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Bei der Behandlung des Hydrocephalus hat seit 1949 sich die Versorgung mit Shunts und
unidirektionalen Ventilen durchgesetzt und wird bis auf weiteres die Behandlungsmethode fiir
die Mehrzahl der Patienten bleiben. Auch nach 50 Jahren Entwicklung kommt es immer noch zu
zahlreichen Komplikationen durch Unter- und Uberdrainage, die auf technischen Mingeln der
Shuntsysteme beruhen.

Bei einem lebenslangen Implantat sind in der Literatur nur Tests bis zu einer Dauer von
maximal 14 Tagen durchgefiihrt worden. Viele Ventileigenschaften, wie zum Beispiel Verhalten
unter Druck oder Verbiegung, Temperaturempfindlichkeit oder Refluxsicherheit wurden in
diesen Tests meist vollkommen vernachldssigt.

Erstmals tiberhaupt testeten wir Hydrocephalusventile iiber ein Jahr lang, flihrten unter
physiologischen Bedingungen eine Dauerperfusion durch und malBlen regelméBig deren
hydraulische Eigenschaften hinsichtlich Langzeitstabilitdt und Sollwerteinhaltung, wobei Druck-
Fluss- und Fluss-Druck-Tests durchgefiihrt wurden.

Bei der Untersuchung der Sollwerteinhaltung wichen 17 von 27 Ventilen (63 %) von ihrer
Spezifikation ab. In Bezug auf ihre Langzeitstabilitit zeigten nur acht der getesteten Ventile
(29,6%) tiber ein Jahr Drifts unter 20% ihres Mittelwertes. Am besten erwiesen sich Kugel- und
Membranventile. In Druck-Fluss-Tests zeigten 22 Exemplare eine unphysiologische
Uberdrainage und abgesehen von den hydrostatischen Ventilen der Firma Miethke und Firma

Cordis zeigten die restlichen Ventile Unterdrainagen.



Wir flihrten aulerdem Subtests in Bezug auf Refluxsicherheit und Beeinflussbarkeit durch
verschiedene Storeinfliisse durch. Zehn der getesteten Ventile waren nicht refluxsicher. Nur 17
(63%) konnten als refluxsicher betrachtet werden. Unter erhohtem AuBendruck zeigten zwei
Ventile massive Widerstandsdnderungen bis zum volligen Widerstandsverlust. Bei
Temperaturdnderungen von 37 °C auf 20 °C verdnderten zwei Ventile ihren Widerstand um bis
zu 17 %. Bei Flexion iiber kopfahnliche Radien &nderten fiinf getestete Modelle ihren
Widerstand.

Nach 50 maligem kréftigen Pumpen fanden sich Widerstandsverdnderungen in 44 % der
Exemplare. Unter simulierten Gehbewegungen verminderten alle hydrostatischen Kugelventile
in Abhéngigkeit von der Amplitude und der Frequenz der Bewegungen ihren Widerstand um bis
zu —70 %. Die Untersuchungen unter pulsatilen Bedingungen mit Superposition von
Druckwellen zeigten, dass das Druck-Fluss-Verhalten der Ventile unter realistischen
Bedingungen anders ist als im Vergleich zu Untersuchungen ohne Superposition der in-vivo
herschenden Druckwellen. Aus diesem Grund ist zu fordern, dass Ventiltest unter realistischen
Bedingungen durchgefiihrt werden.

Die beste Sollwerteinhaltung, grofite Langzeitstabilitit sowie geringsten Sicherheitsdefizite
in den Subtests fanden wir bei den Kugelventilen.

Insgesamt erfiillte aber keines der getesteten Ventile alle von uns vor dem Test
festgelegten Anforderungen. Die Sicherheitsméngel waren zum Teil gravierend. Beim ersten
Test iiber einen so groBen Zeitraum erwies sich die Langzeitstabilitit der meisten Proben als
mangelhaft. Viele Schwachpunkte fanden sich auch bei weiteren Ventileigenschaften, die in
fritheren Ventiltests nicht getestet worden waren.

Aus diesem Grund miissen bei Hydrocephalusventilen wie auch bei anderen medizinischen
Implantaten und technischen Produkten Langzeittests und Untersuchungen unter
physiologischen und extremen AufBenbedingungen durchgefiihrt werden. Nur in komplexen
Testbatterien konnen konstruktive oder produktionsbedingte Fehler entdeckt und so die
Neukonstruktion iiberlegener Ventildesigns ermoglicht werden.

Shuntsysteme sollten Ventile enthalten, die aus einem Differentialdruckventil und einem
hydrostatischen Ventil bestehen, wobei beide Komponenten unabhéngig voneinander verstellbar
sein miissen, in ihrer Funktion von dufleren Faktoren nicht beeinflusst werden diirfen und keine
bildgebenden Verfahren zur Feststellung der eingestellten Druckstufe benotigen. Ideal wére eine
nichtinvasive und kontinuierliche Erfassung des Hirndruckes mittels eines im Shuntsystem

integrierten und driftarmen Druckaufnehmer.



