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Orémmel allapitom meg, hogy folyéiratunk belépett a 6. életévébe. Bér az olvaséi létszam latsz6-
lag kicsi, az online elérés mérései alapjdn a kiadott példdnyszdmnal jéval nagyobb cikkmegkere-
séseket regisztralunk az internetezd érdekl8déktdl. Ez egyrészt vildgtendencia (a Gutenberg-gala-
xisnak valéban kezd befellegezni, amit sok szdz hektdr erdd évrdl évre valé megmenekiilése tinne-
pel), valamint ldssuk be, iréasztalunk mellett iilve szdmos fontos informaciéhoz kénnyedén és
misodpercek alatt hozzdfériink, ezért is 1éptitk meg mi magunk is az internetes elérhetség meg-
valésitdsdt mar a lap inditdsakor.

Napjaink mozgisszervi sebészei alapvetSen hidrom nagy csoportra oszthatéak. Vannak — remél-
hetdleg kis szdmban —, akik j6] begyakorolt mitéti repertodrjukat gyakoroljak naprél napra, és ha
egy-egy gyartoi javaslatot kapnak egy Gjitds vagy mdédositds bevezetésére, azt magukévi teszik,
majd szakmai életiik ugyantgy megy tovibb. Van — a tobbség —, aki érdeklédik, naprakésszé teszi
tuddsat, és gyakorlati munkéjat is lépten-nyomon az Gjdonsigok irdnydba tereli. Végiil vannak az
orok kétkeddk és problémafelvetdk, illetve megolddsszallitok, akik néhdny otletének felkaroldsa
nélkil maguk a gyarték is szegényesebb repertodrral rendelkeznének, kevesebb lenne a klini-
kumbél érkez8 igény alapjan 1étrejové Gjitds.

Féleg ez utébbi két csoport szdmdra kinal érdekes kézleményeket folyéiratunk, melynek a kez-
deti nehézségek ellenére bekovetkezett talpon maraddsa ma mér tényként kezelhetd.

Virjuk tovébbra is problémafelvetd és -megoldé irdsaikat, elemzéseiket, cégbemutatéikat, pro-
jektbeszdmol6ikat, és nagyon reméljiik, hogy hamarosan a hazai gyéarték is megértik e folyéirat
fontossdgit, és timogatdsukat egyrészt rendszeres publikicids és reklimmegjelenéssel, mésrészt
anyagi szponzoriciéban is kifejezik.

Nagy 6rém lenne szimunkra, ha a lap hasdbjain megjelend egyes kisérletek segitséglink révén
jutndnak tirskutatécsoporthoz, egyfajta férumot is kinélva a szellemi és tdrgyi eréforrdsok és a

termékétletek egyestilt erdvel torténd kidolgozdsihoz.

Minden kedves olvasénak inspirativ olvasdst kivinok.
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I am pleased to announce that our journal has reached its sixth year of publication. Although
seemingly there are a small number of readers, but based on the online access measurements the
number of view registries shows enormous interest from the internet users. This is a global trend
(the Gutenberg galaxy is really coming to an end which is celebrated by hundreds of hectares of
forest every year), and let’s face it, the number of important information that can be easily reached
in seconds while sitting at our desk is overwhelming, so this is why we made the journal available
online from the beginning.

Musculoskeletal surgeons today can be divided into basically three main groups. There are —
hopefully in a small number — those who practice their well known surgical skills from day to day,
and if a manufacturer comes with a proposal to introduce an innovation or change, they soon
embrace the new technique and continue their professional life in the same way. There is — the
majority — who are interested, always updating their knowledge and practical skills and also
direct their every step towards new innovations. Finally, there are the eternal doubters, those who
raise problems, and solution vendors, without whose ideas some of the manufacturers repertoire
would be poorer, and less would be created based on demand from clinical practice.

Our journal — the existence of which after the early difficulties can now be treated as a fact — ofters
interesting communications especially for the latter two groups.

We are still continuously waiting for the problem raising and solving writings, analysis, company
presentations, project accounts, and we hope that soon domestic manufacturers also understand
the importance of such a journal and continue their support in the form of regular publications,
promotional appearances, advertisements, or with other financial sponsorship.

It would be a great pleasure for us if some experiments presented in our journal would gain the
help of co-research groups through the pages of the journal, in this way we offer a kind of forum

to join forces to develop intellectual and material resources and product ideas.

I wish all of our readers inspiring reading.
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balazs.gyorgy @gyemszi.hu

Bevezetés

Orvosi és miszaki oldalrdl igen komoly egyiitt-
miiksdést igényel az implantditumok, implan-
taciés technikdk fejlesztése. Az alkalmazis-
ra érett termékek, termékmédositdsok piacra
hozataldhoz azonban a hatésigokkal, tandsi-
tokkal is ,meg kell kiizdenitik” a fejleszt8k-
nek. A hossza kisérletezésektdl firadt, anyagi
aldozatoktdl kimeriilt fejleszt8 érthetd médon
nchezen viseli a szdmdra idegen, adminiszt-
rativ eljarasokat. Jelentdsen konnyitheti az
implantolégidban kreativ szakemberek dolgat
és ler6viditheti az adminisztrativ szakasz at-
futdsi idejét, ha a fejlesztés kezdetétdl tudata-
ban vannak a piacra hozatal jogszabdlyi lehe-
t8ségeivel és terheivel. Irdsunkkal — épitve a
GYEMSZI EMKI-ben szerzett tapasztalatra —
ebben szeretnénk segitséget nydjtani.

CE jel, MegfelelGségi nyilatkozat,
Tanusitvany

Tobb mint 10 éve CE jellel ellatott implanta-
tumok hasznilhat6k az ortopédiai gyakorlat-
ban Magyarorszigon, ami az alkalmazéi oldal
szamdra is altaldnosan ismert koriilménnyé
valt. Ugyanakkor sokan ma is agy tekintenek
a CE jel megszerzésére, mint engedélyezési
eljarasra, és nem értik a kiilonb6z8 hatésagok,
tanusitok, kijelolt szervezetek (Notified Body)
szerepét. Hasonlé bizonytalansdg 6vezi ma-
génak a CE jelnek és a szorosan hozza kap-
csol6dé tantsitvdnyoknak, nyilatkozatoknak a
funkcidjat, kiaddsi kortilményeit.

A CE jel feltiintetése az implantitumon valé-
jaban a gyarto részérdl tett nyilatkozat, hogy a
termék eleget tesz a rd vonatkoz6 jogszabaly —
a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelettel honositott
93/42/EEK direktiva — minden kévetelményé-
nek. Tehdt a gydrtd sajit felel@sségére ,teszi
fel” a CE jelet a termékre, és azt nem hatésdg
vagy barmilyen ellenérz8 szerv ,itéli oda” vizs-
gélat eredményeként. Az implantdtumot vi-
selé paciens biztonsiga érdekében ugyanakkor
biztositékokat is tartalmaz a szabilyozas. Az
ortopédiai implantdtumok II. b vagy III. koc-
kdzati osztilyba tartoznak, amibél az kévet-
kezik, hogy a gyarté akkor tesz eleget a jogsza-
bély kovetelményeinek, ha a termék mdszaki
dokumentaciéjit, a gyartdsi korilményeket,
bizonyos esetekben a gydrtasi tételeket is erre
kijellt szervezettel dtvizsgiltaga. A vizsgélat-
tal a gydrt6 nem héritja dt a termékért viselt
felel&sségét, a Notified Body a vonatkozé elja-
rds keretei kozott azt igazolja, hogy a gyarté a
jogszabilyi kotelezettségeknek eleget tett.

A Notified Body tehdt nem engedélyezd ha-
t6sdg, hanem olyan fliggetlen piaci szervezet,
amely részben adminisztrativ, részben szak-
mai vagy akar laboratériumi vizsgélatokkal ta-
masztja ald a gydrt6 allitdsait. A Notified Body-
kat uniés szinten koordinélt rendszerben jels-
lik ki és felugyelik a nemzeti hatésigok, Ma-
gyarorszigon az Egészségiigyi Engedélyezési
és Kozigazgatdsi Hivatal (EEKH) Orvostech-
nikai Féosztilya. A Notified Bodyk az egész
uniéra érvényes tandsitvidnyokat adnak ki, és
a vildg barmely orszdgiban mtikodd gyartét
tandsithatnak. Minden Notified Body négy-
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jegyd azonositéval rendelkezik, melyet az 4l-
tala tandsitott terméken a gydrténak a CE jel
mellett fel kell tiintetnie. A Magyarorszdgon
értékesitett és betiltetésre keriild implantatu-
mok piacfeliigyeleti ellendrzését ugyancsak az
EEKH Orvostechnikai F8osztalya végzi.

A gyért6i felelésség és a Notified Body fele-
18sségének egymast kiegészitS tartalma meg-
mutatkozik a tantsitvdny és az Gn. ,Megtele-
18ségi nyilatkozat” (Declaration of conformity)
kett&sében is. A megfelel@ségi nyilatkozatot a
gyart6 adja ki és az implantdtum egyedi azo-
nositéval meghatirozott példdnyédra vonatko-
z6an dlliga: megfelel a jogszabély kovetelmé-
nyeinek. A megfelel8ségi nyilatkozat a CE jel-
lel elldtott termék elvilaszthatatlan tartozéka.
Ez a nyilatkozat igazolja a m{tétet végz8 orvos
szamdra, hogy biztonsidgos terméket iiltet be a
betegbe. A Notified Body 4ltal kiadott tandsit-
viny ezzel szemben egy-egy gydrtminytipus
vagy gyartasi tétel tervezésének, gydrtdsinak
megfeleldségét igazolja. A gyakorlatban a ta-
nusitvdnynak akkor van fontos szerepe, ami-
kor az implantdtumot alkalmazé egészségligyi
intézmény megrendeli a kivilasztott tipust,
hisz egy fliggetlen szervezet dokumentuma
alapjan tud meggy6z8dni annak forgalmaz-
hatésdgardl. Tehdt a tandsitviny mdsolatinak
els@sorban a beszerzési, a megfelel§ségi nyilat-
kozat mdsolatinak a mdtéti dokumenticiéban

van a helye.

Termékcimke, haszndlati utasitas

Kevésbé nyilvanval6, hogy az implantitum
(csomagoldsi) feliratozdsidnak és hasznalati
utasitdsdnak legaldbb olyan fontos szerepe van
a jogszer( forgalomba hozatalban, mint a meg-
felel8ségi nyilatkozatnak és a tandsitvinynak.
A haszndlati utasitdsban hatdrozza meg a
gyarté, milyen médon, milyen feltételek mel-
lett és milyen célra hasznilhat6 fel az eszkoz.
A feliratozds a termék egyértelmi azonositi-

sdn tdl tartalmazza annak a szervezetnek a
nevét, akit gydrténak kell tekinteni és felel8s
a termék biztonsdgdért. A ,gyarté” jogi kate-
géria, és nem feltétleniil egyezik a termék el§-
allit6javal. A haszndlati dtmutatét mindig a
gyarténak kell jévdhagynia, azon médositast
a gyart6 tudta és belegyezése nélkiil nem sza-
bad végezni. Aki egy implantdtumot a gyartdi
utasitdstdl eltéréen szdndékozik alkalmazni,
és erre vonatkozéan a gyart6tdl jéviahagydst
nem kapott, ,,4j termék” ,gyartéjava” vilik és
a betiltetés elbtt neki kell a jogszabdly szerinti
kovetelmények teljesitését igazolnia.

MegfelelGség-értékelési eljarisok

Az implantdtum gyértéja tobbféle eljards ko-
zul vilaszthat, amelyeknek eredményeként a
CE jelet jogszertien feltiintetheti. A ,tandsitési
at”-nak is nevezett, vdlaszthaté eljardsok kore
attdl is fiigg, hogy az implantdtum II. b vagy
III. osztilyba tartozik. Anélkil, hogy az osz-
tilyba sorolds részleteire kitérnénk, leegysze-
rlsitve elmondhatjuk, hogy a csipé-, térd- és
vallprotézisek, tovibba gyégyszert vagy éllati
eredetd anyagot tartalmazé ortopédiai implan-
tatumok III. osztilyba, a t6bbi ortopédiai im-
plantdtum II. b osztdlyba sorolandé. A II. b
osztalyd termékek esetén négy-, a I11. osztilya
implantitumok esetén hdromféle eljarisva-
ridci6 lehetséges (l4sd 1. és 2. dbra). Az elja-
rdsokat a jogszabdlymelléklet szamaval azo-
nositjuk. (A jel6lésben némi keveredést okoz,
hogy mig az uniés direktiva a mellékletekre
rémai, addig a honosité magyar jogszabily
arab szdmokkal hivatkozik, azonban a sor-
szam megegyezik.)

Kézenfekvd az implantidtumot piacra beve-
zet§ kérdése: melyik tandsitdsi Gtvonalat mi-
kor célszer véilasztaniar Az egyes lehetGségek
kozotti dontésben j6 timpontot jelent, hogy a
gyarté mekkora szervezeti appardtussal ren-
delkezik, vallalni tudja-e mindségbiztositdsi
rendszer kiépitését és mikodtetését.
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CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE

CLASS Il. b

ANNEX III. ANNEX II.
EXCL. SECTION 4.
Wiret Full Quality
Examination
Assurance

ANNEX IV. ANNEX V. ANNEX VI.
Product Production Production
Verification Quality Quality

Assurance Assurance

CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE
CLASS IlI.

ANNEX 11 ANNEX II.
EXCL. SECTION 4
Type .
M Full Quality
Examination
Assurance
ANNEX IV. ANNEX V. ANNEX II.
SECTION 4.
Product Production Design
Verification Quality Examination

Assurance

1. dbra. A 1. b osztélyba sorolt eszk6z6k
tandsitdsi folyamata

Leggyakrabban a jogszabdly 2. melléklete
szerinti dn. , Teljes kord@ mindségbiztositisi
rendszer” alkalmazdsa révén teszik fel a CE
jelet az eszkozre. A tobbféle terméket gyartd,
folyamatosan fejlesztést végzd cégek szamara
kétségtelentil ez a legmegfelelébb tandsitdsi
atvonal, de a néhédny {8s, nem tdmegtermelés-
re berendezkedett, par terméktipust bevezetni
szdndékoz6 vallalkozdsok szimira nem feltét-
leniil optimilis megoldéds. Nem szabad elhall-
gatni azt a koriilményt sem, hogy a Notified
Bodyk el@szeretettel propagiljdk a 2. mellék-
let szerinti tantsitasi Gtvonalat, mivel vizsgals-
laboratérium hijan a tébbi Gtvonalra nincs ki-
jeloltségiik. A magyarorszagi kijelsltségl négy
Notified Body kéziil egyedil a GYEMSZI
EMKI tudja az implantitumok esetében sz6-
ba j6vé mindegyik alternativ eljardst végezni.

2. dbra. A 111. osztilyba sorolt eszk6zok
tandsitdsi folyamata

2. melléklet szerinti tandsitds

A II. b és III. osztalya termékek esetében is
vélaszthat6 2. melléklet szerinti Gtvonalhoz
mindgségbiztositdsi rendszert kell kiépitenie a
CE jelet felhelyezdnek. Fontos tisztdzni, hogy
a 2. melléklet szerinti tantsitds magdban fog-
lalja a teljes kori mindségbiztositdsi rendszer
tanusitdsit is, azaz nem sziikséges kiilén ISO
9001 vagy ISO 13485' szabviny szerinti ta-
ntsitvdny a CE jel jogszerd hasznilatdhoz.
Tartalmdt tekintve azonban csaknem teljes
atfedés van a 2. mellékletben el8irt rendszer-
kovetelmények és az ISO 13485 szabvany
kovetelményei kozott, mindkettSt évenkénti
gyakorisdggal kell feliigyelnie a tandsiténak.
Ebbdl fakad az a téves felfogds, hogy ISO ta-
nusitvanyra is szlikség van a CE jelhez. Azért

1 Az ISO 13485 szabviny a kozismert ISO 9001 mindségirdnyitdsi rendszerszabvany kifejezetten orvostechnikai

gyartékra kidolgozott viltozata.
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hasznos a tisztdnldtds a kérdésben, mert sok
tantsité a CE jel feltiintetéséhez megajinlja
az ISO tanusitvanyokat is, holott a megren-
delének erre nincs okvetlen sziitksége. A kiilon
tanUsitdsnak persze haszna is lehet, példaul
abban az esetben, ha az implantditumgyértas
meghatdroz6 folyamatai alvéllalkozéndl zaj-
lanak. Ilyenkor, ha az alvdllalkozénak van
ISO 13485 szabviny szerint tanusitott rend-
szere, a Notified Bodynak nem kell az alvil-
lalkozé telephelyén is ellendrzést végeznie.

ATIL. osztilya termékek esetében a 2. melléklet
szerinti Gtvonal két tantsitdst is magdban fog-
lal. A termékgyidrtds tandsitdsan tdl a 2. mel-
léklet 4. pontja szerinti Gn. ,Gydrtmédnyterv
tanGsitdst” (Design examination) is kell vé-

geznl.

Gyakran folmeriil a kérdés a 2. melléklet sze-
rinti tantsitdsoknal, hogy kivel kell elvégeztet-
nie a termék gydrténak a sziikséges laboraté-
riumi vizsgélatokat? Mivel ennél a tanusitasi
eljarasnil a Notified Body nem végez labo-
ratériumi vizsgdlatot, vagy magédnak a gydr-
ténak, vagy a vizsgalat végzéséhez megteleld
felkésziiltséggel rendelkezd kiilsé laboraté-
riumnak kell a vonatkozé szabvanyossdgi mé-
réseket végrehajtania. Nagyon lényeges, hogy
a gyért6 id8ben egyeztessen a Notified Body-
val, mely laboratériumok vizsgilatt fogadja
el. Akkreditalt laboratériumok szabélyos vizs-
gilatdnak eredményét természetesen egyetlen
Notified Body sem utasithatja el.

3. mellékletre épiild taniisitdsok

Amennyiben a tandsité rendelkezik laboraté-
riumi hattérrel, az implantdtumgyarté szima-
ra a 3. melléklet szerinti tanGsitds lehetsége is
fenndll. A 3. melléklet szerinti Gn. , Tipusvizs-
gélati eljards”-ban a CE jellel elldtand6 termék
reprezentativ mintdjit és annak tervezési do-
kumenticiéit vizsgélja meg a Notified Body.

Onmagiban a 3. melléklet szerinti tantsits
nem elegendd a CE jel hasznalatdhoz. A gyar-
t6 valaszthat, hogy kiegészitésként minden
gyartasi sorozatot mintavételesen ellendriztet
a Notified Bodyval (4. melléklet szerinti , Ter-
mékellendrzés”), vagy leegyszerdsitett forma-
ban ugyan, de mindségbiztositdsi rendszert
mikodtet és azt a Notified Bodyval évente fel-
ugyelteti (5. melléklet szerinti ,,Gydrtdsming-
ség-biztositds”). II. b osztdlyd termékek gyar-
tdsa esetén a Notified Body 4ltal feliigyelt
mingségbiztositdsi rendszer tovabb egyszerd-
sithet§ (6. melléklet szerinti , Termékmingség-
biztositas”).

A néhény {Gs, jobbdra kutatdssal és termékfej-
lesztéssel foglalkoz6 laboratériumoknak, vil-
lalkozdsoknak komplex mindségbiztositdsi
rendszer kiépitése és mikodtetése indokolat-
lanul nagy teher lehet. Szamukra idedlisabb
a 3. mellékleten alapulé valamelyik tandsitdsi
dtvonal. A néhidny termékre alapozva indulé
vallalkozasoknak is ajanlhat6é az emlitett el-
jards, egyszerlisége és limitdlt koltségigénye
miatt. A termelés felfutdsdval aztin it lehet
térni a sorozatgyartishoz jobban illeszkedd
2. melléklet szerinti tandsitdsi médozatra.

CE jel nélkiili alkalmazis, méretre gyartott
implantatumok

Utaltunk rd, hogy a gyart6i utasitdstdl eltérd
implantitumalkalmazéssal valéjdban Gj ter-
méket hozunk létre, amelyre mér nem okvet-
leniil érvényes az eredetileg feltiintetett CE jel.
Hasonl6képpen 1) terméket hozunk létre, ha
moédositjuk, kiegészitjiik a CE jellel ellatott
terméket. A jogszabdlysértés elkertilésére le
kell folytatni valamelyik tandsitdsi eljarast.
Ugyanakkor a tanusitdsi eljardst megelézGen
igazolni kell az eltérd alkalmazds, a végrehaj-
tott médositds klinikai megfelelgségét, hati-
sossdgat. Az ilyen, dn. ,Klinikai értékelésre”
szant terméken nem kell CE jelet feltiintetni,
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de a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendeletben meg-
hatdrozottakat kell betartani és a klinikai vizs-
gélat el6tt bejelentést kell tenni az EEKH
Orvostechnikai F8osztdlydnak.

Egyre tobbszor taldlkozunk olyan implanta-
ci6s technikdkkal, amelyek esetében kifejezet-
ten a beteg anatémiai, betegségébdl fakadé
adottsigaira, egyedileg készitik el az implan-
taitumot. Ilyenkor az el6z8ekben tirgyalt bar-
melyik tanusitdsi eljards ellehetetlenitené a
termék alkalmazhatésagat. A 4/2009. (IIL. 17.)
EuM rendelet ezért kiilon mellékletben sza-
balyozta az éltala ,rendelésre késziilt eszkoz”-
nek nevezett termékesoport eléallitdsit, for-
galmazdsit. A 8. mellékletben szabilyozott
eljardsrend lényege az, hogy a gyart6 az egyedi
jellemzd8kkel rendelkezd termékek tervezési,
gyértdsi dokumenticidit a paciens és az egyedi
jellemz8k meghatdrozasiért felelds orvos ada-
taival egyttt megdrzi és kérésre az EEKH
Orvostechnikai F8osztilydnak rendelkezésére
bocsatja. Az ilyen terméket eléallité vallalko-
zdsnak a tevékenységérdl elGzetesen bejelen-

Baldzs Gyorgy Ferenc

tést kell tennie az EEKH-nak. Lényegében
véve a rendelésre implantdtumot készit6t nem
Notified Body, hanem maga a piacfeliigyeleti
hatésag ellendrzi.

Osszegzés

Irasunkban az ortopédiai implantdtumok CE
jellel valé elldtdsanak feltételeire és kovetkez-
ményeire dsszpontositottunk. Attekintettiik a
szOba jovd tantsitdsi utakat, értelmeztiik a ta-
nusitds kapesdn 1étrejové dokumentumokat.
Els8sorban a tandsitds logikdjanak megisme-
résében, a tanisitisi utak kozotti vilasztasban
szerettiink volna segiteni. Nem mélyedtiink el
olyan fontos teriiletek magyardzatiban, mint
az osztalyba sorolds, kockidzatelemzés vagy
a klinikai igazolds. Ezek a témdk 6nmaguk-
ban meghaladjdk jelen ismerteténk kereteit.
Bizunk abban, hogy hozzdjarultunk a jogsza-
balyi kovetelmények megértéséhez, és batori-
tunk minden olvasét, hogy konkrét kérdéseik-
kel forduljanak hozzank.

GYEMSZI Eszk6zmindsits és Kérhdztechnikai Igazgatésig

H-1125 Budapest, Diés drok 3.
Tel.: (+36) 1255-2739
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Anyagvizsgalo laboratériumunk az MSZ EN ISO/IEC
17025:2005 szerint akkreditalt tevékenységei:

- Mlanyagok huzd-, hajlité-, nyomévizsgalatai

- Mlanyagok hegesztett kétésének vizsgalatai

- Shore keménysegmérés

- Mlanyagok strliségmeérése

- Fémek szakitovizsgalata

- Gerincimplantatumok vizsgalatai

- Kulsé csontrogziték vizsgalatai

A fentieken tul vallalunk statikus és farasztasos jellegu, huzo-,
nyomo-, illetve csavaroterheléseken alapulo egyedi bio-
mechanikai és egyeb szerkezetvizsgalatok megtervezeset,
kivitelezeset 25kN;, illetve 100 Nm meéreshatarokkal:

CATIA haromdimen-
Zi6s mernoki tervezo=
rendszer és véges-
elemes analizisthasz-
nalataval készséggel
részt veszunk miszer- €s

Jeszkozfejlesztési projektek
ben.

A fejlesztési folyamat soran

; Ie’het'o§egu.nk‘vgn\qyorsprotohpus-
készitésre is, valamint a megtervezett
alkatrészek egy részét sajat megmunkalogépeinken
le‘is*tudjuk gyartani.

" 4

L/

Véllalunk modellezési feladatokban vald kozremiikodést
tobbek kozott az alabbi teruleteken:

- Implantatumfejlesztés, egyedi implantatumok tervezése
- Protézisfejlesztés

- Orvosi eszkozfejlesztés

- Mtéti tervezes, probamiitétek végrehajtasa

- Végeselemes modelezes

Jol felszerelt mlhely, mianyag és kif6z6tt csontok, kulénféle
implantatumok; a legkul6nb6zébb orvosi muszerek,
eszkozok, illetve haromdimenzids szamitogepes szoftverek
segitségevel nalunk egész biztosan megvalosithatja
modellezési elképzeléseit:

Cadaver kisérletek
SZErvezese,
lebonyolitasa.

Segitség Etikai
Bizottsagi engedély
beszerzésében.

Ex vivo modellezések és

mechanikai mérések.

AKkisérletek:megtervezése, kidolgozasa,
valamint vided-, fotd-, és széveg alapu dokumentalasa.

4032 DeBRECEN, NAGYERDEI KRT. 98.
+36 52 255 815

www.biomech.dote.hu
biomech@med.unideb.hu
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CSONTPOTLO ANYAGOK OSSZEHASONLITO
MIKROKEMENYSEG-VIZSGALATA

Terdik Attila!, Klira Tamas?, Csénge Lajos3, Lacza Zsombor*’, Bognir Eszter!-0
’ ) g ] bl bl g >

Weszl Miklés!

'Budapesti Mtiszaki és Gazdasigtudomanyi Egyetem, Anyagtudomany és Technoldgia Tanszék
?Bacs-Kiskun Megyei Kérhdz, Ortopédiai Osztily

3Petz Aladir Megyei Oktaté Kérhdz, Nyugat-magyarorszagi Regionalis Szévetbank Osztily
*Semmelweis Egyetem, Klinikai Kisérleti Kutaté és Humén Elettani Intézet

>Semmelweis Egyetem, Ortopéd Klinika

*MTA-BME Kompozittechnolégiai Kutatécsoport
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Absztrakt

A periprotetikus csontp6tlé anyagokat gyakran teherviseld feliileteken is alkalmazzuk, példdul
csip8- vagy térdiziilet esetén, ezért fontos szempont, hogy azok megfelel§ mechanikai tulajdon-
sdgokkal rendelkezzenck. A biokompatibilis anyagok mechanikai vizsgélatiban a Vickers-féle
mikrokeménység-mérés széles korben elterjedt médszer, amely a csontpétlé anyagok tanulma-
nyozdsdban is hasznos eredményekkel szolgdlhat. Kisérleteinkben hdrom, klinikai alkalmazas
tekintetében azonos indikiciéval rendelkez8 csontpétlé anyag mikrokeménység-vizsgalatat
végeztiik el. A liofilizalt szivacsos humian csont allograft (allograft), liofiliz4lt szivacsos szarvas-
marha csontgraft (BioOss), valamint por6zus szerkezetl béta-trikalcium-foszfat (3-TCP) min-
takbdl arannyal bevont csiszolatokat készitettiink, majd Buehler tipusd berendezés segitségé-
vel megdllapitottuk a mikrokeménységiiket. A Vickers-féle mikrokeménység-mérések szerint
a B-TCP egy nagysdgrenddel keményebbnek bizonyult, mint a természetes eredetd csontp6tldk.
A B-TCP kiugréan magas mikrokeménység-értéke a csontpétlék anyagszerkezetében 1évs
kiilonbségekkel magyardzhat6. A természetes eredetl csontp6tl6k kompozit anyagoknak tekint-
het8k, amelyekben elasztikus fehérje-filamentumok alkotta vdzszerkezetre szervetlen kalcium-
és magnéziumsok rakédnak le a csontképz8dés folyamata sordn. Ezzel szemben a szintetikus
B-TCP egyfdzist tomér anyag és nem tartalmaz fehérje-filamentumokat, ami magyarizhata az
egy nagysagrenddel nagyobb mikrokeménységet. Osszefoglalva megéllapithatjuk, hogy a biol6-
giai eredetl mineralizélt csontgraftokhoz litszélag hasonlé mesterséges B-TCP jelent8sen
keményebb, ridegebb szerkezetl, amely val6szintleg azt eredményezi, hogy €18 szovetbe iiltetve

kénnyebben torik.

Kulcsszavak: mikrokeménység, Vickers, csontp6tlé anyagok

Microhardness testing of comparable bone substitutes

Abstract

Bone-substitute materials are often employed in areas around load-bearing surfaces of implants,
for example hip joints and ligaments around knees. It is important these materials have appropri-
ate mechanical properties. Among mechanical tests, the Vickers microhardness measurement
gives useful insights into bone-substitute materials. In these experiments microhardness was
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tested for three bone-substitute materials used in similar clinical settings. Gold-coated samples of
lyophilised trabecular human bone allograft, lyophilised trabecular bovine bone graft (BioOss),
and porous-structured beta-tricalcium-phosphate (B-TCP) were measured for microhardness.
Vickers-type microhardness measures ranked the 3-TCP an order of magnitude harder than the
natural-source bone substitutes. The unusually high microhardness value of the B-TCP was
explicable in terms of material-structure differences. The natural-origin bone substitutes are
composite materials in which elastic protein filament cages hold inorganic calcium and magne-
sium during bone formation. In contrast, synthetic B-TCP is a single-phase dense material and
lacks protein filaments, explaining why its microhardness is an order of magnitude higher. To
sum up, it was possible to establish that in comparison to mineralised, biological-origin bone
grafts, artificial B-TCP was significantly harder and brittler, probably meaning that when embed-

ded in living tissue it breaks more easily.

Keywords: microhardness, Vickers, bone-substitute materials

Bevezetés

A periprotetikus csontvesztés az implantitu-
mok haszndlata kapcsan, révidebb-hosszabb
tdvon a protézis stabilitdsaval kapcsolatos
nehézséget okoz,! amelynek gyakorisdga meg-
haladja az egyéb, protézissel kapcsolatos szo-
v6dmények 6sszesitett eléforduldsi ardnyat.?
A Svéd CsipBartroplasztika Regiszter adatai
alapjdn a csipreviziés mitétek 75%-a csont-
vesztéssel Bsszefiiggé okok miatt torténik.’>—
Ugyancsak egy svéd tanulmdny szerint, a szdj-
sebészeti protézisek esetében 58% a csont-
vesztés prevalencidja 5 éves utinkévetésnél.®
A periprotetikus csontvesztés kialakuldsdnak
ideje véltozd, de a 10 évet meghaladé csipd-
protézis-betiltetés esetén tobb kozlemény ada-
tai szerint 30—60% a csontvesztés prevalen-
cidgja.t’ Az dsszefiiggés a csontvesztés és a
periprotetikus torés gyakorisiga kozott szigni-
fikdns.*>3 Nagyfokd periprotetikus csontvesz-
tés és kilazult protéziskomponens esetén a
protézisrevizié sordn torekedniink kell stabil
implantitum beiiltetésére, amely sok esetben
szlikségessé teszi a protézis kortli csontillo-
miény helyresllitasat.3!! A csontvesztés kiter-
jedésétdl, mértékétdl és elhelyezkedésétdl fug-
gben szdmos csontp6tlé anyag all rendelke-
zésre a csonthidny pétldsira. Anyagi ming-

ségiik szerint a kovetkez8 nagy csoportokba
sorolhatjuk a csontpétldsra haszndlt anyago-
kat: @) autolég humdin csontgraft — azonos
egyedtdl szdrmazd csont, ) allogén humin
csontgraft — azonos fajbél, de kiilonbsz8 egyed-
t6l szdrmaz6 csont, ¢) xenogén csontgraft —
ktlénb6z8 fajbdl szirmazé csont, valamint
d) szintetikus csontpé6tlék. A periprotetikus
csontp6tlé anyagokat gyakran teherviseld felii-
leteken is alkalmazzuk, kiillonosen a nagyizii-
leti implantdtumok esetén. Ezért fontos szem-
pont, hogy azok megfeleld mechanikai tulaj-
donsigokkal rendelkezzenek.!> A biokompa-
tibilis anyagok mechanikai vizsgilatiban a
Vickers-féle mikrokeménység-mérés széles
kérben elterjedt médszer, amely a csontp6tld
anyagok tanulményozdsiban is hasznos ered-
ményekkel szolgdlhat. James K. Weaver 1966-
ban egy dtfogd és alapos tanulmdnyban meg-
hatdrozta a kiilonb6z8 anatémiai tdjakrol
szarmaz6 kiillonb6z8 médon konzervilt hu-
mén csontok mikrokeménység-értékeit.!? Sz4-
mos publikicié sziiletett az egyes csontp6tld
anyagok keménységének és egyéb mechanikai
tulajdonsigainak bemutatdsa céljabél,"*-16 de
kutatdsaink sordn nem taldltunk olyan ta-
nulminyt, amely humén, xeno- és szinteti-
kus csontpétlé anyagok mikrokeménységének
6sszehasonlitdsit tirgyalnd. Jelen tanulmény-
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ban liofilizalt szivacsos human csont allograft
(allograft), liofiliz4lt szivacsos szarvasmarha
csontgraft (BioOss), valamint porézus szerke-
zet( béta-trikalcium-foszfit (B-TCP) Vickers-
féle mikrokeménységét hatdroztuk meg és ha-
sonlitottuk dssze.

Anyag és médszer

A csontpé6tlé anyagok Vickers-féle mikroke-
ménység-vizsgilatit hirom kiilénb6z8 anya-
gon végeztiik el: liofilizalt szivacsos humin
csont allograft (allograft), liofilizalt szivacsos
szarvasmarha csontgraft (BioOss), valamint
porézus szerkezetd béta-trikdlcium-foszfat
(B-TCP). Metallografiai csiszolatokat készi-
tettiink, amelyeknél a gyanta kérbevette a po-
rézus csontmintdkat és kitsltotte a kisebb rése-
ket. Az el6készitett mintdk vizsgdlata fémmik-
roszképpal (Olympus PMG3), a Vickers-féle
mikrokeménység mérése Buehler IndentaMet
1115 tipusa berendezéssel tortént. Az 1. dbrin
a hdrom kiilonb6z8 alapanyagbdl készitett csi-
szolatok lathatéak. A keménység mérésénél
50 g terhel6tomeggel 5 mésodpercen keresztiil
136° cstcesszogl, négyzet alapi gyémdntgtla
nyomdédott a prébatestek sima és sik kortikilis

feltiletébe. A lenyomatok nem voltak megfele-

1. dbra. A csiszolatokrdl fémmikroszképpal
késziilt képek (balrél jobbra: allograft,
BioOss, B-TCP)

2. dbra. 50 g terhel6témeg esetében késziilt

lenyomat fémmikroszkdpos felvételei

(balrél jobbra: allograft, BioOss, B-TCP)

18en lathatbak, ezért a mintdkat arany bevo-
nattal kellett elldtni, majd fémmikroszképpal
késziiltek felvételek a lenyomatokrdl (2. dbra).

Eredmények

A Vickers-féle mikrokeménység-mérés sordn a
BioOss mintdn mértiik a legkisebb értékeket
(14,9 HV £ 4,1). Ennél kissé nagyobb mikro-
keménységet tapasztaltunk az allograftokon
(55,1 HV = 7.7). A szintetikus B-TCP pedig
egy nagysdgrenddel nagyobb mikrokemény-
séggel rendelkezik (320,4 HV =+ 44,6), mint az
allograft és a BioOss (3. dbra).

3501
300+
250+
200+
1504
1004

Keménység (HV)

BioOss

Allograft B-TCP

3. dbra. BioOss (xenograft), allograft, va-
lamint B-TCP szintetikus csontp6tlé
mikrokeménységeinek 8sszehasonlitdsa

A Vickers-féle mikrokeménység-mérések ta-
nulsdga szerint a liofiliz4lt szarvasmarha és a
liofilizlt humdn allograft hasonlé kemény-
séggel jellemezhetd. Ezzel szemben a szinte-
tikus B-TCP jelent8sen keményebbnek bizo-
nyult, mint a természetes eredetd csontp6tldk.
Az eltérések és hasonldésdgok oka valészindleg
a csontpétlék anyagtani szerkezetében kere-
sendd. Az emberi és éllati eredetd csontok kom-
pozit anyagoknak tekintheték, amelyek szerke-
zete kollagén és nem kollagén tipusa fehérje-
filamentumokkal van megerdsitve. Fiziol6gids
csontképzbdés sordn el8szor az elasztikus tu-
lajdonsdgt kollagén tipust fehérje-filamen-
tumok képzd&dnek, amelyek egyben az Gjon-
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nan képzd8dd csont vizszerkezetét is alkotjdk.
A kollagén tipusd fehérje-filamentumokon
késébb csontképzd sejtek (oszteoblasztok és
oszteocitdk) horgonyoznak ki adhéziés fehér-
jéken keresztiil, amely sejtek szervetlen hid-
roxiapatitot valasztanak ki a kollagén-fila-
mentumok feliilletén. Az elasztikus kollagén-
filamentumok mineralizdciéja sordn nyeri el
a csont a végleges mechanikai tulajdonségait.
A konzervilasi folyamat sordn — amely a liofi-
liz4lds mellett szdmos erélyes kémiai beavat-
kozist is magdban foglal az esetleges fert6z3
dgensck és fehérjék eltdvolitdsa céljabol — a
csont eredeti mechanikai tulajdonsidgai 1é-
nyegesen megvaltozhatnak az €18 szovethez
képest. Azonban mivel a liofilizélt szarvas-
marha csontgraft és allograft hasonl6 konzer-
valdsi eljardson mentek keresztiil, valamint
kompozit szerkezetiiket tekintve igen hason-
l6ak, ez magyarizhatja a hasonlésigot a mik-
rokeménységiikben.

A humdn és szarvasmarha csonttal ellentétben
a B-TCP a csont szervetlen dlloménydnak a
szintetikus anal6gja. Létjogosultsidgit az adja,
hogy olcsébban és konnyebben elgillithatd,
mint a liofilizalt csontok, illetve a fertézések
atvitele a donorszervezetbdl kizart. Leggyak-
rabban valamilyen csapadékos eljarasban allit-
jak elé a B-TCP szervetlen komponensek-
bsl.'7 Ebbdl adédéan markédns anyagszerke-
zeti kiilonbség mutatkozik a B-TCP és a ter-
mészetes csont kézott, mivel a B-TCP nem
tartalmaz szerkezeti kollagén-filamentumo-
kat. Kordbbi scanning elektronmikroszképos
vizsgélataink sordn jelentdsen tomorebb szer-
kezettinek taldltuk a B-TCP-t, 6sszehasonlitva
a liofilizalt szarvasmarha csonttal és humén
allografttal.' A B-TCP tomér szerkezete és
a kollagén-filamentumok hidnya egyiittesen
magyardzhatja a jelentésen nagyobb mikroke-
ménységet.
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Absztrakt

Bevezetés: A Szent Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatoldgiai Osztilydn az UmRSA marker alapa
radiosztereometriai csalddba tartozé analitikai médszer hasznalatdval 2009-ben kezd8dott meg
az all-poly és fémtélcds térdiziileti endoprotézis betiltetések migriciéjanak korai és késéi utdn-
kovetése. A cikk célja a korai eredményeik sszefoglaldsa.

Anyag és médszer: A térdiziileti endoprotézis betiltetés 5 esetben — 4 all-poly, 1 fémtélcas proté-
zissel — a hagyomanyos miitéti technikdval tortént. A vizsgélt protézisek kérnyezetébe, valamint
az insertbe tantalum jelz8golydkat I8ttiink. A mitétet kévetSen 3, 6, 12 havonta, ezt kovetden
évente végeztiink marker alapd radiosztereometriai vizsgélatot. Az UmRSA rendszerhez kifej-
lesztett feldolgoz6 programok segitségével hatdroztuk meg a térdiziileti protézisek migrici6jat
a tér mindhdrom irdnyaba.

Eredmények: Az all-poly komponensek atlagos éves térbeli elmozduldsa 0,0676 mm, a fém-
talcdsé 0,2143 mm, ami megfelel a nemzetkozi adatoknak. A kétféle tibialis komponens hirom-
dimenziés migricidja esetében csak a fémtélcds komponensnél tapasztaltunk cranialis és medid-
lis elmozdulast.

Kovetkeztetés: A tibialis komponens migrdciéjidnak vizsgilatindl eredményeink korreldlnak a
nemzetkézi irodalommal. A kétféle tibialis komponens 3D migraciéjanak jellegzetességei kozott
lényeges kiilonbségek lehetnek.

Kulcsszavak: radiosztereometriai analizis, RSA, térdprotézis migracid, tibialis komponens, pro-
tézislazulds

Radiostereometric analysis for measuring tibial component migration. Early results

Abstract

The authors carry out radiostereometric measurements since 2006 at Szent Janos Hospital,
Budapest. The follow-up study started in 2009 to investigate the migration of all-polyethylene
and metal-backed tibial components in total knee arthroplasty. Authors publish below their early
results from the first three years.
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Materials and method. Total knee arthroplasty is performed in the traditional surgical tech-
nique. Markers are then shut with a special pistol into the bone of distal femur, proximal tibia
and the polyethylene insert — 5-8 each, altogether 12—16 pieces. Radiostereometric examination
is performed postoperatively and 3, 6, 12, 24, 36 months after surgery with a special biplanar
frame. X-ray films are then scanned, and evaluated by a digital programme made especially for
UmRSA, called DIRSA (Digital Interactive Roentgen Stereometric Analysis). 3D migration have
been calculated in 5 cases till now — 4 all-poly, 1 metal-backed.

Results. Mean annual migration by all-poly components is 0.0676 mm, by metal backed
tibial component 0.2143 mm, which suits international data. We found significant difference
in the metal-backed tibial component’s 3D migration patterns compared to all-poly compo-
nents’.

Conclusion. The early findings for tibial component migration suits the international data.
Increasing the number of cases — especially by metal-backed measurements — is needed for fur-

ther investigation of the migration characteristics of the two types of components.

Keywords: radiosterecometric analysis, RSA, total knee arthroplasty, migration, tibial compo-

nents, loosening

Bevezetés

A réntgen-sztereofotometriai analizis 1974 6ta
ismert és hasznalt eljards,! 1994-t8l a radio-
sztereometriai analizis (RSA) kifejezést hasz-
naljuk. A legismertebb lundi médszer (Umea
RSA) mellett Oxford, Cleveland, Leiden, San
Francisco, Seattle, Erlangen médszerek is
ismertek és hasznaltak.* A mai klinikai gya-
korlatban haszndlt rendszerek pontossiga
0,01 mm.” Az RSA kiviléan alkalmas protézi-
sek korai és késdi migriciéjanak, valamint a
tartés terhelés hatdsdra kialakulé kilazul4sok
meghatdrozasara,b*10 tovabba a térd-, csip6-
és villiztileti cementezett vagy cement nélkiili
implantdtumok régziilésének ellen8rzésére,
utdnkévetésére.”11-15 Az RSA lehet8séget te-
remt arra is, hogy a polietilén betétek kopasa-
nak mértékét is meghatirozzuk.?

A térdiziileti protézisek betiltetésénél egyardnt
elterjedt a polietilén mGanyagbdl késziilt tibia-
lis komponens haszndlata (insert és tibialis
komponens egyben, ezt nevezziik all-poly pro-

tézisnek) és a fémtdlcds tibialis komponens
hasznilata (a fém tibialis komponensre kiilon
méretsoros polietilén insert illeszthetd). A két
tipus 4rdban és indikicidjdban jelentds kii-
lénbségek vannak. Bettinson és munkatarsai'®
tizéves, randomizalt vizsgalatokat végeztek az
all-poly és fémtilcds protézisek esetén. A hosz-
sz tava, 10 éves kilazulds tekintetében kétird-
nyd, hagyomdanyos rontgenfelvételek és fizikai
vizsgélatok alapjdn nem taldltak szignifikdns

kiilonbséget.!®

Hosszt tdva kutatdsunk célja, hogy a Szent
Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatolégiai Osz-
talydn marker alapd radiosztereometriai ana-
lizis haszndlatdval, UmRSA rendszerrel ele-
mezziik a két protézistipus migraciés tulaj-
donsigait. A kutatds keretén belil célunk
mind a korai (0-3 év), mind késéi (5-15 év)
id8szakban a migrdci6 nagysidganak meghata-
rozdsa, 6sszehasonlitdsa. Jelen cikkben néhdny
személy korai, egyéves utdnkovetési adataival,
a médszer mindennapi gyakorlatban t6rténd
hasznalhatésdgdt mutatjuk be.

19

2

EREDETI KOZLEMENYEK



2

EREDETI KOZLEMENYEK

Biomechanica Hungarica VI. évfolyam, 2. szim

Anyag és médszer

Vizsgdlt személyek

A cikkben 4 all-poly és 1 fémtélcas protézisbe-
iltetésen dtesett személy korai utdnkovetési
adatait mutatjuk be. A vizsgilt személyek md-
téu tipusit és demogrifiai adatait az 1. tdbld-
zatban foglaltuk 6ssze.

lyezésre (1-2. dbra). A beavatkozids néhiny
perccel hosszabbitja meg a mitétet. A jelz8go-
ly6k elhelyezése sem a mitét eredményessé-
gét, sem a beteg mitét utdni kezelését és reha-
bilitdciéjat nem befolyasolja.

A radiolbgiai vizsgilatot a mitétet kovetden
1-14 nappal, majd — a szakmai kollégium

. Tibialis
2
Vizsgilati sorszam . }:T‘kftk:)r L Nem . BM,I (,k%/m ),, komponens Oldalisig
(a beiiltetés idGpontjdban) (a beiiltetés idGpontjdban) tipusa
#5 67 né 29,9 all-poly bal
#9 86 férfi 31,2 all-poly jobb
#12 78 né 28,2 all-poly jobb
#17 66 né 274 all-poly bal
. 3nd 2 bal
All-poly atlag 77 | ferfi 29,1 all-poly 2 jobb
#10 77 né 26,1 fémtdlcas jobb
1. tdblizar. A vizsgélt személyek adatai
A klinikai vizsgdlat a beteg gydgyszerelését  ajanldsinak megfeleléen — a posztoperativ

nem érinti, a beteg a vizsgalattdl figgetleniil
bedllitott gybgyszereit szedi. A vizsgilat nem-
zetkozileg elfogadott, potenciélisan veszélyte-
len, kedvezdtlen eseményre nem kell szdmi-
tani. A vizsgilatot a Semmelweis Egyetem
Tudomiény Etikai Bizottsdga 224/2004. szdm
alatt engedélyezte. A betegek a vizsgélat lefoly-
tatdsardl és a mindenkori visszalépés lehetdsé-
gérdl irasbeli és szébeli tdjékoztatdst kaptak,
melynek elfogaddsat aldirdsukkal is igazoltdk.

Moédszer

Mindkét tipusu térdiziileti endoprotézis betil-
tetés a hagyomdnyos mitéti protokoll szerint
torténik. A beteg szervezetébe — a femur dista-
lis, a tibia proximalis metaphysisébe, valamint
a polietilén insertbe — a mtét sordn specidlis,
kereskedelmi forgalomban kaphaté eszkoz se-
gitségével 3-3, 6sszesen 8-10 darab 1 mm 4t-
mérdj jelz8golyd periprotetikusan keriil elhe-

id8szak 3., 6. és 12. hénapjiban, majd évente
végezzik. Az RSA moédszerhez sziikséges
rontgenfelvételek készitése kozel egy iddben,
két, egymdssal 90°-ot bezdré rontgencsdvel,
két kilon filmre valé expoziciéval torténik
(3. dbra). Az RSA vizsgélat sordn alkalmazott
expoziciés paraméterek értékei (50-60 kV,
100-200 mAs) nem haladjidk meg a minden-
napi gyakorlatban a kétirdnyd rontgenfelvétel-
nél alkalmazott expoziciés paraméterck (60—
70 kV, 150-200 mAs) értékeit, azaz a betegek
szdmdra nem jelent tobblet-sugarterhelést.
A rontgenfilmeket specidlis, kalibralt méréke-
retbe helyezziik (biplanaris interpoldcids ke-
ret). A mérékeret m@anyaglapban taldlhat6
golydk a filmre vetiilve adjdk a kiilsé koordi-
nita-rendszer mérépontjait. Ennek a kiilsg
koordindta-rendszernek a segitségével a peri-
protetikusan elhelyezett jelz8golydk térbeli
helye meghatérozhat6. A periprotetikusan elhe-
lyezett jelz8golyok definidljak a csonthoz ko-
tott (lokalis) koordindta-rendszert, amihez ké-
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pest az implantidtumok mindenkori helyzete
megadhaté (4. dbra). Az igy elkészitett ront-
genfilmek digitalizdldsa 600 DPI-s lapscan-
nerrel torténik. Az implantitum helyzetének
és elmozduldsinak a meghatdrozdsa a digita-
lizalt felvételeken az UmRSA rendszerhez ki-
fejlesztett specidlis programmal torténik.!7-18

Az 6sszehasonlité vizsgilatok alapjdn a Szent
Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatoldgiai Osz-
talydn taldlhaté rontgenberendezésekhez és
UmRSA (Umea) rendszerhez kidolgozott mé-
rési eljards (expondldsi adatok) hibdi az iroda-
lombél ismert adatokkal korreldlnak — intra-
observer hiba 0,01 mm, interobserver hiba
0,05 mm."?

A rontgenfelvételek feldolgozdsa sordn az
UmRSA mdédszer feldolgoz6 programjéval
(UmRSA Analysis v5.0, 2002) a tibialis kom-
ponens és mlanyag insert x, y, z koordinata-
tengely menti elmozduldsit hatdroztuk meg.

1. dbra. A jelz8golyé elhelyezése a femurban

Definici6 szerint az x tengely irdnyd elmozdu-
14s a medialis-lateralis, az y tengely irdnyd a
cranio-caudalis, mig a z tengely irdnyd az
anterior-posterior irdnyd elmozdulis. Az eredd
3D migrici6 (v) a térbeli Pitagorasz-dsszefiig-
géssel szdmithat6.

v=n\ x2+y2+z2

A medialis-lateralis transzl4ciék irdnyét a prog-
ram az oldaltdl teszi fiiggévé, ami nem meg-
felel adatokat adhat. A feldolgozés sordn a
medialis-lateralis transzlaciés irdnyokat egysé-

gesitettiik (a bal oldali térdek esetén —1 szor-
zdssal jobb oldalra tiikroztiik), melyet a 2. #db-
ldzat mutat.

3. dbra. A réntgenvizsgilat elrendezése
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Acél tantalum golyok, -
kiilsd koordindarendszer e Rig os2.
pontjai
B . J .
x - - .
e . "
mérSkeret % =
. o[
#
L .
e . V)
g 0 .
Rig csé 1. * .
- - N
- .
- . -
) » .

Rig film

4. dbra. A térdiziileti protézis migriciéjanak
koévetéséhez hasznalt biplanaris interpoldcids keret,
melynek hasznélatdval a két rtg-csének
merdlegesen kell elhelyezkedni®

negativ érték pozitiv érték

x tengely laterélis medidlis
y tengely caudalis cranialis
z tengely posterior anterior

2. tdbldzat. A transzldcidk irdnyai

Az elmozdulis elgjele mutatja az x tengelyen az oldal-
irdnyd, az y tengelyen a cranio-caudalis, a z tengelyen pe-
dig az anterior-posterior irdnyd elmozdulast. A program-
ban az elemzés sordn az x tengely menti elmozduldsok
negativ/pozitiv elGjele a térd bal- vagy jobboldalisdgdtdl
fiiggen jelent medidlis vagy laterdlis transzlaciét. Az
egységes kiértékelés érdekében megegyezés alapjan a bal
oldali térd x értékeit —1 szorzdssal jobb oldalra tiikroztiik.
Ezek alapjn az x tengely menti negativ elmozdulis egy-
ségesen laterdlis, mig a pozitiv elgjeles elmozdulds me-
didlis irdnyt jelsl.

Eredmények

Az all-poly és a fémtélcés tibialis komponens
éves x, y, z koordindtatengely menti elmozdu-
lasét az 5. dbra mutatja. Az elGjel az elmozdu-
las irdnyét jelzi (2. tdblizat). Az éves elmoz-
dulds értékeket a 6. dbra mutatja, mig az eredd
3D migricié értelmezése a 7. dbrin lithaté.

Iranyonkénti elmozdulas 1 évre vetitve

02 T
| |
I
0,15
01 |
E | |
£ I
& | |
=2 0,05 i
3 !
o
£
H
o |
!
-0,05
0,1
Xtrl Yl [ ztrl
mis 0,024470588 -0,040470588 0,008235294
mH9 -0,046285714 | -0,073714286 0,020571429
12 -0,006947368 -0,076421053 0,057473684
w7 0,005142857 -0,008571429 -0,036
mAtlag all-poly)|  0,020711632 0,049794339 0,030570102
u 410 (fémtalca) | 0,171 0,129 0,009

5. dbra. Irdnyonkénti elmozdulas

1 évre szamitva. Kiilonb6z8 szamokkal

és szinekkel az adott vizsgalati alanyok
eredményeit jeloltiik (x tengely oldalirdny,

y tengely cranio-caudalis irdny,

z tengely antero-posterior irdny.
Részletes jelolést lasd az 1. zdblizarban)

Atlagos elmozdulds 1 évre vetitve

0,25
0,2
T 0,15
E
£
]
]
o
E
E 01
005 -
0
|m#s 0,04800519
o 0,089439068
2 0,095873185
mH#17 0,037361991
m Atlag (all-poly) 0,067669859

w #10 (fémtdlca)

0,214389832

6. dbra. Eredé elmozdulas 1 évre vetitve
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e 1\>< 000 Z/i\x 1000x

#9 vy=0,089 mm #12

v;,=0,037 mm #10

|

N, 1000x

2

v,=0,095 mm

7. dbra. A 3D migracié dbrizoldsa

Az all-poly protézis esetén az sszes betegnél
lateralis (x irdny) és caudalis (y irdny) elmoz-
duldst mértiink, mig négy esetbsl hiromnal
anterior és egynél posterior elmozdulds volt
detektdlhaté. Az irdnyonkénti elmozduldsok
dtlag- és szoérdsértékeinek meghatdrozdsihoz
az elmozduldsok abszolit értékét vettiik figye-
lembe. Az irdnyonkénti dtlagértékei x =
=0,020712 mm, y = 0,049794 mm, z = 0,03057
mm. A sz6rds x irdnyban 0,019 mm, y irdny-
ban 0,031 mm, z irdnyban 0,021 mm. Az eredd
migrici6é dtlaga v = 0,061992 mm, szé6rdsa
0,029 mm, 47,26%.

A fémtilcds betiltetés esetén az értékek x|, =
= 0,171 mm, y,, = 0,129 mm, z,, = 0,009 mm
és v, = 0,2144 mm. A fémtdlcds tipus esetén
(10. sorszdmu beteg — utolsé sor) az oldalira-
nyd elmozdulds medidlis irdny volt, az y ten-
gely menti elmozdulds irdnya cranialis, mig
z tengely menti elmozdulds anterior volt. Az
ered elmozdulds nagysidga lényegesen na-
gyobb, tébb mint kétszeres az all-poly tipusia-
kéhoz képest (5. dbra).

Kovetkeztetések

Intézménytinkben a marker alapd radioszte-
reometriai médszert a térdiziileti endoproté-
zisek 3D migrici6janak meghatirozdsihoz az
altalunk kidolgozott standardizdlt protokoll
szerint haszndljuk. Ismereteink szerint RSA

médszerrel ezen két tipusid protézis elmozdu-
lasait nem vizsgaltak. Ryd és munkatdrsai?’
alapjin a protézis stabil, ha az els§ évben az
elmozdulds mértéke 0,2 mm-nél kisebb, és

a tovabbiakban az elmozdulds éves mértéke

0,3 mm-nél kisebb.

Koézleménytinkben 5 beteg (4 all-poly és
1 fémtélcds) esetében végzett rovid tdva vizs-
gélat eredményeit foglaljuk 6ssze. Az all-poly
esetben mért elmozduldsok x = 0,020712 mm,
y = 0,049794 mm, z = 0,03057 mm, az eredd
migracié v = 0,061992 mm. A kapott eredmé-
nylink jéval kisebb, mint a Ryd és munkatarsai
altal meghatdrozott hatdrérték (0,2 mm). Wil-

15 a7 els6 évben a cementes

son és munkatirsai
protézisek 20%-a esetén (4/21) 0,2 mm-nél
nagyobb elmozduldst mértek, de az 4tlagos
elmozdulds 0,054 mm volt. Ez megegyezik az
altalunk is mért értékkel (0,067 mm). Az ird-
nyonkénti elmozduldsok is hasonlé eredményt
mutattak, mint a mi méréseink.’> A kapott
eredmények azt mutatjak, hogy az elmozdu-
l4s domindns irdnya a medialis, caudalis és
anterior.

A fémtélcds protézistipus esetén az irdnyon-
kénti (x;, = 0,171 mm, y,, = 0,129 mm, z,, =
= 0,009 mm) és a 3D migricié is lényegesen
nagyobb (v, = 0,2144 mm), amely csak kis-
mértékben haladja meg a Ryd és munkatérsai
altal meghatdrozott hatarértéket. Tovibbi fon-
tos megallapitdsunk, hogy az all-poly tipust
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protézisbeiiltetés esetén az y irdnyd elmoz-
dulds irdnya az Osszes esetben caudalis volt,
addig a fémtélcas tibialis komponens esetében
ez cranialis irdnyq.

A jov8ben a fémtdlcds beiiltetések szaminak
novelésével kivinjuk azon feltevésiinket alad-
tdmasztani, miszerint a fémtélcds és all-poly
tibialis komponensek korai migraciés jellegze-
tességel eltérnek. Az esetszdm novelésével vél-
het8en valaszt kapunk arra a kérdésre is, hogy
a fémtdlcds elmozdulds nagymértékd elmoz-
duldsa csak egyedi eset vagy 4ltaldnos, tovdbba

meghatdrozhatéak lesznek az elmozduldsok

domindns irdnyai is.

Osszefoglalva, az elsG par év tapasztalatainak
alapjan kijelenthetjiik, hogy a kezdeti nehéz-
ségek és technikai kihivisok ellenére az ered-
ményeink biztatéak. A radiosztereometriai
analizissel egyrészt az elmozdulés irdnyon-
kénti és teljes mértéke, valamint az elmozdu-
lisok domindns irdnya is meghatdrozhatd.
Jelenleg a legfébb célunk az esetszdm nove-
lése, f6leg a fémtilcds protézisek tekinteté-
ben.
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1Péterfy Sindor Utcai K6rhiz Rendel8intézet és Baleseti Kézpont

Budapesti Miiszaki és Gazdasigtudomanyi Egyetem, Biomechanikai Kooperéciés Kutatkézpont
borbas@?/{gﬁ.bmahu

Absztrakt

Primer traumatoldgiai elldtds sordn a sériilt iziileti felszin kiemelése utdn olyan tdmasztéleme-
zes szintézis kialakitdsdnak kisérleti biomechanikai vizsgalatdt kivanjuk bemutatni, amely t6bb-
nyire stabil és definitiv elldtdst biztosit a torés elldtdsira. Végsd soron ez az osteosynthesis ter-
helhet§ iziileti felszint biztosit, azonban az esetek egy nem elhanyagolhaté részében az iziileti
felszinen necrosist, fdjdalmas térdiziiletet taldlunk. Az 4ltalunk ajdnlott eljards sordn azt vizs-
galjuk, hogy a lemezes rogzitést nem felvéltva, hanem kiegészitve egy unicondylaris protézissel,
olyan terhelhetd iziiletet tudunk kialakitani, amely megoldja a hosszu tdvon rossz eredményeket
mutatd, f6leg lateralis condylusok téréseinek elldtdsat. Ha a kisérleti biomechanikai vizsgédlatok
aldtdmasztjdk az eddigi klinikai tapasztalatokat, kiegészithetjiik a tibiacondylusok elldtdsanak
algoritmusat.

Kulcsszavak: condylus torés, iziileti destrukcid, rétegbevonatos fesziiltségoptikai vizsgalatok

Biomechanical investigation of alternative treatment of late joint destruction
of lateral condyles fractures of the tibia

Abstract

Injuries of the proximal leg are frequently associated with fractures involving the joint surfaces of
the lateral or medial tibia condyles.

Primary treatment of these types of fractures consists of reconstruction of the joint surface and
plate osteosythesis with a so called buttress plate.

However, postoperative radiographs usually show a good surgical outcome, but these injuries
heal often, or — according to some authors — always with destruction of the joint surface.
Clinical appearance, i. e. the functional outcome and the patients’ complaints do not always cor-
relate to the radiographs, thus no further corrections are required in case of satisfactory functional
outcome and absence of complaints.

However, pain upon weight bearing and the treatment of considerable unicompartmental post-
traumatic osteoarthritis of the knee joint pose a real problem.

According to the current protocol, implant removal and joint surface replacement with prosthesis
is the solution. If the medial compartment is involved, total knee replacement or — if adequate —
implantation of a medial unicondylar prosthesis is performed.

According to the experiences gained so far, implantation of a unicondylar prosthesis was not
advisable in case of injured lateral compartment, because it would be subject to adverse biome-
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chanical effects, resulting in relaxation due to osteonecrosis and impaired stability of the cortical
bone caused by the fracture.

This creates a disadvantageous situation requiring repeated surgery very soon, furthermore, fre-
quently implantation of a revision prosthesis.

But if we remove only the proximal few screws and implant a unicondylar prothesis in a mini-
mally invasive manner, the buttress plate left in place reinforces the lateral cortex, and the uni-
condylar prosthesis makes up a solid biomechanical unit with the screws supported by the bone
cement.

Application of this method makes plate removal unnecessary.

The aim of our experiments is to demonstrate the efficiency of the above method by the means of
biomechanical measurements.

Validation has been carried out with photostress analysis of experimental mechanics, in the
Cooperation Research Centre of Biomechanics for Budapest University of Technology and Eco-
nomics.

Keywords: proximal leg Injuries, buttress plate, photostress analysis

1. Bevezetés

A l4bszar proximalis végsériiléseinek gyakori
toréstipusa a lateralis vagy a medialis condy-
lusok {zfelszint érintd torései (1. dbra). Ezen
toréstipusok primer elldtdsai lemezes rogzi-
téssel, az izfelszin rekonstrukci6javal az agy-
nevezett tdimasztélemezes rogzitéssel torténik.

1

1. dbra. Primer trauma

Ugyan az esetek jelent8s részében a postope-
rativ réntgenképek meggy8z8ek, mégis gyak-
ran egyes szerzGk szerint mindig e sériilések
az iziileti felszin destrukciéjval gyégyulnak.
A Kklinikai kép, azaz a funkcié és a beteg pana-
szai nem mindig korreldlnak a ldtott rontgen-
képpel. Azokban az esetekben, ahol a kezelés
befejeztével panaszmentesség, megfelel§ funk-
ci6 érhetd el, tovabbi korrekciék nem sziiksé-
gesek. Problémadt jelent azonban a terhelés
mellett jelentkezd fijdalom, jelentds unicom-
partementalis térdiziileti posttraumds arthro-
sisok és ezek kezelése.

Az eddigi protokoll szerint a megoldas a fémek
eltdvolitdsa utdn az {zfelszin pétldsa proté-
zissel. A medialis oldali elvaltozdsok totél
térdprotézist vagy szdnképrotézis betiltetését
jelentik. A lateralis oldali elviltozdsok esetén
az eddigi tapasztalatok alapjdn nem javasoltdk
a szanképrotézis beiiltetését. A lateralis oldali
szanképrotézis esetén a kedvezdtlen er8ha-
tasok és a torés kovetkeztében meggyengiilt
corticalis csont necrosisa miatt a kilazulds ve-
sz€lye igen nagy. Rovid id8n belil egy Gjabb
mitét, egy reviziés protézis behelyezése valik
sziikségessé.
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2. Célkitizés

A lateralis oldali elvéltozdsok elldtdsinak eseté-
ben, ha a tdmaszt6lemez csavarjai koziil csak a
sziikséges legfelsd csavarokat tdvolitjuk el és
minimél invaziv médon szédnképrotézist iilte-
tiink be, akkor a megmaradt tdmasztélemez
meger@siti a lateralis corticalis falat”, és a
csontcementen keresztiil a csavarok és a szdn-
képrotézis egységes biomechanikai rendszert
alkotnak.!> A médszer alkalmazasaval sziikség-
telenné vélik a behelyezett lemez eltavolitasa is.

Vizsgilataink célja, hogy a fenti alkalmazisi
méd eredményességét biomechanikai méré-
sekkel bizonyitsuk és dsszevessiik az elméleti

véges elemes vizsgilatok tapasztalataival,? va-

lamint az eddigi klinikai tapasztalatokkal.

3. Médszer

A vizsgilatokat a Budapesti Miszaki és
Gazdasigtudomanyi Egyetem Biomechani-
kai Koopericiés Kutatékézpontjanak labora-
tériumdban egy Instron 8872 tipusd szervo-
hidraulikus berendezéssel végeztiik el.

A kisérleti mechanika rétegbevonatos opti-
kai fesziiltségvizsgalati eljardsat alkalmaztuk
vizsgdlatainkndl, a tdmasztélemez hatdsa-
nak a csontfelszinen mérhet§ nyildsok ala-
kuldsdra gyakorolt hatdsinak meghatirozai-

séra’>™>

A mérés sordn 1,6 mm vastagsdgl vizsgaloré-
teget (specidlis, kétkomponenses miigyanta)
hasznéltunk, amelyet a vizsgilt csontfelszinre
formdztunk, majd polimerizdciéjanak befe-
jeztével felragasztottunk. A vizsgilérétegre a
felszini deforméciék pontos mérésére hiléza-
tot rajzoltunk, mind sugér-, mind alkotéirdny-
ban. A fiigg6leges osztdsok bazisdul a térd
felsé sikjat valasztottuk, az osztdst 15 mm
értékben hatdroztuk meg.

A vizsgéilogépbe helyezett, timasztlemezzel
felszerelt prébatestet a 4. dbra mutatja.

3. dbra. Tamasztélemez

proximalis csavarjainak

eltavolitdsa utan!

4. dbra. Az elkészitett prébatest
és a méréberendezés
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A rétegbevonatos optikai fesziiltségvizsgilat
mérési adatainak értékelése

A rétegbevonatos optikai fesziiltségvizsgilat
biomechanikai alkalmazasat csontokon ko-
rabbi publikdciénkban bemutattuk.’ Esetiink-
ben a vizsgiloréteg érzékenységi mutatdja k =
= 680 [uS] (vagyis 0,68 - 10~ [mm/mm]) volt,
d = 1,6 mm rétegvastagsig esetén, amely érté-
ket a vizsgédléréteg kalibrdldsaval allapitottuk
meg.

A rétegbevonatos optikai fesziiltségvizsgélat
alapegyenlete szerint a f8nyuldskiilonbség az
aldbbi 6sszefiiggéssel hatdrozhaté meg:

g —&=m-k (1)

ahol m a vizsgdlt pontban mért rendszdm,
€,, €, a vizsgalt pont fénydldsai.

A vizsgalérétegben keletkez8 felszini nyala-
sok meghatdrozdsira reflexiés polariszképot
alkalmaztunk. A polarizasiés szlrék keresz-
tezett 4lldsdban az egész szamu, parhuza-
mos alldsdban a fél rendszdmok (1/2, 3/2, ...)
hatdrozhaték meg. A mérés sordn rogzitett
(video vagy fotéeljardssal) rendszamokbdl
Osszerajzolt rendszdmeloszldsokat készitet-
tiink.

A rendszdmeloszldsokbdl a fényidldsok Bor-
bas és munkatdrsai’ eljardsa alapjan meghata-
rozhat6k. A nydldsértékek fesziiltségre torténd
atszdmitdsakor a vizsgilt prébatest rugalmas-
sdgi moduluszit (irodalmi adatok alapjdn) E =
= 20,2 GPa értékre, mig a Poisson-szdmot
v = 0,29 értékre vélasztottuk, vizsgilatainkat
micsonton végeztiik.” Ezen adatokkal az egy-
ségnyi rendszdmhoz tartozé fesziiltség értéke?
a kovetkez8 Gsszefiiggéssel szamithaté:

o=o =k E_068107-202-10% _
1
I+v 1+033

= 10,3 MPa Q)

A fényidldsok (g, és &) és a f6fesziiltségek (o,
és 0,) kozotti kapesolatot az egyszer Hooke-
térvény alkalmazasaval kapjuk:

— o kE_ )

E
o, —0,———— (¢,—¢€
L2 (&-¢) 1+v

1+v

ahol: E és v a vizsgilt alkatrész anyagjellem-

701.

5. dbra. Rétegbevonatos optikai fesziiltségvizsgilat,
referenciamérés

6. dbra. Feszultségoptikai vizsgilat,

tdmasztolemezzel

Az el6zetes klinikai vizsgilatok eredményei-
nek aldtdmasztisira fesziiltségoptikai vizs-
gilatokat végeztiink Synthes gydrtmanyd md-
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anyag tibia prébatesteken (Synthes Educatio-
nal kit). A referenciaértékek megallapitisdhoz
két timasztélemez nélkiili prébatestet (jobb és
bal tibia), mig a lokilis fesziiltségértékek és
deformiaciok megvaltozdsinak meghatiroza-
sara hirom darab lemezes prébatestet készitet-
tiink el8.

A prébatesteket a biomechanikai vizsgilatok-
hoz a tibia természetes helyzetének megtfe-
leld helyzetben (7°-o0s ,,anatémiai sz3g”) fog-

tuk be.

A vizsgilat sordn a prébatestet 20 N erdvel els-
terheljitk 5 mm/perces keresztfejsebességgel.

A mérés sordn 5 mm/perces vizsgélati sebes-
séggel terheljiik a prébatestet Gtvezérelt tizem-
médban. A vizsgalat sordn rogzitjiik a kereszt-
fej elmozduldsit, és a hidraulikus munka-
henger altal kifejtett erdt, melynek maximalis
terhelhetdsége 25 kN, 32 bites felbontdst erd-
mérd cella segitségével mértiik.

A mérés eredménye a vizsgilt anyagra (pré-
batestre) jellemz8 deformécié-erd diagram

(7. dbra).

3.1. A felszini nyilasmérés-eredmények
értékelése

A ,referencia prébatest” esetén 700 N terhelés-
nél késziilt fesziiltségoptikai képen (5. dbra)
lathat6, hogy a fesziiltségestcs a térd felsd sik-
jatél mérve 70-100 mm tdvolsdgra (interval-
lumban) keletkezik.

A lemezelt” prébatest ugyanerre a terhelés-
re (750 N) sokkal jobban viselkedik tehervise-
lés szempontjabdl, azaz: a lemezelés dtveszi
a teherviselést (6. dbra), szinte teljesen teher-
mentesiti a kordbban fesziltség alatt 1év4
tertiletet. Ugyanakkor a fesziiltség mértéke

Nyom Sterhelés (N)
§ &8 8

g

24 22 20 -L8 -16 -14 L2 10 08 0.6 04 02 0.0
Keresztfej elmozdulds (mm)

7. dbra. Deformiécié-erd diagram

azon tdl, hogy jelent8sen eltolédik lefelé, még
csokken is, mintegy a felére (vagy azt sem
éri el). Az 6sszedllitds nagyobb erével jelen
vizsgélati kériilmények kozott nem volt ter-
helhetd, a térd vizsgalati sikbdl valé kifordu-
lasa okdn, amelyet tovdbbi mérések esetén
alkalmas megtimasztdssal korlatozni sziik-
séges.

A nyomévizsgilattal kapott terhelési gor-
békbdl 14thatd, a lemezelt kivitel tokéletesen
linedrisan viselkedik a terhelés novekedésével,
mig a referenciatérd vizsgdlatdnil mintegy
400 N terheléstdl kismértékd instabilitist ta-
pasztaltunk, amely a térd kiforduldsi hajla-
mara vezethet§ vissza (7. dbra).

3.2. Véges elemes vizsgilatok

A véges clemes vizsgilatokhoz a tibia geo-
metriai modelljét (8. dbra) irodalmi adatok
alapjan alkottuk meg.20

A tibia biomechanikai modellezésénél négy
kalonallé tartomdnyt kilénboztettiink meg:
kilsé tomor dllomdny, dtmeneti dllomdny,
belsd szivacsos dllomény, velGiireg. Az egyes
tartomanyokhoz tartozé anyagjellemzdket az
1. tdbldzar mutatja.

30



Biomechanica Hungarica VI. évfolyam, 2. szim

A csontrétegek anyagjellemzdi
E [GPa] vl p [kg/m’]
Témér dllomany 17 0,3 1800
Atmeneti alloméany 1 0,3 1000
Szivacsos dllomany 0,4 0,3 400

1. tdbldzat. A csontrétegek anyagjellemz8i

Masd s bis &' dorshasld

|

vor Mizes (Narer™2 (MPa))

L3

L S0

o0

old sheng~ 2000

8. dbra. A tibia és a lateralis condylus lemez 9. dbra. Egyenérték fesziiltségek a tibidban?

geometriai modellezése és halozasa?

A terheléseket az anatémiai helyzetnek meg-
felelGen vettiik fel, a kényszereknél pedig ru-
galmas aldtimasztdst tételeztiink fel. A futta-
tdsokat a SolidWorks véges elemes program-
mal végeztiik.

A Mises (HBH) egyenértékd fesziiltségek
closzldsa és a helyi fesziiltségestcsok a fe-
szlltségoptikai vizsgilatok segitségével nyert
eredményekhez hasonlé eloszldst mutattak

(9. dbra).

10. dbra. Fesziltségoptikai eredmények
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4. Kovetkeztetések

A biomechanikai elméleti és kisérleti vizsga-
latok aldtdmasztottdk a feltételezésiinket, az
alkalmazott timasztélemez valéban meg-
erdsiti a lateralis corticalis ,falat”, és a csont-
cementen keresztill a csavarok és a szdnké-
protézis egységes biomechanikai rendszert
alkotnak. A médszer alkalmazisival szik-
ségtelenné vilik a behelyezett lemez eltdvo-
litdsa is.”

A médszer traumatolégiai szempontbdl a
kovetkez8 eldnyokkel rendelkezik: minimal
invasiv beavatkozds, terhelhetd izfelszin, f4j-
dalommentesség, stabil lateralis fal, ,vasbe-
ton synthesis” (A traumatolégidban gyakor-
ta hasznéljuk ezt a kifejezést. A csavarok kozé
folyékony éllapotban ,beéntétt”;, majd meg-
szildrdul6é csontcement egyiittes megjelené-
sét az épitdiparbdl vett analégidval haszndl-

juk.).

A beteg szempontjdbdl az alkalmazds elénye:
a fidjdalommentesség, a megteleld funkcid, a
terhelhetd izfelszin, valamint hogy kilazulas

nincs. Nem sziikséges totdl protézis beiilte-
tése, igy nem sziikséges feldldozni a teljes izii-
letet.

5. Osszefoglalds

Izolalt condylus sériilés esetén a timasztdle-
mezes synthesis dltaldban 6 radiolégiai és kli-
nikai eredményeket ad, és csekély radiolégiai
elvdltozds mellett panaszmentes térdiziiletet
biztosit, j6 funkciét taldlunk. Ezen esetek elld-
tdsa a panaszmentességig definitivnek tekint-
hetd. Ha klinikai panaszok kévetik az {zfel-
szin destrudlédisat, az eddigi elldtdsi algo-
ritmus kiegészitésével, biomechanikailag is
bizonyitottan kivil6 eredmények érhetSek el.
A traumatolégidban a torések kezelésének el-
ldtdsdra j6l definidlt algoritmusok ismeretesck.
Hazankban a szakmai kollégium ajdnldsai az
irdnyadobak, bar ezek sajnilatosan meglehetd-
sen hidnyosak, ezért gyakorta hivatkozasként
az AO Manualt alkalmazzuk. Sem a szakmai
kollégium ajdnldsa, sem az elébb emlitett AO
Manual nem emliti a megtartott lemez mellett
a protézis betiltetését.
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AZ ER- ES IDEGSERULESEK KOCKAZATA
AZ ACETABULUM PROTETIZALASA SORAN
Irodalmi Attekintés

Szabé Janos, Murakézy Katalin, Mané Sdndor

Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Ortopédiai Klinika

szabojan@med.unideb.hu

Absztrakt

A szerz6k kozleményiikben irodalmi dttekintést nydjtanak a csipdiziileti protézis vipa kompo-
nensének betiltetése sordn eléfordulé vaszkularis és neurolégiai sz6védményekrdl.

Az idegsériilések ardnya primer coxarthrosis esetén 0,6-1,3%, vaszkuldris komplikdciok 0,25%-
ban fordulnak el8. Poszttraumis esetekben, csipéiziileti diszpldzidban (5,2-13%) és revizidk
sordn (7,5%) a szov6dmények szima megsokszorozddik.

Az ér- és idegsériiléseket szdmos szempont alapjin osztilyozzik.

Lokaliz4ci6 szerint extra- és intrapelvicus szovédményekrdl beszélhetiink. Bonyolitja a kérdést,
hogy t6bb ér-ideg torzsnek medencén beliili és medencén kiviili lefutédsa is van.

Etiolégidjat tekintve a sz6v8dmény hitterében 4llhat direkt, illetve indireke sériilés, kompresszid,
talnydjtés, szakadds.

A vaszkularis sz6v6dmény megjelenését tekintve lehet haemorrhagia, ischaemia, thrombosis,
aneurysma, arteriovenosus fisztula, mely klinikailag hypovolaemids shock, akut keringési zavar,
pulzél6 tumor, krénikus keringési probléma képében jelenhet meg.

Az idegsérilések klasszikus osztdlyozds szerint neurapraxia, axonotmesis, neurotmesis formaja-
ban jelentkeznek. Idegsériilésnél az érzd, illetve motoros funkcidk kilonb6z8 mértékd és idStar-
tam kiesését észleljiik.

Biztonsdgosabban operdlhatunk az acetabulum kérnyezetében, ha tisztdban vagyunk a régié biz-
tonsdgi z6ndit leiré beosztdsokkal és tudjuk az acetabulum kiil6nb6z8 részein a csont atlagos
vastagsdgit. Kozleményiink célja ezen ismeretek egyszert, kozérthetd formdban térténd ossze-
foglaldsa és dtaddsa a gyakorlé sebész kollégdk szdmadra.

Kulcsszavak: csipéprotézis-betiltetés, csipbiziileti diszplazia, ér- és idegsériilések

Risk of vascular and neurological complications during acetabular implantation
in total hip replacement surgery

Abstract

The authors provide a literature overview of vascular and neurological complications that can
occur during acetabular implantation in total hip replacement surgery.

The occurance of neurological complications in primary replacement for hip arthrosis is between
0.6—1.3%, while vascualar complications occur in 0.25%. In case of post-traumatic and dysplasia
the rate of complications increases to 5.2-13%, and in revision surgery it is 7.5%.

Vascular and nerve injuries are classified based on a number of criteria.

Based on location they can be categorized as extra or intrapelvic complications. This is compli-
cated by the fact that many vessel and nerves have both extra and intrapelvic localizations.
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Based on etiology they can be characterized as direct or indirect injuries, compression, over-
streching, and tears.

Vascular complications can be hemorrhage, ischemia, thrombosis, aneurysm, arteriovenous fis-
tula, which in clinical practice can appear as hypovolemic shock, acute circulatory failure, pulsat-
ing tumor, chronic circulatory problem.

Nerve damage can be classified as neuropraxia axonotmesis, neurotmesis. In the clinical practice
different degree and duration of sensory and/or motor loss can be noticed.

It is safer to operate in the acetabular region if the safe zone classification is known and we are
aware of the average thickness in the different parts of the acetabulum. The purpose of this sum-

mary is to report this in a simple and easy to understand manner to practicing surgeons.

Keywords: hip replacement, DDH, vascular and neurological injury

Bevezetés

A csipéiziileti endoprotézis beiiltetés vildg-
szerte rutinszer( beavatkozassa valt. A jelen-
t8s esetszdmok és a nagy tapasztalat ellenére
mégis viszonylag gyakran taldlkozunk ér-
vagy idegsériilésrél beszdmolé kozlemények-
kel. Kiemelkedden magas a szévédmények
ardnya diszpldzids vagy poszttraumds esetek-
ben és revizidk sordn.

Nachbur! szerint a vaszkuldris komplikciék
arinya primer coxarthrosis esetén 0,25%. Lee?
0,1-0,2% kozétti eléforduldsrél, ndi dominan-
cidrél és a bal oldalt érint§ sériilések nagyobb
ardnyardl szdmol be. Az érsériilések 7%-a fa-
talis kimeneteld, 15%-a amputiciéval végzg-
dik.? Kiemelked8 az a. és a v. iliaca externa
sériilésének magas gyakorisdga. Shoenfeld’
tanulmdnyaban 68 érsériilésbdl 36 (48%) érin-
tette az iliacalis képleteket.

Az idegsérilések ardnya primer coxarthrosis-
ban 0,6-1,3%, revizié sordn 7,5%, diszplazia
esetén 5,2-13%.%7 Az bsszes idegsériilés 90%-a
n. ischiadicust érinti,3¥ gyakorisiga 0,5-2%.
JelentGs a n. gluteus superior sériilésének koc-

kizata is. 46810

Né&knél a sz6védmények nagyobb gyakorisa-
git a kisebb izomtémeg, a kisebb testméretek,

a relative rovidebb végtag és a nagyobb ana-
témiai variabilitas magyarézhatja.s’” Ezzel
szemben Schmalzried® nem tudta igazolni a

- . -
ndi dominanciat.

Diszplazids vagy poszttraumds esetekben és
reviziék sordn a sz6v6dmények ardnya ma-
gasabb. Ezt részben magyardzhatja, hogy a
diszplazia, illetve a kilazult vipa migriciéja
miatt a képletek lokalizdciéja a megszokott
anatémiai helyzethez képest megvaltozik.?
A kordbbi mitéti beavatkozdsok dltal okozott
hegesedés, az erek, idegek lehorgonyzddasa is
fokozza a sériilés veszélyét.® Operilt betegek-
nél fennéllhat a kollaterélis keringés meglévg
kdrosoddsa, amely egy esetleg bekovetkezd
nagy érsériilésnél végzetes kovetkezmények-
kel jarhat.>!2

Moédszerek

A csip8iziileti protézis beiiltetése sordn fenye-
get8 szovédményekkel foglalkozé kozlemé-
nyek két csoportba sorolhat6k. A retrospektiv
vizsgdlatok korében alapvetSen esettanulmi-
nyokat taldlunk, melyek a mar megtortént szo-
védmény okainak, kezelésének, kovetkezmé-
nyeinek ismertetésével foglalkoznak.

A midsik nagy csoportot kisérletes kozlemé-
nyek alkogdk. Ezek lehetnek szamitégépes mo-
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dellen végzett kutatdsok, kaddver kisérletek,
vagy valamilyen képalkotd, legtobbszoér CT
segitségével végrehajtott mérések. A kadaver
kisérletek sordn a vdpacsavarozds, firds, mards
irdnydnak megfelelden vezetett csavarok, dré-
tok helyzetét vizsgiltik az ér-ideg képletekhez
viszonyitva.

Eredmények

A vipa beiiltetése sordn kialakult ér- és idegsé-
riléseket a kiilonb6z8 szerzdk szdmos szem-
pont alapjin osztilyozzik.

Lokalizacié szerint extra- és intrapelvicus
sz6v6dményekrdl beszélhetiink.!® Az extra-
pelvicus képletek kozil az a. v. n. gluteus
superior és inferior és a n. ischiadicus a legje-
lent8sebbek. Az intrapelvicusan elhelyezkedd
ér-ideg képletek alapvetd sajtossiga, hogy az
operdlé sebész eldl rejtve vannak, a mitéu
teriilett]l tobbek kozott a medence csontos
fala, a membrana obturatoria, a musculus
iliopsoas és a musculus obturatorius valasztjdk
el. Bonyolitja a kérdést, hogy tobb ér-ideg
térzsnek medencén beliili és medencén kiviili
lefutdsa is van. Jelentdsebb veszélyeztetett intra-
pelvicus képletek az a. v. iliaca interna, externa
és az a. v. n. obturatorius.

Etiolégiai szempontbdl a szévédmények hat-
terében kiilonb6z8 sériilési mechanizmusok

sllhatnak.

Direkt sériilés kovetkezhet be a vidpafenék
elmardsa sordn. Ez a sz6v8dmény leggyakrab-
ban rheumatoid arthritis és/vagy protrusio
esetén fordul el8.!* Direkt sériilést okozhat
intraoperative kialakult acetabulumtérés.!
A tdl proximalisan behelyezett ventralis Hoh-
mann-retraktor az a. iliaca externa perforicié-
jat okozhatja.! Furds, csavarozds vezethet a

v. iliaca externa direke sériiléséhez.?

Az indirekt sériilés lehet kompressziés jel-
legi. Gyakori a cementfolyds &ltal okozott
nyomdsos szovédmény.!® Erintett lehet a
n. femoralis, a n. ischiadicus, ritkin a n.

obturatorius!”1? is. Ismertek a nem szorosan a

csonton vezetett cerclage okozta leszoritds!*
szovédményei. A glutealis haematoma a n.

ischiadicus,20-2!

a m. iliacus &dllomadnydban
vagy az alatta kialakulé vérzés a n. femoralis
kompressziés kirosodasit okozhatja.”? A m-
téti megterhelés érzékenyebbé teheti a n.
ischiadicust a kompressziés kidrosoddsokkal
szemben.?! Indirekt sériiléseknél az artérids
thrombosis, ill. embolia kialakuldsa jelenthet

t,1)23’24 melyet a cement héhatdsa is

kockézato
okozhat. Elgfordul, hogy a cement hegyes
spiculumai erodaljdk az érfalat és aneurizmit
okoznak.”> Kiilonésen diszpldzids esetekben
és revizi6nal fordul el§ az ideg, elsGsorban a n.
ischiadicus tdlnygjtasos sériilése. Egyes szer-
z6k maximum 4 cm-t vagy az ideg hosszdnak
6%-at meg nem haladé nydjtast tartanak elfo-

gadhaténak.’

A szertedgaz etiol6giit tekintve érthetd, hogy
a vaszkuldris sz6v6dmények megjelenésiiket
tekintve igen valtozatosak lehetnek. Akut hae-
morrhagia, ischaemia, thrombosis, aneurys-
ma,!® arteriovenosus fisztula,2 pseudoaneu-
rysma?’ fordulhatnak el, melyek klinikailag
hypovolaemids shock, akut keringési zavar,
pulzalé tumor, krénikus keringési zavar képé-

ben jelenhetnek meg.

Az idegsériilések klasszikus osztilyozds sze-
rint neurapraxia, axonotmesis, neurotmesis’®
formdjiban jelentkeznek. Ilyen esetekben az
érz8, illetve motoros funkciék kiilénb6z8 mér-
tékd és idStartamid definitiv kiesését észlel-
jiik. Schmalzried,® 36 idegsériiltbél, 24 hénap
utdnkovetéssel, 29 esetben (80%) talalt perzisz-

tal6 neurologiai deficitet.

Az intraoperativ szovédmény megel6zésé-
nek egyik lehet8sége az acetabulum bizton-
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Anterior superior quadrans

Posterior superior quadrans

Posterior inferior quadrans

U RN

Anteriorinferior quadrans

1. dbra. Az acetabulum Wasielewski szerinti quadréns beosztdsa

sdgosan farhatd, csavarozhat6 zéndinak meg-
hatirozésa.

A legismertebb és legelterjedtebben hasznilt
a Wasielewski?’ 4ltal kézolt quadréns rend-
szer (1. dbra). Az els6 egyenes a SIAS-on és
az acetabulum kézéppongdn halad keresztil.
A kozéppontban erre allitott merdleges az
acetabulumot négy részre osztja. Az igy kiosz-
tott négy korcikket a szerzd lokalizacibja sze-
rint nevezte el.

a) Anterio-superior quadrins [AS]

Az ebben a régiéban végzett, a bels§ corticalist
perforilé beavatkozdsok a plexus venosus vesi-
cularis superior és inferior, az a. és v. iliaca
interna végigai, a plexus uteri, az a. v. obtu-
ratoria és leggyakrabban az a. v. iliaca externa
sériilését okozhatak (2. dbra). Itt taldlhat6 az
emberi test legvaridbilisabb artérids és vénds
rendszere.3’ Az erek t6bbnyire plexust formél-
nak és a m. levator anin, valamint a m. obtu-
rator internus alsé részén fekszenek. Feugier'3
kisérleteiben 20 csavarbél 15 okozott sérii-
1ést, ezek koziil 8 a véna és 7 az artéria iliaca
externdt érintette. Lokaliz4ciéja miatt a véna

29 mert dis-

veszélyeztetettebb helyzetben van,
talis harmada a csonton fekszik, gyakran di-
rekt a linea arcuata felszinén és nem védi a

m. iliopsoas (3. dbra). A sériilés veszélyét to-

a.iliaca externa

acetabulum l a.femoralis

a.iliaca
communis

a.obturator ia

a.liacainterna

a.glutea
superior

a.glutea
inferior

2. dbra. Az a. iliaca communis dgai és intrapelvicus
lefutdsinak vazlata

m.psoas major
a.v.n.iliaca externa

3. dbra. Az a. és a v. iliaca externa,
valamint a n. femoralis helyzete a m. iliacushoz,
illetve a m. psoas majorhoz viszonyitva,

a medencébdl valé kilépés sikjdban
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vabb fokozza az ér relativ immobilitdsa, mivel
azt a linea arcuata teljes hosszdban szoro-

N . . p
san rogziti a peritoneum parietale. Az arté-
RPN . . s .
ridt lgyrész-interpozitum, ill. a m. iliacus is

védi. 1331

b) Anterio-inferior quadrins [Al]

Ebben a régiéban, a legexponaltabb helyzet-
ben az a. v. n. obturatorius van, kiilénésen a
foramen obturatum superolateralis részén az
obturitor csatorndndl. Tovadbbi kockizatot je-
lent, hogy gyakori az erek aberrdns lefutdsa,
amikor az ér-ideg térzs pontosan az Al quad-
réns vetiiletében halad.?’

¢) Centrum

Az acetabulum kézéppontjdnak 4tfdrdsa az
a. v. n. obturatorius sériilését okozhatja. Némi
biztonsdgot nydjt a m. obturator internus,
mely interpozitumként védi az ér-ideg torzset.
Anatémiai tanulmdinyok szerint azonban az
izom gyakran insufficiens, vékonyabb, mint
1 mm.?? Keating?! az izmot 2-4 mm vastagnak
taldlta. Ebben a régiéban 15 mm-es vagy hosz-

LR

™ . N 4 :\.\
- * " . ~ R e . :

szabb csavar hasznilata mar kockdzatos.” Az
ér-ideg torzs sériilhet a foramen obturatorium
felsd lateralis sarkdba tett Hohmann-retraktor

miatt is.10

d) Posterior superior quadrins [PS]

A PS quadrins centruma csavarozds szem-
pontjabél!3 a legbiztonsigosabb. Veszélyezte-
tett képletek az a. v. n. gluteus superior, mely
kilépésénél a hiatus suprapiriformisndl van
legkozelebb az acetabulumhoz. Biztonsdgot
jelent a csont vastagsdga, de 25 mm-nél hosz-
szabb csavar haszndlata ebben az irdnyban

13 szerint az ér laza

mar kockizatos.” Feugier
kotdszovetes kornyezete és nagy mobilitdsa
csokkenti a sérilés veszélyét. A glutealis ér-
ideg torzs annak ellenére, hogy a m. gluteus
medius és minimus kozott viszonylag védett
helyzetben van, a lateralis feltdrds sordn meg-
sériilhet. Ezért a m. gluteus mediust az ace-
tabulum szélétdl 4 cm-nél*? cranialisabban
szétvdlasztani nem szabad. Ezt sajit bonc-
termi vizsgdlataink is meger8sitik (4 dbra).
Jacobs®® mérései szerint a ventralis dgak atla-
gosan 6,6 cm-re, a dorsalisak 8,3 cm-re hdzéd-

s f

m.gluteus minimus

m.gluteus medius

a.v.n. gluteus superior

trochanter major

4. dbra. Az a. v. és a n. gluteus superior eldgazdsa a m. gluteus medius és minimus kézott
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tak a trochanter major cstcsitél. Ezek alap-
jan a szerz8 egy biztonsdgi z6nit hatdro-
zott meg a trochanter csidcs feletti régiéban.

¢) Postero-inferior quadrins [PI]

Ebben a régiéban veszélyeztetett az a. v. n.
gluteus inferior, melyek viszonylag ritkibban
sériilnek a kérnyez8 laza mobilis lagy részek
és a hétsé oszloptdl valé tavolsdguk miatt. Leg-
kozelebb az acetabulumhoz a spina ischia-
dica szintjében vannak. A csont jelentds vas-
tagsdga is védelmet nydjt, de 15 mm-nél hosz-
szabb csavarok alkalmazdsa mar kockdzatos.””
A Feugier' kisérleteiben hasznélt 35 mm-es
csavarok a spina ischiadica folstt és mogote
léptek ki a csontbdl az a. glutea inferior ird-
nyéba, kozel az a. iliaca interna torzsének osz-

lasdhoz.

A n. ischiadicus a medencébdl valé kilépé-
sénél az acetabulum hdtsé faldn fekszik. Sé-
riilésének kockédzata csokkenthetd, ha mtét
kézben ezt a régiét ujjal tapintva kontrolldl-
juk3!

Distalisabban a révid kirotdtorok interpozi-
10,29
.

tumot képeznek az ideg és a csont kozot

Az n. ischiadicus laza ligy rész kdrnyezete
miatti nagyobb mobilitdsa is kockizatcsok-
kent8. A n. peroneus érintettségének kiemel-
kedd gyakorisdgit az ideg lokaliz4cidja, lefu-
tasa és a hiatus infrapiriformison val6 kilépé-
sének variabilitdsa’* magyardzza.

Liu®® szerint stlyos diszpldzidban az aceta-
bulum primer roticiés centruma 5 mm-rel
ventralisabban és a kisebb vdpaméretekbdl ko-
vetkez@en distalisabban van. Ezért a Wasie-
lewski-rendszer ezekben az esetekben nem
alkalmazhaté. A probléma megoldasidra sajit
szdmitégépes modellt dolgozott ki.

Kifejezetten operativ szemléletd megkozelités
az acctabulum kiilonb6z8 régidiban a csont
vastagsdgdnak megillapitdsa. Mivel ennek
leggyakrabban a vdpacsavarozdsnél van jelen-
tésége, a szerz8k a protézis vdpa paldstjarol
sugdrirdnyban indulé egyenesek mentén vé-
geztek méréseket (5. dbra).?-!

A csont vastagsiga fiigg az életkortél, a nem-
t6l, a fards irdnyatdl, befolydsolja kordbbi trau-
ma, nagy oszteolizissel jir6 lazulds. Az ace-
tabulumban két 35 mm-nél vastagabb régié

van.

![ Kevesebb, mint 25 mm
L_] Nagyobb, mint 35 mm
B | 535mm

5. dbra. Az acetabulum ktlénb6z6 falvastagsdgua részeinek topografidja Feugier nyoman
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Az egyik lehet8ség az til6csont, mely eredésé-
nek vetiilete azonban kicsi, és a firdsi irdny is
nehezen meghatirozhaté.

Csavarozdasra legalkalmasabb a PS quadrins
centruma, ahol a csip8lapit két lemeze kozott
a hatdrt SI iziilet képezi. Ebbe az irdnyba akar

60 mm-es csavar is behajthaté.!3

Osszefoglalas

Koézleménytink célja a csip&protézis vipa
komponensének beiiltetése sordn eléfordul
sz6v6dményekkel kapcsolatos anatémiai és
mitéttechnikai ismeretek 4ttekintése volt.
Osszefoglalénkat kifejezetten a gyakorlé se-
bész szemléletének megtelelGen igyekeztiink
Osszedllitani. Bizunk benne, hogy tanulma-
nyozdsa minden protetizdlé kolléga hasznédra
valik.
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Absztrakt

2012-ben indult az a hdrom részbdl 4ll6 klinikai vizsgalatsorozat, amely sordin a DE OEC Orto-
pédiai Klinika, a Kenézy Gyula Kérhdz és Rendel8intézet Rehabiliticiés Osztilya és a DE OEC
Orvosi Rehabiliticié és Fizikalis Medicina Tanszéke tesztelte a Metalelektro Méréstechnika Kft.
altal kifejlesztett Angel Heel nevezetd rendszert. A hangvisszajelzésen alapuld, az als6végtag
részleges tehermentesitésének kontrolldldsat és betanitdsit szolgdlé rendszer tesztjei 150, f8leg
térd- és csipbiziileti total endoprosthesis (TEP) mitéten dtesett résztvevs bevondsaval, egy év
alatt zajlottak le. Az sszesitett eredmények azt mutattdk, hogy a rendszer hangvisszajelzésének
alkalmazdsdval az el6re meghatdrozott maximalis terhelést a betegek mintegy 54%-kal kisebb
ardnyban 1épik tdl, valamint a tdlterhelés mértéke is jelentdsen, 27%-kal csokkent a hangjelzés
alkalmazdsa nélkili esethez képest. A klinikai vizsgalatok egyértelmien bizonyitottdk az Angel
Heel rendszer hatékonysdgat, hiszen lényegesen lecsokkenti a rehabilitdci6 sordn a kidros kovet-
kezményekkel jaré alsévégtag-talterhelések ardnyat és mértékét is.

Kulcsszavak: alsévégtag részleges tehermentesitése, Angel Heel, klinikai vizsgalat, hangvisszajelzés

Angel Heel system: a new device for training and controlling partial lower limb weight bearing

Abstract

In 2012 a three-round clinical trial started to test a new system developed by Metalelektro
Méréstechnika Ltd. called Angel Heel by three different medical institutes. The tests of the sys-
tem that was developed for controlling and training partial weight bearing based on acoustic
feedback were performed with 150 people (in most cases after a hip or knee Total EndoProsthesis
[TEP] surgery) in one year.

The summarized results showed that the rate of patients’ lower limb overload decreased by 54%
when the acoustic feedback of the system was activated. Also, the absolute amount of the overload
was significantly decreased (by 27%) related to the case when the acoustic feedback was deacti-
vated. The clinical trial clearly proved the efficiency of the Angel Heel system because it signifi-
cantly decreased the amount and the rate of the injurious lower limb overloads during the reha-
bilitation.

Keywords: lower limb partial weight bearing, Angel Heel system, clinical trial, acoustic feedback
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Bevezetés

Az als6végtag részleges tehermentesitése leg-
inkdbb a térd- és csipSprotézisek betiltetését,
valamint az alsévégtag toréseit kovetd reha-
bilitdciés idGszakban vilik igazdn fontossa.
Ekkor a csontképzd8déshez, a torésgydgyulds-
hoz és az implantdtumok megfeleld rogziilé-
séhez bizonyos mértékben terhelni sziikséges
a végtagot, azonban a normadl jirdskor jelent-
kez8 teljes testtomeg mdr tdl nagy terhelést
jelentene és kédros kovetkezményekkel jar-
hat.'3 A betegekkel a részleges terhelést, teher-
mentesitést hagyomdnyos médon egy mérleg
segitségével prébiljidk megtanitani, de ez az
esetek tdlnyomé részében nem elég haté-
kony.4’7 A technika fejlédésével szamos, a talp
alatt elhelyezett érzékelSkkel elldtott rendszer
sziiletett a probléma megolddsira, azonban

ezek sem tudtik meghozni az igazi dttorést.5”

A Metalelektro Méréstechnika Kft. egy GOP
péalydzatnak készonhet8en 2011-t8l egy olyan
fejlesztést valGsitott meg, amely eredménye

1. dbra. Az Angel Heel papucs

egy lényegében mar piacképes termék, amely
az als6végtag részleges tehermentesitésének
betanitdsara és ellendrzésére képes. A rendszer
lelke egy papucsba épitett érzékel8-adatgyljté
egység, amely a cstcsterhelés mértékét min-
den lépésnél méri és rogziti, valamint a folya-
matos terheléseket is detektdlja (1. dbra). Az
érzékelG-adatgyjt6rol vezeték nélkiili kapceso-
lat segitségével letsltott adatok egy webes adat-
bizis alapt szdmitégépes szoftverrel dolgoz-
haték fel, igy biztositott az eredmények koz-
ponti téroldsa és akdr a vildg birmely pontjarél

valé hozzaférése.1”

A rendszer mkodésének és hatékonysdgdnak
tesztelését az elézetes pilot studykat kévetSen
a Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudo-
minyi Centrum (DE OEC) Ortopédiai Klini-
kdja, Orvosi Rehabilitdcié és Fizikalis Medi-
cina Tanszéke, valamint a Kenézy Gyula Kér-
héz Rehabiliticiés Osztilya végezte el. A teszt-
sorozat 2012-ben kezdddétt, amikor csak a
DE OEC Ortopédiai Klinik4jan torténtek
mérések még az elsd prototipussal, majd 2013-
ban mar mindhdrom résztvevd bevondsival
folytatédott a rendszer tovibbfejlesztett valto-
zatdval.

Moédszerek

A jelenleg rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin
a vizsgilatsorozatban 6sszesen 150 £6 (20 6n-
kéntes egészséges személy és 130 alsévégtag-
miitéten 4tesett beteg) vett részt, az dtlagélet-
kor 59 év volt. A vizsgélatok 2012 jiniusiban
kezd8dtek és gyakorlatilag egy évvel késébb
fejezddtek be (1. tdblizaz).

Az 1. tdbldzatban szerepld vizsgilatokon tdl a
DE OEC Orvosi Rehabilitici6 és Fizikalis Me-
dicina Tanszéke az eszkoz (papucs) rehabilitd-
ci6s osztilyokon valé alkalmazhatdsigat vizs-
gdlta olyan betegdllomanyon, mely fizikai vagy
idegi trauma miatt Gjrakezdi tanulni a jdrést.
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Jellemzd 1. klinikai vizsgélat 2. klinikai vizsgélat 3. klinikai vizsgélat

Intézet Debreceni Egyetem OEC Kenézy Gyula Kérhiz Debreceni Egyetem OEC
Ortopédiai Klinika és Rendel8intézet Ortopédiai Klinika
Rehabilitaciés Osztély

IdGszak 2012. 06.30.-2012. 11. 30. 2012.12.19.-2013. 02. 28. 2013. 04. 16.-2013. 06. 14.
Rendszer LIMBMON Angel Heel vl Angel Heel v2
RésztvevSk szama | 50 8 (40 beteg, 10 egészséges) | 50 beteg 50 £8 (40 beteg, 10 egészséges)
Résztvevok 53 év 72 év 56 év
atlagéletkora

1. tdblizar. A hirom klinikai vizsgélat legfontosabb adatai

2. dbra. ALIMBMON libbeli
2012-ben tesztelt prototipusa

Az elsé klinikai vizsgélat 2012 nyardn még a
rendszer korai viltozatdval, a LIMBMON-nal
tortént (2. dbra). Ez a rendszer a 2013-as ver-
zi6hoz képest mutatott még némi elmaraddst
(leginkdbb az érzékeld dramelldtdsit, illetve
a szerelhet8séget tekintve), de a mérési elv és
annak megvaldsitdsa gyakorlatilag azonosnak
tekinthetd.

A részt vevs betegek bevdlasztdsi kritériumai
a kovetkez8képpen alakultak:
1. A vizsgalatba bevont személyre vonatkoz6

Mini Mental State Examination!!

teszt
eredményének el kellett érnie a 25-6t.

2. Az eszk6z mérési hatdra miatt olyan betege-
ket, akik az als6végtagra maximum 10 kg-ot
vagy anndl kevesebbet terhelhettek, nem
vontuk be a vizsgilatba.

3. Szintén az eszkoéz érzékelési tartomdnya
miatt feltétel volt a minimum 50 kg-os test-
tomeg.

4. Az olyan betegek is kizarésra kertiltek, akik-

nek olyan mozgdsszervi vagy jdrulékos
betegsége volt, ami megakadalyozta a jar6-
kerettel val6 tehermentesités végrehajtdsa-
ban.

A bevilasztott betegek mindannyian alsévég-
tagi m{tét utdni rehabiliticiéban vettek részt.
A beavatkozis tipusa szerint 79 csipé TEP,
29 térd TEP, 1 acetabulumtérés miatt vég-
zett mUtét, 16 csipdtdji torés (9 pertrochanter,
1 subtrochanter, 6 combnyaktorés) utini rog-
zités, 3 femur torés miatt végzett szintézis,
1 korrekciés osteotomia, 1 multitrauma miatt
kezelt beteg szerepelt a vizsgilatban.

Az egészséges 6nkéntesek az els@ és a harma-
dik vizsgélatban a DE OEC Ortopédiai Kli-
nika dolgozéi koziil kertiltek ki.

Vizsgalati protokoll

A vizsgilatok célja alapvet8en annak megilla-
pitdsa volt, hogy a tdlterhelés hatdsdra érkez8
hangvisszajelzés mennyire befolydsolja a tal-
terhelések szamat, valamint annak mértékét.
Egy mdsik fontos tisztdzandé kérdésként
meriilt fel, hogy a hangjelzéses idszakban
mennyire tanuljadk meg a betegek a tehermen-
tesitést. A mérések adatait az Angel Heel rend-
szer papucsba épitett adatgy(jt8 egysége biz-
tositotta, amely 1épésenként mérte és tdrolta a
csucsterhelés mértékét.
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A protokoll szerint a résztvevék 1épéseirdl
elészor a részleges tehermentesités hagyoma-
nyos, mérleges betanitdsit koévetSen gydGj-
tottiink adatot visszajelzés nélkil. A kévet-
kez8 napon a hangvisszajelzést bekapcsoltuk,
illetve megadtuk a terhelési hatdrokat, amely
hatdrokon tdl a rendszer hangvisszajelzést
ad, kulénbo6zd frekvencidn, attdl fiiggben,
hogy alul- vagy feltlterhelésrdl van sz6. Az
alsé hatdrt a testtomeg felében, a felst ennél
15 kg-mal nagyobb terhelésben hatdroztuk
meg. A hangjelzéssel eltoltott nap utdn k-
vetkezett a harmadik fizis, amikor ismét visz-
szajelzés nélkiil sétiltak a betegek. A résztve-
v6k mindvégig jarékerettel tehermentesitet-
tek naponta félérat.

A mérésck a DE OEC Ortopédiai Klinikdjin
az cls@ és a harmadik klinikai vizsgilat alkal-
maval a m@tét utdni 3., 4. és 5. napon tortén-

tek, a mésodik mérési sorozat alatt a 14. napon

indultak.

Ertékelés

A letoltott adatok elemzése sordn minden
egyes 1épést besoroltunk a kijelolt, ideilis ter-
helési tartomadnyhoz (alsé hatdr = fél testto-

meg, felsd hatdir = fél testtomeg + 15 kg)
képest. Igy egy adott 1épés soran mért terhelés
vagy normdl, vagy tdl- vagy alulterhelésnek
szamitott. A besoroldst kovetGen azt vizsgil-
tuk, hogy az egyes terheléstipusok arinya
hogyan alakult a mérés sorian elkiilonitett
(hangjelzéses és hangjelzés nélkiili) fizisok-
ban. Ezenkivil kiszdmitottuk a meghaladasi
dtlagot, amely a tdlterhelésnek szdmit6 1épé-
sek esetén a fels@ terhelési hatdr meghaladédsa-
nak mértékét fejezi ki. Minden tdlterheléshez
tartozott tehat egy (kg-ban kifejezett) megha-
ladasi érték (az adott terhelés és a felsé hatar
kozotti kiilonbség), valamint ennek a felsd ter-
helési hatdrhoz viszonyitott (%-ban kifejezett)
ardnya. A szimitdsokat személyenként, illetve
fazisonként is dsszesitettiik. Azt, hogy a méré-
sek kozott kiilonbség szignifikdns-e, 5%-os
szignifikanciaszint mellett egymintds pdrosi-
tott t-prébaval hatdroztuk meg.

Eredmények

Az egyes klinikai vizsgélatok eredményét a 3—
6. dbra diagramjain tuntettiik fel. ElsGsorban
a talterhelések megelézése a rendszer célja,
ezért az egyszerliség kedvéért az alul- és nor-
mil terheléseket egybevontuk.

70,0%

63,5%

- 200kg

17,3kg
60,0%
54,8%

50,0%
45,2%

42,3%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

L 180kg
155k8 16,0 kg
14,0 kg

12,0 kg 3 L

36,5% DOAlul+normal terhelés aranya
31,8% I 10,0kg @Tulterhelés ardnya

B Meghaladasi atlag

[ 80K o \eghaladisi atlag (kg)

- 60kg
4,0kg

2,0kg

Visszajelzés nélkil

- 0,0kg
Visszajelzéssel

3. dbra. Az els6 klinikai vizsgdlat eredménye
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90,0% | - 250kg
80,0% 79,0%
20,7 kg
70,0% 200ke
60,0%
- 150kg . P
50,0% 13,2k D Alul+normal terhelés aranya
@ Talterhelés aranya
40,0% B Meghaladasi atlag
1008 g \teghaladisi atlag (ke)
30,0%
20,0% | s0ke
10,0% -
0,0% 0,0kg
Visszajelzés nélkil Visszajelzéssel
4. dbra. A masodik klinikai vizsgdlat eredménye
80,0% - 18,0kg
70,1%
70,0% 16,0 kg
- 140
60,0% ke
12,0 kg
50,0%
100kg D Alul+normal terhelés arénya
40,0% ETdlterhelés ardnya
80kg M Meghaladasi 4tlag
30,0% B Meghaladasi atlag (kg)
6,0kg
20,0%
4,0kg
10,0% 20k
0,0% 0,0kg
Visszajelzés nélkil Visszajelzéssel
5. dbra. A harmadik klinikai vizsgilat eredménye
80,0% 18,0 kg
73,6%
70,0% 160ke
59,8% 14,0 k
60,0% 58,2% 12,7 kg ¢
12,0 kg
50,0%
200kE 10,0 kg D Alul+normél terhelés ardnya
40,0% @ Talterhelés aranya
8,0kg mMeghaladasi atlag
30,0% 26,4%  26,4% W Meghaladasi atlag (kg)
6,0kg
20,0%
4,0kg
10,0% 20ke
0,0% T T 0,0kg
Mérleges betanitassal Visszajelzéssel Visszajelzés nélkiil

6. dbra. Az els6 és a harmadik klinikai vizsgilat 6sszesitett eredménye
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A diagramokbdl megillapithat6, hogy az els
klinikai vizsgélat sordn a hangjelzés alkalma-
zdsdval a tdlterhelések ardnya 38%-kal esett
vissza, mig annak mértéke mintegy 24%-kal.
A csokkenés a masodik sorozat esetén 46% és
31% volt, végiil a harmadik vizsgalat 52%-os
és 28%-os visszaesést mutatott. A tehermen-
tesités megtanuldsira vonatkozé adatokat a
6. dbra szemlélteti. Az elterjedt, de rossz gya-
korlat szerinti hagyoményos, szobamérleges
betanuldst — amely sordn a beteg a kezelendd
végtagot rdteszi a mérlegre és azt terhelve a
kijelzett értékeket nézve prébalja érzékelni és
elsajdtitani a tehermentesitést — kévetSen 58%
koriil alakult a tdlterhelés ardnya, mig a har-
madik fizisban, miutin a hangjelzés haszna-
latdval a betegek még jobban megtanultdk a
tehermentesitést, ugyanez az ardny mdr csak
40%-os volt. A hangjelzéssel valé haszndlat
tehdt javitott a tehermentesités elsajtitdsiban
a hagyominyos mérleges betanitdshoz képest.
Az eltérés szignifikins (P<0,0001), azaz szig-
nifikdnsan kevesebb a tdlterhelés el8forduldsa
a hangjelzéses betanitdst kovetSen a mérleges
betanitishoz képest.

Mindhdrom vizsgélat dsszesitett eredménye
a 7. dbrdn lathat6. Az dbra oszlopdiagramjardl
leolvashaté a vizsgédlatsorozat taldn legfon-

tosabb eredménye, miszerint a tdlterhelések
ardnya a hangjelzés hatdsira 53%-r6l 29%-
ra valtozott, ami 43%-os csokkenésnek felel
meg. A talterhelés mértéke, azaz a meghala-
dasi atlag 40%-r61 29%-ra csokkent, ami 28%-
os valtozést jelent. Tovabbi lényeges eredmé-
nyeink:

—szignifikdns eltérést tapasztaltunk [(P<
<0,0001)] [S1] a hangjelzés nélkili és a
hangjelzéssel to6rténd hasznilat kozote
a tdlterhelés teljes 1épésszimhoz képest
szdmitott ardnydra vonatkozdan;

—szignifikdns eltérést tapasztaltunk [(P=
=0,0002)] [S2] a hangjelzés nélkiili és
a hangjelzéssel torténd hasznélat kozott a
talterhelés mértékét, azaz a meghaladisi

atlagot tekintve.

A hangjelzéssel t6rténd hasznélat esetén mind
a tdlterhelés elforduldsinak ardnya, mind
annak mértéke szignifikdnsan csokkent. A diag-
ramokat tovabb elemezve a kévetkezdket élla-
pitottuk meg:

— A legfontosabb tényez8, a tdlterhelés a
hangjelzés alkalmazdsival mindhirom
esetben jelent8sen visszaesett, az dsszesi-
tett eredmény szerint 53-r6l 29%-ra, ami
45%-0s csokkenést jelent. Ha csak a
rendszer Gj verzibjdval késziilt mérése-

80,0%

16,0kg

70,0%

69,3%

180 kg

16,0 kg

60,0%
53,2%

50,0% - 46,8%

40,0%

30,0% -

20,0%

10,0%

14,0 kg

1,7k 150k

O Alul+normal terhelés ardnya
BTdlterhelés arénya

B Meghaladési étlag

30,7%
29,3% W Meghaladasi atlag (kg)

Visszajelzés nélkil

10,0 kg
- 80ke
60ke
4,0kg
- 2,0k
— 0,0kg

Visszajelzéssel

7. dbra. A hirom klinikai vizsgélat 6sszesitett eredménye
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Eletkor | Tomeg| Alsé | Felss Hangjelzés nélkiil Hangjelzéssel
Jellemzd . . ) ) S . P
(v | (kg) | hatir | hatir | NORM | TOL | MA | NORM | TUL | MA
Atlag 586 | 765 | 240 | 392 46,8% | 532% | 404% | 693% | 307% | 29,3%

Legkisebb | 230 | 40,0 | 1,0 | 250

0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Legnagyobb| 94,0 [120,0 | 50,0 | 70,0 100,0% | 100,0% | 2102% | 100,0% | 99,1% | 183,7%

Szoris 17,8 16,6 8,1 8,8 31,6% 31,7% | 36,1% 26,3% 25,1% 27,0%

Variancia 315,7 2740 | 65,6 774 10,0% 10,0% 13,0% 7,0% 6,3% 7,3%

Rel. szérds | 30,0% | 21,6%| 33,8% | 224% | 68,6% 59.6% | 89,0% | 38,0% | 86,2% | 91,8%

2. tdblizar. A hdrom klinikai vizsgalat 8sszesitett adatai alapjdn késziilt leiré statisztikdk
NORM: az alul + normalterhelésck ardnya, TUL: a télterhelés ardnya, MA: meghaladasi 4tlag

ket tekingjiik (2. és 3. klinikai vizsgdlat),
akkor a csdkkenés mar az 50%-ot is meg-
haladja.

— A hangjelzés hatdsdra a tdlterhelés vissza-
esése a rendszer fejlddésével és az egy-
mast kovetd klinikai vizsgalatok eléreha-
ladtaval egyre nagyobb mértékd, azaz a
hatékonysig egyre jobb lett.

— A miésodik vizsgilatban a tdlterhelések
ardnya sokkal kisebb volt, melynek ma-
gyardzata felteheten a mds Osszetételd
betegpopulicié.

— A tdlterhelés mértékét jellemz8 meghala-
dési dtlag a hangjelzés bekapesoldsdval

120%

jelent8sen csokkent, dsszesitve 40%-r6l
29%-ra, ami mintegy 28%-os csokkenés-
nek felel meg.

A 8 leir6 statisztikdkat a 2. zdbldzarban tiin-
tettiik fel. Ezek koziil a meghaladasi dtlag sz6-
résa az, amely a leginkdbb kiugré. Mind hang-
jelzéssel, mind hangjelzés nélkil 90% relativ
sz6rds ad6dik, ami a felhaszndl6k komoly sok-
szindségét mutatja.

Vizsgélatunkban elemeztiik az egyes terhelési
fazisok, terheléstipusok (normdl vagy alulter-
helés, tdlterhelés) alakuldsat az életkor és a test-

=
3
=
Y] 9
c 100% o -t Jes 0 ®
"a o o° 8 o ST T
N L
-_— ° .
9 g0% . °s U .
S » (] «*
(7] ° ® ° L]
o o % o0 .
>
~  60% N L) - [ ] L 5 P
© . . o .
> ' L] L] ' L)
~5 — S L ®eoe ©
e L d
®©  40% ) ° )
% = . O
3 : ’ e
= . .
@ 20% e -
_E ° . .. °
e
g = ° ° '. = ot z °
F oo . T * . . i | . : - s
0 10 20 30 40 60 70 80 92 100

. 50
Eletkor (év)

8. dbra. A tdlterhelések ardnydnak alakuldsa visszajelzés nélkiil az életkor figgvényében

(a hdrom klinikai vizsgdlat §sszesitett adatai alapjdn)
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9. dbra. A tdlterhelések ardnydnak alakuldsa hangvisszajelzéssel az életkor fiiggvényében

(a hdrom klinikai vizsgdlat 6sszesitett adatai alapjdn)

tomeg fiiggvényében. Ezen osszefiiggést mu-
tat6 pontfelhd diagramokban minden pont
egy-egy résztvevs adatkettsébdl adédik (8. és
9. dbra).

A 8. és 9. dbra alapjin megéllapithatd, hogy
hangjelzés mellett az id&sebb korosztaly haj-
lamosabb a talterhelésre, mint a fiatalabb kor-

A betegek és az onkéntes egészséges szemé-
lyek eredményeinek dsszevetését a 10. és 11.
dbrdk alapjan tudjuk megtenni. A diagramok
alapjan megallapithaté, hogy a terhelések jel-
lege mindkét csoportban hasonléan alakult,
igazdn lényeges eltérés nem mutatkozik. El-
mondhatjuk azonban, hogy a betegeknél a tdl-
terhelés ardnya visszajelzés nélkil kismér-

osztaly. tékben alacsonyabb, mint az egészségeseknél
80,0% r 180kg
71,3%
70,0% 16,0 kg
135 L
0.0% ke 140kg
I 120kg
50,0%
100kg 10,0 kg D Alul+normal terhelés ardnya

40,0% @ Talterhelés arénya

8,0kg MW Meghaladasi atlag
30,0% B Meghaladasi atlag (kg)

6,0kg
20,0%

4,0kg
10,0% 2,0kg
0,0% 0,0kg

Visszajelzés nélkiil

Visszajelzéssel

10. dbra. A harom klinikai vizsgdlat 8sszesitett adatai alapjan (csak betegek)
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80,0%

70,0% 15,0kg

69,1%

- 180kg

16,0 kg

60,0% 56,9%

50,0%
43,1%

39,9%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

14,0 kg

12,0kg
10,7 kg

100kg D Alulnormal terhelés aranya
B Tulterhelés ardnya
0. oo 80kg B Meghaladsi tlag
® B Meghaladasi atlag (kg)

6,0ke
4,0kg
2,0kg
+ 0,0kg

Visszajelzés nélkiil

Visszajelzéssel

11. dbra. A hdrom klinikai vizsgilat §sszesitett

(52% vs. 57%), és ugyanez igaz a tdlterhelés
mértékére is, azaz a betegek kevésbé 1épik til a
megadott terhelési hatdrt, mint az egészséges
személyek (13,5 kg vs. 15 kg).

A DE OEC Orvosi Rehabilitacié és Fizikalis
Medicina Tanszéke a néluk lezajlott vizsgalat
eredményeként t6bb észrevételt tett az eszkoz
tovabbfejlesztésére, hogy az ebben a betegkor-
ben is alkalmazhat6 legyen.

Megbeszélés

A klinikai vizsgélatok sordn bizonyitdst nyert
az Angel Heel rendszer létjogosultsiga, vala-
mint hatékonysdga. A fejlesztések el8reha-
ladtdval egyre jobb eredményeket produkaltak
a klinikai vizsgélatok, amelyek koziil mér az
elsénél figyelemre mélt6 hatékonysigot lehe-

adatai alapjdn (csak egészséges személyek)

tett kimutatni. A vizsgélatsorozat alapjin el-
mondhatjuk, hogy a tébb hasonlé termékhez
képest vezeték nélkili technolégidt hasznald,
egyszeren hasznilhaté és kényelmes Angel
Heel rendszer alkalmazdsaval az alsévégtag
talterhelésének ardnya gyakorlatilag a felére
csokkenthetd. A klinikai vizsgdlatban részt
vev8k véleménye alapjdn az utolsé teszten
haszndlt prototipus mdar gyakorlatilag piac-
kész terméknek tekinthetd, jelen formdjiban
az orvosi gyakorlatban sikeresen alkalmaz-
haté.

Megjegyezziik, hogy a projekt keretein beliil
az als6végtag részleges terhelési betanitdsira
a papucson kiviil egy miszeres futépad is
késziilt, melynek tesztelése a Kenézy Gyula
Kérhdz Rehabiliticiés Osztilyan jelenleg is
folyamatban van. Eredményeirdl egy késébbi
cikkben szamolunk be.
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SZUPERKRITIKUS KORULMENYEK KOZOTT ELOALLITOTT
CSONTPOTLO AEROGEL KOMPOZITOK VIZSGALATA
ALLATKISERLETI MODELLEKEN

Szabé Béla Attila!, Kiss Laszl62, Mané Sandor?, Jénés Zoltan?, Lazér Istvan’,
Fébian Istvin®, DezsG Baldzs*, Cserndtony Zoltin?

"Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudoményi Centrum, Altalinos Orvostudomanyi Kar
?Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Ortopédiai Klinika

3Debreceni Egyetem, Tudoményegyetemi Karok, Szervetlen és Analitikai Kémia Tanszék
*Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudoményi Centrum, Patholégiai Intézet
szabobl118@gmail.com

Absztrakt

A Debreceni Egyetem Ortopédiai Klinikdja, valamint a Szervetlen és Analitikai Kémiai Tan-
széke egy OTKA palydzat keretében szuperkritikus koriilmények kozott hidroxiapatitot, tri-
kalcium-foszfatot és szilika acrogélt tartalmazé kompozitokat dllitott el8, amely a csontban
kiilonb6z8 okokbdl kialakult stlyos folytonossdgi hidny pétldsira szolgdlhat. Bar a kialakult
csonthidny pétlasira a sajat csont beliltetése lenne a legkedvezdébb, hiszen a szervezet azt
fogadja be a legnagyobb val6szintiséggel, azonban a donorteriiletek véges volumene miatt
autograftok csak korldtozottan 4llnak a rendelkezésiinkre. A kifejlesztett anyagunk viszont amel-
lett, hogy oszteoinduktiv és oszteokonduktiv hatdssal is rendelkezik, olcsén és nagy mennyi-
ségben elbéllithat. Az €16 szervezetben valé viselkedést felnétt, him, egészséges Long-Evans
patkdnyok bal oldali combcsontjadn tanulmanyoztuk. A létrehozott csontp6tlé anyagot a femur
lateralis condylusdba készitett 2 mm 4tmér6jl defektusba tltettiik, majd pedig megfigyeltiik a
beéptilését a 4., 8. és 13. héten rontgen-, illetve a 13. hét utdn szovettani vizsgélatok dltal. Az eddigi
eredményeink alapjan elmondhaté, hogy a szovettani metszeteken és a rontgenképeken csont-
Gjdonképz3dés mellett a vizsgilati anyag beépiilése is megfigyelhetd volt, ugyanakkor csak rész-
ben szivédott fel. A kutatds kimenetelét torzitd, jelentds immunvélaszt nem valtottak ki a vizs-
gélati anyagok. Mindezek alapjdn a munka folytatdsit tervezziik, megcélozva egy, a klinikai
gyakorlatban bevezethetd anyag eldallitdsat.

Kulcsszavak: csontp6tlé anyag, acrogél, szuperkritikus, Long-Evans, patkdny, dllatkisérleti

modell, csont, femur, hidroxiapatit, trikdlcium-foszfat, szilika acrogél

The examination of aerogel composite artificial bone substitutes in animal models

Abstract

At the University of Debrecen, Department of Orthopaedic Surgery and Department of Inor-
ganic and Analytical Chemistry aimed to make a bone substitute which is cheap, easy to produce
and it can be used in clinical practice. These supercritical circumstances made aerogel composites
are from hidroxi-apatit, tricalcium-phosphat and silica alcogel. They also have osteoinductive,
osteoconductive properties; furthermore they can provide a stable structure for the newly built
bone. The research was carried out on adult, male, healthy Long-Evans rats. We implanted the
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synthetized material into the lateral condyle of their left femoral condyle. We exposed the distal
part of thigh-bone, we detached the periosteum, then we drilled a 2 mm hole in the condyle. Into
that hole we impacted the examined bone substitute material. On the 4™, 8 and the 13 week
we performed X-rays to follow up the implanted material. After the 13™ week we removed the
whole left femur of the rats and sent them for histological examination. According to our results
on the histological slides and the X-ray pictures the newly built bone and the absorption of the
bone substitute materials can be seen, but during the 13 weeks it could not absorb completely,
although by the clinical experiences this could not be expected. The immunological results did
not show such a reaction which could disfigure the result of the research. Based on these observa-
tions we plan to continue the work aiming to the synthesis of the bone substitute material which
can be introduced to the human clinical practice.

Keywords: bone substitute, acrogel, supercritical, Long-Evans, rat, animal experiment, bone,

femur, hidroxi-apatit, tricalcium-phosphat, silica alcogel

Bevezetés

Az ortopéd sebészek, traumatolégusok gyak-
ran szembestilnek a csontban kiilonb6z8 okok-
bél kialakult sdlyos folytonossdgi hidny prob-
lémdjaval. A protézisbeiiltetések, reviziés ope-
rdcidk, traumik, tumorok vagy a fejlédési
rendellenességek miatti végtagmegtarté maté-
tek sokszor szinte megoldhatatlan problémat
jelentenck a sebészek szaméra.!= Igy szdmos
beavatkozdsnél van sziikség csontpétldsra a ki-
alakult sdlyos csontdefektusok miatt. A hidnyt
olyan anyaggal kell pétolni, amit a csont
befogad, ettdl megerdsodik, illetve a revizids
implantdtumnak stabil régzitést képes biztosi-
tani. A sajdt csont (autograft) beiiltetése az
optimalis, hiszen a szervezet azt fogadja be a
legnagyobb valészintséggel, 4m mennyisége
igen korldtozott, mert a donorteriiletek volu-
mene véges. Jelenleg megolddsként kiilonféle
eredetd dardlt és strukeurdlis graftokat (allo-,
xeno-, auto-, szintetikus graftokat) alkalmaz-
nak, de eddig egyik sem bizonyult tokéletes-
nek.* Ugyanakkor az idegen csont 4tiilteté-
sénél nem zirhatjuk ki teljes mértékben az
egyes betegségek dtvitelének rizik6jat, melyek
nagy része infekcié. Mindemiatt egyre inkdbb
novekszik az igény a kiilonb6z8 szintetikus
csontpétlé anyagok irdnt.

A kutatdsban a Debreceni Egyetem Ortopé-
diai Klinik4ja, valamint a Szervetlen és Anali-
tikai Kémiai Tanszéke kozosen vett részt,
melynek célja egy 4j, nanokompozit alapa
szintetikus csontp6tlé anyag tesztelése volt,
melyet defektusok, 1éziok létrejstte esetén
nemcsak az ortopéd sebészetben, de akér bar-
mely més csonthidnnyal felléps rekonstruk-
ci6s sebészetben is alkalmazhatunk. Fontos
tovdbb4, hogy ezt az anyagot olcsén és nagy
mennyiségben el lehet éllitani. Maga a csont-
pétlé egy olyan aerogél kompozit, amelyet
szuperkritikus kortilmények kozote 4llitottak
el hidroxiapatitbdl, trikalcium-foszfatbdl és
szilika alcogélbsl.’ Tulajdonsigait tekintve
oszteoinduktiv és oszteokonduktiv hatdssal is
rendelkezik, tovdbbd az egyedi el8illit4si tech-
nikdjanak koszonhetSen az anyagban 1évg
pérusok mérete, ezzel egyiitt az djdrhatdsiga
sz€les tartomdnyban beillithaté. Jél megva-
lasztott pélusméret esetén az oszteoblasztok
kénnyedén keresztiiljuthatnak a csontpétlé
szemesék apré résein.’ Mindezek mellett fon-
tos elénye lehet még az a tulajdonsdga, hogy
jellegzetes struktdrdja miatt képes lehet oldott
allapotd gyégyszereket felvenni, azaz far-
makoldgiai értelemben vehiculumként visel-
kedni. Ezek kioldédésa jelenleg kontrolldlat-
lanul t6rténik, azonban kiilonféle olajos vagy
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egyéb hordozék alkalmazisival ezt a tulaj-
donsdgdt késébb lehetne szabdlyozni. Ennek
koszonhetSen alkalmazédsa fert6zések vagy
egyéb betegségek esetén is teret nyerhetne.’
A kifejlesztett anyag alkalmazhatésigit ta-
nulményozé vizsgilatainkat egészséges, him
Long-Evans patkdnyok bal oldali combcsont-
jan végeztik. A lateralis condylusiba 2 mm
atmérgja defekeust készitettiink, majd az abba
tiltetett anyagok beépiilését a 4., 8. és 13. héten
készitett rontgenképek, illetve az operdciét
kévetd 13. hét utdn az eltdvolitott femurcson-
tokbdl készitett szovettani metszetek vizsgila-

taval figyeltitk meg.

Anyagok

Manapsdg a csontpétlék széles palettdja meg-
taldlhaté a klinikai gyakorlatban, kezdve a
szerves csontp6tloktdl (pl. autograft, allograft)
egészen a kiilonb6z8 szintetikus anyagokig.
Egyel6re az autolég csontpétlast tekinthetjiik
,Golden standard”-nek, azonban a donorte-
riletek mennyisége limitélt vagy sok mds eset-
ben a beteg kedvezdtlen stitusibdl kifolydlag
talsdgosan rizikés az alkalmazdsa. Tobbek
kozott e tényez8k miatt szimos kutatis folyik,
melyek a szintetikus anyagok felé billenthe-
tik a ,csontpétlds mérlegét”. Ezek az anya-
gok tobb alkotéelembdl is dllhatnak, melyek
oszteoinduktiv, oszteokonduktiv és oszteogén
hatéssal is birhatnak, példdul kiilsnb6z8 néve-
kedési faktorok vagy oszteogén sejtpopuldcick
hordozéjaként.**8 Emellett a kalcium-foszfat
tartalm szilikagél humdn in vitro osteoblast
sejtkultdrakon mutatott oszteoinduktivitast.>”
Ezeken feliil olyan tulajdonsigaik is szerep-
hez juthatnak, melyeket eddig még nem sike-
rilt teljesen kiakndzni. A vizsgalt mintdk el6-
allit4si technolégidja lehet6vé teszi az anyag-
ban 1év6 pérusok méretének, ezzel egyiitt az
agarhat6sidgnak széles tartomdnyban torténd
bedllitdsdt. A szemcsékben a pérusméretek
néhdny tiz nanométertdl néhdny mikronig ter-
jednek (1. dbra).

~

. dbra. Alap aerogél szerkezete

2. dbra. A beiiltetett csontp6tlé minta natdr

makroszképos szerkezete (balra) és a szimuldlt
testfolyadékban 1évé képének demonstriciéja
festett vizzel (jobbra). A viz teljesen 4tjarja
az anyagot, tchét a pérusos szerkezete szemmel is
lithat6an megdrzddott. A szilika acrogél rész
szivja magédba a folyadékot, mig a HA
és TCP fehér marad, hiszen azok témor szemcesék

Mindezek mellett elénye lehet még az a tulaj-
donsdga, hogy — mint mar emlitettiik — gy6gy-
szerrel dtitathaté (2. dbra), amelynek a kiold6-
désa jelenleg kontrollalatlanul torténik.”

A mintik elddllitisa
A kisérletinkben alkalmazott mintdkat a Deb-
receni Egyetem Szervetlen és Analitikai Ké-

miai Tanszéke fejlesztette, tesztelte és dllitotta
el az dltaluk kidolgozott technikéaval.’

Mezo + makroporusos HA + TCP +

sgilika aerogél kompozitok szintézise

és vigsgilata

Baziskatalizélta szol-gél technikdval hidroxi-

apatitot és P-trikalcium-foszfatot, valamint
porogén anyagokat tartalmazé szilika alkogé-
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3. dbra. Csontp6tl6 SEM (pasztdz6 mikroszkép)
képe. Bal oldalon: a minta SBF-ben
(szimuldlt testfolyadék) (8000x-es nagyitds).
Jobb oldalon: natdr minta (12 000x-es nagyitds)

leket, majd azokbél szuperkritikus koriilmé-
nyek kozott aerogél kompozitokat allitottak
el8, melyek kémiai osszetétele az 1. tdblizat-
ban olvashaté. Kidolgoztak egy eljardst, amely
segitségével néhdny milliméter 4tmérdj mo-
nolitikus hengereket tudnak Iétrehozni. A be-
16liik 1000 °C hékezeléssel keletkezett, 4tla-
gosan 1,80 mm 4tméréjd hengeres monolitok
tulajdonsdgait nyomoszildrdsdg-méréssel, fo-
lyadékimpregniciés eljardssal, valamint SEM
(pasztdz6 elektronmikroszkép) technikaval
vizsgaltdk (3. dbra).

Megillapitottdk, hogy teherbirdsuk 16 MPa-
ndl nagyobb, és bizonyitottdk, hogy a folyadé-
kokra torténd atjarhatésdg, valamint a mezo-
és makropdrusos szerkezet a h8kezelés utdn is
megmarad.

A kisérletben részt vevs csontpétlé anyagokat
el8zetes immunolégiai vizsgilat ald vetették a
Debreceni Egyetem Immunoldgiai Tanszé-
kén. Vilaszt kerestek arra a kérdésre, hogy
képesck-e¢ aktivdlni a Dendritikus Sejteket
(DS) vagy immunolégiailag semlegesnek te-
kinthetek-e és nem rendelkeznek-e immun-
stimuldlé képességgel. A tanszéken megilla-
pitottdk, hogy a kutatds kimenetelét torzito,
jelentds immunvélaszt nem vdltottak ki a vizs-
gélati anyagok.

Ezen aerogél kompozitok megfelel6 mechani-
kai szildrdsdggal, porozitdssal és kémiai Gssze-

tétellel rendelkeznek ahhoz, hogy gyorsan
meginduljon a feliiletiikén a biokompatibili-
tas elsé kritériumanak tekintett hidroxiapatit
réteg képzddése. A hidroxiapatit réteg kelet-
kezését szimuldlt testfolyadékkal (Simulated
Body Fluid, SBF), azaz a vérplazma kémiai
Osszetételével dontd részben megegyezd ion-
Osszetételd, pufferelt oldattal vizsgdltdk, amely-
ben a foszfit és karbonat csapadékok spontin
kivalasiat TRIS (2-Amino-2-hydroxymethyl-
propane-1,3-diol) hozzdaddsaval gitoltdk. Csak
olyan anyagok feliiletén torténik SBF-ben
foszfitkivilds, amelyek az €l szervezetben
uralkodé kériilmények kozott is alkalmasak
a felileti hidroxiapatit réteg létrehozdsira.
Igy széraz falevelekhez hasonlé morfolégidja
hidroxiapatit képz8dmények alakulnak ki
(3. é5 5. dbra).

Az aerogél kompozitok dsszetétele

A 1124-es és a 1057-es mintdk elemdssze-
tétele grammban (g) megadva, ha azt vesz-
szlik alapul, hogy 1 ,,egységnyi” minta tdmege

20 gramm:
A mintat alkot6 elemek: Tomegiik (g):
TMOS 15,0
Ca-foszfit [Ca;(PO,),] 2,5
Hidroxiapatit [Cas(PO,);(OH)] 2,5

1. tdbldzat. Az acrogél kompozitok 6sszetétele
(Megjegyzés: Ca: Kalcium;
PO: Fosztat; OH: Hidroxy csoport;
TMOS: Tetramethoxysilane)

A kisérletben alkalmazort mintik kédszdma és
azok rovid jellemzése

1124 — Piros szinnel fluoreszkdlé minta. A tel-
jes tdmegére vonatkoztatva kb. 1% eurépium-
foszfatot tartalmaz, amelyet egy egyedi gyér-
tastechnolégidval a trikalcium-foszfat szerke-
zetébe épitettek be és hdkezeléssel aktiviltak.
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4. dbra. Az 1124-es anyag fluoreszcens képe. Bal oldalon: napfénnyel megvildgitott mintdk.

Ko6zépen: 254 nm-en élénkpirosan fluoreszkdlé minta.

Jobb oldalon: 366 nm-en halvdnypirosan fluoreszkdlé minta

A minta kalcium-foszfat szemcséket, valamint
hidroxiapatitot tartalmaz. 254 nm-es UV ha-
tdsdra intenziven, 366 nm-es UV-fény hati-

sdra kozepes intenzitdssal pirosan fluoreszkal

(4. dbra).

Mivel 254 nm-en a szervezetben elég kevés
anyag fluoreszkal (azok sem a piros tartomany-
ban és nem is tdl er8sen), meglehet8sen sze-
lektiven latni lehet a metszeteken a szemcsék
helyét, illetve maradvinyit. A jelolésre alkal-
mazott, kristdlyrdcsba beépitett eurépium-
foszfitot nanokristilyos formadban az iroda-
lomban mar haszniltik sejtek nyomjelzésére,
nem volt toxikus, igy nem vértunk kiilénésebb
reakciét.” ! A primer kisérleti nyomészilard-
sdga 118 MPa, porozitdsa nagyobb, mint a
késdbbiekben emlitendd GY3-é.

1057 — Felépitése az el6bb emlitett 1124-es
mintdhoz hasonl6, de a 1057-¢s anyag nem
fluoreszkal, nem tartalmaz eurépium-foszfi-
tot semmilyen formdban. Trikalcium-foszfit
és hidroxiapatit komponensekbdl 4ll.

GY1/2 és GY3 — Kémiai Osszetételiiket te-
kintve ezek csak a kénnyebben felszivodé tri-
kalcium-foszfitot tartalmazzak, nincs hozza-
juk adva hidroxiapatit. A két minta kozil a
nagyobb szemcseméretd, GY1/2 jeld anyag
mechanikai szildrdsidga kisebb, porozitdsa
lényegesen nagyobb, mint a kis szemcsemé-

retd GY3 jeld anyagé. Nyomoszildrdsdguk a
GY1/2 esetén legaldbb 21 MPa, a GY3-nil leg-
alabb 81 MPa.

Osszevetésiil, a kereskedelmi forgalomban
kaphat6 ChronOS (Synthes GmbH, Eimatt-
strasse 3, 4436 Oberdorf, Svdjc) B-trikalcium-
foszfatot tartalmaz, a nyomdszilardsiga koriil-
beliil a szivacsos csontéval egyezik meg.” Ké-
miailag semmilyen kiilénbség nincs a GY1/2

5. dbra. A GY1/2-es minta. Bal oldal: SBF
(szimulalt testfolyadék) kép 18 000x-es nagyitdssal.
Ko6zépen: SBF kép 50x-es nagyitdssal.

Jobb oldal: natdr kép 50x-es nagyitdssal

Csoportszam Vizsgilati anyag I:il:;?:
) 1057 16 db
B 1124 8db
3 GY1/2 10 db
4 GY3 12 db
5 PerOssal 4db
6 kontroll Ldb

2. tdblazar. A betiltetett anyagok csoportositdsa
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és GY3 kozott, csak az el8allitdsi hémérséklet
mas. GY1/2-es minta 1050 °C fokon 14 6rdn
at, GY3-as minta 1100 °C fokon 24 6ran ke-
resztll volt a specidlis, direkt erre a célra készi-
tett kemencében. Egyik anyag sem fluoresz-

kal (5. dbra).

A mintdk sterilizdldsara leginkdbb a szdrazhg-
vagy a gamma-steriliz4lds ajanlott. Mi a széraz-
hé sterilizalast alkalmaztuk. Oldészeres steri-
liz4lds esetén fennéllhat a veszélye, hogy az
oldészer nem tdvozik maradéktalanul a vizs-
gilati anyagbél, igy az késébb, a betiltetés utin
tavozik a szovetekbe, ahol akidr komoly szo-
védményeket is okozhat.

Moédszerek

Az Aallatkisérletet egészséges, felndtt, him
Long-Evans patkinyok bal oldali combcsont-
jain végeztiik el. Az allatok dtlagosan 400 g
stlydak voltak (6. dbra). A csontpétlasra leg-
kedvez&bb anyagok az elézetes immuno-
l6giai vizsgalatok alapjin lettek kivédlasztva.
Ezek a fentebb emlitett 1057-es, 1124-es,
GY1/2-es, GY3-as jel6lést mintdk voltak. Raj-
tuk kiviil 6sszehasonlitdsként betiltettiink még
egy kereskedelmi forgalomban kaphaté csont-
pétlétis, a PerOssalt (aap Implantate AG, Ber-
lin, Németorszdg). Egy esetben pedig a firt
defektust tiresen hagytuk, ezzel vizsgélva a
spontdn csontosoddst. Eszerint osztottuk 6sz-

szesen 6 csoportra az dllatokat (2. zdblizat).

>

6. dbra. Long-Evans patkdny (forrds:
hitp://hilltoplabs.com/public/longevanshistory.html)

Allatok elhelyezésének kériilményei
és gondozdsa

4 db 4llatot tartottunk egy 60x30x35 cm nagy-
sagt ketrecben, majd a beavatkozast kévetSen
a sebgyégyulisig, de minimum 14 napig a pat-
kinyok kiilon ketrecben voltak tartva. Ivéviz-
és tapellatasuk folyamatosan tortént.

A miitétre vald felkésziilés

Az egyes ketrecekben 1évé dllatok koziil koz-
vetlenill az operdcié elbtt egyszerre mindig
csak egyet, véletlenszer(en vélasztottunk ki, és
thelyeztiik egy valamivel kisebb, kb. 2 illatra
méretezett ketrecbe. Csak ezutdn vittiik be a
mtét helyiségbe. Egy ketrecbdl egy nap min-
dig csak egy patkdnyt vettiink ki, igy prébaltuk
megdrizni a tobbi dllat nyugalmat, nehogy tal
nagy legyen a mitét eldtti stressz hatdsa, mely
befolydsolhatnd példdul az altatdst. Az elal-
tatott patkdny bal l1dbdn, a mdtéu tertiletnek
megfelelGen, a szdrt leborotvaltuk, majd a
tertiletet Betadinnal fertétlenitettiitk és izo-
laltuk.

Allatok érzéstelenitése, altatdsa

Néhiny mésodperces isoflurane-os béditast ko-
vetden a testtomegiik pontos lemérése utdn a
patkdnyok teststlykilogrammjdnak megfeleld
mennyiségd (50 mg/ttkg) pentobarbitalt (Nem-
butalt) adtunk intraperitonealisan, majd a
mitét teriilet el6készitése utdn elvégeztitk
a beavatkozast, ami kb. 15-20 percig tartott.
Az elsé mitéteknél ez az id8 5-10 perccel
hosszabb volt, azonban az altaté hatdsa még
ezekben az esetekben is elegendd volt a mité-
tek elvégzéséhez.

A miftéti technika

Az elaltatott patkdny bal oldali combcsontjit
borotvilis, fertStlenités és megfeleld izoldlds
utdn feltdrtuk. Az operdciéknil a lehet§ leg-
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7. dbra. A csontp6tlé anyag a femurban (minta)

9. dbra. Furat a femur lateralis condylusdn

jobban tigyeltiink a sterilitdsra, steril keszty(t
és steril izoldlékat hasznaltunk a fert§zések és
egyéb szovédmények elkeriilése végett. A bal
oldali femur disztdlis végénél, a lateralis
condylus felett, a combcsonttal parhuzamos
miésfél- két centiméteres hosszanti metszést
ejtve a combizomkétegek szétvilasztdsival,
retromuscularisan hatoltunk be, ezutdn le-
vilasztottuk a periosteumot (8. dbra). Mind-
ekézben a térdiziiletet nem nyitottuk meg.
A combcsont lateralis condylusdn egy steril
sebészi furégéppel 2 mm 4tmérdjd furatot
készitettiink, {gy alakitva ki a megfeleld
teriiletet a vizsgiland6é anyagunk szdmadra
(9. dbra). Kovetkezd lépésként a kontrolleso-
portba tartozé illatok esetében a lyukat tire-
sen hagytuk. Ezzel a spontdn csontosodds

10. dbra. Furat a femur lateralis condylusan,

benne a vizsgiland anyaggal

mértékét szerettiik volna meghigyelni. A tbbi
patkdnyndl viszont a megfelel§ steril vizs-
giland6 anyagokat (1057, 1124, GY1/2, GY3)
és a PerOssalt impaktdltuk a femur condylu-
san 1évé fart lyukba (10. dbra). Végiil a defek-
tus felett az izmokat dsszevarrtuk, igy is rog-
zitve az egyébként szorosan illeszkedd anya-
gokat, majd a sebszélek egyesitésével zartuk
a sebet.

Utégondozds

A mitéteket kovetben az allatoknak sziik-
ség szerint fajdalomesillapitét (Algopyrint),
illetve néhdny napig a sebviszonyoktdl fiig-
gben antibiotikumot is adtunk az ivéviziikbe.
A sebgyégyulisig, de minimum 14 napig a
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patkdnyokat kiilén ketrecben tartottuk, illetve
ivéviz- és tapellatdsuk most is folyamatosan
tortént.

Miitétek utini teenddk, a mintdk elékészitése
tovdbbi vizsgdlatokra

A megoperilt kisillat combcsontjarél a mi-
tétet kovetSen a 4., 8. és 13. héten rontgen-
felvételt készitettiink. A felvételek ideje alatt az
allatokat ismét elaltattuk isoflurane-os béditdst
kovetden Nembutallal. A vizsgilat idejének
leteltével, a 13. héten az allatokat pentobarbi-
tallal tdlaltattuk. Ezutdn steril kértilmények
kozott a teljes bal oldali femurt eltdvolitottuk
és mindet kiillon-kiilén 35%-os formalint tar-
talmaz6 fioldba helyeztiik, majd pedig szovet-
tani vizsgdlatra kildtik. A mintdk sz6vettan-
ra kiildésének idejében a kémesovekben 1évs
csontok sorszdimozva voltak az 4llatok sorsza-
mai alapjan. A kisérlet kézben a kettés vak-
médszerrel dolgoztunk.

A mtéteket Dr. Kiss Liszl6 egyetemi tandr-
segéd, ortopéd szakorvos feliigyelte (Az allat-
kisérletek hatésdgi engedélyszdma: 087/2007/
DE MAB, 9/2011/DE MAB).

Eredmények

A kisdllatok femurjdba iltetett csontpétlé
anyagok el8zetes immunoldgiai vizsgdlatok
alapjdn lettek kivédlasztva. Az 4tépiilésiiket a
4., 8. és 13. héten rontgenvizsgélattal kovettiik
nyomon, illetve a 13. hét utdn a combcsonto-
kat szovettani vizsgélatokra kiildtiik.

Osszesen 65 éllatot mtstriink meg, melyek
kozil 8 elpusztult aspiricié vagy altatds szo-
v8dményei miatt. A megmaradt 57 4llat koziil
6-nél észleltiink szeptikus szovédményt, igy
azok femurcsontja nem volt alkalmas a szo-
vettani metszet készitésére. Végil 51 dllat
combcsontjdrdl készilt rtg-képek és szovet-
tani metszetek keriiltek elemzésre.

Az eldzetes immunoldgiai vizsgilatok
eredményei

A citokin mérések érzékenységét figyelembe
véve a vizsgalt mintdk hatisira termel&d§ pro-
inflammatorikus citokinek (IL-6 és IL-1P)
koncentriciéjdnak emelkedése nem haladja
meg a kétszeres értéket.

A T-sejt vilasz aktivaldsit jelzd citokinek
(IL-10 és IL-12), valamint az allogén T-limfo-
citdkkal végzett ELISPOT vizsgilatok egy-
értelmten azt igazoljdk, hogy a természetes
immunitdssal ellentétben, az adaptiv immun-
vilasz nem aktivdlédik egyik vizsgilt anyag-
minta hatdsira sem.

Mindezek alapjdn  végezetil a vizsgilt
anyagok nem viltottak ki jelenetds immun-
valaszt, amely torzithatnd a kutatds eredmé-
nyét.

Radioldgiai eredmények

A rontgenfelvételek elemzésekor meghgyel-
hetd volt a csontpétlé anyag atépiilése. Aho-
gyan a képek is mutatjdk, a 4. héten (11. dbra)
a betltetett anyagok rtg-drnyéka még jol 14t
hatd, azonban a 8. héten (12. dbra) mar halva-
nyabb, és a 13. héten (13. dbra) szinte teljesen
eltGinik. Azonban makroszképosan, a comb-

11. dbra. Réntgenkép a betiltetett mintdrdl, 4. hét
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12. dbra. Réntgenkép
a betiltetett mintarol, 8. hét

csontok vizuilis vizsgilatakor néhidny eset-
ben még megfigyelhetd volt a csontpétlé egy
része.

Szovertani eredmények

A szovettani vizsgdlatkor aktiv csontkép-
zést, Gjdonképzddstt csontot és a csontp6tld
anyag 4tépiilését figyelték meg, ugyanakkor
a 13 hét nem volt elég, hogy az anyag tel-
jesen atépiljon. Ezeket demonstriljdk a GY3-
as anyag képei, ahol a széli részeken orga-

13. dbra. Réntgenkép
a betiltetett mintdrdl, 13. hét

nizalédott osteoblastok, Gjdonképzédott csont
(14. dbra) és osteocytdk (15. dbra) latha-
téak.

A 1124-es kédszdmid anyag szovettani metsze-
teken torténd vizsgilatakor egyértelm@ fluo-
reszcencia nem volt detektdlhaté. Ennek oka
az lehetett, hogy a metszetkészités sordn a
csontp6tlé anyagok a kalciummal egytitt ki-
oldédhattak. Ugyanis az eur6pium-foszfit a
trikalcium-foszfithoz volt kémiailag kétve és
a megfelel vastagsagt szeletek elkészitéséhez

Organizalédott
osteoblastok a széli
részeken

14. dbra. GY3-as anyag. A betiltetett csontp6tlé szévettani metszete.

A képen tGjdonképz8dstt csont lathatd,

a sz€li részeken pedig organizilédott osteoblastok taldlhatéak
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15. dbra. GY3-as anyag. A betiltetett csontp6tl6 szévettani metszete.

A képen Gjdonképz8dott csont lathaté osteocytdkkal

pedig a csontokat dekalcindlni kellett. A prob-
léma megoldédsin jelenleg is dolgoznak a pa-
tol6gusok.

Megbeszélés

A 2010. 12. 09. és 2012. 03. 22. kézotti id8szak-
ban az dsszesen 65 megmitott dllat koziil
Osszesen 57 maradt meg a tovabbi vizsgéla-
tokra. Mindéssze 8 kisdllat pusztult el altatdsi

szov8dmény kovetkeztében. Tovidbbi 6 eset-
ben vettiink észre szeptikus szovédményt a
boncol4snél, emiatt ezen combcsontok nem
voltak alkalmasak a kisérlet folytatdsira. Végiil
a megmaradt 51 femurcsontrdl késziilt rtg-ké-
pek és szovettani metszetek kertiltek kiérté-
kelésre.

A beavatkozdson tdlesett illatokat a sebgyé-
gyuldsig, de minimum 14 napig kiilén ket-
recbe helyeztiik és kortilbeliil 13—14 hétig a

A kutatasban vizsgélt anyagok megoszlasa

B Perosseal
(4db)

® 1124 (8db)

® GY3 (12db)

H Kontroll
(1db)

m 1057
(16db)

u GY1\2
(10db)

16. dbra. A kutatdsban vizsgélt 51 db csontba betiltetett anyagok megoszlasa
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kisillathdzban tartottuk, ahol folyamatos gon-
dozédsban részesiiltek. Ivviz- és patkdnytdp-
elldtdsuk is folyamatosan tortént. Feltigyeltik
a felépiilésiiket, a sebgyégyuldsukat és az akti-
vitasukat. Mindezek alapjin elmondhatd,
hogy a mttétek utdn vizudlisan sebgyégyulasi
zavart nem észleltiink, egyik allat sem tlint
betegnek. A gyégyuldsi folyamatnak megfelel§
aktivitdst mutattak, nem sintitottak. A fel-
épiilési 1dS kozben a 4., 8. és 13. héten ront-
genfelvételt is készitettiink. Majd a kisérleti
periédus végeztével a tdlaltatott dllatok comb-
csontjit szovettani vizsgalatokra kiildtiik. Az
osszesen 51 db femurbél 16 db tartalmazott
1057-es, 12 db GY3-as, 10 db GY1/2-es, 8 db
1124-es kédszdmG mintdt. Ezeken felil 4 db
csontba PerOssalt tettiink és 1 db kontroll-
minta is volt, amely nem tartalmazott semmi-

lyen anyagot sem (16. dbra).

A szévettani metszeteken és a rontgenképe-
ken csonttjdonképzddés mellett a csontpétld
anyag beépiilése is megfigyelhetd volt, ugyan-
akkor az 4tépiilés nem volt teljes. Bér a forga-
lomban 1év8 csontpétlékkal valé klinikai ta-
pasztalatok alapjdn ez nem is volt varhat6.
A kutatds kimenetelét torzitd, jelentds immun-
valaszt nem viltottak ki a vizsgilati anyagok.
Mindezek alapjin a kisérleteket folytatni ter-
vezziik, megcélozva egy 1j, a klinikai gyakor-
latban is alkalmazhaté csontp6tlé anyag kifej-
lesztését.

Ezen eredményeink természetesen csak 6va-
tosan, megfelel§ kritikdval alkalmazhaték
humién kévetkeztetések levondsdra a patka-
nyok rendkiviili csontregeneracids készsége

miatt.]3-14
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A SLOOFF-TECHNIKA NANOKOMPOZIT CSONTPOTLO ANYAGGAL
TORTENO ALKALMAZHATOSAGANAK MEGHATAROZASA
BIOMECHANIKAI VIZSGALATOKKAL

Mané Sandor!, Ferencz Gyérgy!, Lazar Istvan?, Fabidn Istvan?,

Csernitony Zoltin!

"Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudoményi Centrum, Ortopédiai Klinika
’Debreceni Egyetem, Tudoményegyetemi Karok, Szervetlen és Analitikai Kémia Tanszék
manos@med.unideb.hu

Absztrakt

A Debreceni Egyetemen két munkacsoport egy OTKA pélyizat keretén beliil egy nanokompozit
alapt csontpétlé anyagot fejlesztett ki, amely kiilonosen alkalmas nagy csontdefektusokkal jar6
miitétek esetén a csontszovet pétldsira. Ha ezt az anyagot revizids csipSprotézisszarak cement
nélkiili rogzitésére haszndljuk, akkor az impaktciés Gn. Slooff-technika alkalmazasinak lehetd-
sége is felmeriil. Annak eldéntésére, hogy a csontp6tlé anyagunk alkalmas-e a Slooff-technika
megval6sitdsdra, hdrom biomechanikai kisérletsorozatot végeztiink. Eredményeinket sszesitve
azt allapitottuk meg, hogy 1 mm-nél vastagabb corticalis esetén a médszer biztonsidgosan alkal-

mazhaté.

Kulcsszavak: Slooff-technika, csontp6tlé anyag, impakticids protetizélds

Determination of the application characteristics of the Slooff-technique with nano-composite
bone substitution material by biomechanical tests

Abstract

A nano-composite based material has been developed by two work teams at the University of
Debrecen for the treatment of particularly large bone defects; the project was supported by an
OTKA grant. In case if this material is used for fixing a cementless revision hip prosthesis, the
possibility of using the so-called impaction Slooff-technique has raised. We accomplished three
biomechanical experiments to decide whether our bone substitution material is suitable for using
in Slooff-technique. Summarizing our results, we have found that the method can be applied
safely when the thickness of the cortical bone is higher than 1 mm.

Keywords: Slooft-technique, bone substitution material, impaction bone grafting

Bevezetés lis esetben a csontdllomdny helyreéllitdsaval

torténik. A defektus csontcementtel valé kitol-
A csip8protézisszarak steril lazulds miatt vég-  tése csak id8s betegeknél javasolt, és csak mint
zett revizijdnak sikere szdmos tényez6tdl ,salvage” megolddsjon széba, rovid tava sikert
fiigg. A mitét a corticalis jelent8s elvékonyo-  igérve. J6 életkildtdsokkal rendelkezg és f6leg
désa esetén, megtartott integritds mellett, ided-  aktiv betegeknél a cél a csontdllomdny ismételt
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felépitése. Slooff-technika néven vonult be az
irodalomba a csontrleménnyel kitdmott vels-
Grbe t6rténd ismételt protézisszar-implanta-
ci6.! Szdmos technika és gy4rtéi ajanlds ismert
mind cementezett, mind cement nélkiili prote-
tizdldssal osszefiggésben. A vilasztds egyrészt
a sebészi habitustél, masrészt a lehetGségek
altal meghatérozott objektiv tényez8ktdl fiigg.
E kozlemény sebész szerz8i a cement nélkiili
protetizdlast favorizaljdk, ami vildgviszonylat-
ban taldn a kisebb csoportot jelenti a revizids
endoprotetikiban.”>* Sajit klinikai gyakorla-
tunkban jelenleg liofilizdlt, illetve gyorsfa-
gyasztott csontSrleményeket alkalmazunk a

corticalis csont ismételt felépitésére.

Mint vildgszerte, igy esetiinkben is a revizids
endoprotetika egyre nagyobb hanyadot képez.
A csontbankbdl szdrmazé csontkészitmények
ellen sz6lnak raciondlis, de sokszor inkibb
csak teoretikus ellenérvek, mint pl. a készitmé-
nyek magas dra, mingségi inhomogenitisa, a
betegségek 4tvitelének lehetdsége, az objektiv
akadélyt azonban valéjdban leginkdbb a csont-
hoz valé hozzéjutis nehézségei adjdk. Munka-
csoportunk négy éve foglalkozik egy aerogél
alapd csontpétlé anyag kidolgozdsival. Az
ezzel kapcsolatos gydrtastechnolégiai és 4llat-
kisérletek kedvezd eredményeket mutattak.
A sajit készitést szilikagél alapd anyagok ko-
zil kivdlasztottuk a leginkabb igéretes csont-
pétldsra is alkalmas anyagot.>®” A kévetkezd
1épés az alkalmazds médjanak, és ezzel szoros
Osszefiiggésben magdnak a csontp6tlé anyag

fizikai megjelenésének meghatirozdsa volt.

A Slooft-technika cement nélkiili protézissza-
rakkal torténé alkalmazdsaval az irodalmi
hivatkozasokkal megegyez8en® sajat tapaszta-
lataink is kedvezéek. Ugy gondoltuk, hogy a
biolégiai bizonytalansigokat magiban hor-
doz6 és ugyanakkor mechanikailag is jelentds
eltéréseket mutaté darélt konzervesontok he-
lyett a homogén tulajdonsigokkal rendelkezd
szintetikus csontp6tlé anyagunkat alkalmaz-

nénk ilyen tipust mitétek esetén. Ennek elsd
lépése az altalunk kivalasztott csontpétlé
anyag mechanikai tulajdonsagainak és az an.
impakticiés cement nélkiili protetizalds sordn
az elvékonyodott femur corticalis csontjdnak
az eljards sordn mutatkoz6 mechanikai tdrg-
képességének meghatirozdsa. Az irodalom-
ban fellelhet8ek véges elemes médszert alkal-
mazé szamitégépes szimuldcick,” de ezt meg-
el6z8en sziikséges a biomechanikai mérések
elvégzése. A méréscket kvetden kertilhet sor a
szadmitégépes szimuldciéra, amelynek valid4-
lasit épp ezek a kisérletek fogjdk adni.

Anyagok és médszerek

Az dltalunk alkalmazott eljérds sordn a femur
vel8ilrbe helyezett csipéprotézisszar és a vels-
Gr belsg fala kozt 1étrejove teret a csontpdtld
anyaggal tolyik ki dgy, hogy a szdr rogziilését
az 1,4 mm 4tmérdjl, 2 mm magas henger
alakd szemcsék tomoritésével biztositjuk, ami
megakadalyozza az oldal-, illetve hosszirdnyd
elmozdulast (1. dbra). A szemcsék kozott ki-
alakulé rések a posztoperativ csontbendvést
biztosijdk. A beiiltetés sordn egy impakticids
eszkozzel mért titésekkel tomoritjiik a csont-
p6tlé anyagot gy, hogy az lehet8leg ne térjon
darabjaira. Mivel a tomorités fokozdsaval a
stabilitds is fokozddik, célszerd a szemcsék
tonkremeneteléhez sziikséges er6t minél job-
ban megkozeliteni. A tdmorits erdt az operalt
csont szildrdsdga (hizészildrdsdga) is behata-
rolja: tdlterhelés esetén a megnovekedett belsd
nyomds hatdsdra a csont szétrepedhet.

Annak eldontésére, hogy a fent részletezett el-
jards az altalunk alkalmazott csontpétlé anyag
esetén mikodik-e, egy kisérleti médszert dol-
goztunk ki. A mérések sordn elsésorban azt a
hipotézisiinket szerettiik volna bizonyitani,
hogy a csontpétlé anyagunk szemcséi a veld-
Grben tdmorités kozben kisebb erd hatdsira
térnek szét, mint amekkora a csont repedé-
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séhez, maradand6 karosoddsihoz sziikséges.

A kisérlet részei:

1. A csontpétl6 anyag ténkremeneteléhez sziik-
séges energia meghatirozésa.

2. A combcsont szétrepedéséhez sziikséges 1its-
er6 meghatdrozasa.

3. A sebész dltal kifejtett tit6erd meghatiro-
zasa.

Mindhédrom esetben a valés kértilményeket

prébaltuk rekonstrulhaté médon modellezni.

1. A csontp6tlé anyag tonkremeneteléhez
sziikséges energia meghatarozasa

A modellkisérlet célja annak mérése, hogy a
csontpdtld anyag kiilonb6z8 energidja titések
hatdsira hogyan viselkedik. A kisérleti mo-
dellben a vel8tr szimuldldsdra egy plexicss-
vet haszniltunk. Ez lehet6vé tette, hogy a
modellben hasznalt csontp6tlé anyagot min-
den oldalrél megfelel8en szemiigyre vehes-
stink. A cs8 aljat lezadrtuk és kozepére kon-
centrikusan egy kor profild tengelyt helyez-
tiink. A plexics§ és az abba helyezett tengely
egytengelylségét biztositottuk, igy egy kor-

gylrd alapd teret létrehozva a csontp6tlé

anyagnak. Az 6sszedllitds tengelyét fiiggdle-
gesen rogzitettiik egy Instron 8874 (Instron
Ltd, High Wycomb, Anglia) tipusd mechani-
kai anyagvizsgdlé berendezés befogépofdiban
(1. a, b dbra). A killonb6z8 nagysaga tderd-
ket egy, a tengely 4ltal megvezetett acéltircsa
(ejt6saly) kiilonb6z8 magassdgbdl torténd
ejtésével értiik el.

A szerkezet kialakitdsa sordn arra torekedtiink,
hogy az adott mérés kiilonb6z8 sorozatai ko-
z6tt bonthaté legyen, és egytengelysége meg-
maradjon. Ezt a befogdpofik garantiltik. Az
ejtdsilyként szolgild tdrcsa megvezetését egy
illesztett mdanyag persely biztositotta. A md-
anyag persely és a csontp6tlé anyag kozott az
itGerdt a csontpétléanyag-szemesék tetejére
helyezett fémgytrtvel kozvetitettiik, az ener-
giaelnyel6dés mértékének minimalizdldsdra

(1. b dbra).

A mérés menete:

Az ejtdstlytircsa megfeleld magassagba tor-
ténd felemelését kovetSen az adott mennyi-
ségli csontpétlé anyagot a plexicsd és a tengely
kozé egyenletesen elosztva elhelyeztik, majd

csontp6tl6 anyag

ejtésuly
tengely

plexi henger

befogbpofa

b)

1. dbra. A csontp6tl6 anyag mechanikai vizsgilatdnak valésdgos (a) és elvi (b) elrendezése
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a tdrcsit adott magassagbdl elengedtiik. Ha-
rom vizsgéilatsorozatot végeztiink, hirom kii-
16nb6z8 mennyiségd (0,225 g, 0,45 g, 1,35 g)
anyaggal. Az egyes sorozatokon belil t6bb
itést mértiink az anyagszemcsékre, addig no-
velve az ejtési magassdgot, mig a szemcsék lat-
hatéan teljesen 6sszetortek. Az titenergia sza-
mitdsdndl a rad és a persely kozti strlodast
elhanyagoltuk.

2. A combcsont szétrepedéséhez sziikséges
utSerd meghatarozasa

A csont teherbiré képességének vizsgilatat
az el6z8ekben ismertetett folyamathoz hason-
16an végeztiik el. A méréshez 5 db kifézott,
75 mm hossz4, a diafizis proximalis szakasz4-

bél vett femurszakaszt hasznaltunk. A Slooff-

2. dbra. A vizsgilatban szerepl§ egyik
femurszakasz

technika alkalmazdsdra olyan esetekben kertil
sor, amikor mar a femur falvastagsiga jelentd-
sen lecsokkent, ezért a modelliinkben hasznélt
csontok falvastagsdgit 16 mm-re valé felftra-
saval lecsokkentettiik (2. dbra).

A femur szétrepedéséhez (maradandé kéroso-
désihoz) sziikséges iter6 meghatdrozdsihoz
a kibdvitett vel&dr fala és a vezetd rad kozott
térbe 65 mm magasan elhelyezett, a csont ke-
ménységénél nagysigrenddel nagyobb kemény-
ségiil? 2 mm-es krémacél golyékra mértiik az
iitéseket (3. dbra).

Az titések erejét, azaz a 4 kg-os ejtdsily ejtési
magassigat (20 mm-es 1épésekkel) addig no-
veltiik, amig repedés vagy torés kovetkezett be

a csonton.

3. Sebész 4ltal kifejtett iitGerd meghatdrozasa

A kérdés az, hogy a Slooff-technika alkalma-
zdsa kozben mekkora iit6energidval torténik
a csontpétld szemcsék tomoritése. Ezt az
energidt az izomer§ fejti ki, igy kozvetlen
mérése bonyolult. Kézelitésként feltételez-
tiik, hogy az izomer§ iltal kifejtett erérték
megegyezik a csontokndl mért erdértékkel,
igy ezt vettiik alapul az tit6energia kiszdmita-
sdhoz.

3. dbra. A temurszakaszokon végzett mérések elrendezése
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4. dbra. A kézi iitéses vizsgalatok elrendezése

Az utéseket egy, az el6z8 fejezetben leirt
médon krémacél golydkkal feltsltott csonton
végeztik el dgy, hogy ejtdsily helyett egy
megvezetett, kézbe vett hengert alkalmaztunk
(4. dbra). Mindhirom vizsgilészemély 10-
10 titést mért a golydkra, mintha m{tét kézben
tomoritené a csontp6tls szemeséket.

A kortilmények teljesen egyeztek a csontok
ejtdsilyos méréseivel, és a csontot aldtdmasztd
tarcsdra haté erdt minden esetben mértiik, igy
a kézi iitések energidja az ejtdsilyos mérések
eré/energia hinyadosibdl szamithatd.

Eredmények

1. A csontp6tlé anyag tonkremeneteléhez
sziikséges energia meghatarozasa

A csontp6tlé anyagunk iitései sordn kapott
eredményeket az 1. tdbldzat tartalmazza.

UtGenergia (J)
Csontpétl6 anyag Léthaté Minden szemcse
tomege (g) sériilés Osszetort
0,225 0,056 0,492
0,450 0,479 0,782
1,350 0,728 1,907*

*csak a szemceseoszlop tetején és aljdn tort 6ssze minden
szemcse
1. tdblizar. A killonb6z8 mennyiségl csontpétlé
szemcsék sériiléseihez sziikséges titési energia

Az adatokbdl lithatd, hogy a csontpétlé szem-
csék mennyisége nagymértékben befolydsolja
a sériilésiikh6z sziikséges energia mértékét.
A 0,45 g mennyiségii anyagon (ami nagyjabdl
két réteg magasan éllt a plexicsében tomori-
tetlen allapotban) éppen l4thaté sériilést létre-
hoz6 ités feleannyi szemcsét mdr teljesen
Osszetor, ugyanigy a két réteg teljes dsszetoré-
sét okoz6 1tés a kb. nyolc réteg szemcsén csak
éppen észrevehetd téredezést idéz els. A nyolc
rétegben felhalmozott csontp6tlé anyagnak
gyakorlatilag csak az alsé és a felsG rétegében
elhelyezkedd szemcséket tudtuk teljesen 6ssze-
torni, mivel — éppen a Slooft-technika lénye-
gébdl adédbéan — annyira Osszetdmorddtek
a szemcsék egymdssal és a hatdrolé fallal
(5. dbra). Ebbdl adédéan Ggy vehetjiik, hogy
ha ennél magasabb réteget halmozunk egy-
madsra, gyakorlatilag mindegy, mekkora a

5. dbra. A csontpétlé szemesék vizsgalat elStt

és az utolso titést kbvetSen
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rétegvastagsag, a kezdeti tdmorités utin ugyan-
agy fog viselkedni az anyag, azaz csak a felsG
és az alsé rétegek térnek 6ssze nagyobb beha-
tasokra.

2. A combcsont szétrepedéséhez sziikséges
titGerd meghatarozisa

Eredmények azt mutatjdk, hogy gyakorlatilag
minden esetben a csont maradandé kdrosoda-
sit egy hosszanti kezdeti spirdlis repedés

okozta, amely miatt az {ités hatdsdra hirtelen
kettévalt és a belsejében 1év8 golydk kirobban-
tak beléle (6. dbra).

A repedéshez sziikséges energiaértékek a
7. dbrdn keriiltek 6sszefoglaldsra.

A csontok dtmérgje és éllaga természetesen
nem volt teljesen egyforma, igy a 16 mm dtmé-
r8jdre kialakitott vel§lr mas és mds corticalis

vastagsdgokat eredményezett (2. dbra). Ha a

6. dbra. Az egyik kisérletekhez hasznalt femurszakasz vizsgélat el8tt és utin

Utési energia (J)

4
3 5,914
5 4,224
2,535
1 .
0 A : : .
2 3 4 5

Csont azonosité

7. dbra. A csontok megrepedéséhez sziikséges iitési energidk
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1,0

0,9

Utési energia/Falvastagsag (J/mm)

0,8
0,7 +
0,6 -
0,5 +
0,931

0,4 - 0,820
03 - 0,658
0,2 +
0,1 +
0,0 - T T

2 3 4

Csont azonositd

8. dbra. A repedésnél mért falvastagsidghoz ardnyositott, a repedés kialakuldsdhoz sziikséges iitési energia

repedés helyén mérhetd vastagsdgokat is figye-
lembe vessziik, kissé drnyaltabb képet kapunk
(8. dbra).

Az altalunk hasznalt femurszakaszok mérési
adatai alapjan megdillapithatjuk, hogy atla-
gosan falvastagsdg-milliméterenként a Slooff-
technikdval érintett femurszakasz 0,75 J {itési
energidt képes elviselni. Ha megnézziik a
csontpdtlé anyaggal kapott eredményeket, lat-
hatjuk, hogy a nagyobb rétegben felhalmozott
szemesék lathaté sériiléséhez annyi iitési ener-
gia sziikséges, ami 1 mm vastag csont elrepesz-

tését eredményezi.

3. A sebész altal kifejtett iitGerd
meghatdrozisa

Hirom személy adatai alapjan hatdroztuk
meg a sebész altal kifejtett tit6erd nagysigit. Az
itéseknél mért erdértékeket megfeleltettiik az
ejtéstlyos mérésekkor kapott energiaértékek-
kel, igy a csontpétlé anyag tonkremenetele és
az Uutések kozott kozvetlen sszehasonlitdst
tudtunk végezni. Az iitések és az 6sszehason-
litds eredményeit a 9. és 10. dbra tartalmazza.

Az 6sszes Utés atlaga 1360 N, a legnagyobb
ités pedig 2013 N volt. A femurszakaszo-
kon ejtdsullyal végrehajtott méréseknél az
dtlagos erd/energia hdnyados 1027 N/J-ra
adédott, tehdt 1 J ttési energia ilyen koril-
mények kozott 1027 N itderst eredményez a
rendszer aljan elhelyezett erémérdre. Ennek
megfelelen ahhoz, hogy megkapjuk a mért
itSer8k 4ltal okozott iitési energidt, elosz-
tottuk ezzel a hanyadossal a mért erdket. Igy
az 4tlagos titési energia 1,324 J-ra, mig a leg-
nagyobb {itéshez tartozé 1,96 J-ra adé-
dik.

Valamennyi mérésiink legfontosabb eredmé-
nyeit a 10. dbrin foglaltuk 6ssze.

A 10. dGbrirol leolvashats, hogy a technika
alkalmazédsakor nagyon vékony (1 mm-es) fal-
vastagsdgd csont esetén a szemcsék akkor
kezdenének lathat6an 6sszetoredezni, amikor
mdr gyakorlatilag a csont is megrepedne. Az
is megdllapithat6, hogy az dtlagos ttéseket a
2 mm vastag corticalis még elviseli, a szemesék
als6 és felsé rétege pedig mir ilyen utések
hatdsdra er8sen téredezett.
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Vizsgélt személyek
9. dbra. Az iitésck dtlagos értéke és szdrdsa a hdrom személyre
Minden alsé és fels6 szemcse 6sszetort (1,35 g)
Lathato sérulés a szemcséken (1,35 g)
Maximélis kézi tités
Atlagos kézi iités
Corticalis teherbiréképeség (v = 3 mm)
Corticalis teherbiroképeség (v = 2 mm)
Corticalis teherbiréképeség (v = 1 mm)
2,5
Utési energia (J)
10. dbra. A hdrom mérési sorozat jellemz8 titési energidi
Megbeszélés hatésara elkezdenck 6sszetéredezni, mint ami

Kisérleteinkkel a sajdt fejlesztésti csontp6tld
anyagunk szemcséi Slooff-technikdval t6rténd
tomoritésének alkalmazési korlatait hatdroz-
tuk meg. A legfontosabb eredményként meg-
allapithatjuk, hogy a csontpétlé anyag tdmori-
tésekor a szemesék 1 mm-es corticalis falvas-
tagsdg folott alapvetSen sokkal kisebb itések

a csont megrepesztéséhez sziikséges. Megilla-
pitottuk tovdbbd, hogy a technika koézben
alkalmazott dtlagos titések 2 mm falvastagsig
f6lott nem okoznak torést, az 4ltalunk mért
legnagyobb {itést azonban mar csak egy 3 mm
corticalis vastagsdgu csont képes elviselni. Egy
mdsik megéllapitdsunk szerint a szemcsék
als6 és felsd rétegének gyakorlatilag porrd
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zuzasihoz annyi energia sziikséges, amennyit

a legnagyobb ttéstinkkel értiink el.

Végezetil, a méréseinkben szerepld csontok-
kal elért eredmények alapjan megillapithato,
hogy a Slooff-technika az altalunk kifejlesz-
tett csontp6tlé anyaggal 1 mm-nél vastagabb
corticalissal rendelkezé femur esetén bizton-
sdgosan alkalmazhatd, amennyiben figyeliink

arra, hogy ha elkezdédik a csontpétl szem-
csék toredezése, porlédédsa, akkor az iitSerdt
cs6kkenteni kell. Mivel az egyedi csontallo-
mény mechanikai viselkedése sok tényez4tdl
fiigg, 4ltaldnos kovetkeztetést az elvégzett
vizsgdlatok alapjin nem tudunk levonni,
ahhoz ktlénféle csontmingségd csoportok lét-
rehozdsa és tovabbi, nagyszdma mérés lefoly-

tatdsa sziikséges.
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A PORTYAZO KENYAI HOMO ERECTUS
Hiagen Andris

Ujvérosi Altalanos Iskola

hagenl3@freemail.hu

Absztrakt

7 2z

Napjainkban az €18 allatok mozgassebességérdl sokat tudunk, kiilonb6z8 eszkozok segitségével,
azonban a kihalt 8slényekrdl sokkal kevesebbet. A feltdrds sordn taldlt csontmaradvianyokbdl és
nyomfosszilidkbol kovetkeztethetiink az egykoron élt él6lény felépitésére és mozgékonysigara.
A biomechanika segitségével pedig vélaszt kaphatunk a mozgasi sebességére is.

A Kenyéban talélt 1,5 millié éves nyomokb6l a biomechanikai ismeretek segitségével kiszdmoltam a
Homo erectus egykori mozgassebességét téparti kornyezetben. A sebesség meghatirozasihoz két-
féle médszert alkalmaztam. Az egyik képlet felhasznaldsaval 2,22 m/s sebességet szimoltam, mig a
misik képlet felhaszndldsival megkaptam az Gsember becsiilt futdsi sebességét, amely 3,21 m/s volt.
A sebesség meghatdrozdsibol kovetkeztethetiink a Homo erectus kérnyezetére, valamint kol-
csonhatdsit a kérnyezetre és a csalddjdra (vaddszat).

Kulcsszavak: Homo erectus, mozgassebesség, talpnyom, 1épéshossz, Froude-szdm

The raiding Homo erectus in Kenya

Abstract

These days you can have a lot of information about of the movement speed of living animals with
the help of different tools, but we know much less about the extinct prehistoric creatures.

We can conclude infer the structure and motility of organisms once lived, from the bone rem-
nants and trace fossils found during excavations. With the help of biomechanics, we can get an
answer to their movement speed too.

With the help of (my) biomechanical knowledge I have calculated the movement speed of an
above mentioned prehistoric creature in its lakeside environment — from 1.5 million-year-old
traces found in Kenya. To determine the speed I used two different kinds of formulas.

Using one of the formulas, the answer was a speed of 2.22 m/s, while using the other formula
I got the result of 3.21 m/s, which is the estimated running speed of primitive man.

Defining the speed, we can estimate Homo Erectus’ living environment and its interaction with
its environment and family (hunting).

Keywords: Homo erectus, movement speed, foot print, stride length, Froude-number

Bevezetés t6k a Homo erectus (1. dbra) nyomait vélték
felfedezni. A nyomok kora 1,5 milli6 év.

A 2009. év elején az emberiség Gsének kikidl-

tott Afrikdban, f6ldrajzilag lehatdrolva Kenyd- A teriilet 8sfoldrajzi jellegét a kutatdk a régié

ban §sember nyomait fedezték fel a Rudgers  gazdag 4llatinyom-fosszilidib6l térképezték

Egyetem kutatéi. A nyomokat olvasva a kuta-  fel. Els6sorban antilopok, zebrdk és madarak
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Homo erectus

HEQ inches

40 cm

©2005 Encyclopdia Britannics, nc.

1. dbra.
A Homo erectus

(forrds: Encyclopedia
Britannica)

nyomfosszilidit taldltdk meg. A laza szedi-
mentbdl (iledék) itélve a teriilet foly6volgy
lehetett egy patak kézelében.

Ugyancsak az tiledékbél leszirhets, hogy a
folyé mér apadt, igy a kenyai Homo erectusnak
sokkal tavolabb kellett mennie élelemért.

Az emberiség evolaciéjdban mérfoldkének sza-
mit az sember ldbmorfolégidja. Az emberré

3. dbra. A megtalalt §semberi eszkdzok,

amelyek kora 1,76 millié év (forras: P. J. Texier/
MPK/WTAP)

2. dbra. Lézerrel pasztiztik a l[épésnyomokat, amelyek igy Ggy tinnek,
mintha egy modern ember sétdlgatna
(forrds: Matthew Bennett/University of Bournemouth)

valés egyik legfontosabb momentuma volt ez,
hiszen lehetdvé tette a futdst, ami a vadaszat-
hoz fontos tulajdonsig (2. dbra).

2011-ben &semberkori eszkozoket fedeztek fel
a kenyai Turkana-t6 kézelébdl (3. dbra). Csa-
kanyt, valamint vigéeszkozoket taldltak. A lele-
tek kora 1,6—1,4 milli6 év.

Vajon mekkora sebességgel haladtak az §sem-
berek? Milyen biodinamikai tulajdonsdgukkal
kiilonboztek a mai modern embertsl? A bio-
mechanikai ismeretek béviilésével vilaszt kap-
hatunk ezen kérdésiinkre.

A mérések menete

A biomechanika fejlédése révén tiszta képet
kaphatunk az egykori Gskérnyezetrél, vala-
mint az élélények mozgdsirdl. Az iszapban
nyomot hagyé élélények mozgdssebességét
dgy kaphatjuk meg, hogy megmérjiitk a nyom-
hagyé Gséllat talphosszat (d) és 1épéshosz-
szAat (s):

u =N 4g df(r) (1)
ahol g a foldi nehézségi gyorsulds (9,81 m/s?),

f pedig a Froude-szdm a relativ 1épéshossz
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fiiggvényében, amely a kévetkez8képpen sza-
mithaté:

r=s/4d (2)

A macskdknal nem kisebb emléséallatokra uni-
verzélisan érvényes f (r) figgvény a 4. dbrin
lathaté alakjdt Alexander!? hatdrozta meg,
szamos ma €él§ két- és négyldbt emlds moz-
gésa alapjan. Itt felhaszndltam még a legtobb
allat L 1dbhosszdra érvényes tapasztalati dssze-

fiiggést (L ~ 4d).

7_
6 o kiilénboz6 négylabiak
%51 e ember (kétliba) " o
S 44 A kenguru (kétlaba) A
8 o
531 9 o
2 ] o
g - o ©° (e}
o 2 o
E4 ®c0 3 ®
o o
2o
j°) e)
l T T T T T T T T
01 0.2 05 1 2 5 10 20
Froude-szam

4. dbra. Az r = s/L relativ 1épéshossz az £ = u?/(gL)
Froude-szdm fiiggvényében, ahol g a f6ldi
nehézségi gyorsulds, u az illat mozgdssebessége,
L a ldbhossza, s pedig a lépéshossza’

A szamitdsokat elvégezve megkapjuk a ,vir-
tudlisan” két részre bontott §sember két olda-
lanak sebességét (u):

A Homo erectus jobb liba (FUT1-3, FUT1-5)

Talphossz (cm) Lépéshossz Mozgissebesség

1 2 Atlag (cm) m/s km/h
3,06 | 3,04 3,05 86,5 2,22 7,99

1. tdblizar. A kenyai Homo erectus jobb oldaldnak
jellemzdi

A Homo erectus bal 1dba (FUT1-4, FUT1-6)

Talphossz (cm) Lépéshossz Mozgissebesség

1 2 Atlag (cm) m/s km/h

2,76 | 2,91 | 2,84 97,8 221 | 796

2. tdblazar. A kenyai Homo erectus bal oldaldnak
jellemzdi

Ha elméletileg két részre bontandnk az Gsem-
bert, akkor azt kapndnk, hogy a Homo erectus
jobb oldali vektora 2,22 m/s, mig a bal oldali
vektora 2,21 m/s. Mivel az embert biolégiai-
lag nem lehet két részre bontani, elmond-
haté, hogy a Homo erectus mozgissebessége

2,22 m/s (7,99 km/h) volt.

A gyors vadasz

A nyomokbdl ,kiolvashatjuk” a vaddszni in-
dul6 Homo erectus becsiilt sebességét. A bio-
mechanikai ismeretek megfelel§ alkalmazdsa-
val kiolvashatjuk azt is, hogy mekkora volt a

becstilt futdsi sebessége az Gsembernek.

Thulborn é Wade? vizsgilatai kimutattik,
hogy gyaloglds sordn a lépéshossz és a csips-
magassag (h/SL) ardnya kisebb, mint 2, viszont
futds sordn ez az ardny nagyobb, mint 2,9.
E képletet sok esetben Gslények mozgissebes-
ségének kiszdmoldsira alkalmaztik, de meg-
prébaljuk, hogy alkalmazhaté-e emberre. Ha
elfogadjuk Thulborn és Wade* laboratériumi
kisérleteit, akkor a futdsra ezt a képletet hasz-
ndljuk:

V=|gh(SL/1,8k)>>0] 0> (3)

ahol a h a csip6magassdgot fejezi ki, az SL
a lépéshosszat, a g pedig a javasolt jardsi sebes-
séget jelenti, amelyet az SL/h képlet felhasz-
néldsdval kapunk meg.

V=10,87-110(86,5/1,8-110)%°01%°=3 21 m/s
(11,55 km/h) (4)

A csip6magassidg pusztin becslés jellegl a
napjainkban €18 185 cm magas Homo sapiens
utan.

Thulborn és Wade képletének felhasznaldsi-
val megkaptuk a kenyai Homo erectus futdsi
sebességét.
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Kovetkeztetés

A mintegy 1,8 millié évvel ezelStt megjelent
Homo erectus testfelépitése morfoldgiai tulaj-
donsdgai miatt fizikai megjelenésében nem
hasonlitott a ma é16 Homo sapiensre, azonban
dinamikdjidban mar sokkal inkdbb. Agytérfo-
gatuk megkézelitdleg 900 cm’, testtdmegiik
68 kg, mig magassdguk 185 cm volt. A Homo
erectusok valészintileg néhdny mai vaddszé-
gy(jtégetd embercsoporthoz hasonléan félig
vandorld, félig letelepedett életet élhettek:
vagyis hosszabb-révidebb idét tolthettek el
egy-egy telephelyen.

Az 1,5 milli6 évvel ezel6tt Kenydban nyomot
hagyé &sember sebességébdl kovetkeztethe-
tiink arra, hogy milyen tevékenységet végzett
elédiink. A kapott eredmény 2,22 m/s (= 7,99

km/h) volt. Ebbdl a sebességbdl arra kovet-
keztethetiink, hogy a Homo erectus vaddszni
indult a foly6parton éppen szomjukat olt6
allatokra, amire bizonyitékot nydjt a 2011-ben
felfedezett ddrdahegy és vigbeszkozok marad-
vanyai.

Thulborn és Wade képletének felhasznaldsi-
val megkaptuk elddiink becstilt futdsi sebessé-
gét, amely 3,21 m/s (= 11,55 km/h) volt. Ossze-
hasonlitva a leggyorsabb Homo sapiensével,
amely 11 m/s (= 39,6 km/h), a Homo erectus
j6cskdn elmarad.

E cikkbdl is kévetkezik az, hogy biomechani-
kai szamitdsokkal megkozelitdleg valaszt kap-
hatunk a nyomot hagyé élélény kérnyezeté-

18], esetleg tevékenységérdl is.
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A MAGYAR BIOMECHANIKAI TARSASAG ELETEVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

VI. Magyar Biomechanikai Konferencia

A konferencia a jelenlegi llds szerint a Magyar Ortopéd Tdrsasdg 2015. évi kongresszusédval ko-
z6sen lesz megrendezve, az Asszisztencia Kft. szervezésében.

Biomechanica Hungarica

A folyéirat VI. évfolyaménak 1. szima — amely az V. Biomechanikai Konferencidra késziilt, csak
digitdlisan megjelend kiilonszdm — Gjratordelés és formdzds utdn janudr elején felkertilt a hon-
lapra: http://biomechanica.hu/index.php/biomech/issue/view/12

A VI évfolyam 2. szdma a tagdijat rendszeresen fizet§ tagoknak hamarosan postdzdsra kertil,
illetve a postdzdssal egy id6ben elkezdédik a honlapra valé feltdltése is. Lzzp://biomechanica.hu/
index.php/biomech

A folyéirat szerkeszt6bizottsdgdban véltozdsok lesznek, biztosnak latszik, hogy néhdny to-
vabbi kiilfoldi taggal bdviil a bizottsdg. A pontos részletekrdl a kovetkezd hirlevélben szdmo-

lunk be.

Elinditottuk a folyéirat cikkeinek DOI regisztracids folyamatat, remélhetleg néhany héten belil
elkezdhetjiik az azonositék cikkekhez rendelését.

Tagdijak

A vezetGség dontése értelmében a tagdfjelmaraddsokrdl mostantdl kiilon értesitést kiildiink, hogy
minél kevésbé keriilje el a tagok figyelmét.

A tagd{j mértéke nem véltozott, hallgatéknak (PhD-hallgatéknak is) és nyugdfjasoknak 1000 Ft/
év, més tagoknak 3000 Ft/év.

Korszer(i Anyagok és Gyartastechnolégidk Alkalmazasa a Gybgydszatban Konferencia

2014. méjus végén kertil megrendezésre a Korszerd Anyagok és Gyirtastechnolégidk Alkalma-
zdsa a Gyégydszatban Konferencia Borbds Lajos szervezésében. A konferencia Tatabdnydn, az
EDUTUS f8iskoldn lesz megtartva, és a {6 témak kozott szerepel a porézus fémek, fémhabok,
lézertechnoldgidk, rapid prototyping is. A szervezd8k kedvezményes regisztraciét biztositanak a
tarsasdg tagjai részére. Tovabbi informdacidk: hztp://www.asszisztencia.hu/biomechanika/
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RENDEZVENYAJANLATUNK

Hazai rendezvények

Diétum Rendezvény/Link Helyszin

2014. 4pr. 25. International Conference on Science and Technique based on Applied and | Szeged
Fundamental Research
hitp://www.mk.u-szeged.hu/content/S0

2014. mdj. 29-31. | A Magyar Sportorvos Térsasidg 2014. évi Kongresszusa Budapest
http://www.asszisztencia.hu/sport

2014. m4j. 30-31. | Korszerd Anyagok és Gyartastechnolégidk Alkalmazdsa a Gyégydszatban | Tatabinya
Konferencia
http://www.asszisztencia.hu/biomechanika

2014. jan. 22-24. | A Magyar Ortopéd Tirsasidg és a Magyar Traumatologus Tdrsasdg 2014. évi | Szeged
Ko6z6s Kongresszusa
http://www.asszisztencia.hu/motra

2014. okt. 2-4. MAASZT 2014: A Magyar Arc-, Allcsont és Sz4jsebészeti Tarsasag 18. Nemzeti | Tapolca
Kongresszusa
http://www.asszisztencia.hu/maaszt

2014. nov. 4. NIDays 2014 Budapest
http://hungary.ni.com/nidays

Kiilfoldi rendezvények
Ditum Rendezvény/Link Helyszin

2014. m3j. 11-14. | 2nd International Conference on BioTribology (ICoBT2014) Toronto,
http://www.biotribologyconference.com/ Kanada

2014. jan. 11-13. | Shape — Symposium on Statistical Shape Models and Applications Delémont,
http://shapessymposium.org/ Svijc

2014. jan. 14-21. | XIX. Congress of the Federation of European Societies for Surgery of the Hand | Périzs,
—FESSH 2014 Franciaorszig
hitp://www.fessh2014.com/en/welcome

2014. jan. 19-20. | 3rd SIMBIO-M International Conference Marseille,
http://simbio-m.ifsttar.fr/index.php Franciaorszdg

2014. jal. 6-11. 7th World Congress of Biomechanics Boston, USA
http://wcb2014.com/

2014. jal. 14-17. | XIIL International Symposium on 3D Analysis of Human Movement Lausanne,
hitp://3dahm2014.epfl.ch/ Svijc

2014. aug. 24-29.

6th Kuala Lumpur International Conference on Biomedical Engineering 2014

Kuala Lumpur,

(BIOMED 2014) Malajzia
http:/fumconference.um.edu.my/biomed2014

2015. jan. 29.— ISBS2015 : 33rd International Conference on Biomechanics in Sports Poitiers,

jal. 3. hitp://isbs2015.sciencesconf.org/ Franciaorszag
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PALYAZATOK

HORIZON 2020

Az idén indul6 HORIZON 2020 EU-pélyadzati keretprogram kifrdsai kapcsdn a konzorciumi

pélydzatokhoz partnerkeresésben a kovetkezg oldalak nygjthatnak segitséget.

hitp:/fwww.bayzoltan.hu/bay-hdhunor

hitps://cordis.europa.cu/partners/web/guest/home

hitps:/fwww.euresearch.ch/en/european-programmes/horizon-2020/
hetp:/fwww.fitforhealth.cu/

www.horizon2020projects.com

Tovibbi informdciék a HORIZON 2020 keretprogramrol:
hetp://www.nih.gov.hu/nemzetkozi-tevekenyseg/horizon2020

http://ec.europa.euf/programmes/horizon2020/

Hazai palyazatok

mogatdsa a konvergencia régiokban
hutp://palyazat.gov.hu/doc/3581

Beadaisi hatdridg Név/Link Leiras Tédmogatds mértéke
2014. dpr. 4. EAOP—].I.]/D—H Munkahelyteremtéssel egybekotste | 10-350 M Ft
Telephelyfejlesztés a Tisza-té tér- | gazdasagfejlesztés timogatdsa a | (max. 50%)
ségében Tisza-t6 térségében villalkozdsok-
htp://palyazat.gov.hu/content/S7 nak.
2014. dec. 31. TAMOP-2.3.6.B-12/1 A konstrukcié alapvet§ célja a | 3-6 M Ft
Fiatalok véllalkozéva véldsinak td- | mikrovéllalkozdsok inditdsit ter- | (max. 90%)

vezd fatalok segitése. A kozvetett
kedvezményezettek kore a 35 év
alatti, més vallalkozdsban t6bbsé-
gi tulajdonnal nem rendelkezd 4j
egyéni véllalkozést, vagy mikro-
villalkozdst inditani tervezd ter-

mészetes személyek.
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Nagy 6rommel szdmolhatok be arr6l, hogy Cserndtony Zoltin, foly6iratunk f@szerkesztie, a
Magyar Biomechanikai T4rsasdg elnoke, a debreceni Ortopédiai Klinika igazgatéja 2013. decem-
ber 17-én Gédbor Dénes-dfjat vehetett at.

A nagyszer( elismerést a tobb évtizedes, kiemelkedd szinvonali kutatdsi és orvosi eszkdzfejlesz-
tési tevékenységéért, a tudomanyos-szakmai kozéletben véllalt szerepéért kapta.

Gratuldlunk!

GABOR DENES
1900-1979

Ugy érezziik, hogy a nivés dij nem csupdn személyes elismerés, hanem az életutat ismerve tisz-
telgés a biomechanika tudomadnya, illetve a Biomechanica Hungarica elétt is.

Ugy vélem, a magédnak rettentd feszes munkatempét diktdlé ortopéd sebész, klinikaigazgatd,
f8szerkesztd, tirsasdgi elnok munkdjinak ez mélté elismerése, és eztton kivinok neki sokak
nevében tovabbi sok sikert az élet minden tertiletén!
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