati ed introdotti in ommeriodue tipi di dispositivi per il trattamento transatetere della valvulopatia aortia:la CoreValve e la Edwards Sapien Valve, ome abbiamo già osservato in pree-denza. Queste due bioprotesi possiedono delle peuliarità per quanto riguarda learatteristihe e la tenia di impianto. La Edwards Sapien Valve (Edwards Life-sienes In., IrVine, CA, USA) presenta tre lembi di periardio bovino montatisu uno stent di aiaio espandibile on pallone. È attualmente disponibile in duemisure, 23 e 26mm, he neessitano dell'approio transfemorale retrogrado. IlCoreValve Revalving System (CoreValve In., Irvine, CA, USA) è una protesiostituita, nella sua prima fase di produzione, da lembi di periardio bovino,suessivamente porino, montati su uno stent di nitinolo autoespandibile. Essaè disponibile in due misure, 26 e 29mm di in�ow, e viene introdotta per viatransarteriosa (femorale o sulavia).La tenia di impianto della Edwards Sapien prevede il posizionamento dellavalvola in due possibili modi [8℄:� retrogrado transarterioso mediante isolamento hirurgio dell'arteria.



2.3 La protesi valvolare meania in posizione aortia 23� transapiale.Il primo prevede l'isolamento hirurgio dell'arteria femorale e l'introduzione onun atetere da questa sede. L'approio transapiale rihiede una minitorao-tomia anterolaterale, l'identi�azione dell'apie del ventriolo, e la puntura delventriolo on uno speiale ago. Quindi tramite atetere e per via anterogradasi innesta la protesi in ventriolo sinistro.La protesi Core Valve può essere posizionata tramite approio transarteriosoretrogrado e si avvale di un sistema di rilasio on inannulamento per via peru-tanea dell'arteria femorale, previo impianto di un sistema di hiusura a sutura.In alternativa all'aesso femorale è possibile introdurre la protesi per via ret-rograda tramite l'arteria sulavia. L'impianto di valvole aortihe transatetereviene solitamente distinto on l'aronimo TAVI. Tramite la proedura TAVI CoreValve desritta si innesta la valvola. Poihè questa proedura non è hirurgia,l'impianto di valvole aortihe transatetere può o�rire un rishio minore nell'in-sorgenza di omplianze ed un tempo di guarigione più veloe [8℄. O�riamo orauna rapida visione dei possibili rishi ollegati a questa nuova protesi ed allapratia hirurgia ad essa strettamente ollegata.Come qualsiasi proedura di ateterismo ardiao, possono veri�arsi determi-nate omplianze. Il ateterismo ardiao, ompreso l'impianto della valvolaaortia Core Valve, è stato assoiato a gravi omplianze, fra ui infarto, aritmie(on dunque neessità di istallazione di un paemaker), itus e deesso. Negli stu-di linii [7℄, un numero non limitato di pazienti ai quali è stata impiantata unavalvola on proedura transatetere, hanno riportato eventi avversi aggiuntividurante o dopo la proedura, fra ui, a titolo esempli�ativo:� Complianze al sito di aesso vasolare (ad esempio dolore, sanguinamen-to, lividi).� Interruzione del normale sistema di onduzione elettria del uore, he puòrihiedere trattamento on paemaker.� Rigurgito aortio (perdite della valvola aortia he onsentono a parte delsangue di �uire in direzione retrograda).Lo stato dell'arte nel settore delle valvole transatetere è rappresentato dal-la valvola aortia stentless tissutale Pereval S. Questa è una valvola aortiahirurgia dotata di un eslusivo dispositivo di anoraggio autoespandibile hepermette al hirurgo di sostituire la valvola malata senza dover suturare la protesial tessuto del paziente e rappresenta quindi un'evoluzione rispetto alle tradizion-ali bioprotesi. La omponente funzionale della valvola è realizzata in periardiobovino ed è �ssata su un supporto in lega superelastia, detta nitinol. Questoinnovativo sistema si basa sull'esperienza ottenuta on una valvola aortia stent-less in periardio impiantata in oltre 10.000 pazienti, on provata durabilità edottima performane emodinamia. I risultati linii sui primi 180 pazienti, ui è



24 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihestata impiantata la protesi Pereval S, indiano una riduzione signi�ativa del-la durata della proedura hirurgia, sia per gli interventi di sola sostituzioneaortia he nel aso di proedure onomitanti on tempo di lampaggio aortiotipiamente ridotto di oltre il 50� (dati in gentile onessione dalla SorinTM).I gradienti pressori osservati sono inoraggianti ed è stata osservata un'elevataarea valvolare e�ettiva (EOA) a 1 e 2 anni di follow-up. Ad oggi, 25 en-tri ardiohirurgii in tutta Europa hanno aumulato esperienza nell'impiantodella valvola Pereval S in oltre 500 pazienti durante gli studi linii di pre-ommerializzazione, dando buone speranze per il futuro. La fig.2.15 ritraequest'ultima reazione del gruppo Sorin.

Figura 2.15. Modello cad fedele alla realtà della valvola perutanea Sorin Pereval S.2.4 Funzionalità emodinamia di protesi valvolariIl maggior inonveniente direttamente legato all'utilizzo di protesi valvolari me-anihe è legato alla neessità, non trasurabile, di imporre una massiia terapiaantioagulante al paziente per tutta la durata della vita. Questo per erare dievitare in qualsiasi modo fallimenti portati da un aumulo di materiale or-pusolato sulle strutture valvolari ed in partiolare sui lea�ets, impedendo ilorretto funzionamento della protesi, in aggiunta on il periolo sempre presentedel rilasio di un trombo, on onseguenze spesso devastanti sull'organismo [4℄.La terapia antioagualante da un lato previene eventuali fallimenti protesii perostruzione del lume ma dall'altro lato sompensa in modo marato la ompo-sizione sanguigna nel paziente, rendendolo in prima battuta molto più sensilbilead eventuali lesioni e rendendolo più esposto al periolo di emmoragie, anhe in-terne, e periò molto periolose. Questa premessa sembra doverosa in quanto sideve essere onsapevoli di ome la funzionalità emodinamia, anhe delle più in-



2.4 Funzionalità emodinamia di protesi valvolari 25novative valvole ommeriali, risenta dei limiti oggettivi della struttura, he nonpotrà mai emulare nello stesso modo iò he la natura ha reato in modo quasiperfetto. In termini di onsiderazioni relative alla progettazione del dispositivoi onetti base he il dispositivo deve rispettare sono:� Corrette performane emodinamihe.� Durabilità del meanismo e dei materiali.� Risposta biologia dell'organismo all'impianto protesio, direttamente ol-legata al onetto di bioompatibilità.La valvola ideale dal punto di vista emodinamio dovrebbe:� Produrre il minimo gradiente di pressione possibile.� Manifestare un rigurgito ridotto.� Minimizzare la produzione di turbolenze.� Non indurre alte tensioni tangenziali a valle della valvola.� Non produrre regioni di ristagno o di separazione nel ampo di moto �uido,speialmente nelle regioni adiaenti alla valvola.Come detto questi sono riteri assoluti, e nessuna valvola meania in ommer-io li soddisfa tutti. Servono però dei dati e delle prove per valutare le prestazionidelle protesi; questo fatto è fondamentale ed impresindibile in quanto non pos-so essere tollerati dispositivi valvolari he non soddisfano determinati parametrisia ostruttivi he prestazionali. Numerose sono le spei�he he devono es-sere rispettate, molti parametri sono imposti seondo rigidi protoolli normativi[9℄ e molti altri sono ontenuti in linee guida [5℄ rilasiate al �ne di aiutare,tramite l'esperienza pregressa, il progredire delle tenihe in questo ampo. Conriferimento all'approio d'indagine funzionale si è soliti dividere lo studio delleperformane in due parti prinipali, quella relativa ai parametri globali del moto,e quella riguardo le aratteristihe loali del ampo.2.4.1 L'importanza dell'approio globaleL'analisi globale rihiama, dal nome stesso, la generalità dell'approio, non tan-to nella sempliità, ma nella apaità di desrivere il fenomeno nella sua om-pletezza ed, appunto, globalità. In tal senso, faendo riferimento alle indiazioninormaive (UNI EN ISO 5840) il parametro prinipe he viene valutato è ilgradiente di pressione a avallo della valvola, e si era di progettare protesi hene esprimano un basso valore. Il razionale di questa selta risiede nel fatto hequesta grandezza è una manifestazione diretta dell'energia persa a seguito dei



26 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristihefenomeni vortiosi in prossimità della valvola, e minimizzarla è altamente desider-abile nell'ottia di ridurre il ario di lavoro per il uore (i.e. per il ventriolosinistro). Un parametro siuramente importante e ollegato al salto pressorio èl'e�etive ori�e area, già ampiamente desritto preedentemente. Il suo valoreè strettamente legato alla geometria del lume ed all'angolo di apertura dei lea�etrispetto all'orizzontale, maggiore è quest'ultimo, maggiore risulta l'EOA. Peralolarlo i si serve di una derivazione della relazione di Bernoulli he lega areaportata e variazione di pressione seondo la relazione:
EOA(cm2) =
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è il salto di pressione medioattraverso la valvola nel medesimo periodo (in [mmHg]). Il terzo importanteparametro generale di valutazione è hiamato frazione di rigurgito, ed è il risul-tato del �usso retrogrado he viene a rearsi durante la hiusura della valvola inaggiunta a quello he si ha anhe quando la valvola è totalmente hiusa. Maggioreè la frazione rigurgitante e più grande è la riduzione del �usso netto attraversola valvola, ioè la di�erenza tra �usso usente dal ventriolo verso l'aorta e ret-rogrado verso il uore è maggiore. Questo meanismo non viene aettato daluore he per onservare il medesimo SV va inontro a fenomeni di forte stress.Si è già esplorato nei paragra� preedenti il problema dell'insu�ienza valvolaree di ome possa ompromettere la funzionalità ardiaa. Eo allora spiegatoome la progettazione delle valvole sia rivolta alla reazione della minor frazionedi rigurgito possibile.Il �usso retrogrado (losing volume) dipende in modo diretto dal tipo di valvolae dalla dinamia di hiusura; al loro variare il range he si è osservato in vitro [4℄per valvole meanihe è del 2.0-7.5� dello stroke volume, non sempre ompati-bili on quanto rihiesto dalla normativa suddetta. Il leakage dipende invee inmaniera diretta da quanto bene l'ori�zio viene �sigillato� dopo la hiusura dellavalvola, e questo ha un'inidenza variabile, �no al 10� nelle valvole meanihee �no al 3� nelle bioprotesi, sempre rispetto allo SV.2.4.2 L'importanza dell'indagine loaleFenomeni di trombosi ed emboli, resita non ontrollata dei tessuti, emolisi, edanni all'endotelio adiaente alla valvola sono direttamente ollegati ai ampi diveloità ed alla turbolenza he si reano nell'intorno della protesi. Devono esserevalutati nel dettaglio e numerosi studi sono stati ompiuti per individuarne gliandamenti e le aratteristihe. Osservando una valvola bilea�et [4℄ si nota subitoome il �usso in ingresso venga diviso in tre regioni, due laterali simmetrihe eduna entrale, quest'ultima di area maggiore dell'area di una singola laterale maminore della somma delle due. Per il getto entrale si sono osservate in vit-



2.4 Funzionalità emodinamia di protesi valvolari 27ro [4℄ veloità di 200 cm/s e per le laterali di 220 cm/s, misurate a 8 mm avalle dell'anello protesio. Le misure indiano anhe ome il �usso sia distribuitoequamente, attraverso la amera del �usso, nella fase di deelerazione piuttostohe in quella di aelerazione. Regioni di separazione del �usso si osservano in-torno ai getti nelle zone adiaenti all'ori�e ring. Piole regioni di basse veloitàretrograde nel �usso sono state osservate nelle zone ardine di ollegamento traring e li�et. Tutte le onsiderazioni �n qui fatte per le veloità e le suessiveriguardanti gli sforzi tangenziali sono riassunte, sotto forma di illustrazione, in
fig.2.16.

Figura 2.16. (a) Pro�lo di veloità 13mm a valle della valvola lungo l'asse entrale delgetto, misurato al pio sistolio; (b) pro�lo di veloità 13mm a valle della valvola aavallo dell'ori�zio entrale, al pio sistolio; () pro�lo dello shear stress 13mm a vallelungo la sezione longitudinale dell'ori�zio, alolato al pio sistolio; (d) pro�lo delloshear stress 13mm dopo la valvola, a avallo dell'ori�zio prinipale, al pio sistolio.



28 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristiheSi nota anzitutto ome si veri�hino alte turbolenze e sforzi tangenziali in or-rispondenza di forti gradienti di veloità; questo aade nella regione immedi-atamente a valle dei lea�ets. Il �usso lungo il piano entrale diventa man manopiù disturbato all'allontanarsi dall'ori�zio, infatti si hanno valori di pio deglisforzi tangenziali di 1150 e 1500 dynes/cm2 a 8 e 13 mm a valle della valvola,rispettivamente.Gli esperimenti [4℄ hanno mostrato ome i valori massimi delle forze agenti siottengono in orrispondenza dell'istante di pio sistolio, iò è intuibile dato heorrisponde all'istante di massima veloità e ad un notevole sforzo pressorio daparte del ventriolo sinistro. Da notare he i valori misurati sono stati riavatiira 1 cm a valle della valvola e, on alta probabilità, i valori he si otterrebberoin un intorno più ristretto sarebbero anor maggiori. Ovviamente tutti questidati devono essere valutati on riferimento all'impatto diretto he susitano nel-l'organismo del paziente [5℄. Infatti, ome detto in preedenza, nessuna valvolaardiaa arti�iale è in grado di repliare perfettamente il omportamento diuna valvola ardiaa naturale sana. Per questo motivo partiolare importanzaassume la valutazione della performane idrodinamia in vitro, nell'ottia di sta-bilire, tra l'altro, il sovraario di lavoro indotto sul uore per la presenza di unorpo arti�ile, ed il livello di tromobogeniità ed emolisi dovuto all'entità deglisforzi normali e tangenziali distribuiti nel ampo di moto attorno all'elementovalvolare. Eo dunque ome le indiazioni prima riportate non sono solamenteun dato informativo ma ostituisono una base importante su ui ri�ettere perdeterminare il buon funzionamento, o meno, del sostituto protesio.2.5 L'approio linio nella stima della patologiaStoriamente, in ambito linio si è sempre utilizzato un approio invasivo perdeterminare la gravità di una stenosi valvolare: la misura tramite ateterismonella regione di interesse. Questo per motivi validi, ma anhe per sarsa aperturaverso nuove tenihe di indagine ed una di�oltà nell'uso di nuove metodologieindirette; erhiamo di indagare entrambi gli aspetti. Anzitutto bisogna teneresempre presente he il linio deve operare l'indagine in modo veloe e on unrisultato immediato, ripetibile e quanto più viino alla realtà possibile. Ciò sisontra anhe on la realtà temporale del fenomeno. Nella maggior parte deiasi si osserva infatti una roniizzazione della patologia he sfoia quindi in unfenomeno molto repentino di infarto o sompenso ardiao. Il linio si trovadunque a dover a�rontare una situazione molto grave in un tempo limitato esenza possibilità di appello, questo ha portato negli anni passati ad un utilizzodella misura tramite singolo o doppio atetere per misurare il salto di pressioneattraverso la valvola, he però oggi so�re dei limiti intrinsei della tenia stessae delle limitate informazioni he può dare.



2.5 L'approio linio nella stima della patologia 292.5.1 I parametri linii a onfrontoSi è quindi apito ome il parametro prinipe per la stima della patologia siasiuramente la misura della di�erenza di pressione a avallo della valvola, oper-ata on misura diretta ed invasiva. Da questa rilevazione in tempo ontinuo siderivano i parametri di interesse ome il valore massimo o il valore medio delladi�erenza di pressione stessa.È evidente he la proedura suddetta, ioè la misura in vivo delle pressioni diinteresse, onsente una quanti�azione a�dabile di ∆( p
γ
) (purhè le misure sianoondotte adeguatamente) ma è deisamente invasiva per il paziente. L'avventodella metodia di eoardiogra�a Doppler, he ormai è diventata una pratiastandard, ha onsentito la stima del parametro on misura non invasiva. Nel-l'appliazione in vivo, le ause di disrepanza tra la misura da atetere e la stimada Doppler possono produrre però risultati non sempre onordanti. Le ausedi disrepanza più rilevanti sono: l'e�ettiva geometria della stenosi, altamentesoggettiva, l'e�ettivo posizionamento del atetere nella sezione di vena ontrat-ta, l'invasività del atetere he, per quanto di piole dimensioni, ostituise essostesso un ostaolo alla orrente alterandone le aratteristihe, l'allineamento delfasio Doppler alla direzione della veloità del getto, la possibile non ontem-poraneità delle misure da Doppler e da atetere, le sempli�azioni onettualiintrinsehe all'espressione on ui si alola il salto a partire dalla misura delleveloità. La fig.2.17 illustra i risultati di Yamashita [10℄. Si tratta di studio invivo su valvole di maiale he evidenzia la di�erenza tra i valori di pio del saltodi pressione transvalvolare ottenuti on la metodia Doppler e tramite atetere.

Figura 2.17. Risultati da studio in vivo su valvole aortihe di maiale nel onfronto dimisure atetere vs. Doppler, in asissa è gra�ato il ardia output.



30 La protesi valvolare meania: ruolo e aratteristiheUn ulteriore parametro emodinamio he viene ampiamente utilizzato in ambitolinio per la quanti�azione della severità di una stenosi valvolare è l'area delgetto nella sezione di vena ontratta, EOA. La pratia linia adotta usualmentedue possibili metodi per la sua quanti�azione: il alolo mediante eo-Doppler,o il alolo mediante misura diretta da atetere di Q e ∆( p
γ
). L'ACC − AHA(Amerian College of Cardiology/ Amerian Heart Assoiation. Task Fore onPratie Guidelines) ha fornito delle linee guida [5℄, derivate prinipalmente daindagini svolte invasivamente, in base alle quali la stenosi della valvola aortia èda onsiderarsi lieve per EOA > 1.5cm2, moderata per 1cm2 < EOA < 1.5cm2e severa per EOA < 1cm2. Al riguardo è signi�ativo osservare he la metodiaDoppler può sottostimare EOA, e quindi sovrastimare la severità della patolo-gia, non è questo un fatto di poo onto, di ui si deve tener in onto sia in sedesperimentale he in vivo.2.5.2 Le arenze oggettive e le integrazioni possibiliDa quanto detto si intuise ome la misura della di�erenza di pressione e larelativa diagnosi possono essere a�ette da numerosi errori nonhè artefatti datidall'invasività o dalla strumentazione. Nuove metodologie sono state presen-tate negli ultimi anni, hanno l'obiettivo di rendere meno aleatoria la misura deiparametri globali del �usso e poter indagare on buona risoluzione anhe quelliloali. A monte di tutto iò vanno riordati due aspetti fondamentali: la pre-venzione, he parte sin dall'indagine antiipativa on esami ad ho per personeoltre una erta età, e la sperimentazione in vitro.Entrambi gli aspetti infatti onorrono alla reazione ed allo sviluppo di nuovetenihe di analisi. La prima perhè gli strumenti in via di sviluppo non an-ora disponibili in merato (analisi diretta delle veloità da immagini MRI)sottintendono un tempo di omputazione non trasurabile, e non possono esserequindi sfruttate in asi di manifestazione auta del disturbo, dati i veloi tempidi intervento rihiesti. La seonda invee riguarda l'approio sperimentale alproblema, questo risulta fondamentale nell'ottia di sviluppare degli apparati hepossano veri�are e testare le performane delle nuove tenihe utilizzando unasimulazione del omportamento in-vivo. Eo quindi la reazione di apparatisperimentali denominati pulse-dupliator i quali simulano il omportamento deliruito sistemio, e sui quali si possono testare protesi ardiahe, determinarei parametri globali on appositi sensori di pressione e ompiere in aluni asianhe un'integrazione on informazioni da PIV (Partile Image Veloimetry).Il futuro di questo tipo di analisi è diretto verso una onvergenza fra indaginisperimentali, e tenihe da queste darivate, ed elaborazioni di immagini medihe(MRI e TAC ), al �ne di riavare nel minor tempo possibile il maggior numerodi informazioni ottenibili a riguardo dello stato del paziente.



Capitolo 3
Le normative: l'importanza ed ilruolo nella ommerializzazione
Il apitolo preedente ha sottolineato il ruolo importante ed il lungo studio hesta alle spalle della realizzazione delle protesi valvolari. Si era ora di dareuna risposta ad un seondo elemento fondamentale nella realizzazione e proget-tazione valvolari, e ioè quali siano le aratteristihe e parametri deve soddisfarela valvola ostruita perhè sia idonea alla ommerializzazione. La risposta è laseguente: a monte deve essere presente una �tta e omplessa rete di normative,linee guida e ragolamentazioni. La presente sezione ha lo sopo di illustrare lanormativa orrente europea [9℄, e quindi vigente anhe in Italia, ed a margine ri-portare per ompletezza alune raomandazioni date da linee guida ameriane,fornite da organi direttamente ollegati all'FDA, nell'ambito dei requisiti heuna protesi valvolare deve rispettare per essere ommerializzata [5℄. Sembraimportante riordare he il primo sopo di qualunque delibera, di tipo normati-vo o semplie guidelines, è quello di dare una regolamentazione del merato perquanto riguarda le protesi valvolari. In questo modo si era di tutelare anzitut-to l'utilizzatore del dispositivo, si mette al entro di tutto il paziente, he deveessere salvaguardato; e si deve quindi essere in primo luogo erti he la protesiimpiantata risponda a severe aratteristihe sulla performane emodinamihe,le migliori possibili. Sono le stesse aziende produttrii quindi le prime impeg-nate nel ampo, dovendo garantire standard sempre più elevati ed al passo on itempi, e dunque on le normative. In seondo luogo le regolamentazioni hannoun'importanza forte se ollegate ad un approio sperimentale di riera. Infattiin entrambe le realtà si utilizzano dispositivi di simulazione del �usso per il testdella valvola e questi stessi sono spei�amente presenti nella normativa Europea.



32 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazione3.1 La diversi�azione a livello geogra�o e di on-tenutiUna prima aratteristia he diversi�a le diverse normative è il loro luogo di�nasita� ed utilizzo. L'International Organization for Standardization (ISO) è lapiù importante organizzazione a livello mondiale per l'emanazione di norme te-nihe. Nel momento in ui la norma viene reepita a livello europeo e nazionaleitaliano la sua denominazione diventa UNI EN ISO. Nel nostro Paese, in riferi-mento alle valvole protesihe, viene utilizzata l'ultima versione normativa, entra-ta in vigore nel 2009. È una norma direttamente legata ai dispositivi protesiihe devono essere impiantati nel uore umano, he si interessa anhe dei dispos-itivi he testano il funzionamento valvolare. Nella norma vengono spei�ati itipi di test, i metodi e i requisiti dell'apparato nel bano sperimentale, la dou-mentazione rihiesta al produttore, e quali devono essere esposti i risultati dellediverse prove, e ome essi devono essere esposti [9℄. Sottolineiamo ome gliobiettivi dello standard internazionale sono di garantire il minor rishio per ilpaziente e agli utilizzatori del dispositivo, di aumentare il ontrollo della qualità,di aiutare il hirurgo nello segliere una protesi valvolare ardiaa e di assiurarehe il dispositivo arrivi al tavolo operatorio perfettamente operante. Diversotarget è quello perseguito in Ameria dall'Amerian College of Cardiology, dovel'attenzione è foalizzata alla proedura linia. Si legge infatti nell'introduzioneal doumento: � ..È importante he i medii svolgono un signi�ativo ruolo nelvalutare ritiamente l'uso di proedure diagnostihe e terapie per quanto riguar-da la rilevazione, la gestione, o la prevenzione di stati di malattia. Deve esserefatta un'analisi rigorosa dei dati disponibili he doumentano bene�i e rishi ditali proedure e terapie..� , ed anora viene detto: � ..le linee guida sono atte almiglioramento dell'e�aia della ura, nell'ottia di ottimizzazione linia, in�u-endo favorevolmente al osto delle ure onentrando le risorse sulle strategie nelmodo più e�ae.�. L'Amerian College of Cardiology (ACC) e l'Amerian HeartAssoiation (AHA) hanno intrapreso ongiuntamente la produzione di tali lineeguida nel ampo delle malattie ardiovasolari dal 1980. Si tratta quindi di unatask fore he ha il ompito di sviluppare, aggiornare o rivedere le linee guida perimportanti malattie e le proedure ad esse assoiate. I omitati di srittura sonoomposti da gruppi indipendenti di esperti della materia selezionati da entrambele organizzazioni per esaminare la produzione sienti�a e revisionare la diretti-va. Da quanto detto emerge la di�erenza prinipale tra i due approi. Il primoha ome obiettivo la regolamentazione delle proedure di test, delle performanee delle aratteristihe tenihe dei dispositivi protesii, ponendo l'aento sul-l'aspetto di progettazione, realizzazione, vendita. Le guidelines dell'ACC-AHAsono invee volte all'spetto linio e si riferisono prinipalmente a dati in-vivo,indiando ome è meglio operare a seonda delle diverse situazioni patologihe,he dispositivi protesii usare, quale può essere la diagnosi più probabile. Nelpresente lavoro di tesi l'interesse maggiore è per evidenza rivolto alla normativa



3.2 La normativa Europea UNI EN ISO 5840 33normativa ISO, perhè tratta in modo diretto del bano sperimentale e di omedevono essere ondotte le prove di test su valvole aortihe, nonhè fornise aluniindii di performane minimi. Il proseguo del apitolo sarà quindi inentrato suuna desrizione delle parti prinipali della suddetta norma, sendendo nel det-taglio nel momento in ui si vengano a toare parti strettamente ollegate alprogetto di tesi ed in generale al test on �usso pulsatile in vitro.3.2 La normativa Europea UNI EN ISO 5840La UNI EN ISO 5840 porta la denominazione estesa �Cardiovasular Implants,Cardia valve prostheses� ed è qui desritta nelle parti prinipali seondo la suaultima edizione, datata 2009 [9℄. Come osservato in preedenza la 5840 è lanorma he si applia a tutti i dispositivi destinati ad essere impiantati nel uoreumano, ome le valvole ardiahe. In essa vengono spei�ati i tipi di test, imetodi e i requisiti dell'apparato on il quale si testa la valvola stessa, la do-umentazione rihiesta al produttore ed i risultati he devono essere onsultabilie he garantisono le performane della protesi. La normativa si artiola in 7apitoli e 19 allegati, he hanno lo sopo di fornire informazioni supplementaried integrative, essendo le informazioni delle singole sezioni il più suinte edoperative possibili. In partiolare i apitoli della norma sono osì suddivisi:1. �Sope� in ui vengono evidenziati gli sopi per ui tale doumento è statoreato.2. �Normative referenes� sezione in ui vengono elenati i doumenti diriferimento per l'appliazione della norma.3. �Terms and de�nitions� apitolo in ui sono esaminati i termini he ven-gono utilizzati nel doumento, on relative de�nizioni.4. �Abbreviations� parte in ui vengono spiegate le abbreviazioni usate all'in-terno del testo.5. �Fundamental requirements� nella quale si fa riferimento ad altre normative(ISO 14971 e ISO 13485) le quali regolamentano il ilo di vita in ognisuo step e l'aettabilità per uso linio del devie.6. �Devie desription� apitolo in ui vengono esaminati i requisiti he ilproduttore di protesi valvolari deve rispettare, sia a livello produttivo hein termini prestazionali.7. �Veri�ation testing and analysis/design validation� in questa sezione siindiano le modalità on ui il produttore dovrebbe eseguire dei test diveri�a al �ne di dimostrare he le aratteristihe del dispositivo realizzatosiano orrispondenti alle spei�he previste dal progetto.



34 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazioneNel presente lavoro di tesi non vengono indagate le singole parti ma i si in-teressa solamente delle sezioni realmente utili allo svolgimento del progetto. Idue apitoli più orposi ed informativi sono siuramente il sesto ed il settimo.In fig.3.1 si riporta una tabella presente proprio nel sesto apitolo, he ha losopo di fornire un modello medio dei parametri �siologii attesi per un pazienteal quale dovrà essere impiantata la valvola, sia esso un soggetto sano o ondiversi�azione a seonda della patologia. Ciò sottintende ome deve essere pos-ta partiolare attenzione alle ondizioni al ontorno, ambientali, meanihe edi �usso on le quali la protesi verrà in ontatto. Nel proseguo del apitolovengono poi fornite delle aratteristihe alle quali la valvola dovrà risponderein-vivo, dalla bioompatibilità alla possibilità di monitorarne il omportamentoon tenihe di indagine il meno invasive possibile. Segue una parte legata allaommerializzazione, e quindi alle fasi di impahettamento, divisione e steril-izzazione. Sembrano queste degli step di poo onto ma non è a�atto osì: lasterilizzazione ad esempio risulta essere una fase del proesso produttivo fonda-mentale e non by-passabile, per la quale il dispositivo deve passare senza essernealterato in omposizione o funzionalità ma he deve anhe garantire la più altasiurezza per un suessivo impianto nel orpo. L'ultima parte del apitolo èinvee inentrata alla stima e valutazione del rishio, in tutte le forme he esso sipuò presentare, dal fallimento protesio alla stima dei malfunzionamenti in fasedi progettazione.

Figura 3.1. Tabella presente nella normativa ISO 5840 la quale fornise un possibileinquadramento delle ondizioni �siologihe attese, nel paziente da operare.Il priipale interesse risulta però all'osservazione del apitolo 7; dove il tema prin-ipale sono le metodologie di test, le performane rihieste e le aratteristihe hedeve avere il report da presentare basato sulle analisi/prove ompiute. In parti-



3.2 La normativa Europea UNI EN ISO 5840 35olare la sezione 7.2 �In vitro assesment � tratta in modo spei�o le ondizionidi test, la selezione dei ampioni, le aratteristihe delle prove e le grandezzesigni�ative di ui tener onto.Per quanto riguarda il primo di tali punti si rihiede, in maniera piuttosto gener-ia, he i test vengano ondotti emulando, nel modo migliore possibile, le on-dizioni in ui il prodotto �nale dovrà andare realmente ad espliare la sua fun-zione. Viene data una spei�azione, non restrittiva, del �uido da utilizzare neltest (soluzione salina, sangue, o un �uido on le stesse aratteristihe di visositàinematia del sangue). In partiolare viene indiato ome ondizione di lavoro diriferimento la tabella riportata in preedenza in fig.3.1. La selezione dei ampi-oni deve essere random, on almeno tre valvole dello stesso tipo prese in manieraindipendente dalla �liera produttiva, dopo il proesso di sterilizzazione. Le veree proprie linee guida per il test delle performane idrodinamihe della valvolasono ontenute nel paragrafo 7.2.3, ad esso deve essere assoiata l'appendie Lla quale spei�a in maniera più aurata grandezze legate alla misura, ome adesempio: auratezza delle misure di pressione, requisiti dell'apparato sperimen-tale, proedura standard di test e aratteristihe he deve avere il test-report; intale appendie viene sempre a�ermato he iò he è sritto sono �onsigli� e nonimposizioni. Ritornando al paragrafo 7.2.3 anzitutto viene enuniato il razionaledel test idrodinamio, he è l'ottenimento di informazioni sulle performane delsostituto valvolare nel ontesto di grandezze dinamiamente importanti, ma an-he la possibilità di stimare la performane della protesi in termini di arioper il uore e potenziali e�etti di ristagno o danneggiamento delle ellule delsangue. A seguire, nella normativa viene fornita una metodologia operativa heha lo sopo di �ssare dei punti per il test in vitro; i risultati he verranno poidivulgati nel report saranno osì riproduibili e onfrontabili on la letteraturadel settore o per studi futuri. In partiolare vengono date le seguenti linee guida:� I test dovrebbero essere ompiuti su almeno tre sostituti valvolari prove-nienti dalla �liera produttiva e selti in modo totalmente random.� Per lo stesso modello valvolare dovrebbero essere fornite le performane susale dimensionali diverse, in modo da evidenziare eventuali disrepanzenei parametri signi�ativi al variare della dimensione della valvola.� Se vengono usate delle di�erenti modalità di prova rispetto a quanto dettonei due punti preendenti devono essere ben desritte le motivazioni di taleselta e onsiderati i rishi he iò può portare nella produzione in largasala del dispositivo.� Viene fornita una tabella, riportata qui in fig.3.2, nella quale vengonodesritte le minime performane idrodinamihe he la protesi deve on-sentire, per potersi dire su�ientemente funzionale. Viene espressamente



36 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazionedetto he i valori tabellati sono basati sulla letteratura sienti�a in talesettore (lavori di Yoghanatan e Marquez dagli anni ′90 al ′01).� Tali performane minime vengono però rihieste on determinate on-dizioni al ontorno. Il dispositivo he testa la valvola deve lavorare, aregime, alle seguenti ondizioni: ili al minuto (beat rate) pari a 70 cycles/
min, il ardia output simulato deve essere di 5.0 l/min, la pressione aorti-a media nel ilo deve avere valore di ira 100 mmHg e la parte sistoliadella urva di pressione deve avere una durata pari al 35� del periodototale.

Figura 3.2. Tabella presente nella normativa ISO 5840, la quale fornise le minimeperformane idrodinamihe rihieste al sostituto valvolare.Osservando la omposizione della tabella sopra riportata si nota he: la diver-si�azione nella performane valvolare deve essere fatta in base alla dimensionedella valvola stessa e seondo la posizione he essa andrà a rioprire in vivo.Come parametri he ne quali�ano il buon funzionamento si hanno fondamen-talmente due grandezze di riferimento:� AEO, espressa in cm2, he identi�a l'area dell'ori�zio residuo (iò he �noad ora è stato in questo lavoro identi�ato on EOA).� Regurgitant Fration, espressa in � sul volume totale di eiezione (strokevolume).La normativa fornise la formula per derivare il primo dei due parametri; vieneespliitamente detto he tale equazione deriva dall'equazione sempli�ata diBernoulli, dove la ostante adimensionale utilizzata è valida solo in tale espres-sione e solo utilizzando le unità di misura esposte. In partiolare si ha:
AEO =

qRMS

51.6·
√

∆p
ρ

, (3.1)dove qRMS è lo sarto quadratio medio del �usso d'eiezione misurato in ml/s,
∆p è la media della di�erenza di pressione a avallo della valvola, misurata nel-l'intervallo in ui la pressione stessa si mantiene positiva, nel periodo di eiezione,



3.2 La normativa Europea UNI EN ISO 5840 37in mmHg. In�ne ρ india la densità del �uido di test in g/cm3. Il seondo dei dueparametri detto frazione di rigurgito (regurgitant fration) viene sempliementeidenti�ato in perentuale sullo SV ; solo nel apitolo 3.47 della normativa, eseondo la fig.3.3, viene meglio de�nito il volume di rigurgito ome quella partedel volume �uido he durante un ilo si muove in direzione opposta al versodi eiezione, e passa attraverso la valvola. Viene de�nito ome somma di dueontributi: il losing volume ed il leakage volume. Per il primo viene detto he èla parte del volume di rigurgito assoiata on la dinamia di hisura valvolare,durante il singolo ilo. Il volume di leakage (de�nito al ap. 3.28 della 5840)è de�nito ome quella frazione del volume di rigurgito assoiata al fenomeno dinon perfetta hiusura della valvola, e legato quindi ad un limite ostruttivo, nelilo singolo.

Figura 3.3. De�nizione della frazione di rigurgito seondo la normativa ISO 5840, omesomma dei due ontributi: 1 e 2 in �gura.



38 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazioneBasandosi su tali grandezze la valutazione delle perfomane idrodinamihe dellavalvola, seondo la normativa, può onsiderarsi ompleta. Il suessivo ed ultimostep he si va ora ad illustrare riguarda il report he deve essere fornito per poterdare una validazione delle misure fatte, in modo he la struttura interessataall'aquisto della protesi apisa il ontesto di lavoro e ome sono stati desunti irisultati. In tal aso si fa riferimento a quanto riportato nella norma ISO �n quidisussa ma anhe al doumento dell'ISTISAN [11℄ redatto allo sopo di dareuna spei�o aiuto nella realizzazione di prove su performane idrodinamihe invitro di valvole ardiahe. In partiolare viene divisa l'analisi tra test a �ussoostante e a �usso pulsatile. Per i primi viene rihiesto he:� Il sistema abbia un'auratezza nella misura delle pressioni del ±2� mentreper i restanti sistemi di misura si rihiede un'auratezza del ±5� sul fondosala.� I test devono essere svolti in tubi rettilinei on diametro interno di 35 mm,il sistema deve poi poter generare portate sino a 30 l/min.� Le prese di pressione devono essere poste alla distanza di un diametro amonte e di tre diametri a valle del piano medio su ui giae l'anello disutura valvolare, devono inoltre essere poste a �lo della parete interna deltubo.� Le misure vanno eseguite on un range di portata ostante ompreso tra 5
l/min e 30 l/min, on inrementi di 5 l/min.� Il report del test deve poi inludere una desrizione del �uido utilizza-to (temperatura, visosità e peso spei�o), dell'apparato sperimentale, efornire valori statistiamente rilevanti riguardo le grandezze ottenute dallemisure (gradiente di pressione, EOA, portata).Nel aso si ompiano misure a �usso pulsatile devono essere veri�ate alunedelle ondizioni preedenti, ed in più deve essere garantito he:� La frequenza di aquisizione delle pressioni sia di almeno 20 Hz, le misuredi volume abbiano un'auratezza di ±2� .� Il test abbia luogo in un sistema pulse dupliator he riprodue le urve dipressione e di �usso he approssimano le ondizioni �siologihe nel rangerihiesto.� I test siano ripetibili ed i risultati siano doumentabili on hiarezza.Seguono poi delle indiazioni a riguardo delle grandezze signi�ative he è on-sigliato riportare nel report del test oltre a quelle presenti nella normativa ISO,osì da fornire uno spettro di informazioni più ompleto. Si onsiglia quindi diottenere almeno diei misure per i seguenti parametri, senza spei�are se essedebbano essere ottenute onseutivamente o in ili asuali.



3.2 La normativa Europea UNI EN ISO 5840 39� Salto di pressione medio attraverso la valvola, misurato nel periodo dipositività del �usso.� Portata, suo valor medio nel ilo e suo valore RMS nel periodo in ui ladi�erenza di pressione a avallo della valvola si mantiene positiva.� Stroke volume, numero di ili al minuto, media della pressione arteriosanel ilo.� Volume di rigurgito, ome de�nito nella ISO 5840.Dal doumento [11℄ traspare inoltre l'importanza dell'indagine loale del motonello studio della �uidodinamia valvolare. Viene rihiesta infatti un'analisi qual-itativa e quantitativa delle aratteristihe di apertura e hiusura della valvola,la preparazione di una appropriata doumentazione relativa dell'analisi quanti-tativa della veloità e dello sforzo tangenziale in prossimità della valvola, onspei�o riferimento al potenziale emolitio e trombogenio. Le tenihe perl'analisi di veloità onsiderate migliori seondo i risultati sino ad ora riavati inampo senti�o [12℄ e più fedeli nella riostruzione dei ampi di veloità sono lalaser Doppler veloimetry (LDV), la digital partile image veloimetry (DPIV) ela omputational �uid dynamis (CFD). Nel presente elaborato, inpartiolare, èstata utilizzata una derivazione della seonda di queste tenihe, basata sul ri-onosimento delle traiettorie ompiute da partielle traianti nel �uido di test.Si onlude osì la panoramia in merito alla desrizione della normativa italianae della metodologia ad essa legata per la valutazione �uidodinamia delle prote-si valvolari. Le informazioni ontenute nel testo analizzato sono siuramenteimportanti per poter e�ettuare uno studio ed un test orretto della dinamiavalvolare. Negli anni sono state a�nate per poter rispondere alle esigenze sem-pre più vaste e diversi�ate del merato, ma anhe perhè risultavano obsolete edinadeguate rispetto alle prestazioni man mano maggiori he le valvole stesse pote-vano garantire; diventando osì sempre più partiolareggiate e puntuali. Dettoiò si intuise ome possa esseri sempre un margine di miglioramento, e a questoproposito al termine del presente apitolo è proposta una sezione he mette inlue le laune della normativa stessa, dando delle possibile idee in un'ottia dimiglioramento; in questo modo sarà possibile eseguire dei test sempre più preisie maggiormente standardizzati.Si antiipa sin da ora ome tutte le misure e le prove he saranno riportate neiapitoli suessivi, legate all'apparato sperimentale utilizzato, rispettano tuttele aratteristihe e le spei�he qui sopra enuniate; si può quindi a�ermareon disreta siurezza he nella presente tesi la normativa ISO 5840 e tuttele onsiderazioni ad essa ollegate ostituisono un punto ardine del progettostesso.



40 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazione3.3 Le linee guida ACC-AHA ed FDACome già illustrato preedentemente, le direttive ameriane non hanno il medes-imo target della norma ISO 5840; si vuole ora solamente dare un aenno alontenuto di tali doumenti, alla loro struttura, sottolineando quali parti pos-sano essere utili ai �ni di una più ompleta visione del omplesso problemadell'analisi medio linia e del test in vitro di protesi ardio vasolari.Il doumento he si prende in onsiderazione [5℄ è l'ultima revisone, del 2006,delle guidelines sopra itate e ha l'obbiettivo di revisionare ed aggiornare lapreedente pubbliazione datata 1998. Osservando la struttura si apise l'orga-nizzazione generale dell'elaborato: esso permette di dare uno sguardo estrema-mente ompleto sul panorama delle patologie ardiahe, on alto livello di det-taglio. Suddiviso in 10 apitoli, di ui il primo è l'introduzione, il seondo trattadei prinipi generali nella valutazione di pazienti on malattie ardiahe; in taleapitolo viene proposta una tabella, qui riportata in fig.3.4, he lassi�a laseverità delle diverse patologie ardiahe seondo aluni parametri fondamen-tali. Questi parametri sono: la veloità del getto attraverso la valvola, l'areadell'ori�zio valvolare (intendendo la EOA), ed il gradiente di pressione (medio),nel aso si parli di stenosi aortia. Per quanto riguarda il rigurgito aortio in-vee si hanno le onsuete misure di perentuale di rigurgito ma si aggiungonograndezze ome la larghezza e lunghezza del getto osservati attraverso indagineolor-Doppler, onsiderazioni angiogra�he, e grandezza del ventriolo sinistro.Il terzo apitolo desrive l'importante fenomeno delle lesioni valvolari, la va-lutazione e le terapie spei�he. In tale sezione, in partiolare, aquisisonoimportanza, alla lue di quanto detto preedentemente, i paragra� 3.1 e 3.2, hetrattano in modo spei�o di stenosi aortia, e di rigurgito aortio, rispettiva-mente. Qui viene data una veloe e hiara divisione della severità della patologiaseondo i parametri di fig.3.4, ed in partiolare si ha:� Lieve entità stenotia per EOA > 1.5 cm2, gradiente di pressione minoredi 25 mmHg, o veloità del getto minore di 3.0 m/s.� Entità moderata della stenosi per 1.0 < EOA < 1.5 cm2, gradiente om-preso tra 25 e 40 mmHg, o veloità del getto ompresa tra 3.0 e 4.0
m/s.� Stenosi severa: si inontra nel aso di EOA < 1.0 cm2, gradiente dipressione > 40 mmHg, o veloità del getto maggiore di 4.0 m/s.Un'osservazione di notevole importanza deriva dal fatto he i valori di pres-sione sovra itati fanno riferimento a misure ottenute prinipalmente da indagi-ni di tipo invasivo, on l'uso di ateteri, in-vivo. Segue a questa metodologiadi indagine preliminare, basata sull'inasellamento del paziente sfruttando legrandezze notevoli sovra itate, una orposa parte relativa alle tenihe miglioriper poter intervenire e le metodologie di intervento più adeguate. In fig.3.5,



3.3 Le linee guida ACC-AHA ed FDA 41a titolo di esempio, viene riportato un interessante shema he ha il ompitodi aiutare il linio nella lassi�azione della stenosi aortia, basandosi su unnumero ospiuo di informazioni, he egli può e deve ottenere nel minor tempopossibile, e he lo possono aiutare a segliere la migliore strategia linia per ilsingolo paziente.

Figura 3.4. Classi�azione delle patologie ardiovalvolari negli adulti seondo l'ACC −

AHA, in partiolare si riporta la parte relativa alla sezione aortia.

Figura 3.5. Strategia operativo-linia utile all'inquadramento dello status del paziente,a�etto da patologia di tipo stenosi aortia severa, ed alla deisione di un eventualeintervento di sostituzione valvolare.



42 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazioneLa parte riguardante il rigurgito aortio è siuramente più omplessa ed artiola-ta della preedente, e iò in relazione al fatto he la patologia può essere indagatae misurata, nonhè stimata nella sua gravità, on metodologie non osì semplii;la possibilità di ompiere errori o tralasiare possibili alternative è quindi tut-t'altro he rara. A ragione di iò si riportano in fig.3.6 ed in fig.3.7 due tabelleemblematihe a questo riguardo. Nella prima si era di distinguere una possi-bile evoluzione standard della malattia, osì da poter avere un metro di giudizio,molto preliminare, sulla stadio di avanzamento, questa valutazione, in aggiuntaalle onsiderazioni fatte all'inizio seondo misure olor-Doppler del volume dirigurgito ed esami a�ni, porta, in fig.3.7, anhe in tal aso alla reazione diuna strategia operativa per la ura della sintomatologia di rigurgito severo aor-tio per un paziente adulto, ovviamente on un'ottia di media di popolazione,ottenuta ome risultato statistio da n asi osservati. Il singolo paziente avràpoi una storia linia e aratteristihe del tutto proprie. Una osa appare subitoevidente, e ioè he la reologia per tale disfunzione è estremamente più omp-lessa della preendente, ria di sfumature e derivazioni, osihè la sua orrettaolloazione risulta essere non poo onerosa per il linio.

Figura 3.6. Classi�azione dell'evoluzione nel tempo per patologia di rigurgito aortioin pazienti adulti.Il doumento tratta quindi nei apitoli suessivi di valutazione, intervento e pre-venzione a riguardo di patologie sempre legate al uore, ma on impatti soialidiversi; ad esempio viene trattato il problema dell'approio alla ura nei pazi-enti pediatrii, delle nuove metodologie d'indagine e delle onosenze �no ad oraottenute basandosi sui report linii redatti nell'ultimo deennio, nonhè dellaura per disfunzioni valvolari nel aso il paziente sia una donna in gravidanza.Tutte situazioni molto partiolari ed importanti he oupano, on altre tipologiedi patologie, la rimanente parte del doumento. Dopo questa veloe desrizionedella guidelines emanate dall'ACC−AHA sorgono spontanee alune osservazionidi arattere del tutto generale. Anzitutto si ha di fronte un doumento inter-essante, ompleto e redatto da una task-fore he ha ben hiaro il target stessodell'opera: il linio, ed in partiolare il ardiohirurgo. Infatti alla lettura diun non speialista del settore molte parti appaiono osure o omunque fuori por-



3.3 Le linee guida ACC-AHA ed FDA 43tata, ma iò non è un difetto. Caratteristia questa he porta ad a�ermare hela normativa in questione è un aiuto indispensabile in ambito linio, ma onpohi punti di ontatto on la direttiva ISO nel riguardo dell'approio in-vitro,a ui si fa riferimento spesso relativamente a risultati notevoli per l'ottenimen-to dei quali, però, non viene espliitamente riferita la metodologia operativa diottenimento. I risultati he possono emergere dal onfronto, in ompenso, sonotutt'altro he privi di importanza. Costituisono infatti un valido onfronto onle misure he possono essere ottenute su un bano sperimentale e dunque, an-he se le prime si riferisono a dati in-vivo, il onfronto tra vivo ed in vitro èomunque non banale, soprattutto nel aso in ui in vitro si ompiano misure difunzionalità simulando ondizioni patologihe aggiuntive o valvole non perfetta-mente funzionanti. In�ne, tale doumento risulta essere un'utile integrazione diquanto detto nella ISO, fornendo parametri sì linii, ma di notevole importanzaome lo studio olor-Doppler e la eoardiogra�a. Questo, nell'ottia di potersviluppare in vitro dei nuovi strumenti di indagine ottia basati su misure diveloità on le quali quanti�are la severità della patologia, he possano anhe(on la stessa modalità e risoluzione) essere utlizzati on failità nella pratialinia; questa è solo una delle nuove frontiere da esplorare.

Figura 3.7. Strategia operativo-linia utile all'inquadramento del paziente, a�etto dapatologia di rigurgito aortio severo.



44 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazione3.4 I dispositivi pulse dupliator ommerialiSembra doveroso inserire nel presente apitolo una sezione he tratti di queglistrumenti, fondamentali in ambito sperimentale, he permettono lo svolgersi deitest idrodinamii. Come osservato in preedenza la valutazione funzionale invitro di una protesi risulta essenziale per la riera biomedia, permettendo siala valutazione preventiva per l'uso linio, sia lo studio di prestazioni funzionalidi nuovi modelli in rapporto a quelli già in ommerio. Il �usso attraverso levalvole può essere studiato prinipalmente seondo due di�erenti approi: unopiù matematio, he impiega i metodi dell'idrodinamia teoria e della biome-ania omputazionale, allo sopo di reare dei modelli di simulazione, numeria,ed un approio sperimentale, he parte dai ontenuti propri della idrodinamia,ed utilizza metodi basati sulla similitudine (dinamia e geometria). L'analisisperimentale, si nota in partiolare, permette anhe di ontrollare e validare irisultati ottenuti on l'approio numerio, il ui utilizzo prevede la realizzazionedi modelli in grado di simulare il omportamento delle valvole ardiahe omese fossero in vivo, permettendo inoltre la visualizzazione del �usso del �uido.Esistono poi diverse tipologie di test he possono essere appliate per la valu-tazione in vitro delle valvole, selte di volta in volta in base alle informazioni hesi intende ottenere; i test he possono essere svolti in laboratorio sono [11℄:� Test a �usso ontinuo.� Test di durata a lungo termine o prova a fatia.� Test a �usso pulsato.Le prime due ategorie fornisono informazioni he si limitano ad aluni aspet-ti progettuali, peraltro fondamentali per l'e�aia e l'e�ienza di una protesi,ome la stenosi del dispositivo e la resistenza a fatia. I test a �usso ontin-uo non onsiderano il funzionamento dinamio della protesi e non onsentonola valutazione del volume di rigurgito, fornendo osì dati he non possono es-sere failmente rapportati a situazioni linihe. Nel aso, poi, in ui si voglianoonosere le aratteristihe sia funzionali he morfologihe della protesi dopo unerto periodo dall'impianto, si dovranno svolgere dei test a fatia. Dopo es-sere stata impiantata nel paziente infatti, la protesi presenterà una dinamiadi ira 70 − 80 battiti al minuto in media, e questo per molti milioni di i-li durante l'aro della vita del paziente. È impossibile pensare he la protesinon vada inontro a fenomeni di usura e possibile malfunzionamento, essendosoggetta ad elevati stress meanii per molto tempo. Per questo motivo si eradi testarne la durata simulando l'apertura e la hiusura on test a fatia, heterminano on o on la �ne della serie di ripetizioni impostata o on la rot-tura del pezzo a fatia, appunto. Se si ipotizza un periodo medio di utilizzodella valvola per 20 anni, e nell'intento di avviinarsi alla ondizione limite diresistenza meania, i test dovranno simulare apertura e hiusura della stessa



3.4 I dispositivi pulse dupliator ommeriali 45per ira 700 milioni di ili, ovviamente utilizzando frequenze molto maggioridi 70 ripetizioni al minuto per ontenere i tempi di test. L'analisi �uidodinami-a attraverso test a �usso pulsato, in�ne, permette invee di valutare le protesiardiahe in ondizioni idrodinamihe molto (o almeno su�ientemente) simili aquelle �siologihe, permettendone quindi, ome osservato già in preedenza, unavalutazione più orretta ed approfondita.Con riferimento ai dispositivi da usarsi per la simulazione del omportamento delsistema irolatorio a �usso pulsatile, si osserva he negli ultimi 30 anni sono statirealizzati di�erenti tipi di pulse dupliator, ostruiti on l'obiettivo di trovareil giusto ompromesso tra le reali aratteristihe del sistema ardioirolatorioumano e la possibilità di realizzare un sistema utilizzabile in laboratorio.3.4.1 She�eld pulse dupliatorIn fig.3.8 è riportato uno dei più importanti strumenti di questo genere, siu-ramente il più onosiuto; sviluppato dall'Università di She�eld, in Sozia, eonosiuto appunto on il nome di dupliatore di She�eld. Questo sistema,progettato per simulare la irolazione sanguigna sistemia, è adatto per provein vitro a �usso pulsatile su valvole sia aortihe he mitralihe, meanihe ebiologihe e per varie ombinazioni di frequenza e volume pompato. Il rangedi variazione possibile va da 40 − 140 ili al minuto, e da 20 − 150 ml/s diportata [13℄. È omposto da un modello per la simulazione della irolazionesistemia, uno per la parte sinistra del uore e da un omputer attraverso ilquale è possibile ontrollare gli spostamenti della pompa ardiaa e aquisire idati di pressione e di �usso he aratterizzano le misure. Il modello della iro-lazione sistemia è realizzato tramite due elementi: la ompliane e la resistenzaperiferia. La ompliane viene realizzata attraverso una amera d'aria hiusaontenente aria he viene ompressa ed espansa durante il ilo ardiao, ed hail ruolo di simulare l'e�etto ompliante dei vasi di grosso diametro (dovuto allaloro elastiità) esistente nel orpo umano. La resistenza periferia, he mima laresistenza al moto dei pioli vasi (arteriole, venule e apillari) è realizzata in-vee on una omponente �ssa ed una variabile. La omponente �ssa onsiste inmiro tubuli di nylon, primo approio alla reazione di un elemento resistente;la omponente variabile è invee ostituita da una valvola a palla he permettedi ontrollare il valore della pressione media aortia neessaria per eseguire iltest in ondizioni note di ario [13℄. La regolazione di quest'ultima viene ef-fettuata all'inizio di ogni test, onsiderando le diverse dimensioni delle valvoletestate in diverse situazioni di ardia output. Il modello della parte sinistradel uore è ostituito da una amera per il test della valvola mitralia ed unaamera per il test della valvola aortia, entrambe rigide e trasparenti in manieratale da permetterne l'aesso ottio, e da una pompa a pistone riproduente lameania ardiaa. In entrambe le amere ardiahe sono posizionate prese pertrasduttori di pressione, a monte e a valle della protesi da testare, e prese perl'alloggiamento dei �ussimetri, neessari alla valutazione del volume di rigurgito.



46 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazioneIl �uido, tramite un pistone, viene dapprima aspirato dalla amera ventriolaree poi pompato nella amera aortia.

Figura 3.8. Shema dello She�eld pulse dupliator, si nota ome il dispositivo sisviluppi totalmente in orizzontale e la presenza di soli tubi rigidi.In fig.3.9, in alto, viene invee riportato l'andamento tipio delle urve di pres-sione e volume per questo strumento. Le osservazioni immediate he si possonofare sono le seguenti: l'andamento globale delle pressioni è simile a quello �sio-logio, on riferimento a valori minimi, massimi e medi delle pressioni nel ilo.Loalmente si notano però dei fenomeni non ollegabili direttamente alla �siolo-gia, ome una diversi�azione molto marata delle pressioni dopo l'apertura maanhe un valore di pio della pressione aortia non oinidente on il pio diportata, e he ostituise un dikrotik noth quantomeno partiolare. In fig.3.9,in basso, è riportata poi la urva rappresentativa della veloità di spostamentoimposta al pistone [13℄; detta urva è stata adottata anhe in questo progetto ditesi, per istruire lo spostamento del pistone, ome urva ben rappresentativa delladinamia �siologia propria del volume �uido all'interno del ventriolo sinistro.Nella fig.3.9, in basso, si osserva ome la urva sia stata divisa in segmenti, iden-ti�ati dai timing points, he individuano gli istanti signi�ativi nell'evoluzionedel fenomeno. In partiolare sono quattro i timing points di maggior interesse:� T2, istante di massima veloità di spostamento sistolia, e dunque istantedi pio della portata.



3.4 I dispositivi pulse dupliator ommeriali 47� T3, inroio on l'asse delle asisse, termine della fase di eiezione sistoliaed inizio della diastole.� T4, punto da ui inizia il plateau di veloità, a ui orrisponde un inre-mento volumetrio lineare nel tempo.� T6, istante di inizio della fase quiesente del ilo.A tali punti, utili nella desrizione e omprensione dell'andamento della urva nelpulse dupliator si a�anheranno ovviamente degli istanti �notevoli� per quantoriguarda gli andamenti pressori, ma di questo si disuterà nei apitoli suessivi.

Figura 3.9. Il alto, urve tipihe di pressione ed andamento della portata aortia nelilo per lo She�eld pulse dupliator. In basso, urva della veloità di spostamentoimposta al pistone; sulle ordinate si ha direttamente il �usso in ml/s.



48 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazione3.4.2 Yoganathan pulse dupliatorLo strumento sviluppato dal dottor Ajit Yoganathan, tra i massimi esperti della�uidodinamia ardiovasolare, in partiolare per la parte sperimentale, è fruttodel suo lavoro e dei numerosi anni di esperienza nel settore, e viene qui illustratoin fig.3.10. La mahina è stata sviluppata in ollaborazione on il personaledel laboratorio di riera del Georgia Teh Institute, in Georgia, Ameria. Taledispositivo ha assunto partiolare importanza in quanto preso a riferimento dal-la F.D.A. (Food and Drug Administration) per l'eseuzione di test in vitro sulla�uidodinamia delle valvole ardiahe. Non sendendo nei dettagli dello shemasi possono omunque fare delle interessanti osservazioni generali: anhe in talaso, ome per lo She�eld, si parla di uno strumento he lavora in orizzontale,viene sari�ata quindi la aratteristia di vertialità propria della on�gurazione�siologia. Si nota la presenza di due amere di riserva d'aria (amere di om-pliane), a avallo della amera aortia, una terza è posta dopo le resistenze deliruito, a monte della amera mitralia. L'azione di pompaggio viene garantitada un bulbo di plastia ontenuto in un ilindro sigillato, mentre la misura del�usso è e�ettuata in due posizioni (a valle rispettivamente della valvola mitraliaed aortia), osì ome quella di pressione.

Figura 3.10. Shema ostruttivo di massima del pulse dupliator sviluppato daYoganathan presso il GIT [3℄.



3.4 I dispositivi pulse dupliator ommeriali 493.4.3 ViVitro pulse dupliatorLa ViVitro è da almeno due deadi azienda leader a livello mondiale nellaostruzione di dispositivi biomediali on riferimento alla �uidodinamia ar-diovasolare. Il loro prodotto, mostrato in fig.3.11 (materiale informativo for-nito da ViVitro) viene utilizzato dalle maggiori ase produttrii di valvole, omela St.Jude, la Sorin e Carbomed, ed ha la peuliarità di unire grande versatil-ità ad una apaità di misurazione molto aurata. La asa fornise un pulsedupliator di ultima generazione on ui si possono testare anhe due valvoleontemporaneamente; utilizza ome meanismo di spinta una �super pump�(nome oniato dalla ditta), ioè un ilindro idraulio mosso da motore linearead alta preisione. Lo strumento ha una distribuzione orizzontale on amerevertiali, ed un'elevata possibilità di ustomizzazione mediante aessori aggiun-tivi per rendere anora più performante il dispositivo: in partiolare, una pompaaggiuntiva più potente, per simulare ondizioni di �usso partiolarmente intensoome ad esempio in ondizioni di extra sforzo, resistenze aggiuntive nel iruito,una amera per lo studio di valvole perutanee, un iruito idraulio per simulareanhe la parte del uore destro, un'altra parte per lo studio di valvole stent-less. Caratteristia senz'altro non di poa rilevanza risiede nel fatto he l'interostrumento pesa relativamente poo e l'ingombro he ne deriva è basso (il dipos-itivo trova omodo alloggiamento in un omune tavolo da u�io). Il softwarehe gestise tutte le omponenti permette grande possibilità di variazione nel-lo stroke volume, nell'heart rate e negli altri fondamentali parametri. Come sidieva inizialmente risulta essere la mahina maggiormente usata a livello glob-ale, ed anhe la letteratura del settore linio e biomedio la ita spesso ome ilmiglior bano sperimentale utilizzabile. Nel momento in ui si voglia intrapren-dere la strada di allestire un laboratorio di �uidodinamia questa è una seltasiura nelle prestazioni ma molto probabilmente la più ostosa. Ad oggi, il ostodel sistema ompleto, ma nella on�gurazione base, si assesta oltre i 100000�.3.4.4 Dynate pulse dupliatorDynate: azienda anh'essa he si sviluppa intorno al merato biomediale onpartiolare attenzione alla sfera ardiovasolare. Il pulse dupliator da lorosviluppato prende il nome di mp3, fig.3.12. Nei doumenti rilasiati dalla asaper desriverne il funzionamento viene enfatizzata la aratteristia di possedereamere trasparenti, permettendo osì lo svolgimento agevole di indagini visuali,fotogra�he, ultrasonore o on metodologia Doppler. Il sistema è ompleta-mente orizzontale on pistone e motore lineare a bassi attriti (tutti usano questasoluzione, he è di siuro la migliore), mentre la possibilità di test delle valvole inposizione aortia e mitrale può avvenire �no ad un diametro di 35 mm. A livelloostruttivo si presenta omposto da amere ostruite in plexiglass disposte omein fig.3.12. La amera di ompliane è posizionata a valle dell'aorta ed è om-



50 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazioneposta da una amera irolare on riserva d'aria variabile. Il software anhe intal aso è sviluppato dall'azienda produttrie ma utilizza piattaforma LabV iew,failmente ustomizzamile ed user-friendly.

Figura 3.11. Alune immagini dell'ultimo pulse dupliator sviluppato dalla ViVitro. Asinistra: lo strumento in visione globale, a destra, in senso orario dal basso: misuratoredi temperatura, pompa per portata maggiore della standard (super pump), supportoper valvola perutanea, adattatore di impedenza visoelastia.

Figura 3.12. Modello CAD dell'ultimo pulse dupliator, l'mp3, sviluppato dallaDynate.



3.4 I dispositivi pulse dupliator ommeriali 513.4.5 BDC-Labs pulse dupliatorBDC Labs: laboratorio statunitense he ostruise strumenti biomedii legati alardiovasolare, on in partiolare una sezione dediata a dispositivi da labo-ratorio. Il loro ultimo dispositivo è denominato PD1100, ma non è un vero eproprio pulse dupliator, la fig.3.13 aiuta a spiegare meglio il onetto. Contale strumento infatti possono essere simulati numerosi letti vasolari (aortio,arotideo o femorale, polmonare), però per fare iò devono essere aggiunti ele-menti sempre prodotti dalla BDC utilizzando quindi il PD1100 ome sorgente,o �uore arti�iale� . In aoppiata on i moduli idonei permette omunqueun utilizzo analogo a quello dei preedenti pulse dupliators, e quindi on l'o-biettivo di stimare le performane idrodinamihe valvolari seondo le spei�hedella ISO 5840. Anhe in tal aso serve un apparato BDC a doppia amera,he simuli il funzionamento valvolare; il modello onsigliato è l'HDT200, moltosimile a quello della ViVitro, he però sostanzialmente è omposto di più mod-uli separati he lavorano in aoppiamento l'uno on l'altro. Sono disponibilianhe in tal aso parti aggiuntive per simulare, ad esempio, un distretto vaso-lare spei�o. Le spei�he di �usso, heart rate e possibile liquido sono in lineaon le due preedenti soluzioni ommeriali illustrate e oprono senza proble-ma qualsiasi possibile prova a parametri �siologii. La mahina viene vendutaon piattaforma software proprietaria e non è in alun modo ustomizzabile.Attualmente, tale prodotto sembra quello maggiormente onorrenziale rispet-to al leader Vi-Vitro, on osti ridotti, a parità di prestazioni, di ira il 25−30�.

Figura 3.13. A sinistra: dispositivo pompa PD1100, �uore arti�iale� per il pulsedupliator, illustrato in tutti i suoi moduli nella �gura entrale, a destra invee si haun modulo da aggiungere al PD1100 per la simulazione dell'elastiità dei vasi; il tuttosviluppato dalla BDC-Labs.



52 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazione3.5 Commenti, interrogativi ed ideeQuest'ultima sezione del apitolo vuole fornire un possibile spunto, attraversosemplii ri�essioni, su ome la normativa UNI EN ISO 5840 per aluni versi nonsia osì partiolareggiata ome invee si suppone dovrebbe essere una normativahe tratta un tema osì deliato ome le protesi valvolari ardiahe.La aratteristia peuliare he saturise suessivamente alla lettura ed all'anal-isi della normativa è he non viene fornita aluna preisazione (intesa ome ob-bligo) per la reazione della mahina per il test, in partiolare per i test a�usso pulsato. Si legge solamente he essa deve garantire un dimensionamen-to sensato dei parametri e delle aratteristihe tipihe di interesse �siologio,ome pressioni, volumi e grandezza delle amere. Non vengono in nessun modospei�ate la grandezza del pulse dupliator, la sua struttura, i materiali o learetteristihe del �uido nel dettaglio. Si suppone, on su�iente ognizionedi ausa, he tale mananza sia tutt'altro he insigni�ante. Una regolamen-tazione anhe parziale sui materiali da impiegare, sul numero di amere, heriguardi anhe osservazioni sulle resistenze periferihe (spei�andone i possibilitipi) e sulla movimentazione del �uido nell'apparato ontribuirebbero di siuroa rendere meno variopinto il panorama delle possibili soluzioni. È vero he iòlimiterebbe in parte la reatività, se osì la si vuole hiamare, nel rierare nuovesoluzioni sempre maggiormente viine al reale. Porrebbe però anhe dei palettiin modo da evitare he la asa produttrie di valvole possa riusire a ostruireuna mahina di test he dia i risultati he i si aspetta, proprio e solo perhè èostruita in quel modo.La seonda irostanza di ui si vuole dar voe è l'assenza di una regolamen-tazione, e non solo di eventuali �onsigli� , a riguardo della loazione, dellatipologia e del numero dei sensori di pressione he devono essere utilizzati per lemisure, nonhè della modalità, onsequenziale o random, on la quale esse devonoessere eseguite. Anhe a rigurdo di questo aspetto non sembra osì trasurabilel'assenza di una spei�azione. La posizione di un sensore di pressione non èinin�uente nella misura, anhe se si ha a he fare on ondotti rigidi; solo nel a-so puramente teorio l'assenza di dissipazioni, e solo lungo ondotti di diametroostante e disposti orizzontalmente, la misura di pressione non muterebbe innessun modo, anhe variandone la posizione. Di onseguenza, dalla lettura dellanormativa, si può per assurdo pensare he le prese di pressione possano esserespostate in modo quasi indipendente ottenendo i medesimi risultati. Ciò è anzi-tutto fuorviante, nel aso reale, dove, anhe in presenza di ondotti rigidi, non sihanno mai dissipazioni nulle nei singoli tratti, a meno di non onsiderare brevispostamenti del �usso. Da iò si intuise he se vengono aggiunti al sistemaulteriori gradi di libertà, ome amere di ompliane, �ussi non ostanti neltempo, raordi, strutture non rigide (tutti elementi ben presenti nei pulse du-pliator ommeriali), i si disosta ertamente in modo signi�ativo dall'ipotesidi idealità. Quindi aquista fondamentale importanza il sito di rilevazione delle



3.5 Commenti, interrogativi ed idee 53pressioni e la non invasività del metodo di misura, deve ioè essere garantito hela presenza del rilevatore non alteri in modo sensibile le aratteristihe di motodel �uido, per ovvie ragioni.In terza istanza si osserva ome il paragrafo relativo alle performane minimerihieste da una valvola sia piuttosto sarno, almeno nelle rihieste he vengonofatte. Sostanzialmente infatti le presrizioni riguardano due parametri: AEO (l'-e�etive ori�e area, ioè) ed il volume di rigurgito. Il primo alolato basandosisu una urva di portata di ui non viene data aluna spei�a (forma, valore dipio, andamento loale), e sulla misura del salto di pressione, he può risentiredi notevoli variazioni in ragione di quanto detto preedentemente. Il seondo èun parametro siuramente informativo ma he non viene forse de�nito on or-rettezza dalla normativa stessa. O meglio, viene detto di spei�arne un valore,he è la somma di due ontributi: uno legato al volume he �siologiamentepresenta andamento retrogrado al �ne di garantire la orretta hiusura dei lem-bi, ed uno he è l'e�ettivo volume perso, di leakage appunto, dovuto a limititenologio-ostruttivi. Sembra importante sottolineare ome sia quest'ultimoquello veramente importante, perhè è questo he deve essere limitato e ridottoil più possibile, dal momento he rea una sorta di insu�ienza valvolare indotta.La normativa fa invee una sorta di mesolanza tra i due senza poi dare un ri-terio ferreo di disriminazione dei singoli ontributi, essendo la somma, seondola delibera stessa, la quantità signi�ativa.In tal aso un passo signi�ativo potrebbe essere quello di portare un hiari-mento su quanto esposto sopra, osì da rendere più siura ed inequivoabile laregolamentazione. Relativamente alle presrizioni he devono essere rispettatedall'e�etie ori�e area e dalla frazione di rigurgito, si sottolinea inoltre hela norma fornise valori numerii distinti uniamente in relazione alla posizionedella valvola, mitrale o aortia, ed al diametro nominale della valvola stessa. Nes-suna distinzione viene quindi e�ettuata relativamente alla tipologia della protesi,se biologia o meania, o relativamente a modelli diversi della stessa tipologia.Tale aspetto appare tutt'altro he trasurabile, dato l'inontestabile e�etto hetipologia e modello protesio hanno sulle aratteristihe del ampo di moto transvalvolare. Si osservi poi he la stessa distinzione tra protesi basata sul diametronominale del dispositivo appare verosimilmente inadeguata, dal momento henon esiste al momento, per detta grandezza, aluna de�nizione standard per lediverse ase produttrii. Cirostanza, questa, he spesso genera equivoi tra glistessi ardiohirurghi.In�ne, sembra ragionevole suggerire la neessità he le presrizioni normativeriguardino ulteriori parametri fondamentali nella desrizione della �uidodinam-ia transvalvolare, ome ad esempio il sovraario di potenza rihiesto al uoreper ontrastare la stenosi residua, grandezza questa he permette la stima diret-ta dell'a�atiamento �siologio prima dell'innesto in vivo. Nonhè aggiornare ivalori tabellati in modo regolare, on sadenze pluriannuali ad esempio, in modohe le performane, sempre in ontinua resita, siano un limite sì inferiore, ma



54 Le normative: l'importanza ed il ruolo nella ommerializzazionenotevolmente più selettivo, soprattutto a riguardo del parametro AEO.Come ommento generale, e �nale, su quanto detto sino ad ora si deve anzituttopremettere una onsiderazione: la realizzazione di una normativa ome la ISO5840 non è assolutamente banale. Ci si onfronta on un lavoro arduo e omp-lesso he rihiede anni per essere redatto ed anni per poter essere a�nato e resopubblio. Le a�eramazioni fatte in preedenza non hanno la minima pretesadi ontestazione, ma vogliono essere piuttosto un ommento produttivo, on-sapevole della di�oltà realizzativa di un'opera di tale impatto a livello loalee mondiale. Non si possono siuramente proporre a�ermazioni senza il giustobakground e senza forti basi a sostegno, sembra però he le ri�essioni �n quifatte sottintendano ome i tempi siano ormai maturi per una revisione alla nor-mativa, alla lue anhe dei numerosi risultati tenologii onseguiti negli ultimianni e di un panorama di protesi vasolari in ontinuo mutamento ed evoluzione.È fuor di dubbio infatti he nell'ambito ardiovasolare gli ulitmi anni siano seg-nati da importanti e sempre nuove visioni della protesia, he fabbisognano disostegni normativi adeguati.



Capitolo 4L'apparato sperimentale:desrizione e funzionamento4.1 Introduzione al Pulse Dupliator DICEAPrima di entrare nel merito della strumentazione sembra doverosa una premessagenerale. Riordiamo infatti ome l'elevato interesse per lo studio dei ampi �u-idodinamii per via sperimentale saturise dal fatto he la presenza della protesiardiaa determina sempre e�etti non trasurabili nel moto del �uido he la at-traversa, essendo la protesi, per quanto ben ostruita, mai rappresentativa diuna funzione biologia he solo la valvola nativa è apae di riprodurre. Eohe l'indagine in vitro assume quell'importanza he ha portato alla sviluppo diun omplesso sistema di monitoraggio ed analisi ed alla reazione di questo la-voro di tesi.Lo strumento he andremo ora ad illustrare è il tassello prinipe dell'arhitetturasu ui si basa la ostruzione di questo progetto e del lavoro di tesi qui esposto. Perfar omprendere immediatamente iò di ui si parlerà ampiamente nei apitolisuessivi si può introdurre l'argomento desrivendo la mahina ome un pulsedupliator on struttura vertiale, ostituito da amere trasparenti in plexiglass,tuberia e raordi rigidi, una radie aortia realizzata in silione, all'interno dellaquale viene posta la valvola da testare, ed una amera di ompliane. Il moto�uido nel iruito hiuso si ottiene per mezzo della movimentazione di un pistoneidraulio a ario di un motore lineare ad induzione magnetia. Impresindibileuna parentesi storia sull'evoluzione negli anni del bano di lavoro stesso. Il pro-getto sviluppato dal laboratorio di Idraulia dell'Università la Sapienza di Romaha infatti una storia non banale: nel 2001 viene realizzato un primo apparatosperimentale on l'obiettivo di analizzare la inematia loale del �uido all'in-terno del ventriolo sinistro. Periò il bano di lavoro viene allestito on questosopo e ostituito quindi da una amera trasparente all'interno della quale vienealloggiato un ventriolo in silione (di forma e dimensioni �siologihe). Tramiteun ollegamento on un serbatoio e la presenza di valvole di non ritorno per la



56 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoregolazione del �usso era possibile osservare on un'indagine ottia, attraversol'uso di teleamere ad alta veloità, le partielle traianti e on una suessivatenia di feature traking l'andamento del ampo di moto nel distretto loaliz-zato. Nei diversi anni sono state molte le versioni del bano sperimentale hesi sono susseguite, ogni volta andando a modi�are o migliorare quegli aspettihe non orrispondevano alle attese ed adeguando le performane agli obiettivi.Tutto questo lavoro è quindi sfoiato in diversi artioli sienti�i, ultimo dei quali[14℄ presentato a numerosi ongressi internazionali negli anni 2010−2011. Ques-ta evoluzione si ferma a metà 2011, quando viene deiso di modi�are totalmentela mahina a�nhè possa permettere il test e la valutazione sperimentale dellaperformane delle valvole ardiahe, in spei�o andando ad osservare il mo-to loale on tenia PIV (Partile Image Veloimetry). Gli studi �no a quelmomento ondotti sono stati qui brevemente riportati perhè si ritiene, on suf-�iente ognizione di ausa, he ostutisono una base impresindibile per laorretta riusita del presente progetto. Se non i fosse stato un knowhow osìpartiolare ed un'esperienza sperimentale altrettanto partiolareggiata nei mem-bri he hanno �n dal prinipio seguito il progetto (il prof. Giorgio Querzoli, l'Ing.Stefania Fortini, on supervisione del prof. Antonio Cenedese) non si potrebbeessere giunti a nessuno degli obiettivi di questo progetto in un aro di tempolimitato ome può essere quello di svolgimento di una tesi di laurea.All'interno di questo ingranaggio sperimentale il presente lavoro si è quindisviluppato intorno all'adattamento ed alla modi�a dell'apparato di test al �nedi ottenere una mahina apae di fornire parametri globali e loali sul moto del�uido nell'intorno della valvola aortia, e quindi di poter studiare e aratterizzarele performane idrodinamihe della valvola stessa seondo i due diversi aspetti.Questo ha rihiesto un notevole lavoro di a�namento delle aratteristihe stessedel iruito; non si ritiene il aso di desrivere le diverse on�gurazioni parzialidella mahina, si foalizzerà piuttosto l'attenzione sulla puntuale desrizionedell'apparato nella sua on�gurazione ultima, attuale, he ha portato alla real-izzazione delle misure ed ai risultati suessivamente esposti.Sembra doveroso, prima di ominiare la desrizione dell'apparato nella sua glob-alità e nelle sue aratteristihe più peuliari, ma non periò meno importanti,riordare he questa mahina è stata ompletamente e totalmente progettata,realizzata, e ostruita dalle persone he negli anni si sono susseguite al progettoall'interno del laboratorio DICEA. Dall'hardware al software si è erato direalizzare tutte le parti on un ottia il più possibile orientata al self made andustom type; questa genesi implia evidentemente l'assoluta uniità della mahi-na stessa. Questa aratteristia non vuole essere un modo per porre distanza trai risultati he si ottengono nel suo uso e quelli he vengono normalmente propostidall'utilizzo delle apparehiature ommeriali, ma anzi vuole essere l'esempiodi ome una struttura universitaria possa permettere la reazione di un appara-to di test he lavori altrettanto bene ostituendo una onvergenza, quantomenointeressante, tra il mondo industriale ed aademio.



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 574.2 Il dispositivo nel dettaglioSi vuole ora sendere nel dettaglio dell'apparehiatura per vedere le aratter-istihe e le peuliarità della mahina. In fig.4.1 viene proposto uno shema ablohi della mahina, sempli�ato ma ompleto, il quale permette di foalizzarel'attenzione sulle parti prinipali dell'apparehiatura, omprendendo anzituttoil funzionamento di massima e le maro aratteristihe idraulihe. In fig.4.2, e
fig.4.3, è invee riportata una fotogra�a del bano di prova nella sua totalità,osì da permettere un veloe ra�ronto fra lo shema a blohi, ed il posiziona-mento e l'aspetto �sio di ogni singola parte. La desrizione he i si apprestaora a fare non vuole essere peraltro partiolareggiata e l'analisi delle singole par-ti, il loro funzionamento dettagliato e le illustrazioni relative sono riportate nelproseguo del apitolo. Si osserva he la desrizione, faendo riferimento al fun-zionamento del sistema, onsidera he il sistema stesso sia riempito on il �uidodi lavoro.Si nota anzitutto ome la movimentazione sia ad opera di un motore lineare,il quale viene omandato da un software LabView installato su un alolatoreapposito. Il motore opera la sua funzione seondo una urva di spostamentospei�a e la impone al pistone idraulio ad esso ollegato. Quest'ultimo, essendoonnesso ad una amera di plexiglass, vasa ventriolare, impone un ambiamen-to di volume �uido nella amera ventriolare seondo la stessa legge. Il piattellosuperiore della amera è ostituito da due derivazioni: una on direzione aortiaed una on direzione mitralia. In partiolare allora, nel momento in ui il pistoneavanza ed il �uido rieve una ompressione positiva nella amera ventriolare,il �uido stesso viene inanalato nel tubo aortio e raggiunge la parte aortia,ontenuta nella amera aortia. La amera aortia è la struttura he omprende,nell'ordine, una valvola meania di tipo bilea�et della Sorin e la radie aortiain silione, omprendente i seni di Valsalva, di diametro e aratteristihe geomet-rihe in sala 1 : 1 al reale. Tali elementi interni alla struttura in plexiglass sonomantenuti a pressione idrostatia attraverso il riempimento della amera aorti-a dall'esterno, in modo da evitare dilatazioni non �siologihe in �usso pulsato.A monte e a valle della valvola, seondo le indiazioni [11℄ sono presenti dueprese di pressione ollegate ad altrettanti sensori piezoelettrii, he monitoranonel tempo l'andamento della pressione. I dati forniti dai sensori vengono sari-ati in un alolatore e, tramite software MatLab, dpprima visualizzati in temporeale e poi post-proessati sempre on l'ausilio di piattaforma MatLab. Peror-rendo anora il iruito verso l'alto si inontra una diramazione: verso sinistra(seondo lo shema di fig.4.1) si può osservare il serbatoio di ompliane, onunio tubo di mandata e ritorno, dotato di un rubinetto he permette il frazion-amento del �usso da mandare alla ompliane. Se invee si ontinua anora indirezione vertiale (iò è ben visibile in fig.4.2−4.3) si inontrano due rubinettia sfera posti in serie; questi hanno lo sopo di simulare la resistenza periferiadel iruito �siologio ed a livello idraulio ostituisono una resistenza variabile



58 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoa piaere nel iruito. Il �usso arriva quindi al serbatoio superiore, sboandoliberamente in atmosfera mediante uno s�oro in bordo sottile. Tale serbatoioha un duplie ompito e ioè: permettere la rilevazione di una pressione nota,essendo il serbatoio stesso a pelo libero, ed interrompere la pulsatilità del motograzie alla onformazione del serbatoio, nel quale si riversa il �uido. Il reipientee�ettivamente non varia il livello nel tempo, ed interrompe la non regolarità delmoto. Il �uido, suessivamente, raggiunto un livello limite nel serbatoio, sorretramite un tubo funzionante a analetta sino ad un seondo serbatoio, dettodi mandata. Da qui si diparte un tubo semirigido he ollega il serbatoio dimandata stesso alla amera ventriolare, hiudendo in tal modo il iruito. Sideve notare, peraltro, he il ollegamento ��sio� è garantito dal tubo semirigido,ma il �usso e�ettivo diretto alla amera ventriolare è dipendente dall'apertu-ra di una valvola di non ritorno, del tipo a molla, he simula la presenza dellavalvola mitralia. In partiolare la totale indipendenza dei due serbatoi (supe-riore di s�oro e di mandata, rispettivamente) di fatto permette l'indipendenzanella regolazione delle pressioni statihe del tratto aortio e del tratto mitralio,seondo l'altezza �sia a ui sono posti i due serbatoi, mantenendo omunqueuna irolazione del �usso in modalità �iruito hiuso� tramite il tubo di ol-legamento tra l'uno e l'altro. Il sistema, nel suo omplesso, si ompone anhe deidispositivi neessari all'indagine loale del ampo di moto. Questa viene a�dataprima alla rilevazione delle immagini ad alta risoluzione ed altissima velità daparte di una teleamera, he viene predisposta in posizione spei�a di fronte allaamera aortia, e ad un software he aquisise le diverse bitmap e le atalogaattraverso l'uso di un dispositivo hiamato Core. Suessivamente la proeduradi feature traking viene fatta on pre-elaborazione MatLab sulle immagini e poion un software speifo hiamato Y ats (Yet Another Traking Software). Perpoter essere attuabile l'indagine rihiede l'utilizzo di traiante (in tale progettosi sono utilizzate partielle mirometrihe di derivazione plastia) e di una or-retta illuminazione del piano di interesse, quello ioè di ui si vogliono indagarele veloità del �uido. L'obiettivo è raggiunto on una illuminazione mirata adopera di una lama laser sul piano stesso da indagare, ottenuta tramite una lente aonvergenza ellittia. In�ne, lo studio della dinamia di apertura e hisura dellavalvola è stato e�ettuato on aquisizione video del ampo di interesse seondoun piano on inlinazione di 45° rispetto all'asse orizzontale della valvola e onun'illuminazione aggiunta on una lampada ad inandesenza, per poter oglierele minime variazioni nel omportamento dinamio dei lembi valvolari.Il apitolo si artiolerà ora nella derizione puntuale delle singole parti, on at-tenzione alle parti hardware in primis ed a seguire gli strumenti software, di uiviene data una visione parziale senza sendere nei dettagli di programmazione.Per alune aratteristihe aggiuntive ome i listati dei programmi appositamenteprodotti ed utilizzati si rimanda alla lettura dell'appendie A.



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 59

Figura 4.1. Shema a blohi, on riferimenti idraulii, del pulse dupliator presentenel laboratorio DICEA.



60 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamento

Figura 4.2. Visione laterale, on aluni riferimenti, del pulse dupliator presente nellaboratorio DICEA.
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Figura 4.3. Visione semi-frontale, on aluni riferimenti, del pulse dupliator presentenel laboratorio DICEA.



62 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamento4.2.1 Le parti hardwareSi passa ora alla desrizione delle singole parti hardware he aratterizzano ilbano di lavoro. Per rendere più agevole e sorrevole la lettura è stato deiso didesriverle seondo l'ordine in ui le si inontra ome se si seguisse il moto del�uido all'interno delle singole parti, partendo da quando viene generato il movi-mento sino al ritorno in amera ventriolare, ome desritto preedentemente evisualizzato nello shema di fig.4.1.Il motore lineare ed il pistone idraulioCome aennato in preedenza, il pistone, he sorre all'interno di un ilindro, èil mezzo utilizzato per la movimentazione del �uido nell'intero iruito. L'aop-piamento è osì realizzato in modo tale he il pistone venga spinto dal motorelineare seondo una legge di moto impostata da alolatore, fig.3.9 in basso,la quale riprodue le reali variazioni del �usso sanguigno durante l'intero iloardiao (sistole e diastole). In partiolare lo spostamento in avanti del ilindrorappresenta �siologiamente il momento di eiezione ventriolare, quindi sostan-zailmente la fase di sistole, mentre lo spostamento retrogrado è rappresentativodella fase di diastole.Nella realizzazione del sistema è stato utilizzato un ilindro Rexroth serie 164,a doppio e�etto on smorzamento regolabile (fig.4.4) dal quale era stato pree-dentemente rimosso il fondello anteriore. Sfruttando i quattro fori �lettati dellaamiia del ilindro, il fondello è stato ollegato alla amera trasparente e allalamiera di sostegno. Il sistema è progettato e realizzato per un utilizzo tipiodi masse pesanti anhe ad alte frequenze; inoltre la amiia del pistone è inalluminio e le tenute del pistone sono in perbunan, he ben si adattano alla pre-senza di aqua. La tenuta è garantita dal ostruttore �no a 10 bar, soddisfandoampiamente i nostri requisiti. In�ne l'alesaggio e la orsa, entrambi pari a 100
mm, onsentono di spostare volumi su�ienti per le rihieste sperimentali (range
50− 100 ml). Il seondo elemento, riportato in fig.4.5, è il motore lineare diret-tamente ollegato al pistone. La selta, al momento dell'istallazione, è aduta suun modello di motore lineare sinrono della Baldor, dotato di un enoder ottioad e�etto Hall. La slitta, visibile in fig.4.6, si muove su una guida prismatia arulli. Gli avvolgimenti si trovano sul traslatore, da iò il meanismo è equipag-giato on un sistema he aompagna i avi durante il movimento. Partiolaritàdel motore, e motivo per il quale è stato selto in questo progetto, è l'assenzadi ingranaggi, iò migliora infatti le prestazioni eliminando le vibrazioni indottedai giohi meanii, tipihe dei motori elettromeanii.
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Figura 4.4. Visione laterale del pistone Rexroth serie 164 utilizzato nel progetto.

Figura 4.5. Visione dall'alto, a sinistra, e semi-frontale, a destra, del motore lineareollegato al pistone ed al ilindro.

Figura 4.6. Shema della slitta utilizzata dal motore lineare, omprensiva di moventee statore.



64 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoL'enoder di ui è dotato il motore è di tipo inrementale, on risoluzione di 20
µm. Il movimento del motore è gestito da un servoomando, il Lin Drive, heontrolla in ontroreazione la veloità della slitta. Il servoomando è abilitatoa rievere un segnale elettrio analogio di 10 V he, opportunamente sala-to, viene trasformato nel valore di veloità desiderato dall'utilizzatore. Il LinDrive assume ome input, dall'anello di ontroreazione, il valore della veloitàdesiderata e, ad ogni ilo di ontroreazione, paragona il valore della veloitàdesiderata on il valore reale he gli fornise l'enoder. In onseguenza all'errorealolato il Lin Drive reagise variando l'intensità della orrente da mandarealle fasi degli avvolgimenti. La bontà della risposta del sistema dipende moltodall'entità del ario appliato. Per questo, per ottenere dei buoni risultati, èneessario, seondo intervalli regolari, rialibrare il motore attraverso un tuningdei parametri prinipali. Il servoomando è ollegato tramite porta seriale onun omputer. In questo modo, attraverso un software proprietario, è possibileomandare il motore e modi�are aluni parametri di ontrollo. La veloità èmisurata in RPM (mm/s), mentre la posizione in counts, dove 1 count=20 µm.I parametri in ontroreazione he l'utente può modi�are nel tuning sono:� Inerzia, la quale in�uise sul guadagno dell'anello di ontroreazione. Seviene sottostimata il sistema è stabile, se viene sovrastimata il sistemainizia ad osillare e vibrare a ausa dell'elevato guadagno.� Bandwidth, ontrolla il tempo di salita del sistema ed è espresso in Hz.� Traking, ontrolla il valore delle sovraelongazioni.Ultima aratteristia he risulta fondamentale itare è il ontrollo della derivadel motore, in quanto pohi mm di errore determinano variazioni di volume nontrasurabili, nel range di lavoro, all'interno della amera ventriolare. Il ontrol-lo si sviluppa nella misura della di�erenza tra la posizione di riferimento, presaprima he il motore inizi a muoversi, e la posizione all'inizio di ogni ilo. Il on-trollo realizzato è aratterizzato da un termine proporzionale ed un predittore,il quale garantise notevole stabilità. In partiolare il software LabV iew, agisein retroazione andando a moltipliare la di�erenza prima introdotta per un val-ore �sso, eo il razionale del ontrollo proporzionale. Questo però salvagurdail sistema nel aso di piole osillazioni, per un ontrollo più aurato vieneutilizzato un predittore, sistema he si basa sulla lettura dello stato ed aggiornalo stato stesso dei servoomandi una volta he onose la metodologia iliadi funzionamento. Per funzionare bene il predittore deve onosere la orrettatraiettoria futura ed agire prima he possano avvenire sompensi.Il trasduttore di posizioneIl trasduttore di posizione, fig.4.7, utilizzato nell'apparato di simulazione è un
LV DT (Linear Variable Di�erential Trasnformer) modello Shaevitz 500HR



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 65alimentato a ±15 V . È l'elemento he permette di sapere sempre la posizionerelativa orrente del motore. È omposto da un ilindro avo esterno al uiinterno sorre un elemento magnetio, e la posizione è osì desritta dalla po-sizione relativa ilindro esterno-asta interna. Il ollegamento tra l'asta interna ela slitta del motore è stato e�ettuato �lettando l'asta mobile nella parte �nale edavvitandola ad un'ulteriore asta in ottone he garantise, essendo un materialediamagnetio, di non perturbare il ampo magnetio generato. Quest'ultima èstata agganiata alla slitta tramite un piolo supporto in PV C. La fig.4.8mostra la urva di alibrazione del trasduttore di posizione, dalla quale è possi-bile osservare he il range di tensione varia tra ±10 V e lo spostamento relativotra ±25 mm; inoltre si nota he il sensore presenta una buona linearità nel ampodi misura utilizzato.
Figura 4.7. Immagine del solo trasduttore di posizione lvdt, il ilindro magnetioesterno ed i avi di ollegamento.

Figura 4.8. Curva di alibrazione dell'lvdt, in asissa lo spostamento ed in ordinata i
V . Si nota il buon �t tra la linerità teoria e la urva sperimentale.



66 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoLa amera ventriolare ed il piattello superioreDirettamente ollegata al pistone ed al ilindro e prima amera he si inontranella evoluzione del moto è la amera ventriolare, illustrata in fig.4.9. È lasezione di partenza e di arrivo del �uido dell'intero sistema a iruito hiuso. Es-sendo ollegata sia al ilindro he alla amera aortia, permette he le variazionidi volume determinate dal moto del ilindro siano trasmesse, in fase sistolia,alla sezione aortia oggetto dello studio. La amera ventriolare è realizzataon pannelli di plexiglass trasparenti, di spessore pari a 20 mm e di dimensioni
180x180x300 mm, he garantisono una buona resistenza meania rispetto allespinte di pressione presenti nel iruito in �usso pulsato. Tra il pistone e la am-era trasparente è presente una lamiera di ferro spessa 5 mm ed imbullonata allastruttura portante dell'intero sistema, in ferro, he sorregge il peso del pistone (4
kg) e le spinte he esso eserita durante il moto. La tenuta nei ollegamenti onla parete superiore e on il pistone è garantita da guarnizioni di gomma spesse 3
mm. In�ne in un lato della amera, ed in basso, è stato installato un rubinetto,utile per il riempimento e lo svuotamento dell'intero sistema. Superiormente laamera è hiusa, tramite 12 bulloni da 4 mm avvitati su fori �lettati, da un piat-tello. Nel piattello suddetto sono innestati due tubi di plexiglass: uno ostituiseil ollegamento alla amera ventriolare per il �uido di lavoro (aqua distillata)he proviene dal serbatoio di mandata; l'altro permette il ollegamento verso laamera aortia.

Figura 4.9. A sinistra: vista laterale della amera ventriolare, on innesto sul ilindroe rubinetto in basso. A destra, visione di 3/4 della amera on tubo aortio a sinistrae diramazione mitralia a destra, alle spalle si intravede il ilindro.



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 67Come già introdotto, in orrispondenza del tubo di ingresso alla amera ven-triolare, ossia in posizione mitralia, è posizionata una valvola di non ritornodel tipo a molla, fig.4.10, he impedise al �usso nel periodo di eiezione di in-analarsi verso il serbatoio di mandata e lo ostringe a dirigersi verso il tuboaortio e quindi alla amera aortia.
Figura 4.10. Valvola mitralia, realizzata on valvola di non ritorno del tipo a mol-la, posta all'usita della amera ventriolare nel ramo di ollegamento al serbatoio dimandata.La amera aortia, l'aorta in silione e la valvola meaniaLa amera aortia risulta il vero uore dell'intero apparato sperimentale. La sipuò osservare in dettaglio in fig.4.11. Al suo interno trovano loazione l'aortain silione, la valvola aortia meania e, strettamente ollegata ad essa, i duesensori di pressione. Come per la amera ventriolare anhe quella aortia èstata realizzata tramite pannelli di plexiglass, in tal aso di spessore 10 mm.Le dimensioni della amera sono 270x200x145 mm, la hiusura avviene tramiteil pannello frontale ompletamente indipendente, il he permette di smontare ipezzi interni alla amera on failità, in ui sono realizzati fori �lettati per 14viti aventi iasuna diametro di 4 mm. Il ollegamento al resto del iruito èil seguente: rieve in ingresso, dal basso, il �usso proveniente dalla amera ven-triolare, ed in usita, verso l'alto, permette al �usso di raggiungere la ameradi ompliane ed il serbatoio on s�oro. Quindi, mentre sul lato inferiore dellaamera aortia un tubo rigido la ollega a quella ventriolare, superiormente unaltro tubo rigido permette al �usso di arrivare al iruito idraulio di resistenzeed alla amera di ompliane. I due punti di aesso per i sensori di pressione,he sono posti a monte e a valle della valvola aortia, sono ostituiti da duepioli tubi di plexiglass on diametro esterno di 11 mm; la presa di pressione dimonte dista dalla valvola 80 mm, e la presa di pressione di valle dista 150 mmsempre dalla valvola, rispettando osì le indiazioni di letteratura [11℄. Nellaamera sono inoltre presenti due rubinetti, uno sul pannello superiore e uno sulpannello inferiore, inseriti per failitare le operazioni di riempimento, he solita-mente avvengono tramite l'uso di una pompa peristaltia, della amera stessa.Prima del riempimento devono essere poste in sede la radie aortia e la valvolameania, sono queste infatti he garantisono il passaggio del �uido dalla parteinferiore a quella superiore del sistema, ed il riempimento della vasa è e�ettua-to solo per mantenere la struttura di silione alla orretta pressione ed evitare



68 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentohe gli sforzi pressori interni la deformino seondo oe�ienti di dilatazione non�siologii. Sia la amera aortia he il modello in silione utilizzati in questa tesisono stati realizzati sulla base di un modello presente in laboratorio e realizzatodall'Elastrat, azienda Svizzera he realizza prototipi in sala 1 : 1 delle strutturevasolari on elevato dettaglio. Tale modello riprodue infatti in modo moltofedele la reale anatomia dell'aorta, essendo ostruito a partire dalla sansione diun'immagine MRI del tratto vasolare di un paziente. A partire dal modellodella Elastrat, è stato realizzato il modello in silione biomponente usato negliesperimenti, illustrato in fig.4.13. Anzitutto si è dovuto realizzare un modello in
PV C he fungesse da stampo, modellandolo in modo tale he fosse il più viinopossibile ad un tratto aortio ben rappresentativo in senso statistio della popo-lazione. Si sono quindi realizzati i seni di Valsalva e, tramite stuo e vernie,si è ottenuta una super�ie lisia, he permette inoltre di ottenere una maggioretrasparenza nel modello in silione; da qui si è potuto proedere alla reazionedelle singole aorte in silione. Il proedimento seguito per la loro realizzazione èil seguente:1. Si prepara inizialmente il silione aggiungendo il atalizzatore seondo unpreiso rapporto di polimerizzazione, in tal aso 1 : 10, ed amalgamandolobene. Lo si lasia poi riposare sino alla somparsa di eventuali bolle.2. Il silione in fase liquida viene olato sul modello aortio in PV C, rimuoven-do le eventuali bolle d'aria he si vengono a reare.3. Si inserise lo stampo in forno ad una temperatura di 70°C per ira 30minuti.4. Si e�ettua una nuova olata sullo stampo, dopo aver ruotato l'aorta di

180°, si rimuovono anora eventuali bolle d'aria e si reinserise lo stamponel forno. Tale operazione viene ripetuta per altre 3 volte.5. Dopo il quarto strato il modello in silione viene staato manualmentedallo stampo ed è pronto per essere utilizzato.Il numero di strati utilizzato non è asuale, deriva dall'esperienza rispetto allostudio ompiuto on l'apparato nell'analisi dei ampi di moto all'interno del ven-triolo di silione. All'epoa era infatti stato alolato il oe�iente di dilatazionemedio he le �bre ostituenti il periardio esprimono all'atto della ontrazione esi era proeduto a reare una struttura multistrato he avesse la medisima pro-prietà meania di elastiità del ventriolo. La stessa idea è stata utilizzata nelaso dell'aorta in silione, osihè il numero di strati on la orretta proporzionedi silione e reagente reano un materiale polimerio avente un oe�iente elas-tio medio molto simile a quello he ha l'aorta di un soggetto sano. Ovviamentenon potrà mai essere una simulazione ad alta fedeltà ma siuramente ha unaprestazione ben superiore all'utilizzo di un tubo rigido di plexiglass, ome viene



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 69spesso fatto in letteratura [11℄ [13℄. Nel tratto della radie aortia, a montedei seni di Valsalva è stata quindi inserita una protesi valvolare del tipo Sorinbiarbon slimline, prodotta dalla Sorin Biomedia, fig.4.12. Tale protesi è arat-terizzata da un diametro esterno di 25 mm e da un pro�lo onavo-onvesso deidue emidishi, ed è una delle ultime soluzioni tenologihe nel ampo delle prote-si meanihe, he dovrebbe permettere le migliori performane �uidodinamihenelle tre sezioni di �usso, ossia le due periferihe e quella entrale. La valvolaè stata inserita utilizzando uno spei�o alloggiamento in PV C, tale da nonmodi�are di fatto il �usso e ontemporaneamente permettere l'anoraggio dellavalvola al tubo aortio proveniente dalla base della amera, ed entrante per unbreve tratto nella stessa.

Figura 4.11. A sinistra vista di 3/4 della amera aortia, in ui si notano i tubiin ingresso ed usita dalla satola. A destra, visione frontale, si notano la strutturadell'aorta in silione ollegata ai tubi entranti nella satola, il rubinetto superiore ed ilsensore di pressione di valle (a sinistra).

Figura 4.12. Valvola bilea�et Sorin biarbon slimline, d = 25 mm.



70 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamento

Figura 4.13. Stampo in PV C e modello in silione dell'aorta.I sensori di pressioneI trasduttori di pressione sono già stati in parte desritti, almeno nel loro po-sizionamento; si trovano infatti uno a monte ed uno a valle della valvola aortia,ome si nota in fig.4.9 e in fig.4.11. Hanno il ompito fondamentale di rilevare lepressioni nel ondotto aortio in tempo reale, fornendo un �usso di dati ostantealla sheda di aquisizione e onversione analogio/digitale presente prima del-l'elaboratore. Per tale progetto sono stati utilizzati due sensori di pressione dellaPCB Piezotronis, serie 1500, di tipo piezoelettrio, disponibili in dettaglio in
fig.4.14. Sono strumenti aratterizzati da elevata preisione, ripetibilità e sta-bilità della misura. Essendo di tipo piezoelettrio, sfruttano la proprietà delmateriale di ui sono omposti di generare una migrazione di arihe lungo lasuper�ie del materiale stesso, quando l'elemento sensibile è sottoposto ad unasolleitazione meania esterna (ad esempio onde pressorie). La migrazione diarihe, on l'aoppiamento ad un apposito iruito, viene onvertita in unadi�erenza di potenziale elettrio, he è la grandezza e�ettivamente misurata. Loshema ostruttivo di tali sensori è rappresentato in fig.4.15, a sinistra. Talistrumenti vengono alimentati on una tensione di 12 V ed hanno una apaitàdi fondo sala di 10 psi, dove, riordiamo, 1 psi = 1 lbf/in2 e 10 psi = 68.95
kPa = 517.17 mmHg). Dalla urva di alibrazione dei due sensori (fig.4.15, adestra) si hanno direttamente disponibili i range di pressione in ingresso e i or-rispondenti valori di tensione all'usita. Attraverso le urve di alibrazione deidue sensori è quindi possibile risalire dal valore di tensione a quello di pressione.Si noti he preliminarmente ad ogni nuova misurazione è importante tarare i duesensori rispetto alle pressioni statihe orrette, in modo he la di�erenza dei lorotraiati sia rispondente alla realtà. I sensori sono quindi ollegati ad una shedadi aquisizione della National Instrument, modello NI6251, he ha il ompito



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 71di trasferire il �usso dei dati al PC seondo i omandi he gli vengono fornitidal software stesso. Infatti il monitoraggio delle pressioni avviene tramite unosript MatLab he utilizza interfae GUI (Graphial User Interfae), attraversoil quale è possibile sia registrare le urve di pressione he visualizzare gli anda-menti in real time.

Figura 4.14. Sensori di pressione: a sinistra il sensore di monte, rionosibile dallasigla PM , a destra quello di valle, raordato direttamente alla amera aortia dopo lavalvola, sigla rionositiva PV .

Figura 4.15. Da sinistra: shema ostruttivo di uno dei due sensori e suessivamenteurva di alibrazione del dispositivo.



72 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoSimulazione della irolazione sistemia: le valvole a sarainesa e laamera d'ariaSuessivamente al passaggio attraverso la amera aortia il �usso raggiunge unadiramazione; la porzione di esso he proede verso l'alto inontra due valvole e,suessivamente, il serbatoio on s�oro, mentre la porzione he segue una urvaa sinistra attraversa una sola ulteriore valvola ed arriva alla amera di ompli-ane. Tutti i predetti rubinetti a sarainesa e la amera d'aria hanno la sopodi simulare le aratteristihe peuliari della irolazione sistemia in un soggettonormale. I fenomeni �siologii più rilevanti sono senza dubbio, infatti, i seguentidue: la resistenza o�erta dai vasi periferii e l'elastiità dei vasi di maggior al-ibro. In partiolare, il sangue sorrendo attraverso l'aorta e le arterie prinipaliman mano raggiunge le derivazioni arteriose il ui diametro derese verso laperiferia �no a grandezze µ metrihe. Il �uido deve quindi vinere la resistenzaopposta dalla presenza di un numero elevatissimo (dell'ordine di 106) di dira-mazioni, on perdite di ario dovute anhe all'assottigliamento progressivo dellume stesso. Va poi onsiderato he le arterie, soprattutto quelle di diametromaggiore, si deformano sensibilmente, ira del 10� , per e�etto delle pressionitrans-murali. La deformabilità dipende dalla struttura materia dei vasi, om-posta da sostanze diverse ome elastina, ollagene e musolo lisio, ed è un e�ettofondamentale, he onsente un a�usso di sangue pratiamente ostante nel tem-po (ioè non pulsatile) ai vasi periferii, e quindi ad organi e tessuti.Nell'apparato sperimentale questi omportamenti �siologii sono stati simulatinel seguente modo: la resistenza periferia è stata realizzata inserendo nel ir-uito idraulio due rubinetti a sarainesa omandati da una manopola a vite emostrati in fig.4.16, sinistra. L'e�etto elastio dei vasi è stato invee simulatoattraverso la ompliane, un ilindro in plexiglass hiuso (fig.4.17), di altezza
420 mm e diametro 200 mm. La amera d'aria è ollegata al sistema tramite untubo rigido ed un raordo a T ; quest'ultimo presenta un rubinetto (sempre asarainesa), illustrato in fig.4.16, al entro, he permette di regolare il �usso dae verso la ompliane, e di alibrarne dunque il suo ontributo all'intero iruitoidraulio. La ompliane è stata realizzata on un serbatoio ontenente, a riposo,aria e �uido in quantità diverse. Dal punto di vista idraulio, il razionale del suofunzionamento è il seguente: la amera onsente l'aumulo di un erto volume�uido e, ontemporaneamente, lo smorzamento del pio di pressione, grazie alla�trasformazione� dell'onda di pressione in osillazione del pelo libero nel serba-toio. Suessivamente si veri�a il rilasio di volume on una dinamia più lenta,essendo la veloità di tale fase determinata sostanzialmente dalla pressione del-l'aria entro la amera stessa. All'osillazione del pelo libero nel serbatoio (i.e.all'aumulo di aqua) orrisponde una variazione di pressione dell'aria, he ètanto minore quanto è maggiore la pressione iniziale dell'aria stessa.
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Figura 4.16. A sinistra: i due rubinetti in serie on remagliera rossa sono gli elementihe simulano la resistena periferia �siologia. Al entro è rappresentato il rubinettohe regola il �usso da e verso la amera di ompliane. A destra la porzione di iruitohe omprende tutte e tre le valvole.

Figura 4.17. Viste diverse della amera di ompliane, si noti il rubinetto di s�atoposto sul piattello superiore, la strisia millimetrata, ed il ollegamento sul fondo aliruito idraulio.



74 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoSfruttando dunque la omprimibilità del gas al suo interno, la ompliane assorbeparte del �usso durante l'eiezione, smorzando osì il pio di pressione; e rilasiapoi nella fase di diastole, quando la valvola aortia è hiusa, l'aqua aumulataon una dinamia molto più lenta rispetto a quella di riempimento. L'analogiaelettria on la onosiuta dinamia di aria saria di un ondensatore ben illus-tra un esempio �parallelo� al fenomeno appena desritto. Il rapporto gas/liquidopresente nella amera può essere variato tramite un rubinetto di s�ato posto sullabase superiore del ilindro, e monitorato tramite una strisia millimetrata postasulla parete laterale dello stesso. Ciò permette di ottenere apaità elastihe,orrispondenti a ondizioni �siologihe diverse (minore o maggiore rigidezza delsistema arterioso), per lo stesso iruito idraulio.I serbatoio on s�oro ed il serbatoio di mandataIl �uido, dopo aver raggiunto e sorpassato la biforazione e T ed inontrato i duerubinetti della resistenza periferia, giunge vertialmente al serbatoio on s�oro,
fig.4.18 a sinistra. È ostituito da un ilindro di plexiglass di grande diametro(ira 400 mm) all'interno del quale giunge, attraversamdo un foro sul fondo, iltubo proveniente dalla parte di iruito appena desritta. Tale tubo è dotato,nella sua sezione terminale, di uno s�oratore realizzato in bordo sottile attraver-so un semi-ono rovesiato, di materiale plastio. Questo meanismo idrauliofa sì he la aratteristia di pulsatilità del moto venga smorzata. In partiolarela portata in usita dal bordo s�orante è pulsatile, e s�orando nel serbatoio, arigori modi�a la quota della super�ie libera, anora on dinamia pulsatile.Ma, essendo la sezione trasversale del serbatoio abbastanza grande da far sì he,di fatto, la quota si mantenga ostante nel tempo, eo he la pulsatilità dellaporzione aortia viene interrotta. Poi, su una porzione del ilindro esterno, inposizione più bassa rispetto alla fuoriusita vertiale, a ira 80 mm dal livellodel fondo, è stato fatto un foro a ui è ollegato un tubo he permette al liquidofuoriusito vertialmente di arrivare al serbatoio di mandata, fig.4.18 a destra.Quest'ultimo è posto più in basso rispetto al serbatoio on s�oro, ome ben sievine dalla fig.4.19. Tale raordo permette ad una quantità ostante di aquadi arrivare al serbatoio di mandata, ostante perhè, di fatto, sono ostanti ilivelli dei due serbatoi he il tubo stesso ollega. Il raordo è stato reato onuna struttura �a analetta�, al �ne di impedire he il lume del tubo possa essereostruito dal �uido, osa he innesherebbe fenomeni non voluti. Si osservi in�nehe la quota a ui è stato posizionato il serbatoio on s�oro non è assolutamenteasuale; è stata infatti �nemente regolata al �ne di ottenere una pressione stati-a he potesse fornire delle urve di pressione, in omportamento dinamio, nelrange di valori �siologii.Il �uido riade dunque nel serbatoio di mandata, osì nominato appunto perhèrappresenta il serbatoio di maggior apaità dell'intero sistema, teoriamente de-srivibile ome una vasa a pelo libero di estensione in�nita, in pratia è tale da



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 75non mostrare variazione del livello di �uido al suo interno. Infatti, on buonaapprossimazione, il volume di liquido proveniente dal serbatoio on s�oro, è paria quello he poi ese tramite un foro ed un tubo dal serbatoio di mandata perritornare alla amera ventriolare, fig.4.20, al momento della diastole. Così sihiude il iruito idraulio, ed ha termine la desrizione relativa alla sua om-posizione. Seguono le altre parti hardware, quelle ioè he non fanno parte deliruito idraulio ma he ontribuisono alla �ostruzione� del bano di prova, e,suessivamente, gli strumenti software utilizzati.

Figura 4.18. Il serbatoio on s�oro (sinistra) ed il serbatoio di mandata, in una visioneravviinata.

Figura 4.19. I due serbatoi, on s�oro a destra e di mandata a sinistra, raordati daltubo in plexiglass. Si noti l'altezza relativa tra le due amere.
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Figura 4.20. Da in alto a destra sino in basso a sinistra si nota il tubo di raordosemi-rigido he ollega il serbatoio di mandata alla amera ventriolare.Il laser e le partielle di traianteIl laser e le partielle traianti sono due elementi he non fanno parte del iruitoidraulio nel senso stretto del termine ma he sono fondamentali per l'analisiloale del ampo di moto nell'intorno della valvola, in aoppiamento on lateleamera veloe. La tenia di visualizzazione del �usso prevede infatti diilluminare, tramite una sorgente laser, la regione piana di ampo di moto oggettod'interesse, e di riprendere l'evoluzione dinamia del sistema on una fotoameraad alta frequenza. I dispositivi laser, Light Ampli�ation by Stimulated Emissionof Radiation, vengono largamente utilizzati nelle tenihe di analisi di immagineper le loro ottime apaità di emettere lue monoromatia a grande energia.Allo sopo il fasio laser viene in partiolare onentrato sino a formare unalamina, utile per illuminare singoli piani (veloimetria 2D), senza aberrazioniromatihe. Gli elementi prinipali he ostituisono un dispositivo di questogenere sono:� Il materiale attivo, ostituito generalmente da gas atomio o moleolare,da un semionduttore o da un altro materiale solido.� Il sistema di pompaggio, he eita il materiale attivo tramite energiahimia o elettromagnetia.� Il risonatore ottio, generalmente ostituito da una serie di spehi, he hala funzione di ampli�are la radiazione emessa dal materiale attivo.



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 77I laser più di�usi nelle misurazioni on tenia PIV sono quelli a stato solidoome il laser al Rubidio ed il laser Nd:YAG (Neodimium-Yttrium-Aluminum-Garnet), e quest'ultimo tipo è quello utilizzato nell'apparato sperimentale, os-servabile in fig.4.21. Si tratta in partiolare di un dispositivo ostituito da unristallo di Y3Al5O12 hiamato Y AG, e drogato on il Neodimio (Nd3+). Èutilizzato soprattutto per le ottime proprietà termihe e meanihe, per le altefrequenze di ripetizione, per l'elevata ampli�azione e per la bassa energia dipompaggio. L'eitazione dello Y AG si ottiene tramite pompaggio ottio onlue biana (lampada Krypton). Poihè le proprietà ottihe della avità del laserambiano on la temperatura, è indispensabile ra�reddare la avità dello stru-mento per asportare l'energia he non si onverte in lue laser. Gli elementiprinipali sono quindi la amera di pompaggio, he ontiene una bahetta diristallo Nd : Y AG, ed una lampada di Krypton lineare. Le estremità dellabahetta sono inlinate di un angolo pari all'angolo di Brewster per minimiz-zare le ri�essioni. Questi due omponenti sono irondati da materiale eramiori�ettente in modo da ottenere un e�iente pompaggio ottio, mentre appositi�ltri assorbono la radiazione ultravioletta emessa dalla lampada. Lo spehio diusita è ostituito da una lente ilindria, in modo tale he vi sia la generazionedi un orretto piano di lue. Il laser utilizzato in questo lavoro, in partiolare,emette lue nelle frequenze dell'infrarosso; la lama di lue è generata da un emet-titore dal quale fuoriese un raggio laser he attraversa in suessione tre ottiheopportunamente posizionate, per ottenere il fous ottimale. Tale sistema di ot-tihe onsente infatti di ontrollare lo spessore e il posizionamento della lamina,parametri fondamentali per garantire alta qualità delle immagini aquisite onla fotoamera.

Figura 4.21. Il dispositivo laser del laboratorio, momentaneamente senza operhio,per poter osservare le ottihe e la struttura interna.Un ulteriore fattore fondamentale è il mutuo posizionamento mutuo teleamera-laser. Come mostrato in fig.4.22 la teleamera deve essere olloata perpendi-olarmente alla lama di lue in modo da inquadrare la zona della radie aortia



78 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoin orrispondenza dei 3 seni di Valsalva, subito a valle della valvola meania.Il dispositivo emette un raggio dello spessore di ira 1 mm, la ui ampiezzadipende dalla distanza perorsa dal raggio stesso: più la sorgente è lontana peg-giore è la resa. Eo allora la neessità di posizionare il raggio laser il più viinopossibile alla satola aortia, ome mostrato in fig.4.23, a sinistra. Sempre in
fig.4.23, a destra, è riportato invee il mutuo posizionamento teleamera-laser.

Figura 4.22. Shema del orretto posizionamento mutuo teleamera-laser rispetto alpiano dell'aorta da illuminare, vista dall'alto.

Figura 4.23. A sinistra: posizione del laser rispetto alla amera aortia, a destra:posizione mutua teleamera-laser-amera aortia.La selta delle partielle traianti da utilizzare per la visualizzazione del ampodi moto e per la suessiva fase di elaborazione delle immagini e di riostruzionedelle traiettorie è fortemente in�uenzata dal fatto he, dovendo fornire infor-mazioni sul �usso, è indispensabile he le partielle siano sostanzialmente inerti,



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 79si muovano ioè puramente per e�etto della orrente in ui sono immerse, sen-za introdurre modi�azioni al ampo di moto stesso. Si potrebbe a�ermare informa molto semplie, ma onettualmente utile, he queste debbano quindi es-sere non troppo grandi per non alterare il �usso stesso ed essere �un tutt'unoon esso�, ma nemmento troppo piole per non essere �invisibili� ai sistemi dielaborazione delle immagini. In quest'ottia, si deve anhe osservare he permigliorare l'a�dabilità della misura, è neessario registrare immagini ad elevatoontrasto, il quale è strettamente legato all'intensità luminosa delle partiellenelle immagini. L'intensità luminosa è poi direttamente proporzionale al poteredi di�usione della lue da parte delle partielle, quindi per aumentare l'intensitàdelle immagini oorrerà segliere partielle on un potere ri�ettente più elevato,piuttosto he aumentare la potenza del laser. In generale, si può a�ermare hel'intensità della lue di�usa dalle partielle è funzione diretta del rapporto tral'indie di rifrazione delle partielle e quello del mezzo he viene attraversato.Nonhè delle dimensioni, della forma e dell'orientamento delle partielle, dellapolarizzazione e dell'angolo di osservazione. Poihè l'indie di rifrazione dell'a-qua è molto più alto rispetto a quello dell'aria, a parità di diametro la di�usionedelle partielle nell'aria è almeno un ordine di grandezza superiore a quello nel-l'aqua. Per tale ragione in quest'ultima le partielle devono essere più grandi.Le partielle traianti oltre he essere illuminate dalla lue diretta lo sono anhedalla lue di�usa da tutte le altre partielle presenti nel �usso, aspetto, questo,he ontribuise ad aumentare l'illuminazione di ogni singola partiella. Quindisi possono aumentare ontrasto e intensità luminosa dell'immagine sia inremen-tando le dimensioni delle partielle he aumentandone la densità. Da notare peròhe tale espediente omporta degli svantaggi, di ui quello fondamentale è datodal fatto he maggiore è il numero delle partielle maggiore è il rumore di fondo.La selta del traiante, in�ne, dipende da altri tre fattori basilari:� Deve essere himiamente inerte rispetto al �uido in esame.� Non deve essere tossio e orrosivo.� Deve avere un'elevata apaità di di�usione della lue al �ne di apparire,nelle immagini aquisite, ome un insieme di mahie hiare su di unosfondo suro.Alla lue di quanto detto sino ad ora e onsiderando le diverse esigenze sperimen-tali, per tutti i test riportati in seguito sono state usate delle partielle vetrosedella Vestosint, tipo 2157Natural, del diametro di 57 µm ±6 µm , le quali sisono rivelate ben adatte allo sopo.La teleamera ad alta veloitàL'ultimo strumento hardware he inontriamo, direttamente legato ai preeden-ti, è la teleamera veloe. Questo strumento è il uore del sistema di aquisizione



80 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentodelle immagini, senza una teleamera on alte prestazioni risulta infatti impossi-bile ompiere elaborazioni suessive sulle immagini ottenute he diano risultatisigni�ativi. Ciò in relazione alla rapidità dell'evoluzione dinamia del ampo dimoto oggetto dell'indagine. Il dispositivo selto per l'aquisizione delle immaginiè una Mikrotron Eosens MC1362 a matrie CMOS, illustrata in fig.4.24, dadiverse angolazioni [15℄. I vantaggi della tenologia CMOS sono l'elevata velo-ità on la quale il sensore può aquisire l'immagine, l'aesso asuale ai pixel onprogrammabilità libera (iò permette all'utente di de�nire la regione d'interesse,
ROI, per dimensioni e posizione), l'estrema veloità di output dei dati, ed inultimo la bassa potenza assorbita. Sono utilizzate in aoppiamento delle lentiIndustry-Standard C-Mount or F-Mount della Nikon. La diagonale del sensoreè 22.9 mm, on pixel quadrati di 14 micron. Il frame rate è selezionabile in unrange elevato, in rapporto alla risoluzione video e alla �larghezza� dei dati. Larisoluzione ottimale he si è trovata nel orso dei test sull'apparato, e he poi èstata utilizzata per i suessivi esperimenti di ui suessivamente si disuterà, èdi 1280x1024 pixel e frequenza di aquisizione di 500 fps. La MC1362 è statainoltre settata in modalità full; iò signi�a he la sua usita era una matriea ui, ad ogni pixel, era assoiata un'intensità di grigio a 10 bit. Le immaginiottenute venivano quindi trasferite ad un sistema di aquisizione e salvataggioad alta veloità he le salvava ome �le bitmap (.bmp). Come si è già disussopreedentemente, il posizionamento della teleamera è fondamentale, per poteravere la orretta rilevazione del piano mediano di simmetria della radie aor-tia. La messa a fuoo e l'apertura del diaframma sono state sempre regolatemanualmente, aiutati dal sistema software di gestione della teleamera il qualepermette, oltre he di settarne i parametri, anhe di visualizzare in tempo realeiò he la teleamera inquadra, nonhè omandare lo satto e la registrazioneattraverso segnali esterni.

Figura 4.24. Da sinistra: visione di 3/4 e frontale della videoamera, a destra infunzione durante la registrazione.



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 814.2.2 Gli strumenti softwareSi entra ora nel ampo software, on lo spei�o obiettivo di desrivere in modosintetio e in un'ottia funzionale il pahetto di programmi he sono stati svilup-pati per poter ompiere i test sull'apparato sperimentale. Nel farlo si seguirà lostesso ordine onettuale he si è usato per la parte preedente, quindi ome sesi seguisse di fatto il moto del �uido all'interno del iruito idraulio.Il ontrollo del motore tramite LabViewIl primo elemento he si trova è quindi il motore, he deve essere movimentatoseondo la orretta legge nel tempo. Questo proesso viene attuato in aoppiatadal sistema LinDrive di gestione del motore e da un eseguibile LabV iew hepermette di settarne tutte le aratteristihe. Quest'ultimo permette l'emissionedel segnale di omando e l'aquisizione dei dati a frequenza de�nita dall'utentetramite i anali di una sheda della National Istrument PCI−6035E predispostaon onnettori BNC e signal noise reduction. In partiolare, ome si nota in
fig.4.25 e in fig.4.26, dove sono riportate la shermata del front panel e delle suesingole parti, tale strumento legge dal �le in ingresso (seondo un path prede�nitodall'utente) un vettore i ui elementi rappresentano l'andamento disretizzatoe normalizzato dello spostamento he si vuole imporre al motore. La urvaper il movimento del motore, è la stessa utilizzata nel dupliatore di She�eld,riportata in fig.3.9. Le variabili he si possono impostare dal pannello frontalesono:� Periodo, in s.� Volume pompato nel ilo (SV), in ml.� Numero di ili da registrare.� Frequenza di aquisizione, in Hz.� Coe�iente di guadagno proporzionale per il ontrollo in retroazione delladeriva, Kp.Il programma LabV iew interroga inizialmente il LinDrive per ottenere i datisulla posizione del motore e on�gura i anali di output e input della sheda NI.Calolato il vettore delle veloità e misurata la posizione (fig.4.26 a sinistra), ilprogramma attende �nhè non viene premuto il pulsante di avvio motore. Avvi-ato il motore si ha il gra�o in real time dello spostamento rilevato dal sensore
LV DT , gra�ato in fig.4.26, e della deriva, sotto e a destra nell'immagine rispet-tivamente, i quali permettono di monitorare lo spostamento del motore e l'errorenella movimentazione. Superato il transitorio iniziale in ui il motore si assestarispetto al ario aggiunto dal iruito idraulio, è onsigliato azzerare l'errore dideriva (ormai ostante) raggiunto dal motore; detta operazione è svolta inseren-do il valore dell'error ounts nell'apposito spazio di input del segnale delta ounts



82 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamento(fig.4.27) ed aspettando un tempo su�iente a�nhè il motore si riassesti. Unaltro pulsante permette di avviare la registrazione, fig.4.27. All'avvio di ogniilo di aquisizione, da un anale spei�o, viene emesso un segnale di triggeranalogio TTL, he è ollegato anhe al sistema MatLab di aquisizione dellepressioni e alla teleamera per l'aquisizione video. Il trigger fornise quindi unsegnale a 5 V di durata 0.1 − 0.2 s utile per avviare ontemporaneamente laregistrazione video della teleamera e l'aquisizione delle pressioni nel ilo dilavoro. Completati i ili di registrazione impostati, il motore si ferma e ritornaalla posizione iniziale se la deriva era stata riportata a zero on l'utilizzo deldelta ount. Sul pannello frontale è inoltre predisposta una �nestra he perme-tte di ambiare la urva di movimentazione, ed una hek box per abilitare odisabilitare il salvataggio dei dati (LV DT , array tensione e trigger) nonhè unpulsante di STOP he permette di fermare rapidamente il motore nel aso dianomalie durante il funzionamento.

Figura 4.25. Front Panel del programma LabV iew on il quale modi�are la urva delmotore e osservare l'andamento del suo spostamento.In sostanza quindi il programma è in grado di omuniare on il motore attraver-so il dispositivo LinDrive, inviando a quest'ultimo i omandi. In partiolare latrasmissione è regolata tramite porta seriale e le informazioni vengono spedite



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 83on stringhe in formato ASCII. La sheda della NI ha il ompito di ottemper-are alla omuniazione fornendo anhe un punto di prelievo dei segnali analogiihe possono essere osì �portati� seondo neessità verso altri elaboratori. Comegià aennato è questo il aso del trigger, ma anhe dell'lvdt, molto utile perhèda questo è possibile riavare la urva di portata teoria e le varizioni di volumenella amera ventriolare, ome si vedrà in seguito. Il razionale del trigger èmolto hiaro: funge infatti da riferimento siuro per una misura sinrona dellediverse grandezze he si vogliono monitorare.

Figura 4.26. Zoom sui gra�i di ariamento della urva di movimento del pistone, daui viene derivata la veloità di spostamento, della deriva e del segnale LV DT .

Figura 4.27. Caratteristia del front panel dove sono riportati i pulsanti di avviomotore, registrazione e stop, oltre he l'indiatore dell'error ount e il delta ount.



84 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoIl software MatLab per l'aquisizione delle pressioniDopo aver settato nella modalità e seondo le spei�he desiderate il software
LabV iew per il ontrollo del motore ed aver avviato il sistema, è possibile onun seondo elaboratore monitorare ed aquisire le pressioni rilevate dai due sen-sori. L'operazione è e�ettuata grazie ad un programma sviluppato in MatLabhe, grazie ad un'iterfaia GUI estremamente user-friendly, onsente di rappre-sentare gra�amente i dati he arrivano dai sensori, ome mostrato in fig.4.28.Per la preisione, il �usso di dati in ontinuo arrivo dai sensori viene primatrasferito su una sheda di gestione di I/O (input/output) della N.I. e suessi-vamente, al omando dell'operatore, letto dal p e visualizzato a shermo tramiteil programma gra�o. Operazione preliminare alla misura ed impresindibile, dae�ettuare ad ogni nuova ripetizione, è la taratura delle pressioni statihe, in mo-do tale he le suessive misure non risentano di eventuali o�set reatisi durantel'aensione, lo spegnimento o altri fenomeni anteedenti. Fatto iò, è neessarioompiere delle operazioni preliminari e settare, a seonda delle esigenze rihiestedalla misura, le quantità relative alla modalità real time, in fig.4.28 a destra:� La frequenza, o Sample Rate (SR) di ampionamento dei dati, da unminimo di 50 Hz ad un massimo di 2000 Hz impostabile.� Il periodo di visualizzazione dei dati, Duration (s). Il numero di ampioniusato per l'array di dati sarà a quel punto dato dal prodotto SR·DurationDopo aver selto seondo esigenza i suddetti, l'aensione del pulsante di oman-do verde on sritta ON lampeggiante, onsente la rappresentazione a shermodelle seguenti grandezze (fig.4.29):� Nel gra�o prinipale, il superiore, l'andamento delle pressioni (in mmHg),on olori diversi a seonda he si tratti del sensore di monte (blu) e delsensore di valle (verde).� Nel gra�o minore, invee, sono man mano visualizzati gli andamenti dellospostamento del motore, la urva di portata teoria (in ml/s) e il segnaledi trigger, quando presente.Una volta osservati gli andamenti in tempo reale, è possibile salvare i dati disingole ripetizioni seondo il periodo preselto mediante il tool box presente sullasinistra, hiamato reording. Si deve impostare la durata e la frequenza on uisi vogliono salvare i dati e premere il pulsante sottostante osihè, al primosegnale di trigger, ominerà l'aquisizione ed il salvataggio seondo le modalitàrihieste. Al termine del proesso apparirà una �nestra per il salvataggio del�le in formato di �le MatLab (estensione .mdm), ariabile poi nel programmadi post-elaborazione dei dati pressori, sottoforma di matrie, per le suessiveelaborazioni. Dopo il salvataggio del �le è possibile ripetere una delle oper-azioni preedenti e quindi o salvare un nuovo traiato (anhe on impostazioni



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 85di�erenti), oppure ritornare alla modalità real time, seondo le impostazionidesiderate.

Figura 4.28. Front panel del programma di aquisizione delle pressioni, interfaia nellafase di settaggio iniziale.

Figura 4.29. Front panel del programma di aquisizione delle pressioni, interfaia nellafase di salvataggio.



86 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoIl sistema Core di aquisizione delle immaginiIn ontemporanea all'aquisizione delle pressioni è possibile ompiere una se-onda operazione, e ioè la registrazione on teleamera veloe della dinamia diapertura valvolare o, nel aso in ui sia stato inserito il traiante, del ampodi moto a valle della valvola. Per fare iò oltre alla videoamera deve essereusata un'apparehiatura he rientra nella famiglia DV R − Express, e om-prende tutti quegli strumenti apai di rievere il �usso di dati dalla teleamera,salvare i fotogrammi ome immagini, e suessivamente sariarli su altri dis-hi di supporto. L'obiettivo è raggiunto grazie ad una parte hardware ad altaapaità e veloità ad una piattaforma software dediata, le quali lavorano paral-lelamente, una salvando i dati ad alte veloità l'altra permettendo di omandarela teleamera in modalità remota, vedere in live view iò he inquadra la tele-amera, ambiare il setting delle immagini e poi andare a rivedere le immaginisalvate. Il sistema hardware-software da noi selto è il DV R−Express Core del-la IO− industries [16℄, il quale inorpora tutte le aratteristihe sopra elenate,he ora desriviamo on maggior dettaglio. Anzitutto all'atto del ollegamento�sio teleamera-Core il sistema deve rionosere la teleamera e quest'ultimadeve essere settata per poter sia avere le aratteristihe volute dall'operatore maanhe rientrare in un range di parametri, dalla ROI alla risoluzione, he poi pos-sono essere gestiti senza errori dal live view del Core. Per fare questo i si servedel Terminal e del Core-Signal Manager, si veda la fig.4.30. Il primo perme-tte di settare la teleamera seondo le spei�he volute attraverso delle stringhepartiolari in odi�a esadeimale, ad esempio per settare il guadagno digitale(una sorta di luminosità �ttizia) è rihiesto il omando : bXXXX dove XXXXindia la odi�a esadeimale del guadagno in un range da 0000 a 1000 in dei-male, on salti di 200. Mentre il seondo setta aratteristihe della teleamera edel programma di visualizzazione Core in ontemporanea: frequenza del lok,duty yle sull'immagine, nohè l'abilitazione dell'ingresso in ui è presente lateleamera ed eventuali altri ingressi o usite he possono essere utili (ome l'in-put per il trigger). Dopo aver fatto la on�gurazione iniziale si può osservarein live view iò he la teleamera sta riprendendo, anhe senza salvare i dati,
fig.4.31. In questo modo si possono regolare ad esempio luminosità ed apertu-ra del diaframma e vedere subitaneamente i ambiamenti apportati. Questo èpossibile grazie a numerosi menu a tendina he svolgono ompiti diversi: vi èquello per la visione in real time, il CoreV iew appunto, quello per il salvataggio,quello he rende visibili eventuali messaggi di errore e quello he visualizza ilsignal manager. All'inizio per l'utilizzatore può sembrare di�ile l'utilizzo ditale strumento, ma l'interfaia user friendly e la ompattezza dei omandi lorendono, nei limiti della spei�ità dello strumento stesso, abbastanza intuitivoda usare. Se le impostazioni sono state orrettamente inserite, da tale �nestrasarà possibile, tramite il menu sulla sinistra, monitorare sempre il setting dellateleamera, ora non più modi�abile. Con i pulsanti in basso si potrà inveepassare dalla modalità live al reord dei fotogrammi.
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Figura 4.30. Interfaia del Core Signal Manager, a sinistra, dove è possibile on�gurareingressi ed usite, e del Terminal della Mikrotron, a destra.In fig.4.31 è illustrata proprio la on�gurazione base del live view ome desrittaqui sopra. Nello shermo non si nota nulla ma iò non perhè la teleamera nonstia funzionando, ma paerhè non vi è lue su�iente per la f di otturazione. E-o spiegato in breve il fondamentale ompito del laser. In fig.4.32, al entro delloshermo, è riportato un fermo frame in modalità reord quando anhe il laserviene aeso ed è dunque possibile e�ettuare le registrazioni, e rivederle. Dallabarra in basso si può agevolmente omandare quale parte della registrazione vi-sualizzare, i pulsanti permettono di interrompere il reord, zoomare o selezionaresingole parti della ROI. Il menu a sinistra permette invee di modi�are aluneimpostazioni se quelle he sono in uso, dopo aver visto la registrazione, non sonoquelle orrette e desiderate dall'utilizzatore.

Figura 4.31. Interfaia del Core View, in modalità live view, on laser spento.



88 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoUn'ulteriore possibilità è data dal seondo menu a tendina orizzontale, in basso,il quale permette di gestire l'eventuale ingresso di trigger. In fig.4.32 si notaome sia stato impostato un trigger in TTL rise side su un ingresso spei�o,periò il reord partirà in automatio quando sull'ingresso spei�o sarà presenteun segnale 0 − 5 V e il reord avrà durata spei�a impostata dall'utente.

Figura 4.32. Interfaia del Core View, in modalità reord, on setting del segnale ditrigger.L'ultima operazione he solitamente viene ompiuta sul reord, quando quest'ul-timo è stato giudiato onforme alle attese, è il trasferimento delle immagini inun dispositivo di memoria esterno al Core, osì da poter poi proedere alle elab-orazioni delle immagini stesse. Per fare iò i si serve di un tool apposito delprogramma, fig.4.33, he permette il faile export delle immagini ottenute. Da-to il gran numero di immagini he spesso si aquisisono, ed il �peso� in bit dellestesse, è onsigliabile usare avi SATA per il trasferimento dati. Nelle am-pagne di misura per questo lavoro di tesi, in partiolare, l'ordine di grandezzadella memoria omplessivamente rihiesta per l'aquisizione di un ilo standardpuò essere alolato ome segue: on facq = 500 Hz e T = 2.4 s si hanno
1200 immagini a ilo. Se ogni immagine ha risoluzione 1280x1024 ad 8 − bitin biano e nero si arriva ad un peso omplessivo, per singolo ilo, di 1.2 Gb,assolutamente non trasurabile. La selta dei parametri suddetti dipende moltodall'esperienza ompiuta provando diverse on�gurazioni sino a trovare il gius-to setting; valgono però sempre alune onsiderazioni generali. Ad esempio laveloità di aquisizione ed il tempo di esposizione in�uenzano entrambi la lu-minosità dell'immagine: maggiore è la veloità di aquisizione maggiore sarà larisoluzione temporale nella misura delle omponenti del moto. Nel aso in ui laveloità di aquisizione sia troppo alta si va inontro ad una diminuzione dellaluminosità dell'immagine he rende più di�oltosa l'analisi suessiva. L'im-



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 89postazione ideale si ottiene trovando un equilibrio tra questi due aspetti e sfrut-tando, in parallelo, la possibilità di regolare il tempo di esposizione. Aumentarequesto parametro, infatti, omporta un aumento della luminosità dell'immagine,onservando la medesima veloità di aquisizione. Il rishio è he si abbia unarti�io nelle immagini di tipo �a strisiata�: le partielle più veloi risultanoallungate reando errori nell'elaborazione suessiva.Con questa desrizione del Core termina, di fatto, la parte legata al iruitoidraulio nell'ottia delle misure dirette he possono essere ompiute e sugli stru-menti he servono a tal �ne. I due paragra� suessivi sono relativi al software dipost-elaborazione dei dati, ioè delle misure di pressione e delle immagini ottenutedalla teleamera, i quali permettono di ottenere i veri risultati quantitativi dellediverse misure he si ompiono on il bano di lavoro sperimentale.

Figura 4.33. Interfaia del Core View, in modalità export dei singoli �lmati salvatipreedentemente.L'eseguibile Matlab di elaborazione delle misure di pressioneIl programma in questione è utilizzato ome elemento per il post-proessingdei dati ottenuti dalle misure di pressione. Il suo obiettivo è quello di fornireistantaneamente dei gra�i e delle grandezze utili per la veloe atalogazionedelle performane della valvola. Lo sript, he viene laniato direttamente dal-la command window di MatLab aetta in ingresso una tipologia di �le: i
.mdm ontenuti nella artella di lavoro. In partiolare dato il numero elevatodi ripetizioni e�ettuate per ogni singola prova; al �ne di ottenere signi�ativ-ità statistia, il programma preleva le singole matrii delle ripetizioni, estrae leolonne di interesse ed anzitutto ompie una media delle misure, in modo daavere alla �ne un unio andamento signi�ativo. La seonda operazione è quella



90 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentodi �ltraggio, he si rivela molto utile se si sta elaborando un'unia ripetizionementre risulta meno signi�ativa se so sta osservando l'andamento medio di nripetizioni, on n > 50, in quanto la media ompie di suo un'operazione di �l-traggio rispetto alla omponente �uttuante del segnale, di rumore si potrebbedire. Ottenuto omunque un andamento non rumoroso si alolano poi tutte legrandezze utili al �ne della aratterizzazione delle performane idrodinamihedella valvola, seguendo le spei�he [11℄ [9℄, ome ad esempio:� Calolo del salto di pressione transvalvolare netto, restrizione dello stessoall'intervallo di sistole, alolo dei valori positivi e media degli stessi.� Attraverso l'elaborazione del segnale lvdt prelevato in usita dal motoree ollegato alla sheda di aquisizione viene alolata la urva di portatateoria (ma realistia) all'interno della amera ventriolare e nel ondottoaortio.� Calolo della EOA seondo normativa utilizzando le grandezze sopra itatee le grandezze signi�ative rihieste.� Plot a video di gra�i ome l'andamento delle pressioni, il salto di pressione,ma anhe la portata sovrapposta agli andamenti pressori.� Vengono anhe riportate in ommand window tutte le grandezze numerihearatteristihe del singolo test (periodo, SV , heart/rate, CO) assieme aquelle di aratterizzazione della performane, ome l'EOA.L'obiettivo di questa breve desrizione è stato quello di fornire un'idea del modusoperandi, onentrandosi più sul senso he non sul ome si sono realizzate lesingole parti, dando osì un'idea degli strumenti a disposizione dell'operatore.Infatti non si sono proposte le shermate del programma o esempi di gra�i diusita, anhe perhè essi saranno ben visibili nel apitolo dei risultati, in unontesto più adatto al loro signi�ato. La parte direttamente legata alla pro-grammazione, ompreso il listato, è onsultabile nella spei�a appendie.Il software Yats di elaborazione delle immaginiApriamo ora una piola parentesi sul software di elaborazione delle immaginiottenute on il Core. L'obbiettivo è quello di ottenere le veloità del �usso nellaregione a valle della valvola aortia on su�iente risoluzione spaziale e tem-porale. Il programma he permette di fare iò si hiama Y ATS, aronimo diYet Another Software Traking. Prima di avviare il software è neessaria unapre-elaborazione dei dati. Anzitutto le immagini sariate nei dishi esterni, onla proedura prima desritta, devono essere proessate in MatLab, per essere�pulite�. Per fare iò viene estratto lo sfondo medio di tutte le diverse immaginia disposizione, he viene poi sottratto alle immagini reali. Si ottengono osì



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 91immagini pulite, nel senso he non sono presenti errori derivati da spostamento,on aumentata nitidezza e maggior ontrasto dei bordi delle partielle �ottanti.Le immagini vengono quindi ruotate di 180°e date in ingresso al programma difeature traking (F.T.).La tenia F.T. è in generale basata sulla risoluzione dell'equazione del �usso otti-o, valida nell'ipotesi he le partielle inquadrate nel loro moto onservino invari-ata la loro intensità luminosa. La tenia ha quindi base lagrangiana e permettedi ottenere le traiettorie delle partielle. Le misure riavate in orrispondenzadelle singole partielle sono poi utilizzate per determinare, per estrapolazione,le omponenti di veloità su di una griglia regolare di nodi, passando quindiad un approio di tipo euleriano. Si riavano quindi i ampi di veloità onuna risoluzione temporale e spaziale tale da identi�are le strutture vortiosehe si generano nella regione di interesse, e seguire la loro evoluzione durantetutto il ilo ardiao. Nel dettaglio l'Optial Flow è la tenia he permette dideterminare il ampo delle veloità basandosi sull'intensità luminosa delle par-tielle traianti immerse nel �uido. Nella maggior parte dei asi il ampo deglispostamenti oinide on il ampo determinato mediante la risoluzione dell'e-quazione stessa, ma questo non è sempre vero. Tale tenia infatti è in gradodi misurare eslusivamente la omponente del moto nella direzione del gradientedell'intensità luminosa, e se l'intensità luminosa rimane ostante nella direzionedello spostamento non si notano di�erenze.Considerando una partiella qualunque x he si sposta dal punto P (x−∆x, y −
∆y, t − ∆t) al punto P ′(x, y, t), la variazione di intensità luminosa assoiata atale spostamento risulta:

I(P ) − I(P ′) = ∆I(x, y, t,∆t) , (4.1)dove I(P ) rappresenta l'intensità luminosa spei�a del punto P . Sviluppandola [4.1] in serie di Fourier, e tronandola al seondo ordine, si ottiene l'equazionedel �usso ottio in 2D he può essere risritta anhe ome:
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, (4.2)he esprime la variazione totale (o lagrangiana) nel tempo dell'intensità luminosaassoiata alla generia partiella ome somma del ontributo loale (o temporale)e dei ontributi onvettivi (questi ultimi dipendendo dai gradienti spaziali di I edalle omponenti di veloità del moto �uido. Portando a primo membro i diversiontributi e omprimendo in forma matriiale si ottiene l'equazione di brightnessonstany onstrain, (BCC):

∇IT ·u + It = 0 , (4.3)dove si nota ome l'iognita di ui si vuole trovare il valore è il vettore olonnadella veloità. La Feature Traking è appunto una tenia lagrangiana sviluppata



92 L'apparato sperimentale: desrizione e funzionamentoda Luas et al.(1981), il ui sopo è la risoluzione dell'equazione [4.3℄ del �us-so ottio tramite la determinazione della matrie u(x(t), t), veloità dipendentedalla direzione (varibile nel tempo) e dal tempo in modo espliito. L'approioalla risoluzione è quello di minimizzare una funzione obbiettivo di errore all'in-terno di una regione spei�a. Presa una regione W , la relazione viene risoltaminimizzando:
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dS , (4.4)funzione quadratia di errore in u. Svolgendo il quadrato a destra nella [4.4℄,risrivendo in modo esteso il prodotto salare, eliminando le parti omuni edutilizzando gli inrementi ontinui ∂ a destra ed a sinistra si ottiene una formadel tipo:
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dS , (4.5)la quale può essere risritta in forma matriiale, più ompatta ed intuibile, on-densando nella matrie G tutti i termini dipendenti dall'intensità luminosa e in
b i termini non dipendenti da u:

G·u + b = 0 . (4.6)Se la matrie G è invertibile si riava failmente u ome:
u = −G−1b , (4.7)la presenza di una soluzione dipende quindi dall'invertibilità di G. Questo èpossibile nel aso in ui G stessa abbia determiniante diverso da 0. A�nhè iòaada, nel aso di matrie 2x2, è su�iente he la oppia di autovalori λ1 e

λ2 sia diversa da zero. Se tale ondizione è soddisfatta si ha soluzione. Se poigli autovalori suddetti hanno un valore maggiore del livello di rumore presentenella regione nella quale è stata risolta l'equazione, W , allora W stessa è dettabuona �nestra per il traking. Ovviamente nel aso in ui si abbia λ1 = λ2 = 0 siha il osiddetto problema del muro biano: in questa situazione risultano nulleentrambe le omponenti del gradiente di intensità luminosa ∇I e di onseguenzanon si è in grado di determinare lo spostamento della �nestra onsiderata. Unaltro problema, detto problema dell'apertura, si ha invee quando solo uno deidue autovalori risulta non nullo: in questo aso si può determinare solamenteuna omponente dello spostamento. Per siegliere i migliori punti da traiaresi adotta la tenia detta orner per la quale gli autovalori vengono alolation la seguente strategia. Fissato un valore di soglia τ , viene alolata in ogni
x ∈ W la matrie G: se il più piolo autovalore di G è più grande del valoredi soglia selto, il punto viene marato ome orner. Fino ad ora si è tentato di



4.2 Il dispositivo nel dettaglio 93dare un'idea seguendo un'approio teorio basato sul ontinuo. Se poi si passadall'approio ontinuo a tempi e quantità disrete il problema di riera di u siridue alla minimizzazione della funzione SSD de�nita ome:
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, (4.8)una sorta di sarto quadratio delle distanze, in luminosità, tra un riferimentoed il suo inremento ∂. Nella [4.8℄ viene onsiderata una �nestra disreta W (x)entrata in (x, y) al tempo t e in (x+∆x, y +∆y) al tempo t+∆t. Con lo sopodi e�ettuare il traking anhe in situazioni in ui lo spostamento delle �nestreè di pohi pixel, la minimizzazione della SSD viene e�ettuata sfruttando unarappresentazione piramidale dell'immagine. In tale rappresentazione l'immagineoriginaria è rappresentata a più livelli L. Al livello 0 orrisponde l'immagine orig-inale, al livello 1 orrisponde l'immagine ottenuta onsiderando solo le righe parie dispari dell'immagine originaria, dopo aver appliato un �ltro di onvoluzionegaussiano, e osì via per i livelli suessivi. Se dunque x un punto dell'immagine
I al livello zero, al livello L si ha un numero di punti:

PL =
P 0

2L
. (4.9)In questo modo si possono riavare il numero di punti ad un determinato livel-lo onosendo il numero di pixel dell'immagine originale. La rappresentazionegerarhia permette di risrivere l'algoritmo di traking in modo he sia om-putazionalmente meno oneroso, più e�iente e sequenziale. In partiolare ven-gono prima selezionate le �nestre al livello più basso (0), in ui si ha una rappre-sentazione 1 : 1 dell'immagine. Viene e�ettuato il traking al livello più elevatopossibile (L), riavando il vettore ul he minimizza il osto. Il risultato vienepropagato al livello L − 1 sfruttando la relazione:

u =
∑

L

2LuL . (4.10)Il vantaggio della rappresentazione piramidale dell'immagine è quello di averepioli valori di ul, he risultano quindi più faili da alolare. Seondo questastrategia si riesono quindi ad ottenere le traiettorie degli oggetti nell'immaginesfruttando le di�erenze di luminosità seondo inrementi di distanza e temporali,onservando per ogni livello la stesse dimensione per la �nestra di interrogazione.Ottenuto il dato lagrangiano nelle traiettorie on la minimizzazione della SSD,il seondo ed ultimo passo è il riampionamento su una griglia regolare di NxNnodi in una ROI (Region of Interest) delle dimensioni dell'immagine, seondoun'approio euleriano. Partendo da un nodo Ni, si onsiderano un erto numerodi punti Pi entro una distanza variabile S dal nodo, aratterizzati da una veloità
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vi. De�nito d2 il quadrato della distanza dei punti Pi dal nodo Ni e d̂2 la mediadi questo valore, si de�nisono:

αi = e
(
−d

2

i

d̂2
)

, dove αi > 0 . (4.11)
βi = αi

(

k
∑

i=1

αi

)

−1

, con βi ≤ 1 e
k
∑

i=1

βi = 1 . (4.12)La veloità euleriana nel nodo Ni viene dunque alolata ome:
vN =

k
∑

i=1

βivi . (4.13)Sostazialmente viene pesata la veloità nel punto in rapporto alla distanza me-dia dei punti dal nodo stesso all'interno della �nestra selezionata. Ci si servedi un oe�iente di peso di tipo esponenziale, α, he viene poi normalizzatoin β ed utilizzato nel alolo della veloità nello spei�o nodo. Punti ritiidell'algoritmo per ottenere buona onvergenza sono: una orretta dimensionedella �nestra di interrogazione, non troppo piola altrimenti non si hanno puntisu�ienti all'interno, nè troppo grande altrimenti il dato di veloità non risultasigni�ativo. A tal �ne spesso si inserisono due parametri aggiuntivi: il numerodi punti minimo e l'allargamento della �nestra massimo (in pixel) all'interno deiquali è onsentita la riera. Se viene rispettata la spei�a il valore di veloitàviene alolato, altrimenti si ha valore 0 nella matrie di usita. La selta èdunque deliata e prevede sempre un periodo di avviinamento al miglior valoredei parametri.



Capitolo 5La on�gurazione dell'apparatosperimentaleIl razionale di questo apitolo è fornire una visione organia ed introduttiva allespei�he prove sperimentali ompiute sul bano di lavoro. L'attenzione vieneposta alla on�gurazione e alle ondizioni al ontorno per le tre tipologie di mis-ure, he vengono poi dettagliate nella parte suessiva della tesi, sotto forma diprove e risultati diretti. Qui si vuole dunque fornire la desrizione del modusoperandi he sia utile anhe a hiunque voglia svolgere un test sull'apparatosperimentale spei�o o omunque su un pulse dupliator, in quanto molte dellenote sono esportabili senza importanti di�erenze ad altri asi sperimentali.Le due aratteristihe prinipali he devono essere sempre garantite nello svolgi-mento delle prove sono la ripetibilità della proedura e la ontemporanea au-ratezza. La prima perhè la validazione dei risultati non può presindere da unontrollo plurimo su diverse ripetizioni del test, da iò deve essere possibile sem-pre riperorrere le medesime ondizioni e potersi sempre riportare ad un aso no-to già osservato, per quanto riguarda la on�gurazione sia dell'apparato he delleimpostazioni di misura o del ontrollo software. L'auratezza risulta altrettantoimportante in relazione alle misure he devono essere ompiute. Nel ampo ar-diovasolare e valvolare in partiolare non si ha a he fare on grandezze notevolia livello numerio, elevate, ma bensì on valori numerii spesso molto pioli. Sipensi ad esempio ad un parametro ome l'EOA; la variazione del valore pererrore nella misura può essere ragionevolmente aettata, in sede di test delleperformane del dispositivo, solo se estremamente marginale, erando di nontrasurare mai questo fattore e ponendosi sempre nella on�gurazione a minorerrore potenziale. Un ambiamento dovuto ad errore di misura, sperimentale oda ondizioni al ontorno, non può essere tollerato, avendo stretti margini perla valutazione delle performane �uidodinamihe. Una terza aratteristia è lasigni�atività; un risultato è aettabile se deriva da un numero statistiamentesu�iente di ripetizioni non onseutive del fenomeno, per le presenti prove nonal di sotto delle 50 ripetizioni. In tal modo è possibile dare anhe un peso statis-



96 La on�gurazione dell'apparato sperimentaletio al risultato spei�o, he assume una rilevanza molto più forte, diventandoun �buon modello� per la misura stessa. La quarta aratteristia, non menomarginale delle preedenti, è la onfrontabilità. Assume partiolare importanzain ampo medio e sperimentale poihè un risultato, portato da una prova spei�-a, per essere realmente validato, debba onsiderare grandezze notevoli e di faileonfronto on quello he altri gruppi di riera propongono, anhe in relazione aiò he la letteratura esprime. In questa sede si è, ad esempio, fatto riferimentoalla presenza di una resistenza periferia nel iruito idraulio he si basa sullahiusura di due rubinetti in serie. La misura di questa resistenza non è verosim-ilmente desrivibile in modo generale on una spei�a ed univoa grandezza�sia, ma i saranno delle grandezze a�ni ben misurabili, ome la pressione,he potranno desrivere il ario attraverso una loro variazione, rendendo osìonfrontabile una misura he altrimenti, ambiando il bano sperimentale spei-�o, non avrebbe valenza globale e verrebbe riferita solo allo spei�o iruitoidraulio.5.1 Linee guida nello svolgimento delle proveGli argomenti he hanno portato alla ostruzione dell'apparato e di questo la-voro di tesi sono direttamente orrelati al numero di esperimenti he sono statie�ettuati. Suddividendo in modo globale le tipologie di prova si hanno tre fon-damentali proedure, on altrettanti obbiettivi orrelati.La prima tipologia di prova è relativa all'indagine della dinamia di aperturae hiusura valvolare. L'obiettivo è quello di esaminare la valvola he si apre esi hiude durante il ilo ardiao, aratterizzandone la dinamia in relazionealla forma dell'orta e alla tipologia del �usso he la attraversa. Questa analisi,benhè a�etta da un erto grado di approssimazione ovvero di tipo qualitativo,ha permesso di desrivere aratteristihe non banali della dinamia soprattuttoin relazione alle ondizioni di lavoro, ome ad esempio l'orientazione della valvolarispetto alla radie aortia. La seonda tipologia di prova indaga le aratteris-tihe globali del ampo di moto, aratterizzando le performane idrodinamihedella valvola on attenzione partiolare ai parametri rihiesti nella ISO 5840.L'obiettivo è quello di riusire a rireare delle urve di pressione �siologihe sianell'andamento he nei valori massimi e minimi, dalle quali poi estrapolare le di-verse grandezze signi�ative, unitamente a quelle derivabili dalla urva di sposta-mento del pistone. Il terzo tipo di test vuole proporre un'analisi quantitativadel ampo di moto a livello loale a valle della valvola, aratterizzando dunquele veloità in più punti ed in più istanti; dal ampo di veloità, poi, è possibileriostruire l'andamento del �usso, la vortiità, e l'entità degli sforzi tangenzialinell'intorno della valvola. L'obiettivo è quello di desrivere on alta auratezzale grandezze inematiamente e dinamiamente più rilevanti nella regione del-la radie aortia, servendosi di tenihe di elaborazione basate su algoritmi di



5.1 Linee guida nello svolgimento delle prove 97feature traking. Le tre suddette tipologie di prove sono state eseguite spessol'una in onomitanza dell'altra in quanto dal punto di vista sperimentale sonostrettamente legate tra loro. Infatti l'analisi della dinamia valvolare può esseree�ettuata solamente se le urve di pressione ben rappresentano un andamento�siologio, e d'altro anto l'aquisizione delle pressioni non può essere ompiutase non vi è ontemporaneità on l'atto di movimento del motore, osì da rendereunivoa la fase per aquisizioni multiple; iò vale anhe per le registrazioni onla teleamera ed il traiante.5.1.1 Preparazione del pulse dupliator nelle singole proveIn generale, possono essere sviluppate delle onsiderazioni non spei�he per lasingola prova ma relative ad operazioni preliminari omuni a tutte le tipologiedi esperimento. Sono, queste, osservazioni ed operazioni he devono essere om-piute ogni volta he i si appresta a ompiere una nuova misura o quando lo siritiene neessario per non perdere la signi�atività del test:1. A iruito ompletamente vuoto: apertura di tutte le valvole di resisten-za, del rubinetto di s�ato della ompliane, e disabilitazione del motoreportandolo a �ne orsa in direzione di spinta.2. Riempimento del iruito on aqua distillata, proedendo dal basso at-traverso il rubinetto posto nella satola ventriolare, on l'uso di una pom-pa peristaltia. In fase di riempimento si deve porre attenzione a he lavalvola mitralia di non ritorno funzioni orrettamente e he il iruito siriempia seguendo l'aro aortio e passi dal serbatoio di s�oro in quello dimandata.3. Deve essere evitata la presenza di bolle d'aria, sia nelle satole he nei tubi,ma in partiolare deve essere totalmente esente da aria la parte del iruitoin prossimità dei sensori di pressione; se vi è presenza di bolle infatti lamisura seguente sarà irrimedialmente ompromessa.4. Durante il riempimento si deve inoltre veri�are la tenuta dell'aorta in sil-ione, la buona apertura valvolare, la tenuta stagna di tubi, satole e ra-ordi; perdite di pressione, anhe piole, reano infatti errori signi�ativinella misura.5. La amera di ompliane deve essere riempita seondo esigenza e lo s�atodeve essere hiuso reando la orretta sovrapressione nella amera.6. Durante il riempimento il motore retroede, essendo libero di muoversi,sino al punto in ui ompensa il ario statio, dato dal peso �uido, he gliè ollegato. A questo punto si può e�ettuare un autotuning del motore, inmodo he esso predisponga i parametri interni di ontrollo per sopportareil suessivo sforzo dinamio he subirà non essendo più a vuoto.



98 La on�gurazione dell'apparato sperimentale7. Si mette dunque il motore in posizione di hold, in mantenimento di po-sizione ioè, e si ariano nel programma LabV iew le spei�he di movi-mentazione della singola prova da e�ettuare (periodo, SV , et.).8. Si predispongono in�ne i sensori di pressione: li si alimenta e si ontrolla hele pressioni statihe misurate siano quelle attese, altrimenti si apportanodelle orrezioni mediante una taratura dei sensori stessi. Il ontrollo deveessere e�ettuato ad ogni prova perhè piole variazioni per perdite dipressione o altri fattori portano spesso a derive nella risposta.9. Svolte le preedenti basilari operazioni è possibile movimentare il pistone emettere in funzione l'apparato. Le modi�he ora apportabili sul iruito sibasano sulla possibile variazione della resistenza periferia e sulla hiusurao meno del rubinetto di regolazione del �usso verso la ompliane; ioèsulla variazione delle pressioni he governano il �usso.Si fornise ora un breve shema delle operazioni fondamentali da ompiere onriguardo alle diverse prove, le quali sono tutte ondotte sullo stesso apparato maneessitano di aluni aorgimenti e di un setting ad ho. Osserviamo dunquele tre tipologie nell'ordine in ui sono state presentate poo fa: la prima riguar-da lo studio dell'apertura e della hiusura valvolare. Per operare questo tipodi indagine si è predisposto il iruito nel seguente modo: si è selta anzituttouna ondizione di lavoro nell'intorno della quale muoversi, e questa è sempredeterminata dall'imposizione di un periodo T e di un valore di SV . Dopodihèsi è movimentato il motore e si sono modi�ate le resistenze peri�erihe al �ne diottenere le urve �siologihe. Una volta ottenuti gli andamenti desiderati, e dopoun tempo su�iente per l'assestamento del motore alle ondizioni del ario, siè predisposta l'aquisizione vera e propria. Servendosi della teleamera veloesi sono aquisite delle fotogra�e della regione a valle della valvola ponendosion l'obiettivo inlinato di 45° rispetto al piano orizzontale sul quale è dispostala valvola stessa. La regione da indagare è stata illuminata on una lampadaad inandesenza ad alta potenza e sono state aquisite, attraverso il software
Core le diverse immagini, esempi in fig.5.1. In partiolare si sono aquisiti treili, non onseutivi, dell'apertura valvolare, nella on�gurazione di parametri�siologii preselta. Si è poi ripetuto l'iter per altre due ondizioni signi�ativedi ardia output, osì da ottenere tre ondizioni diverse, in nove ili, da on-frontare poi l'una on l'altra. Questa misura non ha visto l'utilizzo del laser(essendo un primo approio alla misura stessa), ed in quanto non si voleva os-servare on dettaglio un piano trasversale dell'aorta ma piuttosto avere un'ideadel omportamento valvolare, da un'angolazione he permettesse la rilevazionedel movimento dei lea�et per tutta la durata del ilo. Le di�oltà risontratenello svolgere l'aquisizione sono state prinipalmente legate al trovare un or-retto assetto della teleamera ed una illuminazione he riusisse ad essere lapiù orretta possibile, rendendo minime le zone d'ombra. Attenzione partiolare



5.1 Linee guida nello svolgimento delle prove 99deve essere posta al fatto he variando lo SV , e tenendo ostante T , la movimen-tazione del pistone ambia, questo porta al dover rialibrare le resistenze e porreattenzione all'andamento delle pressioni nel iruito. Si sottolinea in�ne il fattohe nelle tre aquisizioni in ondizioni diverse la posizione mutua valvola-radieaortia è sempre stata la medesima; nel presente lavoro di tesi infatti, non si èindagato l'e�etto di variazioni nell'orientamento, a parità di ondizioni di lavoro.

Figura 5.1. Esempi di fotogrammi della dinamia valvolare: a sinistra momento diapertura quasi massima, a destra valvola in fase di hiusura.La seonda misura riguarda l'aquisizione dei ampi di pressione. È siuramentequella he ha rihiesto il maggior tempo di avviinamento, infatti le misure dipressione sono direttamente ollegate alla natura e al posizionamento delle di-verse parti del iruito. Se gli andamenti non rispehiano un'evoluzione �sio-logia del fenemeno allora il iruito deve essere modi�ato, gioando sia sullegrandezze ome resistenze o volumi d'aria nella ompliane, ma anhe varian-do la struttura idraulia propria del iruito. Proprio seguendo questo shema,nel orso dei mesi, si è riusiti ad ottenere la on�gurazione �nale he è quelladesritta nel apitolo riguardante l'apparato e quella presa a riferimento per lediverse misure di pressione. Queste sono state sempre aquisite in un numeronon minore di 50, non onseutive, per iasun tipo di on�gurazione del T e di
SV , esempi degli andamenti sono riportati in fig.5.2. Fondamentale la taraturadei sensori ad ogni nuova ampagna di misura e l'uso del trigger per aquisire og-ni nuovo traiato. Solo osì sono garantite la valenza statistia e la onordanzadi fase nelle aquisizioni. Al termine della post elaborazione MatLab si ottieneun unio andamento signi�ativo per la ondizione selta. Sono state fatte provesu un numero di on�gurazioni, al variare dei parametri �siologii, ospiuo, osìda sottoporre la mahina al range più grande possibile di variazione, semprerimanendo all'interno di ondizioni realizzabili anhe nel aso reale. Al variaredei parametri, e quindi ad ogni nuova ampagna di misura, devono essere riper-orsi i punti sopra elenati, trasurando lo svuotamento ma riportando sempre il



100 La on�gurazione dell'apparato sperimentaleiruito, tutte le regolazioni ed il motore alla ondizione di default. La di�oltàpiù grande è stata quella di riusire ad arrivare a onvergenza nei parametri disetting della mahina ed alla orretta on�gurazione sperimentale.

Figura 5.2. Esempi di andamenti pressori, aquisiti on il software MatLab, in diverseondizioni di SV e T .La terza tipologia di misura he è stata e�ettuata neessita di un'attenzione an-or maggiore. Infatti per indagare il ampo di moto a livello loale deve essereinnanzitutto garantita la buona risposta dei ampi pressori. In seondo luogo èneessario he le misure di pressione e di veloità avvengano in suessione l'u-na all'altra o meglio anora in ontemporanea, per poter osì validare i risultatiome signi�ativi del omportamento del iruito, in quelle spei�he ondizioni.Dopo queste osservazioni preliminari si riorda ome l'utilizzo del traiante siaindispensabile ed il suo inserimento, diretto per aduta nel serbatoio di mandatao on pompa peristaltia nella amera ventriolare, non deve andare ad in�ia-re le proprietà del �usso e deve periò essere fatto a motore fermo, dopo averalibrato tutte le grandezze signi�ative. All'atto dell'aquisizione si deve ver-i�are, per ogni ampagna di misura, he la teleamera sia sempre posizionataseondo la medesima on�gurazione rispetto all'impianto sperimentale. Inoltre,una volta trovato il setting giusto dei parametri ottii (messa a fuoo, tempodi esposizione, veloità di otturazione, et.), questi devono essere onservati perl'intera ampagna e per le misure suessive, pena la non onfrontabilità deidati. In tal aso le misure di veloità sono state aquisite in ampagne da 100ripetizioni iasuna, questo per ottenere un dato anor più informativo. Le pos-sibili on�gurazioni sono state però ridotte, data l'onerosità dell'analisi, a duesigni�ative, in modo da poter omunque e�ettuare un onfronto tra più anda-menti. Le di�oltà più grandi per questa tipologia di prove si sono osservateal momento di dover individuare i migliori parametri foali per l'aquisizione:apertura e veloità di otturazione, nonhè quelli di settaggio del signal managerdel Core − V iew. La ombinazione ottimale è stata determinata adottando unnumero elevato di on�gurazioni, ed operando dei onfronti sui risultati delle



5.2 Condizioni di lavoro in similitudine 101post elaborazioni per ognuno dei diversi settaggi.5.2 Condizioni di lavoro in similitudineFino ad ora si è parlato di parametri impostabili dall'operatore ome lo strokevolume o il periodo, proponendo in aluni asi dei valori, per le predette grandezze,he possono non sembrare orretti rispetto ad un parallelismo on le quantità�siologihe. Il razionale delle selte operate si basa sul fatto he il sistema speri-mentale è un modello di simulazione he lavora in similitudine. Chiariamo meglioquesto onetto: per poter operare delle misure orrette nell'apparato deve es-sere veri�ata la bontà stessa del iruito, ioè la sua apaità di emulare ilfenomeno naturale nei suoi aspetti fondamentali. In questo senso, tra il modelloe il reale deve anzitutto essere rispettata la similitudine geometria e la similu-tidine dinamia [17℄. La similitudine geometria onsiste in una similitudine diforma, ossia in una orrispondenza biunivoa tra gli elementi dei due sistemi:per qualunque oppia di punti orrispondenti dei due sistemi le distanze fra essidevono onservarsi in rapporto ostante, fig.5.3. Per il rispetto della similitu-dine geometria, nell'apparato qui onsiderato, è stato utilizzato un modello diaorta in silione realizzato in sala 1 : 1 rispetto al �siologio, on lunghezzesigni�ative e diametro realizzati in funzione di dati medi di popolazione [2℄.e debbano essere studiate in funzione del rispetto della teoria della similitu-dine, pena la non signi�atività on il reale della misura stessa.
Figura 5.3. Signi�ato della similitudine geometria; il rapporto a1

a2

= b1
b2

deveonservarsi ostante.Per avere similitudine inematia è neessario he il rapporto tra i moduli delleveloità in punti orrispondenti sia ostante e he i vettori veloità appliati inpunti orrispondenti siano paralleli, fig.5.4. A�nhè esista similitudine ine-matia è neessario he esista similitudine geometria. In�ne, la ondizione disimilitudine dinamia si veri�a quando i poligoni delle forze he agisono suogni partiella �uida sono simili, fig.5.5. La similitudine inematia rihiedel'esistenza della similitudine dinamia, infatti la direzione della veloità di ognipartiella �uida è data dalla risultante delle forze he agisono su di essa. In un



102 La on�gurazione dell'apparato sperimentale�uido in moto, in iasun punto del ampo di moto, sono in generale presentila forza di gravità fg, la forza di attrito visoso fa e la risultante delle forze dipressione fp. La somma delle tre forze è equilibrata dalla forza di inerzia fi.

Figura 5.4. Signi�ato della similitudine inematia; il rapporto dei moduli delleveloità, |vP1|
|vP2|

, deve onservarsi.

Figura 5.5. Signi�ato gra�o della similitudine dinamia attraverso la hiusura delpoligono di forze.Per due problemi dinamiamente simili si ha:
fg1

fg2
=

fp1

fp2
=

fa1

fa2
=

fi1

fi2
= k . (5.1)De�nite le aratteristihe dei diversi tipi di similitudine a livello teorio, senzala volontà di addentrarsi troppo nella trattazione, si vuole ora illustrare omequeste indiazioni sono rispettate all'interno del modello sperimentale utilizzato.Abbiamo già parlato della similitudine geometria loale, ora i si interessa diquella dinamia. I parametri adimensionali di interesse nell'ambito della �uido-dinamia ardioirolatoria, legati alle aratteristihe di similitudine dinamia,sono il numero di Reynolds e il numero di Womersley. Il numero di Reynoldsè il rapporto tra le forze d'inerzia onvettive e quelle visose (dovute all'attritoausato dallo sforzo neessario a �deformare� un dato volume di �uido) e dipende,



5.2 Condizioni di lavoro in similitudine 103tra le altre grandezze, dalla veloità del �usso. La forza visosa, assoiata ad unelemento materiale in�nitesimo, Fµ, e derivante dallo spei�o sforzo tangenziale
τ , ad esso appliato sarà proporzionale a:

Fµ ∝ µ· ν· l , (5.2)dove µ è la visosità del �uido, ν la veloità he aratterizza l'elemento �uido,ed l la lunghezza aratteristia (l3 =volume). La forza di inerzia, Fin, può essereespressa ome:
Fa = ρ· l3·

V 2

l
(5.3)sihè si ha, per il rapporto tra le due forze suddette:

Fin

Fµ
∝

ρ· l2· ν2

µ· ν· l
=

ρ· ν· l

µ
. (5.4)Il gruppo adimensionale ρ·ν·l

µ
è hiamato numero di Reynolds (Re), ed a�nhèsia veri�ata la similitudine dinamia per le forze visose, si deve avere he:

(

ρ· ν· l

µ

)

modello

=

(

ρ· ν· l

µ

)

reale

. (5.5)Il arattere pulsatile del �usso sanguigno implia la presenza, aanto alle forze diinerzia onvettiva, di forze di inerzia temporale la ui entità, anora relativizzataall'entità delle forze visose, governa le proprietà del moto stesso. Il rapportotra le forze d'inerzia temporali e le forze visose agenti sul �uido de�nise ilosiddetto numero di Womersly, dato dall'espressione:
Wo = D·

√

f

ν
, (5.6)dove D è il diametro del vaso, f è la frequenza del ilo ardiao e ν la vis-osità inematia del �uido. La similitudine dinamia implia l'uguaglianza delvalore di Wo tra il modello ed il reale.Per quanto riguarda la similitudine dinam-ia nel iruito sperimentale, he riordiamo essere in sala 1 : 1 relativamentealle aratteristihe geometrihe, èè stato neessario tripliare il periodo dellapulsazione poihè si è selto di lavorare on aqua distillata, ioè un �uido laui visosità inematia (ν) è ira un terzo di quella del sangue, in ondizioni�siologihe. Infatti, mentre il sangue mostra una visosità di 3.2 mPa/s, quel-la dell'aqua distillata è di ira 1 mPa/s. Di onseguenza se onsideriamoun ilo ardiao ompleto (diastole e sistole) on durata �siologia di 0.8 s, ilperiodo di simulazione onseguente, he garantise la onservazione di Re e di

Wo tra reale e modello, risulta essere 2.4 s, ioè tripliato. Così faendo si re-golano automatiamente le grandezze in modo orretto, realizzando un modello



104 La on�gurazione dell'apparato sperimentalein simulazione dinamia del reale rispetto al moto �uido ed alle sue aratteris-tihe inematihe. Da notare he, all'aumentare del periodo ed a parità di SV ,diminuise il numero di Reynolds e di onseguenza il arattere turbolento delfenomeno e diminuise anhe il numero di Womersley �no a raggiungere valorirealistii, mentre riduendolo la turbolenza del fenomeno aumenta. Questa è unaaratteristia he aumuna il omportamento dei �uidi, e he è stata tenuta indebito onto nella determinazione dei parametri �uidodinamii delle prove, al�ne di evitare he i fenomeni dinamii non fossero poi orrispondenti a asi reali�siologii. Si osserva in�ne, per ompletezza, he limite dell'approio seondolo salamento del periodo di lavoro rispetto al rapporto delle visosità è da rier-are proprio nel valore numerio del rapporto, assunto pari a 3. Si è deiso diadottare questo valore perhè è il miglior ompromesso tra viinanza alla mediadei valori di letteratura e possibilità di lavorare on un periodo he fosse unnumero deimale netto, al �ne di evitare problemi nella suessiva elaborazionedei dati e di poter usare un facq intera.Eo spiegato ome per tutte e tre le prove sia importante onsiderare he leondizioni al ontorno, date dall'imposizione dei parametri �uidodinamii, risul-tano fondamentali.5.3 Esposizione delle prove e dei risultatiQuesto breve paragrafo vuole essere un'introduzione a quello he verrà espostonei apitoli suessivi. In partiolare desriviamo ora ome saranno presentati iontenuti rigurdanti le prove ed i risultati. Anzitutto si avranno, nel cap.6, tresezioni distinte, atte ad esporre nell'ordine le prove signi�ative eseguite. Perognuna vi sarà un'ampia desrizione delle prove stesse, una parte relativa all'es-trapolazione dei paremetri numerii, alla ri�essione sulle aratteristihe osservatenel test attraverso immagini o snapshot delle grandezze signi�atie, ed in�ne unaparte in ui saranno onentrate le osservazioni ed i risultati a riguardo della sin-gola tipologia di prova. Al termine di ogni sezione si avrà poi il onfronto tra lediverse ondizioni di prova in ui si è operato, on lo sopo di mettere in lueil funzionamento dell'apparato ed i risultati onseguiti al variare delle aratter-istihe �uidodinamihe, prinipalmente lo stroke volume, SV , ed il periodo dilavoro, T . Sebbene in questo lavoro si illustrino i risultati delle sole prove onlu-sive, quelle ioè giudiate signi�ative, si ritiene importante sottolineare he alleprove onlusive si è giunti on un intenso lavoro preliminare �di avviinamento�.Se si vuole avere un'idea del modus operandi, si pensi he le prove de�nitive equi riportate a riguardo degli andamenti di pressione hanno avuto alle spalle unperorso di un entinaio abbondante (ira 120) di test di avviinamento, in uisono stati modi�ate man mano parti della struttura idraulia, la disposizionedei omponenti, i parametri del test, le modalità di aquisizione e registrazionedei dati. La tenia utilizzata per arrivare a onvergenza si basa su uno shema



5.3 Esposizione delle prove e dei risultati 105molto semplie, he si riporta qui di seguito perhè si pensa possa essere un utilestrumento nell'emulazione di una prova di questo tipo:1. Selta una tipologia di iruito idraulio si impostano periodo T e strokevolume SV . Ad esempio ondizione base è T = 2.4 s e SV = 64 ml.In questo modo si ottengono 25 ripetizioni al minuto he, in simulazione,orrispondono a 75 battiti. Periò il ardia output nel minuto risulta di 4.8
l/min. Questi tre valori, di SV , CO e T , rispehiano il setting base da uipartire sempre per e�ettuare le misure, sarà questa on�gurazione ioè hein seguito verrà denominata �di riferimento�, vista la orrispondenza direttadei suddetti parametri on il aso �siologio desrivente un individuo sano.2. Si seglie il voluto volume di aria nella amera di ompliane, onsiderandol'elastiità he si vuole ottenere e la risposta più o meno ompliante deliruito; si lasiano le resistenze del iruito aperte. Si movimenta il motoree si osservano gli andamenti di pressione a vuoto.3. Si regolano le resistenze, onferendo dunque un ario aggiunto al iruito,e, onsiderando le variazioni relative nei traiati pressioni, si dispone una�ne regolazione allo sopo di ottenere l'andamento voluto. Tale settingdeve essere molto �ne, essendo le variazioni di pressione non lineari on ilvalore assunto dalla resistenza periferia.4. Nel aso in ui le urve siano quelle volute le si aquisisono e salvano. Nelaso in ui non lo siano si deve fermare il motore, riaprire le resistenze e,nell'ordine: variare il volume d'aria nella ompliane e riprendere dal punto[3.℄, o modi�are il iruito nella sua ostruzione e riprendere dall'inizio.5. Una volta ottenute delle prove soddisfaenti si deve riominiare dal pun-to [1.℄, variando i parametri di movimentazione, e quindi le ondizioni�uidodinamihe imponendo diverso SV o T .Assume, nello shema, importanza fondamentale il knowhow di onosenze sul-l'argomento e la sensibilità sperimentale, quella apaità di poter �vedere� lemodi�he da apportare, in relazione al risultato e rispetto al omportamentoattuale dell'apparato. Questa onosenza non si ottiene in poo tempo ed infattirisulta fondamentale ostituire un gruppo di lavoro in ui si abbiano eterogeneeompetenze e omposto anhe da persone on esperienza pregressa nel settoresperimentale.



106 La on�gurazione dell'apparato sperimentale



Capitolo 6Le prove ed i risultati onseguitiIl presente apitolo tratta delle più signi�ative prove e�ettuate on l'apparatosperimentale, dei risultati onseguiti, delle osservazioni e dei ommenti. Costitu-ise quindi la parte sperimentale nell'aezione più pura del termine ed, in riferi-mento all'analisi dei ampi �uidodinamii, tratta in modo ompleto l'evoluzionedei fenomeni, partendo da un'indagine globale sino a giungere ad uno studioloale delle omponenti del moto. Si avranno dunque tre sezioni per le relativetipologie di prova ed in�ne un ommento omplessivo sui test e�ettuati, omegià preannuniato nel apitolo preedente.6.1 La dinamia valvolareLa dinamia valvolare altro non è he lo studio del movimento delle parti mobilidella valvola in relazione al ampo di moto a ui è soggetta e alle strutture ir-ostanti. In partiolare, nel nostro studio, iò equivale ad analizzare i movimentidei due lea�et in fase di apertura e hiusura, erando di desriverne la dinamianel tempo in modo quantitativo, seppur on un erto grado di approssimazionedato il arattere in qualhe modo preliminare delle prove e�ettuate. Tutto iò,al �ne di osservare eventuali ambiamenti in onsiderazione del lea�et onsid-erato, della varizione dello stroke volume (e quindi della urva di portata neltempo), della posizione mutua valvola-radie aortia. Questo è stato fatto me-diante la messa a punto di una tenia ad ho he stima i parametri signi�atividel fenomeno di apertura valvolare. Pare qui il aso di sottolineare he l'indaginedel movimento delle parti valvolari non è a�atto banale, nè nella metodologiadi aquisizione ed estrazione delle informazioni, nè omprensione dei fenomeni.I risultati he si ottengono sono signi�ativi e permettono di apire ome visiano variabili globali importanti, legate in modo molto stretto alle aratteris-tihe inematihe he si possono osservare nello studio loale. Ad esempio, ilpoter desrivere la dinamia in relazione al posizionamento valvolare e al variaredello SV , permette di antiipare aratteristihe ed osservazioni he poi verranno



108 Le prove ed i risultati onseguitionfermate nell'analisi loale del moto, ome le strutture he assumono i vortiihe si vengono a reare nei seni di Valsalva. L'obiettivo dell'analisi è dunquequello di raogliere il maggior numero di informazioni possibile sulla dinami-a, in relazione alle ondizioni al ontorno. Questo allo sopo di ottenere delleindiazioni su fenomeni potenzialmente dannosi per l'organismo he si potreb-bero veri�are in vivo, ome ad esempio la presenza di aree di stagnazione del�usso e di onseguente deposito della parte orpusolata del sangue, e di pot-er quindi utilizzare tali nozioni per prevenire potenziali problemi già in fase diprogettazione del dispositivo protesio. Per ompiere l'indagine dinamia si èdeiso di utilizzare ome indii fondamentali gli angoli denominati αdx e αsx hei lea�et individuano rispetto all'asse vertiale della valvola. La tenia utilizzataha portato ad una elaborazione delle immagini, aquisite on il Core, tramiteil programma Gimp in piattaforma Unix. Il fenomeno di apertura e hiusuravalvolare è siuramente ontinuo nel tempo ma, per sempliità ed anhe on l'o-biettivo di veri�are la signi�atività della metodologia, l'intervallo temporaledel ilo è stato disretizzato, puntando l'attenzione su 12 istanti per i qualisono stati alolati i parametri. La fig.6.1, he illustra l'andamento tipio dellaportata in un ilo per uno stroke volume on SV = 64 ml, riporta i 12 istantisuddetti. Si noti he, al �ne di eliminare l'eventuale dipendenza dei risultati dalvalore del periodo T , si è deiso di operare in termini di istanti adimensionali,
t/T . I ili onsiderati sono stati tre per iasuna delle prove, on ondizioni�uidodinamihe diverse, ed i risultati he verranno esposti sono le medie deiparametri relativi ai tre ili stessi. In fig.6.2, invee, si illustra in modo in-tuitivo la proedura he è stata adottata: dapprima le immagini aquisite sonoelaborate al �ne di evidenziare le parti in movimento, i lea�et, andando a variarela luminosità, il ontrasto e la regolazione della soglia del olore in ingresso. Daqueste si è ostruita una struttura �ssa ed esportabile a tutte le immagini, laquale permette di alolare in modo veloe l'angolo di inlinazione del lea�etrispetto al punto di inardinamento dello stesso alla struttura �ssa dell'anellovalvolare (sempre in fig.6.2, a destra). L'asse di riferimento rappresentativodella giaitura del lea�et rispetto al quale alolare l'angolo è stato impostatoome quello parallelo alla traia esterna dello spessore del lembo valvolare, epassante per l'apie del lembo stesso. Grazie ad un tool apposito è stato quindipossibile alolare l'angolo di apertura, ome si può osservare in fig.6.3, heillustra un momento dell'analisi ed un ingrandimento della parte di interesse. Laproedura è stata poi ripetuta dapprima per il seondo lea�et nella stessa �gurae poi per tutti gli altri frame dei diversi ili, ed i risultati sono stati riassunti siain tabelle omparative he in forma gra�a. I risultati e le osservazioni sarannoinentrati nell'individuare ome la dinamia valvolare sia dipendente da:� Posizionamento mutuo della valvola rispetto all'aorta in silione, tenen-do onto della simmetria della protesi e della non simmetria relativa deldistretto anatomio.



6.1 La dinamia valvolare 109� Caratteristihe della struttura aortia ed in partiolare della radie aortiae dei seni di Valsava.� Tipologia e aratteristihe della urva di portata e quindi del getto heattraversa il dispositivo.� Tipologia e aratteristihe strutturali della valvola.Tutti questi fattori onorrono a determinare una diversa movimentazione deilea�et ed una diversa dinamia, ome verrà esposto nella parte suessiva.

Figura 6.1. Illustrazione degli istanti signi�ativi relativi alla urva di portata teorianormalizzata al periodo t/T , onsiderando uno SV di 64 ml.
Figura 6.2. Shema intuitivo della proedura di analisi della dinamia valvolare, dasinistra: immagine vera, immagine sogliata e rialibrata, e tutto a destra immagine onsovrapposta la struttura geometria utile alla determinazione dell'angolo.
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Figura 6.3. Fotogramma elaborato in ui si va a determinare l'angolo di aperturadel lea�et destro, αdx, ad un determinato t/T (0.15), ed ingrandimento della parte diinteresse.6.1.1 Analisi gra�a qualitativaLe tre ondizioni di prova sono selte in relazione ai parametri he si voglionovalutare, in partiolare si è deiso di emulare una ondizione �siologia standardidenti�ata da 75 battiti al minuto ed un ardia output di 4.8 l e, da questo rifer-imento, variare poi lo stroke volume in maniera oulata andando ad e�ettuarealtre due prove, in altrettante on�gurazioni. Gli stroke volume deisi sono stati
54 ed 80 ml, orrispondenti ad un ardia output di 4.0 e 6.0 l, lavorando sempreon un periodo di 2.4 s. I valori suddetti sono stati selti a aso in relazionea dati medi di popolazione, identi�ativi di una ondizione �siologia di rilas-samento (ad esempio nel momento del riposo notturno), ed una he desrivesseuna attività �sia disretamente intensa, ome il salire le sale. Analizziamo orale tre prove, partendo dalle quantità a disposizione ed in base ai risultati he sivogliono ottenere. Per iasuna delle tre misure sono disponibili undii immaginiai relativi istanti preselti, seondo la fig.6.1, e le relative immagini elaborateseondo quanto esposto preedentemente. In fig.6.4 vengono riportate quelleriguardanti il aso di riferimento, a SV 64 ml, si può osservare ome gli istan-ti selti abbraino un periodo he omprende il momento iniziale di aperturasino alla ompleta hiusura della protesi.Si nota, dalle immagini proposte in se-quenza, ome il fenomeno sia tutt'altro he simmetrio, almeno per le prime dueprove, infatti il lea�et destro ompie un'evoluzione on estensione più maratadel sinistro, raggiungendo sia un angolo di apertura leggermente maggiore, masoprattutto seondo un gradiente diverso dal suo speulare geometrio. La fasedi apertura, in partiolare, enfatizza tale aratteristia, he invee si nota moltomeno nella fase di hiusura, in ui i due lembi sembrano proedere in manierapressohè onorde ai diversi istanti indagati. Confrontando le immagini elab-



6.1 La dinamia valvolare 111orate per il aso di SV 64 ml on quelle relative ai asi di SV 54 ed 80 ml,proposte in aluni istanti signi�ativi nella fig.6.5 e fig.6.6, si può anzituttodire he il fenomeno osservato per il aso di riferimento è presente in modo anorpiù marato nel aso a stroke volume minore, mentra sembra meno presente,almeno ad un'osservazione qualitativa ed introduttiva delle immagini, per il asoa stroke volume più elevato.

Figura 6.4. Istanti signi�ativi della dinamia valvolare nella prova a SV = 64 ml,orrispondenti agli 11 istanti identi�ati nella fig.6.1.
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Figura 6.5. Istanti signi�ativi della dinamia valvolare nella prova a SV = 54 ml,orrispondenti agli 11 istanti identi�ati nella fig.6.1.

Figura 6.6. Istanti signi�ativi della dinamia valvolare nella prova a SV = 80 ml,orrispondenti agli 11 istanti identi�ati nella fig.6.1.



6.1 La dinamia valvolare 113Dopo queste prime osservazioni qualitative, si va ad individuare la dinamiadiversi�ata per tipologia dei lea�et e seondo la prova onsiderata. Per ogniframe vengono riavati gli angoli αdx e αsx, avendo osì 22 valori per iasunaprova, quindi in totale 66 valori per le tre prove. Il risultato numerio di taleelaborazione è riportato in fig.6.7 sottoforma di tabella riassuntiva dei risultatiottenuti, mentre nelle fig.6.8 − 6.9 − 6.10 sono illustrati tre gra�i, iasunoper ogni prova e�ettuata, he delineano la dinamia di apertura e e hiusuravalvolare, diversi�ando l'evoluzione del fenomeno, anhe in relazione al lea�etonsiderato oltre he per le aratteristihe del getto. Osservando tale tabellaed i gra�i si può dire, in modo qualitativo, he la dinamia valvolare ompieun'evoluzione grossomodo semi parabolia. Per tutte e tre le prove si ha quin-di il medesimo andamento di massima, e per tutte le on�gurazioni si ha henell'ultimo istante notevole onsiderato, per t/T = 0.4010, la valvola è sempreorrettamente hiusa per entrambi i lembi. Il massimo grado di apertura nonsi ha all'istante di pio della portata osservata in ventriolo, ma è spostato inavanti di pohi istanti, si suppone per e�etto delle inerzie e della omplessità deliruito idraulio, non avendo a questo stadio la possibilità di riavare la porta-ta in aorta. In verde sono infatti evidenziati i valori delle aperture dei lea�etsin orrispondenza del pio di portata, mentre in rosso sono stati evidenziati ivalori massimi degli angoli, he per tutte le prove si individuano al medesimoistante, pari a t/T = 0.2054. Una seonda onsiderazione, he deriva diretta-mente dall'osservazione della tabella, è legata al massimo valore assoluto hesi ottiene nell'apertura, he risulta di ira 70°. Questo dato risulta pressohèidentio nella prova a 64 ed a 80 ml, riprova del fatto he, in entrambe le on-�gurazioni, il sistema ompie un'evoluzione dinamia ompleta. Ciò non si puòdire della prova a SV minore. In quest'ultimo aso si osserva infatti he i duelea�et si aprono ad un valore molto diverso l'uno dall'altro, omunque inferioreal valore nominale di massima apertura, fornito dalla asa produttrie, he èappunto di 75°. Inoltre, per questa prova, si ha un valore degli angoli iniziali diapertura, a t/T = 0.0502, inferiore rispetto alle altre prove, a onferma del fattohe il minor volume di eiezione in�uise nella dinamia, abbassando i valori dellaparabola, pur onservando il medesimo andamento. Osservando meglio l'anda-mento riportato nei gra�i si possono fare alune ulteriori osservazioni. All'iniziodel periodo l'evoluzione dell'angolo presenta una resita pressohè lineare, onuna pendenza marata, he poi si ridue in prossimità del pio, reando unazona di plateau. Dopo il pio la fase di hiusura è più lenta, all'inizio, on unapendenza minore rispetto alla salita, ma poi aumenta e diventa più marata henella fase di apertura. Il omportamento non può dirsi periò simmetrio, inrelazione all'asse temporale, preso a riferimento l'istante di pio. Questa non èl'unia asimmetria, e neppure la più marata. Ciò he si nota on failità, infatti,è il diverso omportamento dei lea�et, he in preedenza si era antiipato onun'indagine visuale preliminare delle immagini grezze. Qui il dato trova onfer-ma, ed in partiolare si nota ome questa aratteristia sia predominante nella



114 Le prove ed i risultati onseguitiparte dell'apertura, al momento di maggior gradiente della urva di portata. Ilvalore massimo raggiunto, iò nonostante, è pressohè il medesimo nelle prove a
64 ed 80, iò ad identi�are ome il periodo nel quale il getto si mantiene elevatosia su�iente a far desrivere ai lea�et la loro ompleta evoluzione.Tali maro aratteristihe sono quelle he ontraddistinguono l'evoluzione deilea�et nel periodo d'indagine. Nella parte suessiva si andrà a fornire, on l'u-so delle informazioni sino ad ora ottenute, una possibile spiegazione per questiandamenti, andando a oinvolgere sia l'aspetto anatomio della parte �silogia,he la struttura meania della protesi.

Figura 6.7. Tabella illustrativa delle prove di apertura e hiusura valvolare, sono ripor-tati i diversi angoli in relazione allo SV e all'istante notevole t/T , in verde è evidenziatala riga in orrispondenza del pio di portata ed in rosso quella relativa al pio nel valoredi apertura angolare.
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Figura 6.8. Evoluzione temporale dei lea�et nella prova a 54 ml, per iasun lembo èriportato l'angolo αdx e αsx nell'istante t/T onsiderato.

Figura 6.9. Evoluzione temporale dei lea�et nella prova a 64 ml, per iasun lembo èriportato l'angolo αdx e αsx nell'istante t/T onsiderato.
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Figura 6.10. Evoluzione temporale dei lea�et nella prova a 80 ml, per iasun lembo èriportato l'angolo αdx e αsx nell'istante t/T onsiderato.Prima di passare al ommento dei risultati ed alle osservazioni, si vogliono forniredue ulteriori strumenti gra�i per una più faile interpretazione del fenomeno diapertura dei lea�et. In partiolare, in fig.6.11 e fig.6.12, sono state inseritigli andamenti omparati dell'evoluzione degli angoli, nelle tre prove, plottandoil singolo angolo in relazione al tipo di prova. Così possono essere osservate ledi�erenze, ad esempio per αsx, ontemporaneamente nelle tre prove; iò aiutasiuramente ad un immediato onfronto nel omportamento, in relazione allearatteristihe �uidodinamihe del ampo di moto. Le onsiderazioni dirette hepossono essere fatte sono le seguenti. Anzitutto il omportamento dei lea�et,nella prova a SV = 80 ml, è sempre maratamente diverso da quello delle altredue. Il omportamento di αdx è molto più omogeneo per le tre prove, quello di
αsx si diversi�a maggiormente a seonda dello SV . Un'osservazione interessantederiva dal fatto he si è soliti desrivere l'EOA attraverso una urva trapezoidale(in prima approssimazione), dove il lato obliquo sinistro è meno inlinato del de-stro. Questa desrizione può riportarsi anhe al aso dell'andamento dell'angoloompiuto dai lea�et. Questo lo si può ipotizzare, attraverso le indagini e�et-tuate e le �gure esposte, almeno per il aso a stroke volume più elevato. Talfatto risulta rilevante in relazione alla dimostrazione di una orrelazione e�etti-va e non trasurabile tra dinamia dei lembi e dinamia di evoluzione dell'ori�ziovalvolare. Sarebbe assolutamente interessante, ome sviluppo futuro, l'indaginedi tale relazione per poter desrivere, on buona preisione, l'andamento di EOA



6.1 La dinamia valvolare 117attraverso l'analisi della dinamia valvolare nell'apertura dei lea�et.

Figura 6.11. Evoluzione dell'apertura del lea�et sx nelle tre prove.

Figura 6.12. Evoluzione dell'apertura del lea�et dx nelle tre prove.



118 Le prove ed i risultati onseguiti6.1.2 Il risultato e le osservazioniSulla base delle osservazioni preliminari fatte sino ad ora si ritiene ragionevolepoter fornire un'idea di massima del funzionamento della valvola, on una de-srizione dei possibili fattori he onorrono al reare una dinamia dei lea�etsimile a quella osservata dalle immagini, e on l'ausilio della riostruzione gra�-a. Sembra ragionevole pensare he l'andamento globale possa essere il risultatodi diversi ontributi, he onorrono poi a ostituire il fenomeno nel omplessoseondo quanto di seguito esposto.� Il fattore he onorre maggiormente nel modi�are l'apertura e la hiusuradella valvola seondo la dinamia desritta deriva dal posizionamento dellaprotesi rispetto alla radie aortia. Come premessa si deve anzitutto porrel'attenzione al fatto he la protesi presenta una struttura simmetria di
180° rispetto all'asse entrale perpendiolare all'apertura dei lea�et; men-tre il distretto anatomio ha una simmetria a 120°, on iò portando ad unasiura inongruenza geometria, in qualunque possibile on�gurazione mu-tua valvola-aorta. La valvola, in tutte le prove, è stata posizionata in mododa poter orrettamente osservare il movimento dei lea�et, on l'ausilio del-la teleamera veloe, quindi ad un angolo mutuo tra questi dispositivi di
90°, e ontemporaneamente, è stata olloata perpendiolarmente al pianodi simmetria della radie aortia, ome si nota dalla fig.6.13. Questo, siaperhè tale posizionamento orrisponde alla on�gurazione preferita perl'innesto hirurgio in vivo ed anhe in relazione al fatto he l'approiosperimentale adottato per il rilievo delle veloità onsente di aquisire leinformazioni eslusivamente su di un piano (PIV 2D). Il piano di rilievoqui onsiderato, ioè il piano di simmetria della radie aortia, può essereinfatti ragionevolmente pensato perorso da una orrente bidimensionaleappartenente al piano stesso, la ui 3° omponente può essere trasurata,in quanto di valore molto limitato. Eo allora he l'analisi bidimensionaledel moto nel piano suddetto aquista e�ettivamente un peso rilevante, es-sendo non più un'analisi sempli�ata, ma fornendo grandezze molto viineal reale. Ciò detto, 'è da osservare he il fattore di posizionamento mutuoinide notevolmente nella dinamia del movimento valvolare, soprattuttoin relazione al fatto he un diverso orientamento omporta anhe un diver-so omportamento del getto attraverso l'ori�zio, e dunque anhe (ome si èpotuto osservare dall'indagine del ampo di moto loale) diverse strutturevortiose ed un diverso sforzo alle pareti, tutti fattori questi he onor-rono ad un diverso riirolo del sangue. Di onseguenza è ragionevolepensare he, una volta he la protesi venga impiantata in un paziente, siosserveranno on buona probabilità le aratteristihe suddette. Ciò im-porrà al sangue un omportamento non simmetrio, e la nasita di regionia riirolo ridotto, o a sforzo agente sulla omponente orpusolata moltoelevato. In partiolare, da questo studio preliminare, si intuise ome on



6.1 La dinamia valvolare 119buona probabilità sarà la parte della radie aortia e del lea�et sinistroquella he potrebbe mostrare nel tempo zone di aumulo di materiale or-pusolato. Mentre la zona in ui i globuli rossi si trovano ad a�rontare ilmaggior sforzo di taglio è la parte entrale e sommitale del la�et destro,dove il getto appare preponderante.� Collegata al posizionamento è anhe la geometria propria della radie aor-tia, la quale gioa un ruolo fondamentale nella determinazione delle arat-teristihe dinamihe di apertura e hiusura della protesi. Sembra ragionev-ole a�ermare ome l'apertura sia in�uenzata da questa struttura; infattisi ha he, utilizzando un ondotto rigido perfettamente rettilineo a de-srizione della radie aortia, il omportamento dei lea�et risulta perfetta-mente simmetrio. Nella on�gurazione on aorta in silione, invee, omesi è gia avuto modo di esporre, i lea�et mostrano un'asimmetria piuttostomarata. Sembra ragionevole supporre he tale risultato sia l'e�etto delladiversa onformazione dei getti �uidi attraverso gli ori�zi laterali. Infatti, ilgetto proveniente dalla amera ventriolare, inontra dapprima una strut-tura simmetria nel piano trasversale, la valvola stessa ioè, ma poi sfoiain una regione a simmetria diversa, la radie aortia. In partiolare, questoomporta il fatto he il getto tenda ad aprire più veloemente il lea�et de-stro. L'ori�zio generato dal lea�et infatti si trova non in orrispondenzadiretta di un seno di Valsalva ma di una parete quasi ompletamente pi-ana del silione. Questa situazione non si ha per il lea�et sinistro; il gettoproveniente dal basso trova infatti sboo nel seno di Valsalva he si ponedirettamente sul suo fronte. Ciò provoa un minore sforzo vertiale sullea�et sinistro, he non viene solleitato alla pari di quello destro avendoil getto già dissipato parte della sua energia inetia in un'altra direzione.Tale fenomeno si osserva in modo intuitivo in fig.6.14 e, ome già desrit-to in preedenza, è una aratteristia omune a tutte le prove. Si deveinfatti sempre riordare he il getto tende a svilupparsi nelle zone a mi-nor resistenza, e he nell'apertura anhe l'inerzia dei lea�et sia dunque unparametro non trasurabile e he, in aordo ad una struttura diversi�ataa livello geometrio, rei un diverso omportamento dinamio nell'apertu-ra. Ciò si ompie dunque privilegiando il riempimento verso zone a volumedi aoglienza �uida maggiore, ed andando a solleitare maggiormente illea�et destro he, a parità di istante signi�ativo, risulta più aperto, im-ponendo al getto un andamento semi vertiale. Oltre ad un diverso sforzosui lea�et, ed alle pareti, questo fattore porterà, quasi siuramente, ad unadiversa turbolenza nelle due zone; iò troverà onferma nell'analisi loalequantitativa del moto.
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Figura 6.13. Posizionamento mutuo valvola aortia-aorta in silione da diverseangolazioni, in modo da intuire la non simmetria geometria.

Figura 6.14. Apertura diversi�ata in relazione alla struttura dell'aorta: si nota ildiverso valore nell'apertura ra�rontando, ad esempio, la quota vertiale raggiunta dallasommità del lea�et.



6.1 La dinamia valvolare 121� Il fenomeno osservato all'apertura, e dipendente dalla struttura geometriadel distretto anatomio, si ollega poi ad un terzo fattore fondamentale: leondizioni al ontorno proprie del ampo di moto. Si osserva infatti he,al variare del volume di eiezione nel ilo, le maro aratteristihe della di-namia valvolare si onservano, ma si osservano delle di�erenze notevoli inaluni fenomeni. All'aumentare dello stroke volume, ad esempio, l'aperturadiversi�ata dei lea�et appare meno evidente, ragionevolmente per il fattohe una diversa spinta in direzione vertiale solleita e vine lo sforzo di re-sistenza all'apertura in modo diverso. Ad uno SV di 80 ml, in partiolare,le inerzie dei lea�et sono pressohè inin�uenti, e l'apertura risulta quasiontemporanea. In detta ondizione idrodinamia, il getto riempie sempreil seno di Valsalva a sinistra e si sontra on la parete a destra, ma iò nonomporta un diverso omportamento dei lembi poihè la spinta dinamiaè marata, e l'energia dissipata dal getto sinistro non è osì signi�ativa,ome nel aso a SV minore. La dinamia di hiusura si mantiene inveepressohè identia al variare delle aratteristihe del getto, dove la sinro-nia dei lea�et appare molto più presente al variare dello SV . Interessanteinoltre osservare ome per la prova a 54 ml non si arrivi alla ompleta aper-tura dei lea�et, poihè la spinta dinamia non è verosimilmente su�ientea ontrastare il peso �uido sovrapposto alla valvola; subito dopo il pio diportata, il massimo grado di apertura risulta quindi inferiore rispetto aglialtri due asi, nei quali è pressohè identio. In prima analisi tale minorgrado di apertura non dovrebbe presentarsi se il ardia output rimane alivelli �siologii. La �essione nel lavoro può trovare spiegazione nel fattohe la ondizione a SV minore, he pur non esula dalla asistia linia,trova parallelismo solo in una ondizione di assoluto riposo e rilassamento,dove il uore è impegnato al minimo delle sue possibilità. Considerazioniqueste he saranno riprese nell'analisi degli andamenti pressori nel iruito.� La forma della radie aortia, a tre seni, risulta indispensabile nel ontesto�siologio, e neessaria in quello sperimentale per poter ben emulare ilomportamento in vivo. Si pone dunque l'attenzione a questa aratteristi-a, notando ome la valvola meania utilizzata non abbia tre lea�et, masolamente due. Peraltro, questa semplie onsiderazione ha già determina-to sviluppi progettuali e produtivi: l'azienda russa Roscardioinvest, henel 2011 ha u�ializzato la reazione di una valvola meania trilea�et,la quale dovrebbe poter essere in ommerio al più tardi a metà 2012,
fig.6.15. Avendo a disposizione una protesi osì fatta, si risolverebbero,on l'opportuno orientamento valvola-radie aortia, i problemi relativi al-la simmetria del getto rispetto alla geometria della radie aortia, e quindion buona probabilità quelli relativi all'apertura sinrona dei lembi. Siavrebbe quindi un equilibrio anatomo-protesio molto elevato, he nonpotrebbe he migliorare le performane idrodinamihe del dispositivo. Os-serviamo al proposito he se la natura ha ostituito la valvola on tre lembi



122 Le prove ed i risultati onseguitianzihè due, in un ottia di ottimizzazione, la strada onettualmente ide-ale per le soluzioni protesihe è quella di reare una protesi a massimaemulazione del reale. Queste osservazioni si sontrano però on un proble-ma fondamentale: la di�oltà di progettazione, ma soprattutto di realiz-zazione e produzione, di una protesi tri-lea�et. Infatti, se il funzionamentodi una bilea�et è hiaro e la sua struttura meania abbastanza semplie,risulta molto meno intuitivo apire ome potrebbero essere reate dellestrutture a tre lembi, movimentanti ed anorati ad un anello di sostegnoomune. Sembra però interessante porre questa domanda nell'ottia futu-ra di poter e�ettuare dei onfronti nelle prestazioni �uidodinamihe tra ledue tipologie protesihe, per ottenere un quadro di performane al variaredella geometria della valvola.
Figura 6.15. Ultima frontiera dell'ingegneria valvolare nel settore dei sostituti meaniiaortii: la valvola tri-lea�et in fase di pre-ommerializzazione. A destra fotogrammadi un intervento hirurgio di innesto della stessa, in fase di trial ospedaliero.Quanto detto sino ad ora si basa sull'osservazione qualitativa e quantitativa delladinamia valvolare e si rede se ne siano toati i punti salienti. A onlusionedello studio si vogliono fornire un paio di spunti su eventuali sviluppi futurimolto interessanti, e he sarebbe siuramente molto apprezzabile indagare. Ilprimo riguarda la rielaborazione delle immagini on una tenia quantitativa, ade�ienza e preisione migliorate rispetto alla proedura qui adottata. L'obiettivopotrebbe essere raggiunto ad esempio tramite la maratura, sulla valvola ogget-to di indagine, di punti di riferimento posti rispettivamente sull'anello valvolare,�sso, e sui lembi, mobili. La dinamia dei lembi sarebbe in tal aso desritta dalrionosimento automatio dello spostamento nel tempo dei punti posizionati suilembi. Utile sarebbe anhe la ripresa della valvola da due diverse angolazioni,per il onfronto suessivo delle misure ottenute. Un ulteriore step riguarda lareazione di un modello numerio, il quale ostituirebbe un valido strumentodi appoggio nell'analisi del omportamento valvolare. Il modello sperimentalerispetta infatti le leggi �sihe reali he governano il fenomeno, e fornise dunquedei risultati he, una volta orrettamente interpretati, desrivono la reale dinam-ia del fenomeno. Il modello numerio deve essere validato in base ai risultatisperimentali, essendo per sua de�nizione una ostruzione algoritmia he intro-



6.2 I parametri globali del �usso 123due delle approssimazioni. La sua forza però, una volta he la validazione è sol-ida, è il poter rireare on su�iente viinanza alla realtà un numero vastissimodi ondizioni sperimentali, riduendo dunque i osti di lavoro omplessivi.6.2 I parametri globali del �ussoLa stima delle performane idrodinamihe della protesi valvolare neessita ob-bligatoriamente dell'analisi delle pressioni signi�ative e delle grandezze �uido-dinamihe globali del �usso, mediante lo svolgimento di opportuni test in vitro.Lo shema proedurale espresso in fig.6.16 vuole esempli�are l'approio a talemisura, mettendo in evidenza gli obiettivi, legati alla stima delle grandezze, se-ondo quanto spei�ato dalle norme internazionali e dalle linee guida [9℄ [11℄[5℄.

Figura 6.16. Shema di massima degli obbiettivi nell'analisi delle urve di pres-sione, in partiolare della stima dei parametri signi�ativi alla aratterizzazione delleperformane valvolari.



124 Le prove ed i risultati onseguitiSe lo studio oglie tutti gli step desritti allora l'indagine può dirsi ompleta,dal punto di vista normativo. Importante sarà poi il onfronto on i dati e leinformazioni ottenute dall'indagine della dinamia valvolare, e on le suessivemisure del ampo di moto e delle grandezze inematihe loali.6.2.1 Le prove e�ettuate: la roe sperimentaleLe prove e�ettuate in questa parte dell'analisi sono state 5 in on�gurazionestandard, più 2 in simulazione di arterie non elastihe, seondo due livelli didegenerazione. Il primo bloo di 5 test ha lo sopo di aratterizzare le perfor-mane della valvola al variare delle aratteristihe �uidodinamihe più rilevanti,all'interno di un range di valori he si trova verosimilmente in ogni individuosano. In partiolare sono state onsiderate, oltre alle tre ondizioni già utilizzatenelle prove di dinamia valvolare, altre due on�gurazioni dove, anzihè modi�-are il valore dello SV , si è intervenuti sul periodo (T ) e dunque sulle ripetizionial minuto, tenendo �sso il volume di eiezione per iasun battito. Questo hapermesso la reazione di quella he, in gergo sienti�o, viene hiamata �roesperimentale�, fig.6.17, la quale permette di investigare un ampio spettro dion�gurazioni, onservando sempre la possibilità di onfrontare le une on lealtre. Ogni ampagna di misura onsta nell'aquisizione di n = 50 ripetizioninon onseutive ed in fase del fenomeno, ad una facq di 500 Hz. Le prove ri-portate sono rappresentate ognuna da un solo traiato, il risultato della mediadi n ripetizioni, e possono quindi essere onsiderate ome ben rappresentativein un'ottia di indagine statistia o di popolazione, in relazione ai parametri edalle misure he si possono da loro riavare.

Figura 6.17. Shema della roe sperimentale utilizzata nell'ottenimento delle urve dipressione, iasuna on�guarazione può essere onfrontata on le altre seondo adiaenzao parametro variabile omune.



6.2 I parametri globali del �usso 125SV 64 e T 2.4Questa è la on�gurazione �prinipe� e di riferimento, ome si evine dalla
fig.6.17. Ciò perhè orrisponde ad una similitudine di ondizioni �siologihestandard, nonhè quella presa a riferimento anhe dalla normativa ISO 5840.Riordando i parametri di on�gurazione rihiesti dalla linea guida si ha:� Cardia output di 4.8 l al minuto.� Numero di battiti al minuto: 75.� Fase di eiezione del 30� sul T totale del fenomeno.he in similitudine orrispondono appunto a SV = 64 ml, T = 2.4 s, urva diportata Q orrettamente alibrata. Osservando l'andamento delle pressioni, aui viene sovrapposto quello della portata in amera ventriolare Q, in fig.6.18e di aluni istanti �zoomati� in fig.6.19, si possono fare le seguenti osservazioni:� Gli andamenti pressori gra�ati sono due, uno orrisponde alla pressioneventriolare, pv, mentre il seondo rappresenta la pressione aortia, pa.Questi vengono evidenziati tramite olori diversi: in blu ed in verde, rispet-tivamente. L'evoluzione del fenomeno rispehia la dinamia di funziona-mento del pulse dupliator. Inizialmente la valvola aortia, ma anhe lamitrale, sono hiuse. In partiolare la pa si assesta ad un valore ostante diira 80 mmHg. Al movimentarsi del pistone la spinta dinamia rea uninnalzamento della pv, on un gradiente molto forte, seondo la urva diportata Q impostata. Non appena la pressione ventriolare supera la pres-sione presente nella radie aortia la valvola si apre ed entrambe aumentanoon lo stesso gradiente. Importante osservare ome la pa segua la pv e nonla antiipi mai, iò aiuta a omprendere ome la valvola si apra, orretta-mente, on un piolo ritardo dall'inroio delle due pressioni. È proprioquesta piola disrepanza he rea il salto di pressione transvalvolare, on-siderato ome di�erenza delle due grandezze nel T . Dopo l'apertura si hahe entrambe le grandezze raggiungono il valore di pio, per poi ridisen-dere on un gradiente molto meno marato rispetto all'apertura per unbreve tratto. Infatti, non appena la urva di portata diventa negativa,e quindi si entra nella fase di ontropressione o di diastole, la valvola sihiude repentinamente e la pv �ade� letteralmente, on forte pendenza,sino a raggiungere un pio di pressione negativo. La pa non segue inveetale andamento e dopo la hiusura risente dell'onda di pressione di ritornoproveniente dalla ompliane, he in partiolare produe il �diroti noth�,osservabile anhe in un tipio andamento �siologio. Dopo la hiusura edil pio desritto la pa disende dolemente sino a ritornare ad assumereil valore ostante he aveva all'inizio del ilo. Contemporaneamente lapressione ventriolare sale, on basso gradiente, a ausa dell'apertura del-la valvola mitralia ed al fatto he viene immessa aqua dal serbatoio di



126 Le prove ed i risultati onseguitimandata. Ciò assiura he al ilo suessivo la pressione si presenti onil medesimo valore he aveva al preedente, garantendo la ripetibilità delfenomeno.� L'apertura della valvola non avviene immediatamente all'aumentare re-pentino della urva di portata Q, ma solo dopo un intervallo temporale nontrasurabile nel quale la portata rese on gradiente positivo; la medesimapendenza si osserva nella resita della pv. Questo ritardo non è propria-mente orretto se si pensa he dopo l'apertura valvolare il ondotto aortiodovrebbe risentire delle variazioni volumetrihe nella amera ventriolare,ma è anhe da riordare he si sta onsiderando la urva di portata teoriain amera ventriolare, non la reale nella radie aortia. Il pio di pres-sione si ha quasi ontemporaneamente all'istante di pio della portata,mentre la hiusura della valvola si ha in orrispondenza dell'attraversa-mento dell'asse temporale da parte della urva di Q, quando ioè questadiventa negativa. Gran parte di questi omportamenti ben rispehiano ilaso �siologio, e diventano buona base per poi poter analizzare i parametriglobali, ome il salto di pressione transvalvolare o l'area e�ae dell'ori�zio,in modo signi�ativo.� Il range di valori della pressione ventriolare si estende da ira −20 mmHga 135 mmHg, rientrando perfettamente nel ampo �siologio standard perquanto riguarda il valore massimo e l'esursione positiva. Il minimo nonè in range �siologio ma poo interessa in questa sede, essendo un piohe si presenta in fase di diastole, e he dunque non oinvolge direttamentela dinamia aortia eiettiva. Le pressioni aortihe di apertura e hiusurasono di 82 e 117 mmHg, e si assestano anh'esse all'interno di un intervalloompatibile al aso di un individuo sano. Il fenomeno del diroti noth,he si osserva in natura, qui viene rireato in modo orretto sia nel valoremassimo he nell'istante in ui lo si osserva, immediatamente dopo he lavalvola aortia si hiude. In aordo a quanto rihiesto dalla normativa
ISO 5840, oltre alle grandezze già indiate, si nota ome la pa media nel-l'intero ilo sia di 100.29 mmHg, dando onsistenza aggiunta alla misurastessa.� Attraverso l'elaborazione MatLab dei dati aquisiti di pressione, e dall'in-gresso di spostamento LV DT del motore, si è potuta riostruire la urvadi portata plottata in fig.6.18. Si osserva sin da ora, e per tutte le provea seguire, he tale andamento è quello della portata in amera ventrio-lare, non propriamente quello alla quota della valvola aortia. Da notareome il valore di SV teorio impostato da LabV iew sia in realtà solo vi-ino al reale, he si è alolato ome integrale della urva suddetta ed èpari a 57.81 ml (quindi on ardia output e�ettivo di 4.5 l anzihè 4.8).Queste disrepanze non devono essere lette ome fonte di inonsistenza



6.2 I parametri globali del �usso 127per i parametri he verranno riportati, ma anzi risultano utili per poterinterpretare orrettamente i valori ottenuti dei parametri.� Due sono i fenomeni he solo in parte si riesono a spiegare. Il primo è lapresenza di una omponente a bassa frequenza, he si osserva nell'anda-mento della pa, dopo l'apertura della valvola e sino a he questa rimaneaperta, on intensità diversa (sempre molto ontenuta), nell'intervallo. Ilfenomeno è osservabile in fig.6.19. Le osillazioni, si presume, siano diret-tamente ollegabili al fenomeno di �attering dei lembi valvolari, he generauna variazione della pressione di tipo sigmoidale, la quale viene letta dalsensore a valle della protesi, quello he registra appunto la pa. Il seondofenomeno riguarda sempre delle osillazioni, ma di natura diversa. Questesi osservano, nella fase di diastole, nella pv. La fase di ontropressione nonè per questo studio signi�ativa, sembra però orretto investigare seppurmarginalmente il fenomeno. Dopo aver e�ettuato numerose prove si è giun-ti a delineare una teoria molto semplie sull'origine delle osillazioni: essederivano probabilmente dall'importante ario he il motore subise in fasedi arretramento. La forza da esprimere per aspirare il liquido è osì altahe si reano delle vibrazioni indotte dallo sforzo meanio. Una periodi-a alibrazione del motore ha ridotto al minimo questo errore, esludendoquindi il oinvolgimento di parti passive del pulse dupliator he avrebberoavuto riperussioni pesanti a livello di riprogettazione dell'apparato.

Figura 6.18. Andamento delle pressioni, ventriolare ed aortia, e della portata Q,sovrapposti, per la prova SV = 64 ml e T = 2.4 s.
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Figura 6.19. Zoom nelle zone di interesse per le pressioni nella prova SV = 64 ml,
T = 2.4 s. A sinistra si notano gli istanti di apertura e hiusura mentre sulla destraviene evidenziata la dinamia ed il gradiente in apertura.Dopo aver indagato gli andamenti pressori i si so�erma nell'analisi del salto dipressione transvalvolare netto Gp, alolato ome di�erenza tra pressione ventri-olare ed aortia. Viene mostrato in fig.6.20 in tutto il periodo di indagine, edin fig.6.21 nella sola frazione di interesse. La misura di questa grandezza risultafondamentale per poter aratterizzare le performane idrodinamihe seondo la
ISO 5840. Dalla 6.19 si nota ome il salto di pressione permanga negativo peruna grande frazione del T totale e he, quando diventa positivo, assuma valorimolto pioli. Il periodo di interesse molto limitato pone l'attenzione all'osser-vare l'andamento loale nella fase di sistole del salto di pressione. Qui emergonoprinipalmente due osservazioni: l'andamento è nel omplesso desrivibile omeuna urva he presenta un pio iniziale, he poi lentamente si ridue sino avalori negativi. Potendo idealmente smussare l'andamento della fig.6.20 si tro-verebbe infatti una urva aratterizzata da una prima parte sempre positiva eduna seonda negativa. In fig.6.21 viene inoltre gra�ato il valore medio del Gp,ottenuto ompiendo una media nel solo periodo in ui Gp > 0. I valori hearatterizzano l'andamento nel suo omplesso sono i seguenti:� Periodo in ui il salto si presenta positivo: (t/T )p, ompreso tra t/T =

0.017 e t/T = 0.120.� Salto di pressione massimo: Gpmax
pari a 4.451 mmHg.� Media del salto di pressione nel solo periodo in ui questo risulta positivo,

Gp, pari a 1.668 mmHg.I valori indiati risultano essere molto pioli, ome d'altronde i si attendeva,la valvola infatti deve presentare il minor salto di pressione possibile per non



6.2 I parametri globali del �usso 129provoare sovraario di lavoro ardiao in fase di eiezione.Riavati i valori per le grandezze signi�ative relative alle pressioni, ottenutol'andamento della portata e alolato il salto di pressione, si può alolare ilvalore assunto dal parametro EOA, seondo le rihieste della normativa nelladeterminazione delle performane. Il valore alolato, attraverso la formula giàriportata nel cap.3, risulta pari a:
EOA64−2.4 = 1.325 cm2 . (6.1)Con riferimento alle indiazioni sulle performane minime rihieste dalla nor-mativa stessa per una valvola in posizione aortia on diametro pari a 24 mm(limite minimo EOA = 1.20 cm2, per valvola on diametro 25 mm, si veda

fig.3.2), la valvola esaminata rientra on buon margine nelle rihieste, risultan-do EOA64−2.4 superiore dell'11� al valore minimo di soglia. Ciò permette dia�ermare he in questa on�gurazione sperimentale la valvola è ben funzionantedal punto di vista delle rihieste �uidodinamihe, e atta alla ommerializzazione.

Figura 6.20. Salto di pressione transvalvolare nella prova SV = 64 ml, T = 2.4.
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Figura 6.21. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 64 ml, T = 2.4 s.SV 54 e T 2.4La seonda ampagna di misura delle pressioni è stata e�ettuata seondo unaon�gurazione �siologia di similitudine �a riposo�. Come si evine dalla fig.6.17i si sta dunque muovendo sul ramo orizzontale della roe sperimentale. Illus-triamo per questa seonda prova i parametri di on�gurazione impostati:� Cardia output di 4.0 l al minuto.� Numero di battiti al minuto: 75.� Fase di eiezione del 30� sul T totale del fenomeno.he in similitudine orrispondono appunto a SV = 54 ml a battito, T = 2.4
s (nulla è ambiato rispetto al primo aso nel numero delle ripetizioni), ur-va di portata Q orrettamente alibrata. L'andamento delle pressioni a uiviene sovrapposto quello della portata in amera ventriolare, Q, è proposto in
fig.6.22, ed aluni istanti �zoomati� in fig.6.23. Si possono fare le seguentiosservazioni, omparando detti gra�i on quelli della prova preedentementedesritta:� Gli andamenti globali gra�ati sono molto simili a quelli della prova a

SV = 64 ml e stesso periodo T . In partiolare la pa si assesta, ad inizioilo, ad un valore ostante di ira 82 mmHg. La pv, rese on gradientemolto forte, seondo la urva di portata Q impostata. Non appena lapressione ventriolare supera la pressione presente nella radie aortia lavalvola si apre ed entrambe aumentano on lo stesso gradiente. Rispetto alaso preedente il pio di pressione è più basso, per entrambe le grandezze,



6.2 I parametri globali del �usso 131e pari a 124 mmHg. La hiusura avviene on la stessa dinamia desritta alaso preedente ed il diroti noth appare meno pronuniato, in armoniaon la riduzione dei pihi pressori. Dopo la hiusura ed il pio desritto,la pa disende dolemente sino a ritornare ad assumere il valore ostantehe aveva all'inizio del ilo.� Come ben evidenziato in fig.6.23 l'apertura della valvola non avviene im-mediatamete all'aumentare repentino della urva di portata Q, ma solodopo un erto periodo nel quale questa rese on gradiente positivo; lamedesima pendenza si osserva nella resita della pv. Dopo l'apertura esino al pio vale sempre la relazione pa ≤ pv.� Il range di valori si estende da ira −15 mmHg a 125 mmHg, leggermenteminore rispetto al aso di riferimento. Le pressioni aortihe di apertura ehiusura sono di 83 e 114 mmHg. Il diroti noth assume un valore di
117 mmHg. L'abbassamento dei valori suddetti risulta in aordo onl'abbassamento del pio di portata, dato dalla diminuzione, a parità diperiodo, dello stroke volume. In aordo a quanto rihiesto dalla normativa
ISO 5840, oltre alle grandezze già indiate, si nota ome la pa medianell'intero ilo sia di 97.9 mmHg, dando onsistenza aggiunta alla misurastessa.� L'elaborazione MatLab del dato relativo all'ingresso LV DT ha permessodi riostruire la urva di portata plottata in fig.6.21. In tal aso il valore di
SV reale è pari a 47.63 ml, iò ha portato ad un ardia output e�ettivo di
3.6 l anzihè 4.0. La disrepanza osservata risulta in perentuale onordeon quella osservata al aso preedente e pari al 12� sul valore teorio.Anhe per questa prova, dopo aver indagato gli andamenti pressori, si alolail salto di pressione transvalvolare netto. Viene mostrato in fig.6.24 in tutto ilperiodo di indagine ed in fig.6.25 nella sola frazione di interesse. Come per lamisura preedente il salto di pressione permane negativo per una grande frazionedel T totale e, una volta diventato positivo, assume valori relativamente modesti.In fig.6.24 viene inoltre gra�ato il valore medio del Gp, ottenuto ompiendouna media nel solo periodo in ui Gp > 0. I valori he aratterizzano l'andamentonel suo omplesso sono i seguenti:� Periodo in ui il salto si presenta positivo: (t/T )p, ompreso tra t/T =
0.017 e t/T = 0.119.� Salto di pressione massimo: Gpmax

pari a 4.847 mmHg.� Media del salto di pressione nel solo periodo in ui questo appare positivo,
Gp, pari a 1.465 mmHg.



132 Le prove ed i risultati onseguitiI valori indiati risultano essere simili al aso SV = 64 ml. Il valore massimo èpressohè identio, ma la media risulta leggermente più piola. Il valore assuntodal parametro EOA risulta inoltre pari a:
EOA54−2.4 = 1.172 cm2 . (6.2)In omparazione on la prova desritta preedentemente questo dato permettealune osservazioni. Il valore assunto dall'EOA risulta disretamente più piolo,questo deriva siuramente dal diminuito SV impostato per tale prova, a paritàdi valore massimo assunto dal salto di pressione e della media leggermente infe-riore. Se fossero state usate queste spei�he di test la valvola sarebbe risultata,anhe se di poo, non idonea seondo le presrizioni ISO. Si osserva anhe he ilontenuto valore di EOA dà onferma di quanto già osservato preedentementenell'analisi della dinamia valvolare. Si era visto infatti he per lo SV di 54 mlnon si aveva un'apertura totale dei lea�et, he rimanevano sempre leggermentepiù hiusi rispetto alle altre prove, essendo il getto meno onsistente. Il bassovalore di ardia output in�uenza quindi signi�ativamente l'area e�ettiva del-l'ori�zio, e l'inerzia meania gioa un ruolo sempre più rilevante al diminuiredell'intensità del getto, a parità di periodo del fenomeno.

Figura 6.22. Andamento delle pressioni, ventriolare ed aortia, e della portata Q,sovrapposti, per la prova SV = 54 ml e T = 2.4 s.
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Figura 6.23. Zoom nelle zone di interesse per le pressioni nella prova SV = 54 ml,
T = 2.4 s. A sinistra si notano gli istanti di apertura e hiusura mentre sulla destraviene evidenziata la dinamia ed il gradiente in apertura.

Figura 6.24. Salto di pressione transvalvolare nella prova SV = 54 ml, T = 2.4.
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Figura 6.25. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 54 ml, T = 2.4 s.SV 80 e T 2.4La terza ampagna di misura delle pressioni è stata e�ettuata seondo una on-�gurazione he simulasse una ondizione �siologia �sotto sforzo�. Come si evinedalla fig.6.17 si è passati da sinistra a destra muovendosi sul ramo orizzontaledella roe sperimentale. Per questo terzo test i parametri di on�gurazioneimpostati sono:� Cardia output di 6.0 l al minuto.� Numero di battiti al minuto: 75.� Fase di eiezione del 30� sul T totale del fenomeno.he in similitudine orrispondono appunto a SV = 80 ml a battito, T = 2.4 s(nulla è ambiato rispetto al primo aso nel numero delle ripetizioni), urva diportata Q orrettamente alibrata. Osservando l'andamento delle pressioni a uiviene sovrapposto quello della portata teoria, Q, in fig.6.26 e di aluni istanti�zoomati�, in fig.6.27, si possono fare le seguenti osservazioni:� Gli andamenti pressori gra�ati sono, a livello globale, molto simili alle dueprove preedenti. In partiolare la pa si assesta ad inizio ilo ad un valoreostante di 81 mmHg. Rispetto ai due asi preedenti il pio di pressioneè più alto, per entrambe le grandezze, e pari a 141 mmHg. La hiusuraavviene on la stessa dinamia desritta al aso preedente ed il dirotinoth appare del tutto simile al aso di riferimento, anhe è pressohè la



6.2 I parametri globali del �usso 135stessa. Dopo la hiusura, ed il pio desritto, la pa disende dolementesino a ritornare ad assumere il valore ostante he aveva all'inizio del ilo.� Come ben evidenziato in fig.6.27 anhe per questa prova l'apertura dellavalvola non avviene immediatamente, all'aumentare repentino della urvadi portata Q, ma solo dopo un erto periodo, he risulta minore rispettoai asi preedenti. Dopo l'apertura e sino al pio vale sempre la relazione
pa ≤ pv.� Il range di valori si estende da ira −25 mmHg a 145 mmHg, leggermentemaggiore rispetto al aso di riferimento. Le pressioni aortihe di aperturae hiusura sono di 81 e 120 mmHg ira. Il diroti noth assume unvalore di 127 mmHg. L'innalzamento dei valori pressori risulta in aordoon l'aumento del pio di portata, dato dall'aumentato stroke volume, aparità di periodo. In aordo a quanto rihiesto dalla normativa ISO 5840,oltre alle grandezze già indiate, si nota ome la pa media nell'intero ilosia di 99.93 mmHg, onferendo onsistenza alla misura stessa.� L'elaborazione MatLab del dato relativo all'ingresso LV DT ha permessodi riostruire la urva di portata plottata in fig.6.26. In tal aso il valoredi SV reale è pari a 74.29 ml, iò ha portato ad un ardia output e�et-tivo di 5.57 l anzihè 6.0. La disrepanza osservata risulta in perentualeleggermente minore rispetto a quella osservata nei asi preedenti e pari al
9� sul valore teorio.

Figura 6.26. Andamento delle pressioni, ventriolare ed aortia, e della portata Q,sovrapposti, per la prova SV = 80 ml e T = 2.4 s.
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Figura 6.27. Zoom nelle zone di interesse per le pressioni nella prova SV = 80 ml,
T = 2.4 s. A sinistra si notano gli istanti di apertura e hiusura mentre sulla destraviene evidenziata la dinamia ed il gradiente in apertura.Anhe per questa prova, dopo aver indagato gli andamenti pressori, si alola ilsalto di pressione transvalvolare netto, ome di�erenza tra pressione ventriolareed aortia. Viene mostrato in fig.6.28 in tutto il periodo di indagine, ed in
fig.6.29 nella sola frazione di interesse. I valori he aratterizzano il test nel suoomplesso sono i seguenti:� Periodo in ui il salto si presenta positivo: (t/T )p, ompreso tra t/T =

0.015 e t/T = 0.113.� Salto di pressione massimo: Gpmax
pari a 5.781 mmHg.� Media del salto di pressione nel solo periodo in ui questo appare positivo,

Gp, pari a 2.138 mmHg.I valori indiati risultano essere abbastanza dissimili dal aso SV = 64 ml. Il val-ore massimo è aumentato del 23�, e la media risulta più grande del 21�. Ottenutol'andamento della portata e alolato il salto di pressione si vede e�ettivamenteil valore assunto dal parametro EOA. Questo risulta di:
EOA80−2.4 = 1.478 cm2 . (6.3)In omparazione on le prova desritte preedentemente questo dato permettealune osservazioni. Il valore assunto dall'EOA risulta deisamente maggiorerispetto al aso a SV di 54 ml (inremento del 22�), e maggiore anhe rispettoal test di riferimento a 64 ml. Questo deriva, on buona probabilità, dalla diversaampiezza della urva di portata. Nonostante la media ed il valore massimo delsalto siano leggermenti più alti, l'aumentato SV ompensa tale aumento, edinrementa osì l'area e�ettiva dell'ori�zio. Si nota poi he se fossero state usate



6.2 I parametri globali del �usso 137queste spei�he di test, in base alla ISO la valvola sarebbe risultata idonea, eon buon margine. Si osserva in�ne he in preedenza si era sottolineato he perlo SV di 80 ml il grado di apertura massimo era pressohè medesimo del asodi riferimento. Il ritrovare, ora, EOA80 superiore ad EOA64 non deve stupire.
EOA infatti è l'area della sezione di vena ontratta, he dipende sì dall'areageometria, ma anhe dalle ondizioni dinamihe (in partiolare, dalla portata).

Figura 6.28. Salto di pressione transvalvolare nella prova SV = 80 ml, T = 2.4.

Figura 6.29. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 80 ml, T = 2.4 s.



138 Le prove ed i risultati onseguitiSV 64 e T 3.0La quarta prova he si desrive si disosta notevolmente dalle tre preedenti.Infatti è stata e�ettuata seondo una on�gurazione he simulasse una ondizione�siologia on eiezione di 64 ml a battito, ma meno di 75 battiti al minuto. Comesi evine dalla fig.6.17 si è passati dal ramo orizzontale a quello vertiale dellaroe sperimentale. Per questa misura i parametri di on�gurazione impostatisono:� Cardia output di 3.8 l al minuto.� Numero di battiti al minuto: 60.� Fase di eiezione del 30� sul T totale del fenomeno.he in similitudine orrispondono appunto a SV = 64 ml a battito, T = 3.0
s, urva di portata Q orrettamente alibrata. Osservando l'andamento dellepressioni a ui viene sovrapposto quello della portata teoria, Q, in fig.6.30 e dialuni istanti �zoomati� in fig.6.31, si possono fare le seguenti osservazioni:� Gli andamenti pressori si disostano leggermente dalle tre prove preedenti.Elementi omuni rimangono la pa statia, he si assesta ad inizio ilo adun valore di 82 mmHg, mentre la hiusura avviene a 120 mmHg. Il piodi pressione è simile a quello per la prova di riferimento, per entrambe legrandezze, e pari a 134 mmHg. La hiusura avviene on la stessa dinamiadesritta al aso preedente ed il diroti noth appare del tutto simile alaso di riferimento, anhe se la hiusura è leggermente più alta.� Come ben e videnziato in fig.6.30 per questa prova il pio di pressionenon si ha in orrispondenza del pio di portata, ma ira 0.1 t/T dopo,onferendo alla urva pressoria nel suo omplesso un aspetto più paniutoe regolare.� Il range di valori per la pressione ventriolare si estende da ira −13

mmHg a 134 mmHg, pressohè identio rispetto al aso di riferimento.L'abbassamento della urva di portata, nonostante il valore di stroke vol-ume sia rimasto il medesimo rispetto alla prima prova, è da imputarsi alfatto he questo è �spalmato� su una urva di area sottesa maggiore, es-sendo aumentato il periodo T del singolo evento. In aordo a quantorihiesto dalla normativa ISO 5840, oltre alle grandezze già indiate, sinota ome la pa media nell'intero ilo sia di 100.29 mmHg.� L'elaborazione MatLab del dato relativo all'ingresso LV DT ha permessodi riostruire la urva di portata plottata in fig.6.30. In tal aso il valoredi SV reale è pari a 57.21 ml, iò ha portato ad un ardia output e�ettivodi 3.45 l anzihè 3.8. La disrepanza osservata risulta in perentuale del
10� sul valore teorio.
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Figura 6.30. Andamento delle pressioni, ventriolare ed aortia, e della portata Q,sovrapposti, per la prova SV = 64 ml e T = 3.0 s.

Figura 6.31. Zoom nelle zone di interesse per le pressioni nella prova SV = 64 ml,
T = 3.0 s. A sinistra si notano gli istanti di apertura e hiusura mentre sulla destraviene evidenziata la dinamia ed il gradiente in apertura.Anhe per questa prova, dopo aver indagato gli andamenti pressori, si alola ilsalto di pressione transvalvolare netto, ome di�erenza tra pressione ventriolareed aortia. Viene mostrato, in fig.6.32, in tutto il periodo di indagine, ed in
fig.6.33 nella sola frazione di interesse. La misura di questa grandezza risulta



140 Le prove ed i risultati onseguitifondamentale per poter aratterizzare le performane idrodinamihe seondo la
ISO 5840. I valori he aratterizzano il test nel suo omplesso sono i seguenti:� Il periodo in ui il salto si presenta positivo in tal aso è di�ilmenteindividuabile in modo univoo poihè la urva osilla molto in prossimitàdello 0, si può omunque stimarlo on: Tp, da 0.02 t/T a 0.129 t/T .� Salto di pressione massimo: Gpmax

pari a 2.712 mmHg.� Media del salto di pressione nel solo periodo in ui questo appare positivo,
Gp, pari a 1.036 mmHg.I valori indiati risultano essere abbastanza dissimili dal aso SV = 64 ml.Il valore massimo è diminuito del 39�, e la media risulta più piola del 38�.Questo fatto può trovare spiegazione nella diminuita forza del getto, ausata daun �allungamento� della urva di portata Q su un periodo T del 20� più lungorispetto al aso di riferimento. Ottenuto l'andamento della portata e alolatoil salto di pressione si vede e�ettivamente il valore assunto dal parametro EOA.Questo risulta di:

EOA64−3.0 = 1.292 cm2 . (6.4)Il parametro presentato permette alune osservazioni: onsiderando i valori sinoad ora trovati risulta disretamente più grande rispetto al aso a SV di 54 ml(inremento del 10�), in linea on quanto trovato nel test di riferimento a 64
ml (di�erenza del 4�), e dunque più basso rispetto alla prova ad 80 ml. Questorisultato era atteso, il valore numerio ha onfermato quanto i si attendeva dallastima teoria. Ci si aspettava una leggera �essione nel valore dell'area e�ae,rispetto alla ondizione di riferimento, in quanto il T è sì aumentato ma è statoonservato lo stroke volume nel singolo ilo. Se fossero state usate queste spei-�he di test ome riferimento dalla ISO la valvola seondo questa ampagnasarebbe risultata idonea, on disreto margine. Il razionale di ompiere unaprova di questo tipo risiede nel riusire ad indagare il omportamento valvolarenello spettro di misure più ampio possibile; solo osì la aratterizzazione delleperformane della valvola stessa si potrà dire ompleta ed organia.
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Figura 6.32. Salto di pressione transvalvolare nella prova SV = 64 ml, T = 3.0.

Figura 6.33. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 64 ml, T = 3.0 s.SV 64 e T 1.8La quinta prova he si desrive indaga un ulteriore aspetto �uidodinamio, di-verso dai preedenti. Infatti è stata e�ettuata seondo una on�gurazione hesimulasse una ondizione �siologia on eiezione di 64 ml a battito, on un nu-mero disretamente elevato di battiti al minuto: 100. Come si evine dalla
fig.6.17 si è all'estremo inferiore della roe sperimentale. Per questa misura iparametri di on�gurazione impostati sono:



142 Le prove ed i risultati onseguiti� Cardia output di 6.4 l al minuto.� Numero di battiti al minuto: 100.� Fase di eiezione del 30� sul T totale del fenomeno.he in similitudine orrispondono appunto a SV = 64 ml a battito, T = 1.8
s. Osservando l'andamento delle pressioni, a ui viene sovrapposto quello dellaportata teoria Q, in fig.6.34, e di aluni istanti �zoomati� in fig.6.35, si possonofare le seguenti osservazioni:� Gli andamenti pressori sono abbastanza simili ai preedenti. Elementi o-muni rimangono la pa statia, he si assesta ad inizio ilo ad un valoredi ira 83 mmHg, mentre la hiusura avviene a 110 mmHg. Il pio dipressione è il più alto rispetto a tutte le prove e�ettuate, per entrambele grandezze, e pari a 150 mmHg ira. La hiusura avviene on dinam-ia simile ai asi preedenti, unia di�erenza la presenza di una piolaotropendenza nella urva di pressione, he non è stato possibile eliminaresettando in modo di�erente la mahina.� Come ben evidenziato in fig.6.34, per questa prova il pio di pressione siha in perfetta orrispondenza al pio di portata, la urva di portata stessaha un valore massimo elevato, dovendo onferire uno SV di 64 ml in un Tpiù breve rispetto alle prove preedenti. Il parallelismo più viino è quelloon la urva ad 80 ml di SV , per quanto riguarda il valore massimo di Q.� Il range di valori si estende da ira −27 mmHg a 150 mmHg. In aor-do a quanto rihiesto dalla normativa ISO 5840, oltre alle grandezze giàindiate, si nota ome la pa media nell'intero ilo sia di 100.23 mmHg.� L'elaborazione MatLab del dato relativo all'ingresso LV DT ha permessodi riostruire la urva di portata plottata in fig.6.34. In tal aso il valoredi SV reale è pari a 58.77 ml, iò ha portato ad un ardia output e�ettivodi 5.88 l anzihè 6.4. La disrepanza osservata risulta in perentuale del

9.5� sul valore teorio.Anhe per questa prova, dopo aver indagato gli andamenti pressori, si alola ilsalto di pressione transvalvolare netto, ome di�erenza tra pressione ventriolareed aortia. Viene mostrato in fig.6.36 in tutto il periodo di indagine, ed in
fig.6.37 nella sola frazione di interesse. La misura di questa grandezza risultafondamentale per poter aratterizzare le performane idrodinamihe seondo la
ISO 5840. I valori he aratterizzano il test nel suo omplesso sono i seguenti:� Il periodo in ui il salto si presenta positivo in tal aso è failmente indi-viduabile e viene stimato nell'intervallo: Tp, da 0.02 t/T a 0.141 t/T .� Salto di pressione massimo: Gpmax

pari a 6.791 mmHg.



6.2 I parametri globali del �usso 143� Media del salto di pressione nel solo periodo in ui questo appare positivo,
Gp, pari a 2.468 mmHg.

I valori indiati risultano essere simili al aso SV = 80 ml, anhe se sempreleggermente maggiori, sia nel valore massimo he nella media. Tale fatto, onbuona siurezza, va a ostituire un possibile demerito per la valvola, in quantoall'aumentare dello SV o al diminuire del periodo del singolo ilo si osserva uninnalzamento nel Gp massimo, ma anhe nella sua media. Fattori rispetto aiquali, teoriamente, la valvola non dovrebbe subire varizioni nel funzionamento.Ciò infatti porta a pensare he il sostituto protesio, innestato in vivo, potrebbeprodurre sostanziali di�erenze di funzionamento a seonda delle ondizioni dieiezioni nelle quali si viene a trovare, risultando non omogeneo nel livello diperformane, he dovrebbe sempre essere garantito ostante. Ottenuto l'anda-mento della portata, e alolato il salto di pressione, il alolo dell'EOA forniseil seguente risultato:
EOA64−1.8 = 1.344 cm2 . (6.5)Il parametro presentato permette alune osservazioni: onsiderando i valori sinoad ora trovati risulta pressohè identio al aso a SV di 64 ml e T 2.4 s (di�eren-za del 2�), la disrepanza on la prova he �no ad ora le era più �viina�, a 80 ml,è del 9�. Questo risultato era atteso, il valore numerio ha onfermato quanto isi attendeva dalla stima teoria. Ci si aspettava una leggera �essione nel valoredell'area e�ae, rispetto alla ondizione a SV elevato, in quanto il T è sì ridottoma è stato onservato lo stroke volume nel singolo ilo, e la ompensazione hafavorito un gradiente di pressione più alto e dunque una minor area e�ae. Sefossero state usate queste spei�he di test ome riferimento dalla ISO la valvolaseondo questa ampagna sarebbe risultata idonea, on margine dell'11�. Conquesta prova termina l'analisi �uidodinamia delle pressioni nell'intorno del dis-tretto valvolare seondo lo shema a roe, onsiderate le più orrette dal puntodi vista sperimentale. In seguito sono proposte due prove ulteriori he esulanodalle inque qui riportate ome onsistenza dei valori dei parametri ottenuti. Lasezione terminerà poi on un onfronto tra i diversi risultati ottenuti, una sortadi ompendio on le osservazioni più importanti, in relazione alla omparazionedei valori ottenuti dai diversi parametri nelle singole prove.
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Figura 6.34. Andamento delle pressioni, ventriolare ed aortia, e della portata Q,sovrapposti, per la prova SV = 64 ml e T = 1.8 s.

Figura 6.35. Zoom nelle zone di interesse per le pressioni nella prova SV = 64 ml,
T = 1.8 s. A sinistra si notano gli istanti di apertura e hiusura mentre sulla destraviene evidenziata la dinamia ed il gradiente in apertura.
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Figura 6.36. Salto di pressione transvalvolare nella prova SV = 64 ml, T = 1.8.

Figura 6.37. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 64 ml, T = 1.8 s.6.2.2 Le prove in ondizioni partiolariQuesta piola sezione vuole essere un'integrazione a quanto espresso sino ad orasull'analisi dei ampi pressori a valle della valvola aortia. L'obiettivo di questeprove aggiuntive è quello di spaziare il più possibile nel ampo di funzionamentodell'apparato, spingendosi sino a ondizioni di limite, he onservino un possibileriferimento �siologio. Per onservare quest'ultima aratteristia si è erato diemulare il omportamento in una on�gurazione patologia tipia dei soggetti inetà avanzata, ioè una più bassa elastiità del sistema arterioso. Questo è stato



146 Le prove ed i risultati onseguitisimulato attraverso una diversa taratura del rapporto liquido/gas nella ameradi ompliane. L'indie utilizzato, per poter giusti�are e amparare gradi dimalattia diversi, è stata la misura della pressione aortia media nel ilo ar-diao. Infatti, anhe �siologiamente, questo è una parametro he ben si prestaad indiare una possibile patologia, ome anhe desritto nella ISO e preeden-temente illustrato al cap.3. Nelle prove preedenti i si era obbligatoriamenteposti ad un valore di 100 mmHg, onsiderato standard �siologio ed impostodalla normativa; nelle presenti due ulteriori prove la pa è stata impostata primaa 120 mmHg e poi a 135 mmHg, si è osservato il omportamento del iruito, esi sono riavate le relative urve di pressione. I parametri di ontorno per potereseguire entrambe le prove sono gli stessi del test di riferimento e dunque:� Stroke volume, SV , pari a 64 ml.� Periodo del singolo ilo, T , di 2.4 s.� N° battiti in similitudine: 75 batt/min.Gli andamenti pressori a onfronto possono essere osservati in fig.6.38 e fig.6.40.La aratteristia peuliare he si osserva è la marata di�erenza nei valori di pi-o, sia tra le due prove he rispetto ai asi desritti preedentemente. Inoltrel'andamento delle due urve risulta diverso, quasi una opia della urva di por-tata; in generale appare più rigido e netto, segno he la funzione di elastiitàdella ompliane è venuta meno. Per quanto riguarda la forma della urva nellasua globalità, invee, le due prove a onfronto tra loro appaiono molto sim-ili. Quest'innalzamento della pressione massima si riperuote poi in generale sututto l'andamento delle grandezze nel ilo; le pressioni aortihe di apertura ehiusura sono molto alte e l'aumento è proporzionale all'aumentata media della
pa. Nei due asi si hanno, rispettivamente:� Pressione di apertura: 89 e 104 mmHg.� Pressione di hiusura: 126 e 147 mmHg.� Valore di pio delle pressioni: 173 e 194, rispettivamente.� Media della pa 119.15 e 136.92 mmHg.La aratteristia di ipertensione nei soggetti in età avanzata, on evidenza di ar-terie irrigidite, è e�ettivamente un fattore onfermato e presente nel aso reale.Il dispositivo, in questo senso, fornise un risultato in linea on quello atteso oomunque estrapolato da dati �siologii [9℄ [2℄. Non si può peraltro a�ermare hei sia piena oerenza tra questa indagine e la realtà del parallelo stato in vivo, ilimiti dell'approio sono non trasurabili. Primo fra tutti il fatto he si utiliz-za un solo parametro per la determinazione dello stato patologio, quest'ultimoappare siuramente più omplesso e solo in prima istanza sempli�abile in modo



6.2 I parametri globali del �usso 147osì netto. In seondo luogo le urve risentono di aluni valori non in range �si-ologio, ome la pressione di hiusura, soprattutto nel seondo aso. Lo studio,in questo aso, ha omunque messo in lue un fatto rilevante. Cioè he il testdelle valvole viene orrentemente eseguito seondo determinati parametri �sio-logii di riferimento, ma he questi non sono quelli dei pazienti he nella maggiorparte dei asi vedranno su di loro l'innesto protesio. E he, probabilmente, idispositivi di test dovrebbero essere modi�ati ad ho per ompiere prove in di-verse on�gurazioni. Sarebbe dunque interessante, e si suppone ragionevolmentesensato, rivedere o ampliare la sfera delle ondizioni di test �uidodinamihe aui sottoporre la valvola prima della ommerializzazione. L'indagine illustrainoltre ome, volendo simulare un eventuale stato patologio, non sia del tuttosbagliato muoversi nella direzione di modi�a e settaggio dei parametri legatialla ompliane. Serve però una maggior possibilità di ablaggio del dispositivostesso (ad esempio la possibilità di regolazioni più �ni), ed una più larga gammadi parametri da poter manipolare (ad esempio un aumentato numero di ompo-nenti di ompliane e resistenze periferihe), per poter realmente a�ermare diessere in stato di simulazione patologia, ondizione fuor di dubbio non banaleda repliare.Per ompletezza in fig.6.39 e fig.6.41 vengono riportati i salti di pressione aavallo della valvola nelle simulate ondizioni patologihe, in forma gra�a omeper le preedenti prove. I due test hanno evidenziato un aumento del valore dipio all'aumentare della pa, ma non signi�ativo, nell'ordine del 3�. Anhe ilvalore medio del salto, alolato prendendo i soli ampioni positivi, non ha for-nito grandi di�erenze, e si mantiene in linea on la prova di riferimento SV = 64
ml e T = 2.4 s, seppur sia leggermente inferiore per la prova a pa più alta.Si riportano ora i valori alolati, nelle due prove, di tali grandezze:� Prova a pa = 120 mmHg:1. Gpmax = 5.07 mmHg, Gp = 1.653 mmHg.2. EOA120 = 1.252 cm2.� Prova a pa = 135 mmHg:1. Gpmax = 5.15 mmHg, Gp = 1.703 mmHg.2. EOA120 = 1.217 cm2.Il minor valore dell'area e�ae assunto nella seonda prova è direttamente ol-legato all'aumentato valore di Gp. Infatti nelle due prove, a parità di SV e di T ,l'unia grandezza signi�ativa he si modi�a, e he rientra ome variabile nelalolo dell'EOA seondo la norma ISO, è proprio Gp. Eo ome le osservazionifatte poo prima trovano anor più sostegno alla lue di tale risultato. L'aumentodella pressione media aortia a simulazione di uno stato patologio ridue anhel'area dell'ori�zio residuo, in quanto aumenta il salto di pressione a avallo della



148 Le prove ed i risultati onseguitivalvola. Questo è probabilmente ollegabile al fatto he la valvola non si trovanelle migliori ondizioni di funzionamento, in questi due asi, e risulta siura-mente soggetta a sforzi pressori aggiuntivi al normale, in partiolare nella fasedi ontropressione, he nel tempo potrebbero dar luogo a malfunzionamenti.

Figura 6.38. Andamento di pressione e portata sovrapposti per la prova SV = 64 mle pa = 120 mmHg, T = 2.4 s.

Figura 6.39. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 64 ml, pa = 120 mmHg, T = 2.4 s.
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Figura 6.40. Andamento di pressione e portata sovrapposti per la prova SV = 64 mle pa = 135 mmHg, T = 2.4 s.

Figura 6.41. Zoom nella zona di interesse per il salto di pressione transvalvolare, emedia sui ampioni positivi nella prova SV = 64 ml, pa = 135 mmHg, T = 2.4 s.



150 Le prove ed i risultati onseguiti6.2.3 I risultati ed i ommentiA onlusione di questa sezione si vogliono riportare i risultati ottenuti, in sin-tesi, e ommentare brevemente i valori e le di�erenze risontrate tra le diverseprove. La fig.6.42 riporta la tabella desrittiva dei diversi valori assunti daiparametri signi�ativi per iasuna prova, osì da permettere un veloe ra�rontoe una minor dispersione. In aggiunta alune elle sono state evidenziate, ondiversi olori, perhè ontenenti grandezze partiolarmente signi�ative, per mo-tivi diversi (in verde sono i valori he hanno un signi�ato di miglior risultato perquel parametro in rapporto al valore desiderato, in giallo i risultati intermedi,ed in rosso quei valori he si disostano maggiormente dagli altri, per lo spei�oparametro).
Figura 6.42. Tabella riassuntiva dei risultati ottenuti per le prove sui ampi pressori;sono evidenziati aluni valori signi�ativi.Osservando i dati ontenuti nella tabella si possono fare le seguenti onsider-azioni:� All'aumentare dello SV si assiste, in generale, ad un aumento dell'EOA.Questo aumento, nei asi osservati, risulta pressohè lineare.� A parità di SV si ha un inremento dell'EOA all'aumentare del numerodi battiti. La maggiorazione in tal aso non può dirsi lineare, e servirebbeuno spettro più ampio di on�gurazioni per poterne delineare l'andamento(he appare semi-logaritmio).� La quantità Gp si di�erenzia nel valore assunto seondo l'appartenenza adue lassi. Queste sono distinte dal valore di ardia output della prova. Laprima lasse è per valori di CO < 5.0 l/min, dove Gp assume valore sempreminore di 1.7 mmHg, e la seonda per CO ≥ 5.0 l/min, per la quale Gprisulta sempre maggiore di 2.2 mmHg. Questo porta a ollegare anhe ilvalore del ardia output al valore del salto di pressione, ma seondo unarelazione di tipo a soglia.� La stessa aratteristia, anhe se meno marata, si osserva nel valore mas-simo del Gp, on una di�erenza molto netta tra i asi a periodo pari a
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2.4 s ed i restanti. Emblematia la di�erenza tra la prova a T pari a 3 e
1.8 rispettivamente dove, al quasi dimezzamento del periodo, si osserva unaumento nel massimo salto di pressione di 2.5 volte.� Per quanto riguarda i valori massimi di pressione nel ilo i risultati sonomolto hiari, e non tradisono le aspettative. Maggiore è il volume pompatoe maggior risulta la pressione di pio. Nessuna di�erenza viene registratain tale valore all'aumentare del periodo mentre, ad una diminuzione delladurata del ilo, si assiste ad un aumento del pio, dato da un aumentatovalore massimo nella urva di portata.� In generale la valvola non ha poi tradito le attese ed il valore di riferimento,l'EOA, è quasi sempre rimasto al di sopra della soglia minima di perfor-mane rihiesta dalla normativa. Nonostante questo rimangono dubbi sullametodologia d'indagine rihiesta dalla normativa stessa, e dalla failità onla quale la protesi riesa, in ondizioni notevolmente diverse, a superareon sarti disreti il test. Ciò non vuole assolutamente minare la bontà delsostituto valvolare, ma porre anora una volta l'attenzione su ome nonsia del tutto univoa sia la proedura he le spei�he di test. Ma anheome venga onessa troppa libertà operativa e non sia obbligatorio fornireun report seondo le diverse on�gurazioni �uidodinamihe he potrebberorealmente presentarsi in ambito �siologio.� Per quanto riguarda le due prove in on�gurazioni �partiolari�, una onsid-erazione immediata è l'alto valore di pressione ventriolare he si raggiunge.L'elevata ontropressione he si genera, on buona approssimazione anhenel reale, porta siuramente ad uno stress maggiore per la protesi ardia-a, he nel ilo risente di gradienti maggiori e quindi di solleitazioni sulleparti più onerose. Il seondo risultato interessante riguarda il fatto hel'area e�ae si mantiene pressohè ostante nelle due prove, e bassa invalore (se onfrontata on le più viine ondizioni pressorie della prova a
64 ml e T 2.4 s).Termina qui la parte relativa allo studio globale del moto, ompiuto attraversola dinamia valvolare ed i ampi pressori, e si entra in quella he viene de�nitaanalisi loale del getto. Loale perhè ristretta alla regione limitata a pohi cma valle della valvola aortia, e molto aurata in relazione alla grandezze he sipossono analizzare.6.3 Il ampo di moto loaleParallelamente alle prove di pressione, per la determinazione delle aratteristiheglobali del �usso, sono state aquisiti i dati per ottenere informazioni sul ampodi moto a livello loale, e quindi sulle grandezze inematihe e dinamihe omela veloità, la turbolenza, l'energia inetia e gli sforzi di taglio. Verranno ora



152 Le prove ed i risultati onseguitianalizzati questi ontributi a livello teorio e, suessivamente, le aquisizionidelle immagini e le elaborazioni e�ettuate. Ciasuna ampagna di misura siompone di n = 100 ripetizione non onseutive, in fase, del ilo ardiao.Da tale mole di dati sono state riavate le traiettorie delle partielle traiantitramite software traking, utilizzando un algoritmo di tipo lagrangiano. Ottenutele n traiettorie delle partielle si sono alolate le veloità in punti prestabilitiindividuati su di una griglia �ssa, seondo un algoritmo di tipo euleriano. Ildato ottenuto al termine del proesso è la media di tutte le misure, un solo ilosigni�ativo di durata T . La popolazione iniziale di n ripetizioni del fenomenoviene analizzata dal punto di vista statistio, e�ettuando un'analisi del 1° e del
2° ordine. Vengono ora espresse le grandezze riavabili da quest'indagine, ed irelativi parametri �uidodinamii ollegati:� Media in fase, parametro he identi�a la omponente media della veloità.Per iasun punto del grigliato euleriano, omposto da 50x51 nodi, si hannole omponenti u e v.

u =
1
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·
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∑
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·
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∑
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(vj) , (6.6)dove 51 è il numero di nodi in direzione orizzontale, rispetto a ome sipresentano le immagini, 50 il numero di nodi vertiale, ed n il numero diframe, e quindi di misure di veloità diverse nel tempo per iasun punto.� La varianza del segnale, parametro strettamente ollegato alla omponente�uttuante della veloità, alolata per iasun punto in usita dall'euleri-ano. In partiolare si avranno le omponenti:
uvar =
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·
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∑
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2 , vvar =

1

n
·

50
∑

j=1

(vj − vj)
2 , (6.7)on ui media delle omponenti istantanee ui lungo u nell'intero periodo.La stessa osa per la direzione v.� Dalle omponenti medie della veloità è possibile riavare l'energia inetiamedia del punto, ed estendere poi il alolo onsiderando i diversi ontributidell'intero grigliato. Ovviamente l'energia avrebbe una terza omponente,ma questa dovrebbe essere teoriamente molto piola, avendo prelevato idati di veloità da un piano di simmetria, il quale per de�nizione presentaveloità nel solo piano di indagine. Nel partiolare si ha:

MKE =
1

2
· (u2 + v2) , (6.8)



6.3 Il ampo di moto loale 153� Dalle omponenti di varianza è invee possibile riavare l'energia inetiaturbolenta nel punto, ed estendere poi il alolo onsiderando i diversiontributi dell'intero grigliato.
TKE =

1

2
· (u2

var + v2
var) , (6.9)� Dalla onsiderazione dei gradienti di veloità si hanno immediatamente ledesrizioni degli sforzi di taglio di tipo visoso, stiky shear rate. È inter-essante osservare il parametro in orrispondenza del valore massimo heassume nella griglia di ui è omposta la radie aortia, per l'implianzahe il valore massimo sarà quello rispetto al quale la protesi viene valu-tata nel suo potenziale emolitio. Riaviamo ora, in modo non rigoroso,lo sforzo tangenziale massimo, τtmax

, a partire dalla relazione generia helega tensore τ e direzione normale −→n . Ragionando in 2D si ha he la om-ponente normale dello sforzo di taglio nel generio punto della super�ierisulta:
−→τn = τ · −→n , (6.10)dove τ rappresenta il tensore simmetrio degli sforzi visosi e −→n il versorenormale alla super�ie. Selto il sistema di riferimento prinipale si haimmediatamente anhe la diagonalità di τ :

τ =

[

τ1 0
0 τ2

]

. (6.11)dove in diagonale prinipale si hanno gli sforzi di taglio lungo le direzioniprinipali. Si ottiene dunque per la omponente normale:
−→τn =
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·
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cos θ
sin θ

]

=
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τ1 cos θ
τ2 sin θ

]

. (6.12)Ora si vuole ottenere la sola omponente tangenziale, ed in partiolare ilmassimo valore assunto da tale parametro. Si ha periò, onsiderando ilversore t parallelo alla super�ie, ortogonale ad n:
−→τt = −→τt ·

−→
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·
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. (6.13)
−→τt = −τ1 cos θ sin θ + τ2 cos θ sin θ = (τ2 − τ1)

sin(2θ)

2
. (6.14)



154 Le prove ed i risultati onseguitiOttenuta questa espressione risulta immediato il poter alolare lo sforzotangenziale massimo, he si ottiene imponendo il valore di sin(2θ) = 1. Laformula di riferimento sarà dunque:
τtmax

=
(τ2 − τ1)

2
. (6.15)� Considerando la orrelazione tra le due omponenti variabili di veloità siottiene un'altra quantità signi�ativa: gli sforzi di taglio turbolenti, dettidi Reynolds. Il singolo Reynolds shear rate non è di nostro interesse, moltodi più il onosere lo sforzo visoso di Reynolds massimo. Il proedimentoper ottenere tale parametro è simile al preedente, solamente he non si haa he fare on il tensore degli sforzi visosi ma on il tensore degli sforziturbolenti, derivati dalle omponenti �uttuanti:

−→τre = τr·
−→n , dove −→τre = ρ
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. (6.16)Da questa forma si ottiene una formula simile a quella vista per il massimosforzo visoso, he identi�a appunto il massimo sforzo di Reynolds:
τremax

=
(τ2re

− τ1re
)

2
. (6.17)� La riostruzione della portata, Q, in una sezione determinata della radieaortia, a partire dalle omponenti u e v della veloità. Questo seondodue approi, uno più teorio e puntuale seondo la formula:

Q1 =

∫

A

−→v ·n dA , (6.18)dove A è la sezione del ondotto in esame, dA la sua frazione in�nitesimaonsiderata e −→v la somma vettoriale delle due omponenti di veloità x e ynel punto della sezione. Ed un seondo, più immediato ma meno orrettodal punto di vista formale, rispetto alle aratteristihe del ampo di motoin esame:
Q2 =

m
∑

i=1

vni
Ai , (6.19)dove m rappresenta il numero di nodi, nella direzione orizzontale, he o-upano una sezione del ondotto aortio, on �ssata altezza nella direzionevertiale.



6.3 Il ampo di moto loale 155� Immagini, e �lmati, della vortiità, degli sforzi di taglio e dell'energia i-netia, al �ne di individuare tramite un'indagine anhe gra�a l'evoluzionedelle strutture nel loro omplesso, ad esempio le aratteristihe della tur-bolenza, nell'intero distretto di interesse.Nell'analisi del moto verranno utilizzate delle veloità sala. I valori forniti at-traverso l'elaborazione verranno ioè salati rispetto ad una omponente di velo-ità ostante, U , he permette di ottenere direttamente delle veloità rapportabilial aso reale, fornendo ioè dei valori direttamente onfrontabili on la pratia invivo. Il fattore di salamento delle veloità deriva dalla moltipliazione tra l'areasottesa dalla urva di portata Q nel periodo di eiezione, per un rapporto dellegrandezze �uidodinamihe e geometrihe signi�ative. Rispetto a questa quan-tità verranno risalate tutte le veloità, ottenendo osì le veloità adimensionali
u∗ =

−→u
U
. Il valore di sala U si esprime in m/s e deriva dall'espressione:

U =
Qmax

Qmed
·SV ·

1

A
·

1

T
. (6.20)Mentre le veloità �nali u∗ risultano:

u∗ =
ueul

f
·
fr

U
(6.21)dove ueul sono le veloità ottenute dall'euleriano, in pixel/frame, f è il fattoredi onversione m/pixel dell'immagine, ed fr il frame rate dell'aquisizione, in

frame/sec. Per le prove e�ettuate il fattore di sala, derivato dall'uso della urvadi portata impostata, dall'area del ondotto, e dal periodo del ilo, risulta pari a
U = 1.8201 m/s. Lo studio del omportamento delle grandezze sin qui enuniateostituirà il nuleo della parte �nale del paragrafo, nella quale si esprimeranno leosservazioni ed i ommenti sui valori riavati dall'indagine sperimentale, nonhèsi forniranno idee per migliorare o approfondire ulteriormente lo studio.6.3.1 Le prove e�ettuateLe ampagne di misura sono state due, a due di�erenti stroke volume, onser-vando il medesimo periodo T . La prima on�gurazione utilizzata è quella diriferimento, anhe nella ISO 5840, he viene desritta nel modello sperimentaleattraverso l'imposizione di uno SV di 64 ml ed un periodo T di 2.4 s. La se-onda ampagna di misure, e�ettuata per avere un onfronto on la preedente,è stata realizzata in ondizioni he desrivessero un maggior stress per il uoree quindi per il dispositivo protesio. Si è quindi deiso di utilizzare uno SV di
80 ml, orrispondente ad un ardia output di 6.0 l, anora on T = 2.4 s. Conriferimento all'impostazione delle ondizioni di aquisizione delle immagini delampo di moto, poi, la teleamera veloe è stata on�gurata dal Core in mododa aquisire le immagini, per entrambe le on�gurazioni sperimentali, ad unaveloità di 500 fps ad una risoluzione di 1280x1024 pixel, on shutter di 1/500.



156 Le prove ed i risultati onseguitiSi proede dunque, di seguito, alla desrizione delle ampagne, a partire dallariostruzione delle traiettorie sino all'elaborazione delle grandezze signi�ative.SV 64 e T 2.4La prova in questione è riferita alla ondizione standard �siologia, di riferi-mento, per quanto riguarda sia i valori del �usso he il numero di ripetizionial minuto. Dopo l'aquisizione e l'elaborazione tramite Y ats si giunge ad avereun solo ilo signi�ativo. Dalle fig.6.43 − 6.44 − 6.45 si nota un esempio diriostruzione delle traiettorie, a diversi istanti signi�ativi, presi dalla urva diportata in funzione del tempo adimensionalizzato al periodo. Nella parte sin-istra di iasuna immagine appare la radie aortia osì ome la teleamera laaquisise. Si possono notare on failità le partielle hiare all'interno del �ui-do, on il tipio e�etto di apparente allungamento delle strutture geometrihe almomento dell'apertura. Non è stata operata nessuna modi�a a posteriori dellaluminosità, è fondamentale infatti riusire ad aquisire fotogrammi già orretta-mente regolati in modo he la parte a fuoo, e orrettamente illuminata, sia ilsolo traiante. Nella parte destra dell'imagine appare inve l'aorta, on il relati-vo ampo inematio ottenuto dall'elaborazione delle aquisizioni. Le traiettorievengono reate e olorate arti�ialmente dal blu suro al biano a seonda dellaloro storia evolutiva. Lo spot biano identi�a il punto �nale della traiettoriaper la partiella onsiderata nell'istante dello snapshot stesso. Si possono farele seguenti osservazioni preliminari: la struttura del �usso è determinata dallastruttura valvolare e, ome i si aspettava, la sezione di ingresso del getto vienesuddivisa in tre parti, orrispondenti ai tre lumi valvolari. I due getti periferi-i sono i primi a presentarsi; in partiolare la turbolenza ominia prima nellazona del lea�et destro, quello he non ha in sua orrispondenza diretta un senodi Valsalva.

Figura 6.43. Aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative all'istante t/T = 0.1249. Sinota la omparsa di una struttura vortiosa a valle del lea�et destro.



6.3 Il ampo di moto loale 157All'apertura massima si notano hiaramente strutture vortiose in entrambe leparti laterali (fig.6.44), nonhè lo svilupparsi sempre on maggior forza del gettoentrale dell'ori�zio. Man mano he il �usso diventa meno marato, e la valvolasi hiude, i getti e le strutture più omplesse diventano meno distinguibili, sinoad apparire partielle in moto random a valvola ompletamente hiusa, fig.6.45.Ciò permette di intuire he la valvola si hiude orrettamente, senza la presenzadi un marato �usso retrogrado in fase di diastole. Per questa prova è statoalolato, utilizzando le grandezze derivate sino ad ora, il numero di Reynoldsalolato all'istante di massima veloità, pari a 11490. Tale valore inserise laon�gurazione in un ontesto di moto turbolento, ome i si aspettava.

Figura 6.44. Aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative all'istante t/T = 0.2054. Ilgetto ha raggiunto il suo valore massimo e le strutture sono ompletamente formate.

Figura 6.45. Parallelismo aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative allo stessoistante signi�ativo t/T = 0.401. La valvola è hiusa, le partielle sono pressohèimmobili.



158 Le prove ed i risultati onseguitiLe prime grandezze he si possono alolare dallo studio del moto sono il ampodi veloità medio e la vortiità. In fig.6.46−6.47−6.48 vengono riportate aluniimmagini relative al ampo di veloità medio e di vortiità, plottati sovrapposti,in orrispondenza dei nodi della griglia euleriana. Le veloità sono indiate onvettori neri, la vortiità è rappresentata in sala di olore in base all'orientazione(rosso vortiità antioraria e blu vortiità oraria). La lunghezza del vettore indi-vidua la relativa intensità della veloità nella data posizione. L'intensità dellaomponente vortiosa si individua on un aumento del olore nel tempo; ad es-empio da rosso hiaro a rosso suro si ha un getto antiorario he aumenta diintensità nel tempo. Gli istanti signi�ativi he si è deiso di analizzare sonoaluni di quelli già presentati in fig.6.1, e vengono riportati in basso a destra,indiando numeriamente l'istante i salato sul periodo, ti/T . Per failitare laomprensione, per ogni immagine, viene anhe ra�gurato il punto nella urvadi portata rispetto al quale si sviluppa il relativo fenomeno. Le seguenti onsid-erazioni fanno riferimento iasuna al ampo di moto osservabile nelle immaginiproposte in suessione, per iasuna �gura sono illustrati due istanti signi�ativiper un totale di sei snapshot:� Fig.6.46: a sinistra è ra�gurato l'istante t/T = 0.125. La fase di eiezioneè ominiata e i si trova nel ramo resente della urva di portata. Lavalvola si è da poo aperta ed i primi due getti a presentarsi sono quelli inpresenza delle estremità delle aperture dei lea�et. Il getto orrispondenteal lea�et destro, (C-D), è maggiormente pronuniato rispetto al sinistro,(A-B), on valori ed estensione maggiori. Cominia già a notarsi una pio-la omponente vortiosa oraria in basso a destra. Ciò a onferma di quantoveniva osservato nell'analisi dinamia qualitativa (cap.6.1). L'istante di de-stra, orrispondente a t/T = 0.150, è l'evoluzione temporale del fenomeno.Qui i lea�et sono aperti per ira 2/3 del massimo, ed alle strutture primedesritte si a�ana il getto entrale, (E-F), dovuto al lume he si reaall'apertura dei le�et. All'ingresso della omponente entrale del getto idue �ussi laterali traslano lentamente verso le pareti esterne, riempiendoompletamente i seni di Valsalva. Le strutture vortiose appaiono ora piùomogenee, anhe se permane una piola disrepanza tra la parte sinistra equella destra. Si nota un interessante fenomeno: la reazione di una anelloturbolento al di sopra dei due vortii maggiori, he nel tempo trasla versol'alto.� Fig.6.47: a sinistra è illustrato l'istante t/T = 0.167, poo prima del piosistolio. Qui si nota immediatamente ome la orona turbolenta si siaspostata verso l'alto, separandosi dalle strutture sottostanti. I vortii neiseni appaiono sempre importanti ed il getto entrale aquista sempre mag-gior forza; ora l'apertura dei lea�et è quasi massima. A destra, istantedi pio di portata, t/T = 0.180, si osserva un allungamento ulterioredelle strutture. I vettori veloità, he �no ad ora risultavano maggior-



6.3 Il ampo di moto loale 159mente pronuniati nelle zone adiaenti ai lea�et, on direzione variabile,ora appaiono molto più omogenei. Sono in gran parte diretti verso l'alto,presentano modulo notevole e maggiore nella zona immediatamente a valledei lea�et, dove non vi sono strutture turbolente he �rubano� energia i-netia al moto vertiale.

Figura 6.46. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità, due istantisigni�ativi del ilo: t/T = 0.125 e t/T = 0.150.

Figura 6.47. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità, due istantisigni�ativi del ilo: t/T = 0.167 e t/T = 0.180.� Fig.6.48: a sinistra è ra�gurato l'istante t/T = 0.205, poo a valle delpio sistolio. Le strutture vortiose ontenute all'interno dei seni om-iniano a diradarsi. Il ampo di vortiità non è più dominato dai getti



160 Le prove ed i risultati onseguitilaterali, e la spinta vertiale ha avuto durata su�iente a onferire allageometria del lume una onformazione pressohè ostante. La simmetriadella disposizione dei lea�et ha spinto il getto ad assumere un andamentopiù regolare e semi rettilineo, non trovando più la stessa resistenza heaveva a�rontato in apertura. Anhe per questo la turbolenza appare menoonentrata, ma presente in quasi tutta la regione del lume, in adiaenzaalle pareti laterali, dove il �uido in veloe movimento impatta su di una su-per�ie leggermente deformabile, ma ferma. I vettori veloità sono anoraprettamente vertiali, la omponente orizzontale è pressohè assente lungotutta la radie ortia. Dopo he la fase vertiale ha avuto �ne e la valvolasi è quasi ompletamente hiusa si assiste, a destra (istante t/T = 0.320),alla presenza di un piolissimo �usso anora diretto verso l'alto, derivantedall'inerzia del moto he �no a poo prima aveva ome direzione prevalentequella vertiale. Contemporaneamente si nota un �usso in verso ontrarioe diretto verso la valvola, di piola intensità, dovuto allo sario elasti-o del �uido aumulato nella ompliane, e he in parte si riversa versol'ori�zio, venendo a manare la spinta dalla amera ventriolare. L'entitàdella turbolenza è a questo punto del tutto trasurabile, ed il moto in brevetempo si annulla del tutto.

Figura 6.48. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità, due istantisigni�ativi del ilo: t/T = 0.205 e t/T = 0.320.Dalle omponenti di veloità medie è possibile alolare l'energia inetia mediadel moto, e mettere in lue, nel periodo di eiezione, l'istante in ui questa en-ergia è massima ed il valore he assume. Questo è illustrato in fig.6.49, doveviene plottato l'MKE (mean kinetik energy) utilizzando le veloità medie, inomparazione on la portata Q in amera ventriolare. L'osservazione più impor-tante ritraibile dall'immagine è la seguente: l'energia inetia media ominia a



6.3 Il ampo di moto loale 161resere dopo l'istante di inizio della resita della portata ventriolare, e il piodi energia non si ha nell'istante di pio di portata. Il ritardo potrebbe essereaettato se molto piolo, in relazione ad inerzie proprie del getto, ma qui la dif-ferenza risulta notevole, paria a ira 0.1 t/T . La spiegazione, ragionevolmente,può essere la seguente: la urva di portata he si ha in prossimità della valvolaaortia non è quella he si manifesta a monte, in amera mitralia, e he vienequi gra�ata. Questo fenomeno di shift in avanti è verosimile onsiderando laomplessità del iruito idraulio, e quindi il fatto he variazioni volumetrihenon si manifestano subitaneamente in punti diversi ma on una erta inerzia,dovuta ad elastiità dei ondotti e dell'aorta. Un'ulteriore osservazione è datadalla forma della urva stessa, questa appare molto simile alla urva di porta-ta, presentando un andamento a parabola rovesiata, on pendenze simili perentrambi i rami, di salita e di disesa. La urva dell'MKE presenta più �essi,he sono probabilmente ollegati alle fasi di apertura dei lea�et. Pare infat-ti abbastanza intuitivo ome la dinamia valvolare inida in modo signi�ativosull'andamento dell'energia, dopo il ontributo della urva di portata, andandoa modi�are il getto seondo la spei�a legge di funzionamento della valvola, inapertura e hiusura.

Figura 6.49. Andamento dell'energia inetia assoiata al moto medio nella prova a 64
ml, sovraplottata la urva di portata Q nella fase sistolia.Osserviamo ora il omportamento di un seondo parametro inetio, il TKE.Quest'ultimo rahiude l'informazione, in termini di energia, rispetto alla om-ponente variazionale della veloità dipendendo dalla omponente �uttuante eturbolenta, viene infatti denominato turbolent kinetik energy. Osservando in
fig.6.50 il suo andamento, risalato di un fattore m = 50, in modo da onservareun'unia sala y a onfronto on la urva Q, si può vedere he l'energia inetia



162 Le prove ed i risultati onseguititurbolenta ominia a resere suessivamente all'energia inetia media, he ilsuo pio si presenta prima rispetto al aso dell'MKE, ma omunque suessi-vo, anhe se non di molto, al pio di Q. Sembra dunque ragionevole a�ermarehe omplessivamente il periodo di turbolenza sia ristretto rispetto al periododi eiezione, e he i aratteri di turbolenza si onentrino prevalentemente nellaparte entrale dell'eiezione stessa.

Figura 6.50. Andamento dell'energia inetia assoiata alla omponente turbolenta delmoto nella prova a 64 ml, sovraplottata la urva di portata Q nella fase sistolia.La suessiva grandezza he viene desritta per questa prova è lo sforzo tan-genziale massimo, di interesse in quanto la deformazione delle partielle solidepresenti nel sangue è direttamente orrelata a detto indie. I globuli rossi pre-sentano infatti un limite di massima tensione di sorrimento ammissibile he,se superato, porta alla frammentazione della partiella stessa. Tale fenomenonon è raro nel aso di valvole meanihe innestate in vivo, ed è stato nel tem-po lassi�ato ome indie orrelabile al potenziale emolitio del globulo rosso;esso è uno dei più grandi limiti he le aziende si trovano a dover superare nellaprogettazione dei sostituti valvolari. Importante non è solo il valore massimoassunto da tale parametro ma soprattutto l'istante nel ilo e la sua posizionegeometria. Sapere quando lo sforzo tangenziale del getto è massimo, dove simanifesta rispetto alle strutture della valvola e della radie aortia, e riusirea fornirne un valore, è un importante aiuto nella valutazione delle performanevalvolari e nella loro progettazione. La fig.6.51 desrive in modo molto intuiti-vo, servendosi sempre di una sala di olore, l'andamento di tale grandezza nellaregione del distretto aortio in due istanti signi�ativi.I valori maggiori tendono al rosso intenso mentre se lo sforzo si fa meno marato



6.3 Il ampo di moto loale 163si hanno olori tendenti al blu. Sono stati proposti due istanti per due motivi:per identi�are quello he desrive il massimo sforzo tangenziale he si manifestanella radie aortia, e per enfatizzare un seondo istante notevole per il qualeerano già state fatte molte osservazioni nei paragra� preedenti. In partiolarenella fig.6.51, a sinista, si identi�a la grandezza τtmax
= 1201.93 dynes/cm2all'istante t/T = 0.150. L'istante è già stato analizzato preedentemente, in par-tiolare era stato osservato ome la asimmetria iniziale della vortiità non fossepiù osì marata ome all'inizio del ilo ed i lea�et fossero pressohè simmetrii.La �gura qui riportata sottolinea ome permanga invee anora una disrepanza,per quanto riguarda lo sforzo tangenziale. E, grazie all'analisi fatta, ma qui nonriportata per non appensantire troppo la trattazione, si può dire he l'evoluzionedi tale parametro risulta asimmetria per l'intero ilo. Il getto trova inoltreuna resistenza molto più forte a destra, non avendo un volume �uido oupabileagevolmente, e iò si riperuote nel valore suddetto all'interfaia lea�et-getto elungo la direzione del getto stesso, sino al limitare dell'aorta. I valori più ele-vati si ottengono però ad un'istante suessivo, t/T = 0.194, leggermente dopoil pio di portata, fig.6.51, destra. Qui il fenomeno toa il valore di piodi 1492.17 dynes/cm2 (in aordo on l'indagine di Yoganathan [3℄), e la zonadi interesse dello sforzo massimo è nell'intorno del lea�et destro, alla base dellastruttura dell'anello valvolare, e lungo la direzione presa dal getto dopo essersiaostato al lea�et. L'istante in ui si manifesta questo valore è oerente onquanto detto sino ad ora, sia per quanto detto nell'analisi delle veloità mediesia per le osservazioni fatte in merito all'MKE e TKE.

Figura 6.51. Snapshot dello shear rate nella regione della radie aortia all'istante
t/T = 0.150, ed all'istante t/T = 0.194.L'ultima grandezza he si analizza, relativamente al ampo di moto loale, èlo sforzo di Reynolds. Questo parametro è strettamente legato alle veloità�uttuanti, ioè alla turbolenza del moto. Di fatto questo parametro fornise



164 Le prove ed i risultati onseguitiun'indie dello sforzo turbolento he il getto eserita, nella sua evoluzione di-namia, sulle strutture adiaenti. La fig.6.52 esprime questo indie per la provain esame, all'istante del ilo in ui si presenta massimo, e seondo una salaromatia di intensità simile alla preedente. La struttura he si manifesta ap-pare pressohè simmetria, questo trova oinidenza on la simmetria osservatanell'analisi dinamia a 0.140 t/T , nel omportamento dei lea�et. La zona in uisi assumono i valori maggiori è quella ompresa tra la sommità dei lea�et e laparte superiore dei seni di Valsalva, la distribuzione assume una forma a goia.Importante osservare anzitutto he il massimo di tale grandezza si ha proprionell'intorno dell'istante 0.150 t/T , già desritto nella parte della turbolenza omequell'istante �ponte� tra il presentarsi delle turbolenze più elevate e il pio delgetto. Eo dunque, anhe in tal aso, una orrelazione tra le due indagini (eduna onferma di quanto già detto), he permette di irrobustire le onsiderazionifatte �no ad ora. In partiolare, la presenza del massimo sforzo di Reynolds atale istante avvalora la tesi he la turbolenza he si rea agli istanti suessiviè la più elevata nel ilo (t/T = 0.155). Ciò era stato onfermato nelle analisidi vortiità preedenti. Interessante osservare he iò aade prima del piosistolio, nella parte di urva di portata he presenta il gradiente maggiore, edunque al momento della massima inidenza del getto su lea�et, non anoravertiali, provoando strutture vortiose importanti. Il valore massimo assuntodal τRemax
, anh'esso adimensionale, risulta pari a 1134 dynes/cm2.

Figura 6.52. Snapshot dell'istante in ui lo sforzo di Reynolds nella regione della radieaortia è massimo: t/T = 0.150, per la prova SV = 64 ml.



6.3 Il ampo di moto loale 165SV 80 e T 2.4La seonda prova è riferita alla ondizione, già inontrata nel orso dell'analisi,di simulazione di sforzo �sio. Dopo l'aquisizione di 100 ili, e la loro elabo-razione, tramite MatLab e Y ats, si giunge ad avere un solo ilo signi�ativo.Dalle fig.6.53 − 6.54 − 6.55 si nota un esempio di riostruzione delle traiettorieon il software traking, in istanti signi�ativi presi dalla urva di portata infunzione del tempo adimensionalizzato al periodo. Come per il aso preedentenella parte sinistra di iasuna immagine viene ra�gurata la radie aortia osìome la teleamera la aquisise, mentre a destra si rionosono delle struttureben de�nite, le traiettorie delle partielle, olorate arti�ialmente dal blu suro albiano a seonda della storia evolutiva della traiettoria stessa. Le seguenti osser-vazioni preliminari non vogliono ostituire un doppione delle preedenti, vengonoperiò tralasiate le parti omuni ed enfatizzate le sole di�erenze: la strutturadel �usso nella sezione di ingresso del getto viene suddivisa in tre parti, or-rispondenti ai tre lumi valvolari. I due periferii sono i primi a presentarsi, e laloro evoluzione appare simmetria, ome evidenziato nell'analisi della dinamiadi apertura e hiusura valvolare, ed in ontrasto on la prova preedente, dovesi aveva una asimmetria più marata. La turbolenza si nota hiaramente on lapresenza simultanea di strutture vortiose in entrambe le parti laterali (fig.6.53)e, ontemporaneamente, si ha lo svilupparsi sempre on maggior forza del get-to entrale dell'ori�zio. I getti e le strutture più omplesse assumono ad unaprima osservazione valori più importanti rispetto al test a 64 ml, iò dal fattohe il getto presenta una spinta maggiore. Per questa prova, è stato alolato,servendosi dell'EOA80−2.4, un numero di Reynolds alolato all'istante di massi-ma veloità pari a 14360, maggiore he nel aso preedente, ome i si aspettava.

Figura 6.53. Parallelismo aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative allo stessoistante signi�ativo t/T = 0.1249. Si nota la omparsa di un strutture vortiose dopoentrambi i lea�et.



166 Le prove ed i risultati onseguiti

Figura 6.54. Parallelismo aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative allo stessoistante signi�ativo t/T = 0.2054. Il getto ha raggiunto il suo valore massimo e lestrutture sono ompletamente formate.

Figura 6.55. Parallelismo aquisizione Core e traiettorie Y ats, relative allo stessoistante signi�ativo t/T = 0.401. La valvola è hiusa, le partielle sono pressohèimmobili.Anhe per la prova a SV = 80 ml le prime grandezze inematihe da osser-vare, in relazione allo studio del moto, sono il ampo di veloità medio e lavortiità. In fig.6.56 − 6.57 − 6.58 vengono riportate aluni snapshot relativi aqueste grandezze, utilizzando la stessa tenia di rappresentazione desritta inpreedenza. Gli istanti signi�ativi he si è deiso di analizzare sono i medesimipresi in onsiderazione nella prova preedente. Le seguenti onsiderazioni fan-no riferimento iasuna al ampo di moto osservabile nelle immagini propostein suessione, evitando ripetizioni qual'ora i fenomeni osservati risultino similialla prova già esposta.



6.3 Il ampo di moto loale 167� Fig.6.56: a sinistra è ra�gurato l'istante t/T = 0.125. La fase di eiezioneè ominiata, e i si trova nel ramo resente della urva di portata. Lavalvola si è aperta per iras il 35�, ed i primi due getti a presentarsi sonoquelli in adiaenza alle estremità dei lea�et. A tale istante il �usso apparemolto più equilibrato e simmetrio; sia dal lea�et destro (getto C-D) hedal sinistro (getto A-B), l'estensione e l'intensità dei �ussi appare pres-sohè identia. Una piola omponente vortiosa si può già osservare,per entrambi (di�erenza marata rispetto a prima), on verso opposto aseonda del getto. La omponente sinistra sembra leggermente più orizzon-tale, trovando ongruenza on quanto veniva osservato nell'analisi dinam-ia qualitativa in relazione ai volumi di aoglienza �uida (cap.6.1). L'is-tante di destra, orrispondente a t/T = 0.150, è l'evoluzione temporale delfenomeno. Qui i lea�et sono aperti già a ira 2/3 del massimo e alle strut-ture prime desritte si a�ana il getto entrale (E-F), on due lingue hevanno ad interporsi tra l'anello vortioso ed i mulinelli laterali. Si osservauna traslazione dei getti laterali verso le pareti esterne, ed un riempimentoompleto dei seni di Valsalva. Le strutture vortiose appaiono ora sempreomogenee, quella di destra sembra più intensa nella omponente vertiale,rispetto alla sinistra. Anhe in tal aso, e forse on maggior entità rispettoalla prova preedente, si ha la reazione di una anello turbolento al di so-pra dei due vortii maggiori, he nel tempo si ¯staa� e trasla verso l'alto.

Figura 6.56. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità per la prova SV = 80,due istanti signi�ativi del ilo: t/T = 0.125 e t/T = 0.150.� Fig.6.57: a sinistra è illustrato l'istante t/T = 0.167, poo prima del piosistolio. La orona turbolenta si è ompletamente separata dalle strutture



168 Le prove ed i risultati onseguitisottostanti, reando turbolenza alternata lungo tutta la sezione orizzon-tale dell'aorta. I vortii nei seni appaiono molto importanti, e simmetrii.Il getto entrale aquista sempre maggior forza, l'apertura dei lea�et èmassima. A destra, istante di pio di portata, t/T = 0.180, si osservaun allungamento pronuniato delle strutture. I vettori veloità, he �noad ora risultavano sempre ontraddistinti da una omponente orizzontalenon trasurabile (soprattutto nella zona dei seni di Valsalva) ora appaionomolto più omogenei e vertiali, più he nel aso preedente. Le struttureturbolente risultano meno marate e la loro energia inetia è trasferita almoto vertiale.

Figura 6.57. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità per la prova SV = 80,due istanti signi�ativi del ilo: t/T = 0.167 e t/T = 0.180.� Fig.6.58: a sinistra è ra�gurato l'istante t/T = 0.205, poo a valle delpio sistolio. Le strutture vortiose ontenute all'interno dei seni sonopressohè diradate. La spinta vertiale è molto alta ed il suo protrarsiha modi�ato il getto, sino a fargli assumere un andamento più regolaree semi rettilineo, sansando le parti he anora lo ostruivano. Anhe perquesto la turbolenza appare meno onentrata, ma presente in quasi tuttala regione del lume, in adiaenza alle pareti laterali, dove il �uido in ve-loe movimento (anor più he nel aso a 64 ml), si trova ad impattareon una super�ie leggermente deformabile, ma ferma. I vettori veloitàsono anora prettamente vertiali, la omponente orizzontale è pressohèassente lungo tutta la radie ortia. Dopo he la fase vertiale ha avuto �ne(istante t/T = 0.320), il moto è pressohè identio alla prova preedente.Vi è la presenza di un modestissimo �usso anora diretto verso l'alto, e sinota un'onda di pressione proveniente dall'alto e diretta verso la valvola,



6.3 Il ampo di moto loale 169di piola intensità, dovuta allo sario elastio del �uido aumulato nellaompliane, he rea un mulinello nella parte alta dell'aorta, di bassa in-tensità. La turbolenza è a questo punto del tutto trasurabile, ed il motoin breve tempo si annulla del tutto.

Figura 6.58. Snapshot dall'analisi MatLab di veloità e vortiità per la prova SV = 80,due istanti signi�ativi del ilo: t/T = 0.205 e t/T = 0.320.Anhe per questa seonda prova è stato alolata l'energia inetia media delampo di moto euleriano. Questa è illustrata in fig.6.59, dove viene plottatol'MKE, in omparazione on la portata Q in amera ventriolare. La prima os-servazione è la seguente: il pio di energia è siuramente maggiore he nel asoa SV minore, non si ha nell'istante di pio di portata in amera ventriolare,ed anhe nella forma riorda molto il gra�o esposto per il aso preedente. Intal aso la urva dell'MKE presenta più �essi ollegabili, in prima istanza, alladinamia del getto nelle diverse fasi di apertura dei lea�et. Il posizionamentoe l'entità dei �essi appare pressohè identia al aso preedente. Interessanteosservare dunque il omportamento del seondo indie energetio, il TKE. Os-servando in fig.6.60 il suo andamento infatti, risalato di un fattore m = 50, sinotano alune di�erenze rispetto all'andamento del TKE nella prova a 64 ml.Anzitutto il pio è molto più elevato e la forma è meno smooth, e si avviinamolto di più al omportamento dell'MKE. Probabilmente, all'aumentare dello
SV , e quindi delle aratteristihe del getto, non si hanno solamente variazioneper quanto riguarda i valori assunti dall'energia, ma anhe nella forma degli in-dii he la desrivono, osservati durante il periodo del ilo. All'aumentare dellostroke volume si assiste ad una modi�azione dell'indie TKE, e quindi dellaturbolenza, he risulta più forte in un intervallo minore del ilo, mentre per SV



170 Le prove ed i risultati onseguitiminore si osservava una turbolenza più distribuita, in ui il pio non era osìisolato.

Figura 6.59. Andamento dell'energia inetia assoiata al moto medio nella prova a 80
ml, sovraplottata la urva di portata Q nella fase sistolia.

Figura 6.60. Andamento dell'energia inetia assoiata alla omponente turbolenta delmoto nella prova a 80 ml, sovraplottata la urva di portata Q nella fase sistolia.



6.3 Il ampo di moto loale 171Viene ora illustrata la grandezza he desrive lo sforzo tangenziale massimo. La
fig.6.61 desrive in modo molto intuitivo, servendosi di una sala di olore omeper la prova preedente, l'andamento di tale grandezza nella regione del distrettoaortio nei due istanti signi�ativi osservati anhe per l'indagine a 64 ml. Ci sionentrerà solo in alune osservazioni di disrepanza on la prova preedente,senza so�ermarsi al fenomeno, già ampiamente disusso. In fig.6.61, a sinista,si identi�a la grandezza τtmax

all'istante t/T = 0.150. Anhe per questa provasi nota un'assimetria permanente nell'evoluzione dello sforzo tangenziale, he èsempre più marato nella zona destra. All'aumentare dello SV sono aumentatisia il valore massimo assunto dallo sforzo, pari a 1294.12 dynes/cm2 (aumentodel 8�), ma anhe la regione in ui il fenomeno si veri�a, he è più granderispetto al aso preedente, andando ad espandersi ben oltre la sommità del senodi Valsalva destro. Anhe in tal aso lo grandezza segue la direzione del gettostesso: dall'ori�zio valvolare destro sino al limitare dell'aorta a destra. I valoripiù elevati si ottengono però ad un'istante suessivo, t/T = 0.198, leggermentedopo il pio di portata (ventriolare) e pohi ms dopo la prova preedente,
fig.6.61, destra. Qui lo sforzo toa il valore di pio di 1560.46 dynes/cm2,on un aumento del 5� rispetto al aso preedente. La zona di interesse in talaso è sempre nell'intorno del lea�et destro, alla base della struttura dell'anellovalvolare e lungo la direzione presa dal getto dopo essersi aostato al lea�et,ma risulta più allungata e maggiormente estesa rispetto al aso a SV = 64 ml.Questa dinamia sembra oerente on quella osservata per gli indii MKE e
TKE.

Figura 6.61. A sinistra: snapshot dello shear rate nella regione della radie aortiaall'istante t/T = 0.150. A destra: istante in ui lo sforzo tangenziale è massimo:
t/T = 0.198.Ultima grandezza he si passa ora in rassegna è lo sforzo di Reynolds massimo. In
fig.6.62 si può osservare lo snapshot nel quale l'indie presenta il valore massimo,



172 Le prove ed i risultati onseguitiapirne la struttura e l'istante a ui si presenta. La struttura he si manifestaappare simmetria, più he nel aso a SV minore, questo trova oinidenza onl'elevata simmetria he si osservava nell'analisi dinamia nel omportamento deilea�et per stroke volume di 80 ml. Anhe qui la zona in ui si trovano i valorimaggiori è quella ompresa tra la sommità dei lea�et e la parte superiore deiseni di Valsalva, on una distribuzione a goia. L'istante in ui si osserva ilvalore massimo è 0.148 t/T , leggermente anteedente al aso 64 ml, iò può es-sere attribuito ad una evoluzione dinamia più veloe del getto per SV elevato,ome già osservato nel cap.3.1. Si può a�ermare, anhe in tal aso, he sussisteelevata orrelazione tra l'indagine della dinamia valvolare e quella del ampodi moto loale, iò dona aumentata robustezza alle onsiderazioni fatte �no adora. Il valore massimo assunto da tale grandezza risulta pari a 1366 dynes/cm2,on un inremento del 17� rispetto alla prova preedente.

Figura 6.62. Snapshot dell'istante in ui lo sforzo di Reynolds nella regione della radieaortia è massimo: t/T = 0.148, per la prova SV = 80 ml.6.3.2 I risultati ed i ommentiPonendo a onfronto l'analisi loale e�ettuta per le due prove sopra riportate,appaiono indiative alune semplii osservazioni �nali sui risultati onseguiti:� Considerando gli andamenti delle veloità medie e della vortiità non visono signi�ative di�erenze. Le strutture appaiono simili nella forma e nelladistribuzione, ovviamente il diverso ampo di moto a ui sono soggettela valvola e la radie aortia determinano delle di�erenze, ma he nonoinvolgono la natura dei fenomeni, piuttosto la loro entità. Anzitutto si



6.3 Il ampo di moto loale 173osserva, all'aumentare dello stroke volume, una leggera antiipazione deifenomeni turbolenti, probabilmente legata al fatto he una dinamia diapertura più veloe e on gradiente maggiore all'inizio del ilo omportauna maggior failità di transizione alla turbolenza. È ben noto infatti hel'inerzia temporale gioa a favore della turbolenza stessa.� Le di�erenze nell'evoluzione della turbolenza si osservano nei valori mas-simi e nella antiipazione del fenomeno, nonhè nel tipo di strutture hesi vengono a reare. Nel aso a 80 ml il omportamento appare mar-atamente più simmetrio ed i vortii e l'anello turbolento appaiono piùomogenei. Anhe se la struttura di massima si onserva dunque, son sem-pre le aratteristihe �uidodinamihe al ontorno (SV , CO) a gioare unruolo determinante nell'evoluzione del fenomeno.� Osservando l'energia, ed in partiolare la omponente inetia del motomedio e della parte �uttuante, fig.6.63 − 6.64, si ottengono nuove infor-mazioni. Qui la di�erenza nella omponente media del moto si esprimesostanzialmente on una variazione nel valore di pio, ben intubile per lavariazione del pio nella urva di portata. Per quanto riguarda il TKE,invee, non si ha solo una signi�ativa variazione nel valore massimo, maanhe un ambiamento nella forma della urva, e dunque uno shift nelpio. Questa di�erenza, he non è peraltro sostanziale, può, on buonaapprossimazione, essere spiegata on la diversa evoluzione dinamia delgetto he, nella prova ad 80 ml, presenta un andamento più impulsivo,meno smooth rispetto al aso a 64 ml.

Figura 6.63. Confronto dell'indie MKE nelle due prove, in blu la prova a 64 ml edin rosso la prova ad 80 ml.
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Figura 6.64. Confronto dell'indie TKE nelle due prove, in blu la prova a 64 ml ed inrosso la prova ad 80 ml.� È opportuno ora osservare he le onsiderazioni preedentemente fatte heoinvolgevano la portata sono sempre state riferite alla portata in ameraventriolare Q. È stato però poi possibile, in orso di onlusione del pre-sente elaborato, avere a disposizione anhe la urva di portata riostruita, apartire dalle omponenti medie di veloità del ampo di moto nel distrettodi interesse, per la prova a SV = 64 ml e T = 2.4 s. Il risultato dell'elabo-razione è visibile in fig.6.65, e risulta estremamente interessante. Si notainfatti ome la urva rilevata a valle della valvola sia una buona emulu-azione di quella teoria, in tutto il periodo sistolio, sia nei gradienti he nelvalore massimo. In diastole, invee, si osserva un omportamento di pro-gressivo ritorno al valore di inizio ilo, essendo la valvola hiusa ed il �ussovertiale sempre meno marato. La omponente di maggior disrepanza trale due urve risulta lo shift temporale tra gli andamenti. Questo fenomenoera stato antiipato e può trovare una spiegazione sempli�ata nel omp-lesso iruito idraulio e nell'elastiità, omunque presente nei tubi e neiraordi, he inserise tra la amera del pistone e la aortia una omponentedi inerzia temporale non trasurabile. Per poter però formulare una teoriamaggiormente solida sarà neessario poter investigare on più attenzionee più tempo il fenomeno, ponendosi in diverse ondizioni e onfrontando irisultati ottenuti. Uno studio più approfondito potrebbe inoltre onsentirela stima del volume di rigurgito attraverso la riostruzione della portata;in questa sede non è stato possibile fare tale alolo sia per mananza ditempo he per la non anor ben de�nita riostruzione di Q stessa.
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Figura 6.65. Confronto fra la urva di portata Q teoria e quella alolata a partiredalla omponente media delle veloità a valle della valvola.� Confrontando l'andamento della grandezza legata allo sforzo tangenziale,he si osserva tra le partielle �uide e le strutture statihe, le disrepanzetra le due prove sono minime, e si trovano sostanzialmente nei valori massi-mi assunti dai parametri. Questa aratteristia trova ragione nel fatto hela dinamia di tale tensione è sostanzialmente invariante alle aratteristihe�uidodinamihe, ma risente in maniera preponderante di altre aratteris-tihe al ontorno: quelle geometrihe dell'ori�zio protesio, strutturali deilea�et, e della forma della radie aortia. Infatti, ome già espresso, lo shearrate massimo si manifesta solamente in una regione de�nita e ristretta delampo di moto, tra l'ori�zio destro e la sommità del relativo lea�et. Sforzisigni�ativi si trovano sino alla parete dell'aorta. Tale dinamia è pien-amente giusti�ata dalle assunzioni ed osservazioni fatte in sede di analisidella dinamia dei lea�et e struttura geometria della zona di interesse.Inoltre i valori numerii osservati appaiono in aordo on le indagini fatteda Yoganathan [3℄, e passo suessivo nell'analisi potrebbe essere quello diun onfronto on altri valori in letteratura, in relazione al valore di emolisi.� Per quanto riguarda lo sforzo di Reynolds, in�ne, la prinipale di�erenzarisontrata nelle due prove è da rierare nel valore massimo e nell'ampiez-za della regione legata a tale fenomeno. La grandezza, in tal aso, ritornaad essere fortemente sensibile alle aratteristihe del getto, ma risente an-h'essa della geometria loale. Questo lo si osserva nel fatto he il maggiorsforzo turbolento si osserva, ome i si aspettava, limitrofo alle regionia maggior volume di aoglienza �uida e riirolo del liquido: i seni diValsalva. Nella prova a ardia output più elevato le zone appaiono più



176 Le prove ed i risultati onseguitigrandi e più simmetrihe, ausa di una diversa e più omogenea dinami-a valvolare. Queste aratteristihe, ome altri fenomeni prima desritti,trovano buona orrispondenza on l'evoluzione del getto in vivo, dove i senihanno lo sopo di favorire la reazione di vortii he favorisano la hiusuradei lembi; sembra dunque orretto risontrare nelle zone sopra desritte ilmaggior sforzo.Conludendo questa sezione delle prove, ed in sostanza il apitolo legato ai testsperimentali e�ettuati, si possono fornire alune ri�essioni. Il moto loale, nelleomponenti di veloità medie e vortiità, è risultato in�uenzato in modo signi�a-tivo dalle ondizioni idrodinamihe al ontorno, per quanto riguarda le direzionie l'entità delle veloità, mentre le ondizioni geometrihe e strutturali hannoin�uenzato maggiormente il ampo di vortiità. Le di�erenze tra le due proveriguardo alle grandezze suddette si sono osservate in un leggero shift temporaledei fenomeni ed in una elevata di�erenza nei valori di pio raggiunti. Questosi è notato tramite l'indagine dell'energia inetia del moto medio e quella rel-ativa alla omponente turbolenta, la quale ha evidenziato ome di�erenze nelladinamia di apertura valvolare, e la diversa urva di portata, in�uenzino moltola forma ed il valore dell'energia inetia. In�ne, omportamenti simili, anhe sesu sale di valori di�erenti, si sono osservate per gli sforzi tangenziali e per glisforzi di Reynolds. È stata individuata la regione di maggiore stress meanioe di maggior solleitazione del �uido all'interfaia protesi-getto, potendo osìporre le basi per una futura analisi di onfronto dei valori trovati on altri da let-teratura. Un ulteriore sviluppo potrebbe essere quello dell'analisi delle suddetteomponenti modi�ando le ondizioni di orientazione della protesi meania, ovariando dimensione e tipo di protesi. Sembra dunque possibile a�ermare he lediverse indagini, oltre he legate tra loro nel fatto he prove a ondizioni idro-dinamihe di�erenti hanno portato ad una risposta simile dell'apparato, sonoragionevolmente onfrontabili e simulano on su�iente auratezza iò he isi aspetta possa aadere nel aso �siologio, di innesto protesio meanio insede aortia. Il dispositivo messo a punto ha permesso la realizzazione di proveomplete e spei�he del moto loale, iò ha permesso l'ottenimento di risultatihe, a partire dall'analisi del movimento delle partielle, passando per le veloitàe le vortiità, sino a giungere ai parametri di sforzo tangenziale, sono ollegatitra loro e, on modalità e sfumature diverse, desrivono ompiutamente lo stessofenomeno, da punti di vista di�erenti. Questa buona orrelazione tra l'indaginedei fenomeni dinamii loali e la apaità di fornire una desrizione quantitativadei fenomeni, permette di a�ermare ome l'analisi ompiuta possa dirsi su�-ientemente ompleta e ben desrivente la dinamia del moto �uido nel distrettoaortio.



Capitolo 7Conlusioni, revisioni e sviluppifuturiIl presente lavoro di tesi ha riguardato l'analisi �uidodinamia, a livello speri-mentale, del distretto aortio e ha erato di trattare in modo diversi�ato e om-pleto tutte le omplesse sfaettature della inematia e dinamia della regionevalvolare. In partiolare, lo studio della dinamia di apertura e hiusura valvolareha permesso di modellare in modo sia qualitativamente he quantitativamenteil omportamento dei lea�et in relazione alle ondizioni �uidodinamihe al on-torno e alla geometria della radie aortia. Molte osservazioni hanno riguardatola omparazione della dinamia in relazione a modi�he nello SV e dunque, par-allelamente, nelle ondizioni di funzionamento del uore. I risultati sono statiesposti in omparazione e, benhè preliminari, si son potute sondare molte in-teressanti aratteristihe nel omportamento valvolare he legano proprietà delgetto on la dinamia dei lea�et. Questo è da onsiderarsi un primo passo perla realizzazione di una strategia mirata all'analisi del funzionamento valvolare,on il �ne ultimo di poter delineare la migliore on�guarazione valvola-distrettoanatomio e poter trovare nuove soluzioni tenihe di ostruzione delle protesistesse. Questo potrà essere possibile andando a variare la metodologia di ripresadelle immagini on la teleamera ed anhe reando un nuovo tool di analisi di im-magine più performante e spei�o per l'appliazione. La seonda parte ha inveeanalizzato approfonditamente i ampi pressori a monte ed a valle del distrettovalvolare, on l'obiettivo di estrapolare tutti quei parametri he permettesserola stima delle performane valvolari, seondo la ISO 5840. Questo obiettivoè stato raggiunto portando a onfronto 5 prove in ondizioni �uidodinamihediverse, ben onfrontabili le une on le altre; si sono poi aggiunte 2 ulteriori on-�gurazioni di studio rappresentative di stati di aumentata rigidità delle paretiaortihe. La variazione di SV e T ha permesso di delineare il omportamentovalvolare seondo l'analisi pressoria e del salto di pressione valvolare, on alolodell'EOA, in un range di misure ampio e diversi�ato, portando ad una aratter-izzazione ompleta delle performane valvolari. Nell'ambito della veri�a della



178 Conlusioni, revisioni e sviluppi futurifunzionalità globale lo sviluppo futuro delle indagini riguarderà la possibilitàdi ottenere dati quantitativi anhe del rigurgito valvolare, utilizzando un �us-simetro orrettamente posto nel distretto aortio. La terza parte ha oinvoltol'analisi del moto loale a valle della valvola, mediante indagini ottihe on usodi mezzo traiante, ed ha onsentito anhe l'estrazione dei parametri dinamiisigni�ativi del moto. In partiolare, il parallelismo dei dati in due tipologie di
SV , ha portato al poter onfrontare l'andamento delle veloità, della turbolen-za, dell'energia inetia e degli sforzi tangenziali. L'obiettivo dell'analisi era nonsolo quello di indagare in sè l'aspetto loale del moto, ma anhe quello di trovareonferma in miro-sala dei fenomeni osservati in maro-sala. Si ritiene, dairisultati e dalle osservazioni esposte nel apitolo dediato, he tale obiettivo siastato ben olto, e he l'analisi ondotta abbia fornito interessanti risultati. L'a-oppiamento tra l'analisi globale e l'analisi loale della funzionalità delle protesivalvolari sembra dunque essere un valido strumento per la aratterizzazione adampio spettro delle interazioni tra protesi e �usso attraverso la protesi stessa.Gli sviluppi futuri in tal senso potrebbero riguardare nuove on�gurazioni �u-idodinamihe di studio ed una variazione nell'analisi tramite feature trakingutilizzando diversi parametri di setting, o diverse partielle traianti.Dopo aver delineato in modo riassuntivo le misure ed i risultati da esse derivatisi ritiene doveroso spendere alune parole a riguardo del dispositivo sperimen-tale nel suo omplesso, nell'ottia ritia di miglioramento dell'apparato stesso.In generale si pensa di poter a�ermare he il pulse dupliator messo a puntosia un valido strumento sperimentale, he onsente di simulare on la su�ienterisoluzione il omplesso sistema irolatorio sistemio, seppur on alune sem-pli�azioni di rilievo. In tal senso una possibile nuova strada potrebbe esserequella di modi�a del iruito idraulio, in partiolare della parte riguardante laresistenza periferia e la amera di ompliane, andando a sostituire le sezioniesistenti on nuove e più omplete soluzioni. Un esempio potrebbe essere sosti-tuire i rubinetti on rami�azioni �sse, sezioni a nido d'ape, valvole a sarainesamaggiormente sensibili. Nonhè variare la struttura della ompliane in numerodi amere dediate o nella sua dimensione. Un utile ulteriore ompletamento allavoro svolto potrebbe essere quello di reare un modello matematio del fun-zionamento �uidodinamio del dispositivo, per meglio poter analizzare eventualiproblematihe legate al �usso. Da ultimo, si osserva he la disponibilità di mis-ure sperimentali del ampo di moto loale nella radie aortia può ostiture undatabase di informazioni utili alla validazione di un eventuale modello numeriodi simulazione del moto stesso.In�ne si sottolinea ome le apparehiature utilizzate per l'aquisizione, dai sen-sori alla teleamera veloe, e gli strumenti software, si sono dimostrati utili eompleti, permettendo quell'elaborazione dei dati e delle immagini, non banale,he altrimenti sarebbe stata pressohè impossibile. Con riferimento alle possibil-ità di impiego dell'intera attrezzatura messa a punto, si osserva he utilizzi futuridel modello sperimentale prevedono la possibilità di ondurre prove on diverse



179tipologie di valvole, anhe biologihe, al �ne di poter aratterizzarne la rispostain funzione del getto he le attraversa, nonhè ompararne le performane.
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Appendie ASoftware: listati dei programmiMatLab realizzatiVengono ora sempliemente inseriti a seguire i listati dei prinipali programmi
MatLab realizzati o modi�ati nel orso del progetto di tesi. Tale parte vuoleessere un omplemento a quanto detto nel cap.4, utile a hiuanque debba gestireaquisizione di grandezze da sensori di pressione tramite una sheda esterna,utilizzare le GUI di MatLab, elaborare le suddette misure e fornire a video deigra�i delle grandezze più importanti. I listati dei programmi he verranno diseguito proposti sono:� Il programma acq.m he permette l'aquisizione dei dati dai sensori piezoelet-trii di pressione e poi li plotta a video tramite interfaia GUI.� Lo sript per il alolo delle grandezze signi�ative nel ampo delle pres-sioni (EOA, Q, andamenti pressori, Gp) ed il plottaggio a video dei gra�isigni�ativi. Questo neessita dell'avere già a disposizione i �le salvati onil programma acq.m, ovviamente.� I tre programmi he, a partire dai �le in usita dall'algoritmo di featuretraking (Y ats), permettono l'ottenimento delle grandezze signi�ative perl'indagine loale: veloità medie, veloità �uttuanti, la vortiità, gli indii

MKE e TKE, gli sforzi tangenziali.Ed eoli dunque presentati nell'ordine desritto e ampiamente ommentati perun possibile utilizzo diretto:************************************************** Programma per la onversazione on la sheda ** NI e la reazione di interfaia GUI per il ** plot ed il salvataggio degli andamenti press **************************************************



182 Software: listati dei programmi MatLab realizzatifuntion varargout = aq(varargin)% ACQ M-file for aq.fig% ACQ, by itself, reates a new ACQ or raises the existing% singleton*.%% H = ACQ returns the handle to a new ACQ or the handle to% the existing singleton*.%% ACQ('CALLBACK',hObjet,eventData,handles,...) alls the loal% funtion named CALLBACK in ACQ.M with the given input arguments.%% ACQ('Property','Value',...) reates a new ACQ or raises the% existing singleton*. Starting from the left, property value pairs are% applied to the GUI before aq_OpeningFn gets alled. An% unreognized property name or invalid value makes property appliation% stop. All inputs are passed to aq_OpeningFn via varargin.%% *See GUI Options on GUIDE's Tools menu. Choose "GUI allows only one% instane to run (singleton)".%% See also: GUIDE, GUIDATA, GUIHANDLES% Edit the above text to modify the response to help aq% Last Modified by T.R. v2.6 10-Di-2011% Begin initialization ode - DO NOT EDITgui_Singleton = 1;gui_State = strut('gui_Name', mfilename, ...'gui_Singleton', gui_Singleton, ...'gui_OpeningFn', �aq_OpeningFn, ...'gui_OutputFn', �aq_OutputFn, ...'gui_LayoutFn', [℄ , ...'gui_Callbak', [℄);if nargin && ishar(varargin{1})gui_State.gui_Callbak = str2fun(varargin{1});endif nargout[varargout{1:nargout}℄ = gui_mainfn(gui_State, varargin{:});elsegui_mainfn(gui_State, varargin{:});end



183% End initialization ode - DO NOT EDIT% --- Exeutes just before aq is made visible.funtion aq_OpeningFn(hObjet, eventdata, handles, varargin)% This funtion has no output args, see OutputFn.% hObjet handle to figure% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% varargin ommand line arguments to aq (see VARARGIN)global g;global h;% Choose default ommand line output for aqhandles.output = hObjet;% Update handles strutureguidata(hObjet, handles);% INIZIALIZZAZIONE DELLA NIDAQ (Sheda di sambio dati per% l'aquisizione delle presssioni)daqreset; % Reset shedadaqregister('nidaq'); % Inizializzazioneg.ai = analoginput('nidaq','Dev1');h = addhannel(g.ai, [0 2 3 6℄); %Ch0 pin 68 SENSORE 1558-segnale blu%Ch2 pin 65 SENSORE 1559-segnale verde%Ch3 pin 30 LVDT sensore posizione motore%Ch6 pin 25 trigger hardware TTL attivo altoset(g.ai,'InputType', 'SingleEnded') % I anali possono essere 'Differential'% 'SingleEnded''NonReferenedSingleEnded'% Set the LED to greentitle(handles.axes1,'\fontsize{16}PRESSIONI');ylabel(handles.axes1,'\fontsize{12}mmHg ');xlabel(handles.axes1,'\fontsize{14}Time');grid(handles.axes1,'on');set(handles.LED,'BakgroundColor',[0 1 0℄);% UIWAIT makes aq wait for user response (see UIRESUME)% uiwait(handles.figure1);



184 Software: listati dei programmi MatLab realizzati% --- Outputs from this funtion are returned to the ommand line.funtion varargout = aq_OutputFn(hObjet, eventdata, handles)% varargout ell array for returning output args (see VARARGOUT);% hObjet handle to figure% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% Get default ommand line output from handles struturevarargout{1} = handles.output;funtion RTDuration_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to RTDuration (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% Hints: get(hObjet,'String') returns ontents of RTDuration as text% str2double(get(hObjet,'String')) returns ontents of RTDuration as a double% --- Exeutes during objet reation, after setting all properties.funtion RTDuration_CreateFn(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to RTDuration (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles empty - handles not reated until after all CreateFns alled% Hint: edit ontrols usually have a white bakground on Windows.% See ISPC and COMPUTER.if isp && isequal(get(hObjet,'BakgroundColor'),get(0,'defaultUiontrolBakgroundColor'))set(hObjet,'BakgroundColor','white');endfuntion Duration_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to Duration (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% Hints: get(hObjet,'String') returns ontents of Duration as text% str2double(get(hObjet,'String')) returns ontents of Duration as a double% --- Exeutes during objet reation, after setting all properties.



185funtion Duration_CreateFn(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to Duration (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles empty - handles not reated until after all CreateFns alled% Hint: edit ontrols usually have a white bakground on Windows.% See ISPC and COMPUTER.if isp && isequal(get(hObjet,'BakgroundColor'),get(0,'defaultUiontrolBakgroundColor'))set(hObjet,'BakgroundColor','white');end% --- Exeutes on button press in ReButton.funtion ReButton_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to ReButton (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)global g; %RECglobal h;trig = h(4);%h = g.ai; trig = h(4);% REC=1;% Set the LED's to Pink_Colourset(handles.LED,'BakgroundColor',[1 0 1℄);m1=(10.0065+0.029)/10; %BLU-SENSORE 1558q1=-0.029;m2=(10.0105-0.016)/10;%VERDE-SENSORE 1559q2=0.016;PSItoMMhg=51.7149203;DeltaPstati = loadmdm('DeltaPstati');Duration=ssanf(get(handles.Duration,'String'),'%f');% SampleRate=ssanf(get(handles.SampleRate,'String'),'%f');samplespertrigger = floor(Duration*g.SampleRate);set(g.ai, 'SampleRate',g.SampleRate, 'SamplesPerTrigger', samplespertrigger);% Aggiunta segnale di trigger e sue aratteristiheset(g.ai, 'SamplesPerTrigger', samplespertrigger);set(g.ai, 'TriggerChannel', trig);set(g.ai, 'TriggerType','Software');set(g.ai, 'TriggerCondition','Rising');



186 Software: listati dei programmi MatLab realizzatiset(g.ai,'TriggerConditionValue',3);start(g.ai);wait(g.ai,2*Duration+1);data_input = getdata(g.ai);data_input(:,1) = ((data_input(:,1) / m1) - q1 )* PSItoMMhg+DeltaPstati;data_input(:,2) = ((data_input(:,2) / m2) - q2) * PSItoMMhg;% Converte i dati da Volts a pressioni [mmHg℄lvdt = 2.35*data_input(:,3);trigger = data_input(:,4);t = (0:samplespertrigger-1)/g.SampleRate;plot(handles.axes1, t, data_input(:,1), t, data_input(:,2));plot(handles.axes2, t, lvdt,'b', t, trigger,'r');%axis ([0 samplespertrigger 0 110℄);title(handles.axes1,'\fontsize{14}PRESSIONI');ylabel(handles.axes1,'\fontsize{11}mmHg ');xlabel(handles.axes1,'\fontsize{11}Time');axis(handles.axes2,[0 Duration 0 30℄);grid(handles.axes1,'on');grid(handles.axes2,'on');[outputfile,path℄ = uiputfile('*.mdm','Save output as');if outputfile ~= 0savemdm ([path,outputfile℄,[t',data_input℄);end set(handles.LED,'BakgroundColor',[0 1 0℄);% --- Exeutes on slider movement.funtion slider1_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to slider1 (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% Hints: get(hObjet,'Value') returns position of slider% get(hObjet,'Min') and get(hObjet,'Max') to determine range of sliderglobal g% Prendere il valore dallo slider e sriverlo nello stati textg.SampleRate = get(handles.slider1,'Value');set(handles.valore_slider,'String',g.SampleRate);



187% --- Exeutes during objet reation, after setting all properties.funtion slider1_CreateFn(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to slider1 (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles empty - handles not reated until after all CreateFns alled% Hint: slider ontrols usually have a light gray bakground.if isequal(get(hObjet,'BakgroundColor'), get(0,'defaultUiontrolBakgroundColor'))set(hObjet,'BakgroundColor',[.9 .9 .9℄);end% --- Exeutes on slider movement.funtion slider2_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to slider2 (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)% Hints: get(hObjet,'Value') returns position of slider% get(hObjet,'Min') and get(hObjet,'Max') to determine range of sliderglobal g% Prendere il valore dallo slider e sriverlo nello stati textg.RTSampleRate = get(handles.slider2,'Value');set(handles.valore_slider2,'String',g.RTSampleRate);% --- Exeutes during objet reation, after setting all properties.funtion slider2_CreateFn(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to slider2 (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles empty - handles not reated until after all CreateFns alled% Hint: slider ontrols usually have a light gray bakground.if isequal(get(hObjet,'BakgroundColor'),get(0,'defaultUiontrolBakgroundColor'))set(hObjet,'BakgroundColor',[.9 .9 .9℄);end%------------------------------------------funtion ativex9_Clik(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to ativex9 (see GCBO)% eventdata struture with parameters passed to COM event listener



188 Software: listati dei programmi MatLab realizzati% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)global g;if get(handles.ativex9,'Value')set(handles.ReButton, 'Enable', 'off');set(handles.Clear, 'Enable', 'off');m1=(10.0065+0.029)/10; %BLU-SENSORE 1558q1=-0.029;m2=(10.0105-0.016)/10;%VERDE-SENSORE 1559q2=0.016;PSItoMMhg=51.7149203;DeltaPstati = loadmdm('DeltaPstati');Duration=ssanf(get(handles.RTDuration,'String'),'%f');N = floor(Duration*g.RTSampleRate);t = (0:N-1)/g.RTSampleRate;set(g.ai,'SamplesPerTrigger',inf,'SampleRate',g.RTSampleRate);P1 = plot(handles.axes1,t,zeros(N,1),t,zeros(N,1),t,zeros(N,1));P2 = plot(handles.axes2,t,zeros(N,1),t,zeros(N,1),t,zeros(N,1));title(handles.axes1,'\fontsize{12}PRESSIONI');ylabel(handles.axes1,'\fontsize{11}mmHg ');xlabel(handles.axes1,'\fontsize{11}Time');% axis(handles.axes2,[0 Duration -100 300℄);grid(handles.axes1,'on');grid(handles.axes2,'on');start(g.ai)while get(handles.ativex9,'Value')while g.ai.SamplesAquired < N%*ienddata = peekdata(g.ai,N);% Operazioni sull ingresso LVDTsv=64;lvdt = data(:,3);one = lvdt(1);lvdt = lvdt-one;h= fir1(120,[0.000025 0.0001℄,'bandpass');f = filtfilt(h,1,lvdt);f = f/max(f);f = f*sv;Q_f = gradient(f,Duration/length(f));



189% Operazioni sull'ingresso trigger : AI6tr_input = data(:,4);rtmean = mean(data(:,2));set(P1(1),'YData',((data(:,1)/ m1) - q1 )* PSItoMMhg+DeltaPstati);% pressione di monteset(P1(2),'YData',((data(:,2)/ m2) - q2) * PSItoMMhg);% pressione a valle della valvolaset(P1(3),'YData',((rtmean*ones(N,1)/ m2) - q2) * PSItoMMhg);% media della pressione aortiaset(P2,'YData', f); % LVDT del motore --> volume teorioset(P2(2),'YData', Q_f); % Onda di portata teoriaset(P2(3),'YData', 10*tr_input);% ingresso di trigger plottato ed ingranditodrawnowendstop(g.ai);endset(handles.ReButton, 'Enable', 'on');set(handles.Clear, 'Enable', 'on');% --- Exeutes on button press in Clear.funtion Clear_Callbak(hObjet, eventdata, handles)% hObjet handle to Clear (see GCBO)% eventdata reserved - to be defined in a future version of MATLAB% handles struture with handles and user data (see GUIDATA)la(handles.axes1,'reset');la(handles.axes2,'reset');title(handles.axes1,'\fontsize{12}PRESSIONI');ylabel(handles.axes1,'\fontsize{11}mmHg ');xlabel(handles.axes1,'\fontsize{11}Time');grid(handles.axes1,'on');grid(handles.axes2,'on');%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% Programma per la visualizzazione delle urve di %% pressione, del salto di pressione, il alolo %% dei parametri seondo la ISO 5840 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%



190 Software: listati dei programmi MatLab realizzati% Inizializzazionel;lear all;lose all;% Parte riguardante N aquisizioni separateN_aq = 30; % speifia il numero di aqusizioni pari% a N file numerati in ordine resentefor n = 1:N_aqeval(['Aq_' num2str(n) '=zeros(1200,5);'℄); % alloa lo spazio% per minor onere omputazionaleendfor n=1:N_aqeval(['filename = sprintf(''%s'',''' num2str(n) '.mdm'');'℄);% legge gli N file e rea altrettante variabilieval(['Aq_' num2str(n) '= loadmdm(filename);'℄);endAq_medio = zeros(1200,4); % matrie he sarà la media delle N aqfor i=1:N_aqeval(['Aq_medio(:,2:4) = Aq_medio(:,2:4) + Aq_' num2str(i) '(:,2:4);'℄);endAq_medio(:,2:4) = Aq_medio(:,2:4)/N_aq; % Viene fatta la media% e diviso per il numero di aqAq_medio(:,1) = Aq_1(:,1);A = Aq_medio;%%%% fine aquisizioni multiple %%%%sv_teorio = 64 % stroke volume ml/battfaq = 500; % f aquisizione Hzpv = A(:,2); % p ventriolarepao = A(:,3); % p aortiam_pao = mean(pao) % per la ISO = 100 mmHgT = length(A)/faq % periodoCO = (60/T)*sv_teorio*3 % ardia output% filtraggio della p ventrfv = fir1(12, [0.1, 0.189℄);pv_filtered = filtfilt(fv,1,pv);



191% filtraggio della p aortiafao = fir1(12, [0.1, 0.1891℄);pao_filtered = filtfilt(fao,1,pao);% alolo gp da segnali non filtrati e filtraggio del segnale finalegp_notfilter = (pv - pao);fgp = fir1(12, [0.1, 0.189℄);gp_filterafter = filtfilt(fgp,1,gp_notfilter); % filtraggio della differenza(non la diff dei filtrati)gp_max = max(gp_filterafter) % valore max del salto% Restrizione di gp filtratoafter ai soli ampioni >-30 e <80 mmHggp_ristretto = zeros(10,1);k = 1;for i=1:length(gp_filterafter)if gp_filterafter(i)>=-30 && gp_filterafter(i)<=80gp_ristretto(k) = gp_filterafter(i);k = k+1;endend% Restrizione di gp filtratoafter a soli valori positivigp_positivo = zeros(10,1);k = 1;for i=1:length(gp_filterafter)if gp_filterafter(i)>=0 && gp_filterafter(i)<=80gp_positivo(k) = gp_filterafter(i);k = k+1;endendm = mean(gp_positivo); % valore medio del salto di pressione% alolato solo sui ampioni positivi% Portata teoria dalla urva di Sheffieldshe = load('F:\Tesi magistrale\Prove e misure gq\Sheffield_shape.txt');she = she*sv_teorio; % ml di sv, she è la urva di volume in mlN = length(she);f_she = N/T;t_she = [0:1/f_she:T℄'; % salamento urva di volume



192 Software: listati dei programmi MatLab realizzatiQ_she = gradient(she,T/N); % mlQ = Q_she;Q(N+1)= Q(N);% Operazioni sull ingresso LVDT per ottenere la portata in amera ventriolaretq=A(:,1);lvdt = A(:,4)*0.1^2*pi/4*2.35/1000*1e+6;sq =lvdt;pq = saps(tq,sq,.999); % fa la splinesq0 = mean(ppval(pq,[tq(1) tq(end)℄));sq =sq-sq0;% sq = sq/max(sq)*sv;pq = saps(tq,sq,.999); % fa la splinessq = ppval(pq,tq); % alola i punti della spline dello spostamentoppq = fnder(pq); % alola la spline derivataqq = ppval(ppq,tq); % alola i punti dellla derivataQ_f=qq;sv_effettivo = max(ssq)CO_effettivo = (60/T)*sv_effettivo*3% Calolo di EOA per ISO5840Q_forward = zeros(10,1);k=1;for i=1:length(Q_f)if Q_f(i) > 0Q_forward(k) = Q_f(i); % Q_she oppure meglio Q_f ?? seondo me Q_fk = k+1;endendRMS_Q = sqrt(sum(Q_forward.^2)/length(Q_forward));deltaP = mean(gp_positivo)/0.9970479 % salto di pressione positivo [mmHg℄ /% densita del fluido [g/m^3℄EOA_ISO5840 = RMS_Q / (51.6*sqrt(deltaP)) % in m^2% Trasformata Fourier della Q_sheQ_elab = Q_she-mean(Q_she);Q_elab = Q_elab/(std(Q_elab)^2);dt = (T/length(Q_elab));fft_Q = fft2(Q_elab)*dt;df = 1/T;f_Q = [-(N-1)/2 +[1:N-1℄℄'*df;



193%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% FIGURE %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%figure(1);subplot(2,1,1);plot(A(:,1)/T,pao,'g');hold on;plot(A(:,1)/T,pv,'b');title('Andamenti nel tempo delle pressioni non filtrate');xlabel('t(s)');ylabel('p(mmHg)');legend('pao', 'pv');hold off;subplot(2,1,2);% plot(A(:,1),f,'k',A(:,1),Q_f,'b',tq,qq,'r');%,A(:,1),f_grad,'r');plot(tq/T,ssq,'k',tq/T,qq,'b');%,A(:,1),f_grad,'r');hold on;plot(A(:,1)/T, zeros(length(A),1),'k');hold off;title('Andamento della urva di volume da spostamento del motoree della portata teoria triggherate');xlabel('t/T');ylabel('Q(ml/s) , V(ml)');figure(2);subplot(2,1,1);plot(A(:,1)/T, gp_notfilter, 'r');hold on;plot(A(:,1)/T, zeros(length(A(:,1)),1),'k');%axis([min(A(:,1)) max(A(:,1)) -30 40℄);title('Andamento nel tempo del salto di pressione transvalvolare non filtrato');xlabel('t/T');ylabel('p(mmHg)');subplot(2,1,2);plot(A(:,1)/T, gp_filterafter, 'b');hold on;plot(A(:,1)/T, zeros(length(A(:,1)),1),'k');%axis([min(A(:,1)) max(A(:,1)) -30 40℄);hold off;title('Andamento nel tempo del salto di pressione transvalvolare filtrato');xlabel('t/T');



194 Software: listati dei programmi MatLab realizzatiylabel('p(mmHg)');figure(3);%subplot(2,1,1);plot(A(:,1)/T,pv_filtered,'b');hold on;plot(A(:,1)/T,pao_filtered,'g');plot(A(:,1)/T, zeros(length(A),1),'k',A(:,1)/T,Q_f,'k');hold off;title('Andamenti nel tempo delle pressioni filtrate');xlabel('t/T');ylabel('p(mmHg) - Q(ml/s)');legend('pv', 'pao', 'Q');% subplot(2,1,2);% plot(t_she,Q_real,'r');% hold on;% Q_she(N+1)=Q_she(N);% plot(t_she,Q_she,'k');% plot(A(:,1), zeros(length(A),1),'k');% hold off;% title('Andamento nel tempo della portata onsiderando un EOA fisiologia% e della portata ideale');% xlabel('t(s)');% ylabel('Q(ml/T)');% figure(4)% plot(t_she, EOA, '--k');% title('Forma della effetive orifie area selta');% xlabel('t(s)');% ylabel('ampiezza(m^2)');% figure(5);% stem(f_Q, abs(fft_Q), 'r');% %axis([min(f_Q) max(f_Q) -5 100℄);% title('Trasformata del segnale he esprime la veloità del pistone');% xlabel('f(Hz)');% ylabel('Amplitude');% figure(6);% plot(A(:,1),A(:,3),'g');% hold on;



195% plot(A(:,1),pao_filtered,'m');% plot(A(:,1), zeros(length(A),1),'k');% title('Andamenti nel tempo delle pressioni non filtrate e filtrate');% xlabel('t(s)');% ylabel('p(mmHg)');% legend('pao','pao_filt');%% figure(7);% plot(A(:,1),A(:,2),'b');% hold on;% plot(A(:,1),pv_filtered,'r');% plot(A(:,1), zeros(length(A),1),'k');% title('Andamenti nel tempo delle pressioni non filtrate e filtrate');% xlabel('t(s)');% ylabel('p(mmHg)');% legend('pv', 'pv_filt');ampioni =[1:1:length(gp_ristretto)℄;f = 500;temporist = ampioni/f;temporist = temporist/T;figure(8);plot(temporist, gp_ristretto, 'b');hold on;plot(temporist, zeros([1:1:length(gp_ristretto)℄,1),'k');plot(temporist, m*ones([1:1:length(gp_ristretto)℄,1),'r');%axis([min(A(:,1)) max(A(:,1)) -30 80℄);title('Andamento nel tempo del salto di pressione transvalvolarefiltrato e della media sui ampioni positivi');xlabel('t/T');ylabel('p(mmHg)');figure(9);lvdt = A(:,4);one = lvdt(1);lvdt = lvdt*2.35;h= fir1(40,[0.0009 0.00195℄,'bandpass');g = filtfilt(h,1,lvdt);plot(A(:,1),g,'r',A(:,1),lvdt,'k');xlabel('t');ylabel('x(mm)');



196 Software: listati dei programmi MatLab realizzati%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% Programma he alola, a partire dai file %% in usita dallo Yats, le grandezze inem. %% prinipali ome veloità medie e flutt. %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%salva =1;step = 1;D = 0.024; %mA = pi/4*D^2; %m^2dx = 21.2; %Distanza tra i nodi in pixeldy = 20;T = 2.4; % Periodo del ilo (s)ml = 64; % Stroke Volume (ml = m^3)FrameRate = 430; % Frequenza di aquisizione fot/sf = 1 / 6.8756e-004; % % px/m%L = (U * T)*f*100; % Sala in pixelrapp =1.8201; %rapporto Qmax/Qmed aorta=1.8201vortfile = 'W'; % File di outputshearfile = 'sheard';velfile = 'Umed';varfile = 'Uvar';reyfile = 'Rey';U = rapp*ml*1e-6/A/T;% m/s% Caria l'eleno dei file mtr nella diretory di lavorodd = dir('*.mtr');Nprove = length(dd);% Legge le dimensioni delle matriif1 = fopen(dd(1).name);L = fread(f1,4,'uint32');flose(f1);% Campo medioUmed = zeros(L(1:2)');Uvar = zeros(L(1:2)');Rey = zeros(L(1)/2,L(2));wb = waitbar(0,'Working...');



197for i=1:Nprovemtx=loadmtr(dd(i).name);Umed = Umed + mtx;Uvar = Uvar + mtx.^2;% nans = isnan(Uvar);% nans1 = isnan(Umed);% Umed(nans)=0;% Uvar(nans)=0;%% N = N + ~nans;% N1 = N1 + ~nans;% Rey = Rey + mtx(1:end/2,:).*mtx(end/2+1:end,:);waitbar(i/Nprove,wb);endlose(wb);Umed = Umed/Nprove;Uvar = Uvar/Nprove - Umed.^2;% Umed = Umed./(N+~N);% Uvar = Uvar./(N+~N) - Umed.^2;Rey = Rey/Nprove - Umed(1:end/2,:).*Umed(end/2+1:end,:);w = zeros(L(3),L(4),L(2));d = zeros(L(3),L(4),L(2));umed = zeros(L(3),L(4),L(2),2);uvar = zeros(L(3),L(4),L(2),2);rey = zeros(L(3),L(4),L(2));wb = waitbar(0,'Working2...');% Vortiitàfor t=1:step:L(2)u = reshape(Umed(1:(L(3)*L(4)) ,t),L(3),L(4));v = reshape(Umed((L(3)*L(4)+1):end,t),L(3),L(4));[ux,uy℄ = gradient(u,dx,dy);[vx,vy℄ = gradient(v,dx,dy);w(:,:,t) = (vx - uy);% Max shear tau visoso



198 Software: listati dei programmi MatLab realizzatid(:,:,t) = sqrt(((ux-vy).^2 + (uy+vx).^2));% Veloità adimensionaleumed(:,:,t,1) = u / f * FrameRate / U;umed(:,:,t,2) = v / f * FrameRate / U;uvar(:,:,t,1)=reshape(Uvar(1:(L(3)*L(4)),t),L(3),L(4))/f^2*FrameRate^2/U^2;uvar(:,:,t,2)=reshape(Uvar((L(3)*L(4)+1):end,t),L(3),L(4))/f^2*FrameRate^2/U^2;rey(:,:,t) = reshape(Rey(:,t),L(3),L(4)) / f^2 * FrameRate^2 / U^2;waitbar(t/L(2),wb);endlose(wb);wb = waitbar(0,'Salva matrii...');if salvawaitbar(1/5,wb);savemdm(velfile,umed); %v mediawaitbar(2P/5,wb);savemdm(varfile,uvar); %varianza vwaitbar(3/5,wb);savemdm(vortfile,w); %vortiitawaitbar(4/5,wb);savemdm(shearfile,d); %tau tang maxwaitbar(5/5,wb);savemdm(reyfile,rey); %Reynolds vendlose(wb);%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% Programma he permette il plot dei ampi %% di veloità, vortiità, sforzi tang, ed %% estrae le matrii delle energie inetihe %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% Dati inizialiFrameRate=430;ml=64;D = 0.024;A = pi/4*D^2;T = 2.4;leggi=1;salvafigure = 1;



199wmax = 0.15;dmax=0.1;% N = [51, 51℄;% U = rapp*ml*1e-6/A/T;Dis = [1; % 1 Vortiità% 0; % 2 Max Reynolds_turbolento% 1; % 3 TKE% 0; % 4 MKE% 0; % 5 Max Visoso medio%℄;% Lettura dei file di datiif leggiqv=loadmdm('Sheffield_Vel.mdm');Umed = loadmdm('Umed_64.mdm');Uvar = loadmdm('Uvar_64.MDM');Rey = loadmdm('Rey_64.MDM');% d = loadmdm('MKE_.MDM');% vort = loadmdm('vort.mdm');% TKE = loadmdm('TKEsv64nv.mdm');shear = loadmdm('sheard_64.mdm');enditer = 1;data=[℄;u = Umed(:,:,:,1); % veloità mediev = Umed(:,:,:,2);MKE = 0.5*(u.^2+v.^2); % en. inetia moto mediosavemdm ('MKE_64.mdm', MKE);u1=Uvar(:,:,:,1); % veloità fluttuantiv1=Uvar(:,:,:,2);Trmax = (((u1-v1).^2 + 4*Rey.^2).^.5); % sforzo di Rey maxsavemdm ('Trmax_sv64vm.mdm', Trmax);TKE = 0.5*(u1.^2+v1.^2); % en. inetia omp. turbolentasavemdm ('TKE.mdm', TKE);for i =140:2:240; % plot delle grandezze negli istanti di interesse%261;330:360:4603:600:1300;disp(sprintf('Frame %d',i));



200 Software: listati dei programmi MatLab realizzatifig = 1;if Dis(1)% Vortiitàfigure(fig),lf;h2 = subplot(2,1,2);quiver(1:2:50,1:2:51,u(1:2:end,1:2:end,i),v(1:2:end,1:2:end,i),2,'k');axis equal;axis tight;axis([1 50 1 51℄);hold on;polor(Trmax(:,:,i));shading interp;% axis([-wmax wmax℄);% axis([0 0.35℄);axis([0 1000℄);olormap(0.7*jet(256)+ones(256,3)*.3);h3 = olorbar;h1 = subplot(2,1,1);plot(qv);hold on;t1=i/0.7;h4 = plot(t1,qv(round(t1)),'r.');set(h4,'MarkerSize',16);set(h1,'XTik',[℄,'YTik',[℄);set(h2,'XTik',[℄,'YTik',[℄);set(h2,'position',[0.01 0.01 0.855 0.965℄);set(h1,'position',[0.082 0.012 0.16 0.095℄);set(h3,'position',[0.81 0.01 0.05 0.965℄);drawnow;% pause;if salvafigureprint(fig,'-dbmp','-r0',sprintf('.\\figtrey\\maxtrey_%d-%.0f-%04d',ml,T,i));endendend



201%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% Semplie sript he plotta, a partire %% dalle matrie MKE o TKE, e ingresso LVDT %% gli indii medi nel periodo e la portata Q%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%S80 = loadmdm('MKE_80.mdm'); % qui si modifia MKE-TKES = mean(S80,1);S = mean(S,2);B80 = S(:,:);n = length(B80);T = 2.4; %sef = n/T; %Hzasset = [0:1/f:T-1/f℄;%B(1,500:1032) = 0;S64 = loadmdm('MKE_64.mdm');K = mean(S64,1);K = mean(K,2);B64 = K(:,:);% Operazioni sull ingresso LVDTload('workspae_sript_gp.mat');tq=A(:,1);lvdt = A(:,4)*0.1^2*pi/4*2.35/1000*1e+6;sq =lvdt;pq = saps(tq,sq,.999); % fa la splinesq0 = mean(ppval(pq,[tq(1) tq(end)℄));sq =sq-sq0;pq = saps(tq,sq,.999); % fa la splinessq = ppval(pq,tq); % alola i punti della spline dello spostamentoppq = fnder(pq); % alola la spline derivataqq = ppval(ppq,tq); % alola i punti dellla derivataQ_she=qq';N = length(Q_she);f_she = N/T;t_she = [0:1/f_she:T-1/f_she℄; % salamento urva di volume



202 Software: listati dei programmi MatLab realizzati%%%%%%%%%%% Figure %%%%%%%%%%%figure(1);plot(asset/T, B80, 'r', asset/T, B64, 'b', asset/T, zeros(1,length(B80)), 'k');ylabel('MKE');xlabel('t/T');legend('SV:80 ml','SV:64 ml');figure(2);plot(asset/T, B64, 'b', asset/T, zeros(1,length(B64)), 'k');hold on;plot(t_she/T, Q_she, 'k');title('MKE64 vs. Q');xlabel('t/T');ylabel('MKE - Q(ml)');legend('MKE','Q')figure(3);plot(asset/T, B80, 'r', asset/T, zeros(1,length(B64)), 'k');hold on;plot(t_she/T, Q_she, 'k');title('MKE80 vs. Q');xlabel('t/T');ylabel('MKE');legend('MKE','Q')
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