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1.BEVEZETES

A térd sériiléseinek és betegségeinek kezelésére egyre nagyobb szamban alkalmaz-
nak kiilonféle miitéti megoldasokat. Az iziilet stilyosabb kopasa, karosodasa esetén
sok esetben egyediil a teljes iziileti felszin pdtlasaval jaré un. total endoprotézis
(TEP) beiiltetés johet szdba. A nagyiziileti endoprotetika az 1960-es években valt
rutinszer(i beavatkozassa el6szor a csipdiziilet esetén, majd bé tiz évvel kés6bb
terjedtek el a térd TEP beiiltetések. Mig a primer csip6protézis beiiltetések szama
2030-ig a jelenleg elfogadott elérejelzések alapjan nagyjabol 30%-kal emelkedik, a
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térdprotézis beiiltetések szama ez id6 alatt akar meg is négyszerezddhet A miitéti
szam novelése mellett a miitétet kovetd rehabilitacidora is egyre nagyobb hangsuly
helyezddik, hiszen a miitét végs6 eredménye nagyban fiigg az eredményesen meg-
val@sitott posztoperativ rehabilitaciétol. A f6 cél, hogy a beteg hazabocsajtasakor a
lehetd legjobb mozgastartomanyt érjenek el az operalt térden. Mig a normal térd
maximum 150° koriili flexiéjat - ritka kivételektdl eltekintve — nem tudjak elérni,
és ezt mind a szakma, mind a betegek elfogadjak, addig a teljes extenzid elérése
gyakorlatilag nélkiilozhetetlen, hianya - a flexids kontraktura - tovabbi problémak-
hoz vezethet. Hidba érik el a m{itét soran a teljes nyujtast, a tapasztalatok alapjan
az azt kovetd id6szakban sokszor kialakul a flexiés kontraktira. Irodalmi adatok

alapjan a 10°-nal nagyobb extenzids elmaradas el6fordulasa n6knél a 24%-ot, fér-

fiaknal a 37%-ot is eléri.

A rehabilitacio soran megoldhatd teljes extenzid elmaradas leggyakoribb oka a faj-
dalom kivaltotta reflexes izomvédekezés, de sokszor kozrejatszik a beteg nem
megfelel6 kooperacidja is. Mar néhany fok flexios kontraktara is meglehetdsen ka-
ros biomechanikai valtozasokat idéz el6 a térdiziiletben, hiszen mig teljesen nyuj-
tott térd mellett gyakorlatilag aktiv folyamatos izommunka helyett csak finom
egyensulyozd mozgasokra van sziikség a térd korili izmok részérdl, addig a
szemiflektalt helyzetben tartott térd esetén allaskor folyamatos munkara van
kényszeritve az extenzor és a flexor izomzat, ezaltal azok korai kifaradasahoz és
kovetkezményes fajdalmahoz vezet. Ezek mellett az izfelszinek kozotti megnove-

kedett nyomas miatt a patellofemoralis iziilet terhelése is jelent6sen ng, valamint a
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kés6bbiekben a lagyrészegyensuly megbomlasa miatt iziileti instabilitashoz is ve-

zethet a mozgas effajta besziikiilése.

A térdizileti protézis miitottek rehabilitacidja soran a gydgytorna kiegészitésére
vilagszerte hagyomanyosan az un. Continuous Passive Motion (CPM) berendezése-
ket alkalmazzak. A m{itét utan elvarhaté mozgastartomany visszaallitasa azonban
- féleg a fajdalom elleni reflexes védekezés miatt - sok esetben nem valésul meg
maradéktalanul. Ezek a berendezések ugyan nagyon nagy segitséget jelenthetnek
a rehabilitacioban, azonban - amint az a hétkdznapi gyakorlatban klinikankon fel-
ismerésre kertilt - a késziilék a térd teljes kinytjtasat nem teszi minden esetben

lehetdvé, ezaltal gyakorlatilag konzervalja a flexiés kontrakturat.

Két felismerésiinkre alapozva, nevezetesen, hogy a CPM berendezés a térd teljes
nyujtasat nem biztositja, masrészt hogy a ritmikus rdngémozgds oldja a térd flexids
kontraktdirajat, a Debreceni Egyetem Ortopédiai Klinikdjan elkezdtiik egy olyan -
a jelenlegi kezeléseket kiegészit6 - eszkoz-paros fejlesztését, amely alkalmazasa-
val bizonyitottan cs6kkenthet6 a flexiés kontraktira mértéke. Ennek egyik része
az un. Elevated Heel Rest (EHR), amely tulajdonképpen egy formara mart szivacs
tomb, amely a sarok alatamasztasara szolgal. Fontos tulajdonsaga - amellett, hogy
a végtagot és a térdet felemelve tartja -, hogy nem enged Kkirotaciot, igy csak a
sagittalis siki mozgasokra és térdiziileti komponensekre van hatassal. Ennek a je-
lent6sége abban all, hogy fiziologias koriilmények kozott egy egészséges ember is
als6 végtagjait hanyatt fekvd helyzetben bizonyos mértékben kirotalva tarja. A
megemelt sarok mellett - amikor a térd a levegdben van - ha ezt a kirotaciot nem

akadalyozzuk meg, a térdet tulajdonképpen varizalnank.

Az eszkozparos masik tagja a sarok ritmikus razasara kifejlesztett eszkoz, a Heel
Vibrating Device (HVD). Az eszkozt elsd 1épésben klinikank orvosai és gyogytorna-
szai magukon is kiprébaltak és valoban nagyon hatékonynak tiint. Az EHR-rel ki-
egészitett rendszerrel elvégzett pilot study szubjektiv és objektiv eredménye is bi-

zato volt. Az eszkozzel végrehajtott klinikai vizsgalat eredményei kedvezdek vol-




tak, a betegek jol tlirték, és a hatékonysag érdekében szivesen hasznaltak. Az id6-
kozben elvégzett tovabbfejlesztés eredménye egy Un. bedside (agy melletti) konst-
rukcio lett, amely - az elsd verzidval dsszehasonlitva - mar nem igényel kiilon
agyon torténd betegelhelyezést, barmely beteg dgya mellé tolhaté és a kezelés

azonnal megkezdhetd.

A posztoperativ térdkezelések hatékonysaganak megitélésekor, a mar emlitett esz-
kozok, az EHR és a HVD Kkifejlesztése soran is rendszeresen el6jott az az alapvetd
kérdés, hogy a térd flexidés/extenzids szoge hogyan is mérhetd le viszonylag nagy
pontossaggal. A kérdéskor tisztazasa érdekében egy atfogd mérési sorozatot vé-
geztem, amely sordn a rontgenfelvétel alapd mérés pontossagat, illetve alkalmaz-

hat6sagat vizsgaltam.




2.CELKITUZESEK

Munkamat az alabbi célok elérése érdekében végeztem.

A. Mérési tevékenység

a. A térd extenzids szo6g konvencionalis rontgenfelvételek alapjan 4j méd-
szerrel torténo értékelése és a mérés pontossaganak meghatarozasa.
b. Az el6z6ek alapjan a legmegfelel6bbnek tlind mérési modszer kidolgo-

zasa.
B. Eszkozfejlesztés

Uj eszkozok kifejlesztése a posztoperativ térd flexiés kontraktiira kialakula-

sanak megel6zésére, illetve kezelésére.

a. Statikus eszkoz kifejlesztése: az Elevated Heel Rest (EHR);
b. Dinamikus berendezés kidolgozasa: a Heel Vibrating Device (HVD)
c. Kombinalt berendezés prototipusanak Kifejlesztése: a Knee Moving

Device (KMD)

C. Klinikai vizsgalatok

A kifejlesztett eszkozok klinikai kiprébalasa, az alkalmazas tapasztalatainak

Osszegzése és statisztikai értékelése.




3.ANYAGOK ES MODSZEREK

A térd TEP miitéteket kovetd rehabilitacié soran azon tul, hogy minél jobb flexiot
igyekszlnk elérni, a teljes extenzid elérése nélkiilozhetetlen. Kutatasaim gyakorla-

tilag ez utdbbi feltétel koré épiiltek, és két f6 iranyban valosultak meg.

3.1. A térd extenzios szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

A térd flexios-extenzids szogének mérése latszolag egyszerii feladat, azonban a ha-
gyomanyos szogmérdokkel, goniométerekkel torténé mérés csak kozelitd ered-
ményt ad. A megfelel6 pontossag eléréséhez ismerntink kell a 1abszar és a comb
tengelyét meghatarozo csontok pontos helyzetét. Erre a legkézenfekvébb lehetd-
séget a rutin oldaliranyu rontgenfelvételek elemzése adhatja, azonban két problé-
maval is szembestilniink kell, ha ezeket a felvételeket értékelni szeretnénk: (1) a
nemzetkozi standardok szerint késziilt rontgenfelvételeken sem a tibia, sem a
femur nem abrazolodik teljes hosszaban, illetve (2) a nem pontosan oldaliranybol

késziilt rontgenfelvétel torzithatja a felvétel alapjan mért szoget.

A fenti tényezdk hatasanak tisztazasa, illetve kikiiszobolése érdekében a munkam
els6 részében olyan mérési sorozatokat hajtottam végre, amelyek nyoman a térd
extenzids szog rontgenfelvételek alapjan torténd pontos mérését lehetévé tévo

moadszer Kkertlt kidolgozasra.

3.1.1. A comb és a labszar valds és latszolagos oldaliranyu tengelyének vizsgalata

A kisérlet soran azt vizsgaltuk, hogy a comb, illetve a labszar valds tengelye és a
rontgenfelvételeken meghatarozhato tengelyek kozott milyen eltérés mutatkozik,

ha a felvétel iranya

a pontos oldaliranytél kiillonb6z6 mértékben eltér. A mérés soran 10 letisztitott,
kif6zott combcsontot és 10 tibia-fibula part fényképeztiink pontosan oldaliranybdl,
illetve uigy, hogy a csontot a tengelye koriil +30°-o0s tartomanyban 2°-os 1épésekkel

egy léptetémotor alkalmazasaval elforgattuk. igy minden labszarrél (tibia-fibula




parrdl) és minden combcsontrdl 6sszesen 30+1 felvétel készult. Mivel lagyrészek
hijan nem volt sziikség rontgenfelvételek készitésére, digitalis fényképeket alkal-
maztunk. A digitalis fényképekre vektorgrafikus szerkeszt6 szoftver segitségével

berajzoltuk a kovetkez6 alakzatokat:

1. a nagytompor kozéppontja és az epicondylusok kozéppontja kozé feszit-
het6 szakasz (a femur tengelye)

2. afemur eliils6 disztalis kérvonaldara illeszthetd félegyenes

3. atibia ellils6 proximalis élére illeszthetd félegyenes

4. atibia hatsé proximalis élére illeszthetd félegyenes

5. afibulafej és a kiilboka k6zé huzhaté szakasz (a labszar tengelye)

Annak megallapitasara, hogy mennyire hatarozhatjak meg pontosan a combcsont,
illetve a labszar tengelyét a térd oldaliranyt rontgenfelvételén is berajzolhat6 (1,3
és 4) félegyenesek, a kovetkez6 1épésben lemértiik az 1-2, illetve a 3-5 és 4-5 egye-
nesek altal bezart, rendre a, B és y szogeket (minél kisebb egy adott szog, annal

pontosabban hatdrozza meg a hozza tartozo félegyenes a femur, vagy a labszar ten-

gelyét).

3.1.2. A térdhajlitas szogének mérése kiillonb6z6 vetiilletekben

A mérési sorozat végrehajtasa kozben arra kerestiik a valaszt, hogy ismert, bealli-
tott extenzids szogek mennyit torzulnak a felvételkészités iranyanak valtozasaval.
Ennek érdekében itt is egy 1éptetdmotorra szerelt platformmal dolgoztunk, de ez-
uttal miianyag csontokbdl allo alsovégtagot fényképeztiink. A végtagon egymas
utan 6, 10, 13, 15 és 20°-os térdhajlitasi szogeket allitottunk be, majd - minden
egyes flexids szog esetén - az el6z6 kisérlet szerint fliggbleges tengely koriil 2°-o0s
lépésekkel 6sszesen 60°-o0s tartomanyban elforgattuk a montazst és minden alla-
potrdl fényképet készitettiink. Az igy kapott, kiilonb6zd néz6pontbdl késziilt digi-

talis fényképeken a mlianyag csontokon megjelolt kitiintetett pontok segitségével
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berajzoltuk a combcsont és alabszar tengelyét (a 3.1.1. pontban szerepld felsorolas
szerinti 2 és 5 szakaszokat), majd a képfeldolgozo szoftverrel sorra lemértiik a térd

latszolagos hajlitasi szogét.

3.2. A flexios kontraktura kezelését szolgal6 rehabilitacios eszkozok Kifej-

lesztése

3.2.1. Az Elevated Heel Rest (EHR)

Eszkozfejlesztési alprojektiink elsd 1épéseként a statikus lazitast, illetve nyujtast
el6segitd EHR részleteit dolgoztuk ki, amely egy 30 cm élhossztusagu keményszi-
vacs kockabol all, amelyen egy fliggbleges, a sarkat és az el6labat a labkozépig, il-
letve a bokdak magassagaig befogd nyilas van, amibe a 1abat belehelyezve a beteg
térde az agytdl elemelkedik. Mivel a 1ab tengelye fligg6legesen rogzitett, megaka-
dalyozza a Kirotaciot és biztositja, hogy a térd harant tengelye vizszintes legyen,
igy a gravitacios erd egyértelmiien a teljes nyujtas irdnyaba hasson. Az EHR haté-
konysaga tartés hasznalat mellett, illetve a kovetkez6kben ismertetett dinamikus

késziilék alkalmazasaval egylitt tapasztalhato leginkabb.

3.2.2. A Heel Vibrating Device (HVD) agyhoz kotott valtozata

A berendezés alapvet6en egy mechanikus szerkezetbdl, valamint az azzal 6ssze-
kottetésben 1évé torpefesziiltségli vezérl6korbol tevddik dssze, amelyek Kifejlesz-
tése az alabbi kovetelmények alapjan tortént:

- az rezgés amplituddja (10-30 mm kozotti tartomanyban) és sebessége

lehetdleg fokozatmentesen valtoztathato6 legyen

- az eszkoz programozhato legyen

- az eszkoz férjen el egy korhazi agy végében
A kifejlesztett eszk6zok, az EHR és a HVD létjogosultsaganak bizonyitasara 144 f6,
primer térdprotézis miitéten atesett személy bevonasaval randomizalt klinikai

vizsgalatot hajtottunk végre. A klinikai teszt soran alapvet6en azt mértiik fel, hogy




a mitétet kovetben, az intézményben fekvés ideje (atlagosan hét nap) alatt milyen
extenzios eredmény érhet6 el, ha alkalmazzuk az altalunk javasolt
EHR-t és a HVD-t, 6sszevetve azokkal az esetekkel, ahol ezek nélkiil hajtjuk végre a
kezeléseket. A betegek randomizalt modon kertiltek a kiegészit6 kezelésben is ré-

szesulok, illetve a csak a szokasos kezelésben részesiil6k csoportjaba.

A kisérletsorozatban részt vevé minden beteg részesiilt a szokasos, CPM mozgaté-
gépen alapul6 gydégytornaban, mikézben a vizsgalati csoport naponta 10 percig 2
cm-es amplitddoval 2 Hz frekvenciaval kiegészit6é kezelést kapott a HVD berende-

zéssel, valamint napi legaldbb egy 6ran at hasznalta az EHR-t.

Az extenzids szog értékét a kezelés elején és végén késziilt oldaliranyt rontgenfel-
vételek alapjan, szamitogépes mérésekkel hataroztuk meg ugy, hogy a kijelolt ana-
tomiai pontok alapjan felvettiik a labszar és a combcsont tengelyének iranyat, és a
3.1. alfejezetben ismertetett médon lemértiik az altaluk bezart szoget. Az adatok
statisztikai feldolgozasahoz egyoldali, kétmintas aranyprébat alkalmaztunk 5%

szignifikancia szint mellett.

3.2.3. A Heel Vibrating Device (HVD) bedside valtozata

A Kklinikai vizsgalatokban is szereplé HVD rendszert a hasznalat kézben 6sszegy(ilt
tapasztalatok alapjan megprobaltuk tovabbgondolni, tovabbfejleszteni. Ennek
nyoman a rendszerrel szemben tovabbi kovetelmények, illetve egyszerisitési el-
vek fogalmazodtak meg az alabbiak szerint:

- azeszkoz ne legyen helyhez kotott, mobilizalhato legyen (bedside kivitel),

- egyetlen egységként lehessen kezelni a hardvert, ne legyenek kuilonallo
egységek (az elz0 kivitelben a mechanikus rész mellett két, az elektro-
mos egységeket tartalmazo6 doboz tartozott a rendszerhez)

- amozgatast egy kengyelen keresztiil, feliilrél valésuljon meg.

A tovabbfejlesztett, mobilis prototipussal végrehajtottunk egy tujabb klinikai tesz-
tet, ezuttal 64 beteg bevonasaval, melynek vizsgalati protokolljaban néhany alap-

vet6 valtoztatast vezettiink be az els6 sorozathoz képest. Az 0j elképzelés szerint
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annak érdekében, hogy a térd mozgastartomanyat érintd passziv kézi gydgytorna
ne torzitsa az eredményeket, a betegek hétnapos rehabilitacios iddszakat két
részre bontottuk. Az els6é 6t napon szinte ugyanaz tortént, mint az el6z6 vizsgalat-
sorozatban, azaz a vizsgalatban szereplé mindkét csoport hagyomanyos gyogytor-
naban+CPM kezelésben részesiilt, valamint az 4j berendezéssel kezelendé HVD
csoport naponta 2x10 perc kezelést kapott az 0j, mobilis HVD-vel. Az egyetlen kii-
l6nbség a passziv gydgytorna elhagyasa volt mindkét csoportban. A kezelés maso-
dik szakaszaban sziikség esetén passziv tornaztatast is alkalmaztak az esetleges
extenzids elmaradasok kikiiszobolésére, de a két csoport tornaztaté gépekkel vald

kezelése az els6 fazisnak megfelelGen folytatodott.

A két csoport kozotti kiillonbséget az els6 és az 6todik napon - azaz az utolsé olyan
napon, amikor passziv gyogytornadban még nem részesiiltek a betegek - késziilt
rontgenfelvételeken mérhetd flexios kontraktira szogek alapjan itéltiik meg. Ezzel
a méréssel azt allapitottuk meg, hogy a kezelés soran a csak CPM-mel, valamint a
CPM-mel és HVD-vel is kezelt csoportban mekkora szogérték-javulas tapasztalhaté
a térd extenzidjat illetéen. Az igy kapott adatokat kétmintas t-prébaval 5%-os

szignifikanciaszint mellett hasonlitottuk 6ssze.

3.2.4. A Knee Moving Device (KMD)

Ekozben egy tjabb irdanyban is elinditottunk az alapkoncepciéra épiil6 eszkozfej-
lesztést. Elkezdtiink egy olyan, a térd teljes mozgasterjedelmét atfog6 szerkezetet
tervezni, amely egyben tartalmazza a mar ismertetett rendszer rezgetd funkcioit

is.
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4.EREDMENYEK

4.1. A térd extenzids szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

4.1.1. A comb és a labszar valés és latszolagos oldaliranyu tengelyének vizsgalata

A szamitasok soran, illetve az eredmények kimutatasakor minden esetben mind a
10 csonton, illetve csontparon mért értékek atlagat vettiik alapul. A vizsgalt comb-
csontok esetében azt tapasztaltuk, hogy a combcsont eliilsé sziluettje és a nagy-
tompor-epicondylus altal meghatarozott tengely altal bezart szog 1,4° és 2,5° kozott
valtozik (min = 1,39°; max = 2,48° atlag = 1,71°; SD = 0,36°), attél fiiggden, hogy

mennyire pontosan oldalrél szemléljiik azt.

A labszar esetén a méréseink azt mutattak, hogy a labszar valds tengelye és a tibia
eliils6 corticalisa altal meghatarozott egyenes altal bezart szogre az oldalnézettdl
val6 eltérés nincs igazan hatassal. A szogérték mindvégig 4,4 +0,5° volt (min = 3,8°;
max = 4,89°; atlag = 4,36°; SD = 0,19°).

A hatso corticalis és a labszar tengelye kozotti szog az el6z6nél joval kisebbnek
adédott: 0,5-2° kozott valtozott (min = 0,53° max = 1,98°; atlag=1,11° SD = 0,35°),
és szintén nem volt kifejezett 0sszefiiggés a pontosan oldalro], illetve az attol eltérd

szogbdl torténd mérések kozott.

4.1.2. A térdhajlitas szogének mérése kiilonboz6 vetiiletekben

A mianyag csontokbdl 6sszeallitott térd flexios szogének valtozasat vizsgalva azt
tapasztaltuk, hogy a valos és a mért flexios szogek kozotti kiilonbség, azaz a tévedés
és a néz6pont oldaliranytdl valé eltérése kozott masodfoku fliggvénykapcsolat all
fenn, a fliggvényt abrazolva parabolat kapunk. A méréseink azt igazoltak, hogy mi-
nél nagyobb a térd flexids szoge, annal nagyobbat lehet tévedni a sz6g megallapi-

tasakor, ha nem pontosan oldalrdl késziil az adott felvétel. Ugyanakkor a tévedés
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meértékérdl elmondhatjuk, hogy ha 20°-os flexids szogrdl van sz, és 30°-os szogel-
téréssel késziil a rontgen-, vagy fényképfelvétel, akkor is csak maximum 2,5° az el-

térés.

4.2. A flexios kontraktara kezelését szolgalé rehabilitacios eszkozok kifej-

lesztése

4.2.1. Az Elevated Heel Rest (EHR)

Az eldzetes koncepcid alapjan keményszivacsbdl, m{ibér bevonattal készitettiik el
az EHR-t, amelyet egyrészt a HVD kezelések mellett alkalmaztunk legalabb napi
egy oran keresztiil, masrészt a rontgenfelvételek készitésekor a sarok alatamasz-

tasara.

A tapasztalat azt mutatta, hogy a segédeszkoz kival6an alkalmas a térd harantten-
gelyének vizszintesben tartdsara, igy a kezelést a kiegészité szerepén tul a
posztoperativ oldalirdnyd nyujtott rontgenfelvételhez valé végtag-pozicionalas-

nak is hatékony segédeszkoze.

4.2.2. A Heel Vibrating Device (HVD) agyhoz kotott valtozata

A szokasos CPM, valamint az agyra helyezhet6 HVD berendezéssel és az EHR-rel
kiegészitett egy hetes kezelés végén a teljes nyujtaskor mért extenzios szogértéke-
ket hasonlitottuk 6ssze a két csoportban. A kiértékeléskor a klinikdkon szokasos
gyakorlatnak megfelelgen értékeltiik a lemért szogeket. Ennek megfelel6en a ke-
zelést kovetéen mérhetd szogre vonatkozoan a 0°-os idedlis allapothoz képest a
+5°0s tartomanyban 1év6 értékeket tekintettiik ,megfelel6” eredménynek. A
minta alapjan a nullhipotézis, miszerint a két csoportban ugyanannyi esetben mér-
het6 hazaengedéskor 0°+5° értékii extenzids szog, 5%-os szignifikancia-szint mel-
lett egyoldali, kétmintas aranyprébaval elutasitasra kerilt (p=0,0355). A minta

alapjan a két eljaras kozott tehat szignifikans eltérés mutathaté ki: a CPM + HVD +

13



EHR rendszerrel kezelt csoportban a megfelel6nek mondhaté szogek aranya szig-

nifikdnsan magasabb volt.

4.2.3. A Heel Vibrating Device (HVD) bedside valtozata

A fejlesztési folyamat eredményeképpen elkészitettiik a prototipust, amely kivite-
lezése soran sikeriilt megvalésitani az Gjrafogalmazott célkitizéseinket, és az el6-

zetes elvarasoknak megfelel6en, problémamentesen miikodik.

A HVD tovabbfejlesztett, az agy folé benyuld konzollal rendelkez6 valtozataval, 64
fovel végrehajtott klinikai vizsgalat eredményeinek feldolgozasakor els6sorban az
extenzios szognek a kezelés soran torténd valtozasara koncentraltunk. Ennek meg-
felel6en a kiértékeléskor a kezelések elején és végén mért szogértékek kozotti kii-
l6nbség, azaz az extenzids szog javulasat, illetve romlasat vettiik alapul. Annak ér-
dekében, hogy a flexios kontraktura kezelésének hatékonysagat meg tudjuk itélni,
megvizsgaltuk, hogy a kontrakturaval rendelkez6 betegek (akiknél az els6 napon
mért extenzids sz0g nagyobb volt nullanal) kezelési hatékonysaga hogyan alakult
a két csoportban. Az igy kapott eredmények szerint a csak CPM-mel kezelt csoport-
ban az extenzi6s szogértéket tekintve 0sszességében atlagosan mintegy 0,85°-0s
romlas tapasztalhatd, mig a HVD-vel kiegészitett csoportban 2,4° az atlag javulas.
A két csoport eredményei kozott kétszéld esetben is szignifikans a kiilonbség 5%
szignifikanciaszinten (p=0,0033), azaz a HVD-vel is kezelt csoportban a térd

extenzids szogére vonatkozo javulas szignifikansan nagyobb volt.

4.2.4. A Knee Moving Device (KMD)

A kezdeti szempontok és a HVD valtozatok hasznalata soran dsszegyiilt tapaszta-
latok alapjan befejezés el6tt all egy prototipust, mintegy a HVD berendezések ki-
terjesztett valtozataként. A szamitogéppel vezérelt rendszer a teljes mozgasterje-
delemben képes a térd mozgatasara, amellett, hogy tartalmazza a masik két konst-

rukcié miikodésének alapjat képez6 razo-rezgetd funkciot is.
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5.MEGBESZELES
5.1. A térd extenzids szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

5.1.1. A comb és a labszar valos és latszolagos oldaliranyu tengelyének vizsgalata

Kisérleteink soran az alapkoncepcionk az volt, hogy ellendrizziik, illetve értékeljiik
azt, hogy a nem pontosan oldaliranybol késziil6é rontgenkép mennyire befolyasolja
az azon berajzolhat6 és a tényleges tengely kozotti kiilonbséget. Mérési eredmé-
nyinkre alapozva elmondhatjuk, hogy olyan esetekben, amikor egy rontgenfelvéte-
len/fényképen csak a combcsont disztalis része latszik, a combcsont tengelyének
megitélésére az eliils6 corticalisra fektetett egyenes mérvadd, ami a betekintési
szog 30°-os oldaliranytdl valé eltérése esetén is mintegy 2,5°-0s pontossaggal ha-

tarozza meg a tengelyt.

A labszar esetén a vonatkoz6 irodalomban tapasztalt ellentmondasok miatt két
esetet is megvizsgaltunk. A tibia mind eliils6, mind hatsé corticalisara fektetett fél-
egyenesek esetén megnéztiik, hogy mennyire pontosan tekinthet6ek a labszar ten-
gelyét meghatarozé iranynak, valamint a femurhoz hasonléan azt is lemértiik, hogy
a felvételek készitésekor az idedlis oldaliranytol valo eltérés milyen mértékben tor-
zitja a tengely irdnyat. Eredményeink azt mutattdk, hogy a labszar tengelyének
becslésére a tibia hatso corticalisara illesztett félegyenes sokkal nagyobb pontos-
saggal alkalmazhat6, mint az eliils6 corticalis. E16bbi mintegy 2°-o0s, utébbi pedig

5°-o0s pontossagot mutatott.

Megallapitottuk tovabba, hogy a felvételek készitési iranyanak az idealistél valo el-
térése egyik esetben sem volt jelentds hatassal a combcsont, illetve a labszar ten-
gelyének a felvételekre rajzolhato referencia félegyenesekkel torténd meghataro-
zasara, hiszen 30°-os szogeltérés mindossze maximum 2,5° eltérést eredménye-

zett.
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5.1.2. A térdhajlitas sz6gének mérése kiilonb6z6 vetiiletekben

A mérés soran arra kerestiink valaszt, hogy a nem pontosan oldaliranybdl késziilt
rontgenfelvétel mennyit torzit a térd flexids szogén, azaz mekkora kiilonbség adé-
dik a ténylegesen beallitott és a felvételeken berajzolhat6 tengelyek alapjan mér-
het6 flexios szogek kozott. Ezt azért tartottuk lényegesnek, mert amennyiben je-
lentds flexios kontrakturaja van a betegnek akar kozvetleniil a miitét utan, akar
késébb (ami esetenként a klinikumban valéban megjelend probléma, barmi legyen
is a hatterében), fontos ismerniink, mennyire objektiv a felvételek alapjan leolva-

sott szogérték.

Eredményeink alapjan - amennyiben a térdet mint rendszer tekintjiik — akkor is az
el6z6ekben Kkifejtetthez hasonlé kovetkeztetésre jutunk, miszerint a flexios
kontraktira szogének meghatarozasakor - normal tartomanyokat tekintve - a
vartnal kisebb jelent6sége van annak, hogy a felvétel pontosan oldalrél
késziilt-e, vagy sem. A mérések alapjan, viszonylag széls6séges feltételek kozott
(20°-o0s flexids kontrakttra és 30°-os oldalirdnytol valé eltérés esetén) kimutatott
2,5° tévedés a klinikum szamara gyakorlatilag elhanyagolhat6. Mindamellett azt is
lathattuk, hogy ebben az esetben a térdhajlitas sz6gének novekedésével a tévedés
mértéke mar 10-20°-os oldalirdnytol valé eltérés esetén is exponencialisan novek-

szik.

A kisérleteink alapjan azt allapithatjuk meg, hogy amennyiben az oldalirdnyu ront-
genfelvételeket térd extenzios sz0g mérésére szeretnénk hasznalni, pontosabb ér-
tékekhez jutunk, ha a felvétel készitése nyujtott helyzetben, egy saroktamasz hasz-
nalataval torténik, amely egyben azt is biztositja, hogy az ellenoldali térd ne legyen
a felvételen. A rontgenkazetta ebben az esetben elhelyezhetd kozvetleniil a vizsgalt

végtag mellé, az agyra, vagy akar az agy mellé helyezett allvanyon is.

Ha az altalunk javasolt elrendezésben készitjiik az oldaliranyu felvételt, semmilyen
fontos informaciotdl nem esiink el, ugyanakkor ezzel a modszerrel egy
nagyon fontos, az elérhet6 végextenzié kimérésére alkalmas poziciot 6rokitiink

meg.
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Mérési eredményeink alapjan megallapitottuk, hogy mig mas mérési modszerek a
térd teljes extenzidjanak mérésére megkérddjelezhetd pontossagi eredményt ad-
nak, a teljes extenzids allapotban készilt oldaliranyu rontgenfelvételek az

extenziods szog pontos és megbizhaté mérését teszik lehetdvé.

Megjegyzendd, hogy mérési mddszeriink természetesen csak az eredetileg normal
anatémiaju térdekre vonatkozik, bizonyos esetekben (pl. térd koriili torések,

oszteotomiak, exosztozisok esetén) mar nem feltétleniil alkalmazhat6 az eljaras.

5.2. A flexiéos kontraktura kezelését szolgald rehabilitacios eszkozok Kifej-

lesztése

A térdprotézis miitét utani rehabilitacioban évtizedek 6ta a CPM kezelés a ,golden
standard”-ja, melynek flexiora gyakorolt kedvez6 hatasat szamos tanulmany vizs-
galta. Az extenzidra gyakorolt hatdsa azonban vitathaté nagyrészt azért — mint sa-
jat tapasztalataink is mutatjak -, mert az eszk6zon beallitott nyujtasi szog kozel

sem felel meg a térd valos extenzids szogének.

Célunk egy olyan eszkoz kifejlesztése volt, mely a korai posztoperativ szakban, pri-
mer térdprotézis beliltetésen atesett betegeknél alkalmazhatd. A sarok ritmikus,
viszonylag gyors le-fel mozgatasaval, ,rezgetésével” a végtagsuly mellett fellépd te-
hetetlenségi er6knek koszonhetd er6hatasok segitik a térd extenziojat, illetve a
hatso felszini lagyrészek lazuldsat/nyujtasat, ezzel megel6zve az extenzios deficit
kialakuldsat. A berendezést parhuzamosan alkalmazva a CPM késziilékkel a meg-

felelO flexiot biztosité hatas is éri a térdet.

A fejlesztési folyamat eredményeként sziiletett meg az els6, még agyhoz kotott
HVD késziilék. A berendezés miikodésének 1ényege, hogy a saroktartdba helyezett
operalt végtag sarkaval harmonikus rezgémozgast végez allithaté amplituddval és
frekvenciaval, mikozben a patella felfelé tekint, tehat a térd harant tengelye viz-
szintes. Illy médon a mozgas végpontjan a végtag sajat tehetetlenségénél fogva
passziv nyujté hatast gyakorol a térdiziilet hatso képleteire, ezzel elérve a minél

teljesebb extenziot.
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Az elsd valtozat hibait, hasznalatanak nehézkességét kikiiszobolve késziilt el annak
tovabbfejlesztett, bedside valtozata, amely egy joval mobilisabb, a raszerelt kere-
keknél fogva konnyen hordozhat6 és pozicionalhaté. Ebben a konstrukcioban a sa-
rok egy saroktarté hevederen nyugszik, amely egyfajta 6nbeallasi lehet6séget biz-
tosit az operalt végtag szamara a kezelés folyaman, mivel a labéleket fiigg6leges
helyzetbe allitja. A késziilék rendkiviil konnyen, akar a beteg altal is iranyithatd,
valamint a kezelésekhez nincs szilikség specidlis agyra, az barmely hagyomanyos
betegagyban elvégezhetd. Az eszkoz elinditasa utan a kezelés gydgytornasz jelen-
1étét nem igényli, ami a kezelés eddig nem tapasztalt hatékonysagan kiviil jelentds
munkaero6 felszabadulast is jelent. Mivel a kezdeti, igen rovid idére szabott kezelé-
sekkel is megbizhaté eredményt értiink el, a tovabbiakban a kezelési id6 meghosz-
szabbitasaval szeretnénk a késziilék hatékonysagat még jobban kihasznalni. Ta-
pasztalataink szerint egy huzamban a kezelést az eddig alkalmazott ideig (10 per-
cig) birjak a betegek, azonban amint tobb berendezés all rendelkezésiinkre, a ke-
zelések naponta tobb alkalommal torténé megismétlését foltétleniil ajanlatosnak

tartanank.

Mindkét késziilék hatékonysaganak vizsgalatara randomizalt prospektiv vizsgala-

tokat végeztiink.

Az eredeti, agyhoz kotott HVD konstrukcioval végrehajtott vizsgalat azt mutatta,
hogy az elfogadhat6 0°+ 5°-0s extenzids tartomanyba mintegy 25%-kal tobb beteg
szogertéke esett a HVD kezelésben is részesiilé csoportban, mint a csak CPM keze-

lésben részesulokében.

A berendezés tovabbfejlesztett, bedside valtozataval jelenleg is foly6 klinikai vizs-
galat soran annak érdekében, hogy a késziilék flexids kontrakturara valo hatasat
minél jobban ki tudjuk mutatni, az alkalmazott médszeren kissé mddositottunk.
Ennek megfelel6en itt a mar eredetileg flexiés kontrakturaval rendelkezd betegek
adatai szerepeltek a feldolgozasban. Az eredmények azt mutattak, hogy sokkal na-
gyobb mértékben csokken a kontraktira a HVD alkalmazasaval, mint csak CPM ke-

zeléssel (2,4°-os javulas a 0,9°-0s romlassal szemben).
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Az eredmények értékelése soran - a hazai altalanos gyakorlatnak megfelel6en -
nem alkalmaztunk a térdiziilet vizsgalatanal szamos helyen hasznalatos pontrend-
szert. A miitétet minden esetben gondos anamnézisfelvétel és alapos fizikalis vizs-
galat el6zte meg, valamint a kezelések soran vizual analdg skalat hasznaltunk az

eredményeink szubjektiv aspektusainak jobb megitélhetdsége érdekében.

A Kklinikai alkalmazas soran a vizsgalt beteganyagnal semmilyen szovéidmény nem
fordult el6, a kezelést a paciensek kifejezetten jol tlirték, egyetlen esetben sem kel-
lett megszakitanunk a 7 napig tart6 kezelést a beteg kezdeményezésére. Néhany
esetben fordult eld, hogy a beteg az els6 kezelés alkalmaval még nem kivanta 10
percig haszndlni a késziiléket, de ezt a szlikséges toleranciat a masodik vagy legké-

s6bb a harmadik kezelésnél mar elérte.

A bedside HVD késziilék alkalmazasat mind a klinikai vizsgalat keretein beliil, mind
a klinikai gyakorlatban jelenleg is folytatjuk, de mar nem randomizalas alapjan. El-
s6sorban a térdiziileti protetizalas nehéz eseteinél, valamint olyan betegeknél al-
kalmazzuk, akik preoperativ deformitasuknal, extenzids deficitjiiknél fogva hajla-
mosabbak arra, hogy protetizalt térdiziiletiikben flexi6s kontraktdra alakuljon ki,

gyakran csak egy rosszul berogziilt tartas vagy jarasminta miatt.

Osszegzésként megallapithatjuk, hogy sikeriilt kifejleszteni és a klinikai gyakor-
latba bevezetni egy olyan eszkozt, mely j6 eredménnyel alkalmazhat6 primer térd-
protézis beiiltetésen atesett betegeknél a korai posztoperativ id6szakban a flexios
kontraktura kialakulasanak megel4zésére, valamint a barmilyen mas okbdl kiala-

kult ugyanilyen jellegli térdiziileti mozgasbesziikiilés kezelésére is.

A kapott eredmények alapjan bebizonyosodott, hogy a térdprotézis beiiltetését ko-
veto rehabilitaciés idészak kérhazban toltott periddusaban az altalunk kifejlesztett
HVD, illetve EHR alkalmazasa szignifikansan csokkenti a flexiés kontraktura el6-
fordulasat, ezért folyamatos alkalmazasa indokolt, illetve javasolt. Az el6rehaladt
fejlesztési folyamat Otletgazda szerepének megdOrzése céljabol az eddigi eredmeé-

nyeket peer reviewed folyoiratban is publikaltuk.

A HVD eszkozfejlesztési folyamata és a klinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan
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felvet6dott annak az igénye, hogy a CPM és a HVD eldnyeit egyetlen eszkézben
egyesitsiik. Ennek megvaldsulasara folyamatban van egy olyan, az el6z6ekben mar
bemutatott Knee Moving Device véglegesitése, amely a térd programozott mozga-
tasara, tornaztatasara képes, amellett, hogy tartalmazza az extenzios véghelyzet-
ben a HVD altal is megvalositott rezgetés funkciot. A végleges verzidban a fentieken
tul még a saroktartoba integralt erdméré rendszert is terveziink, amely visszacsa-
tolast biztositana és egy Gjabb vezérlési mo6d megvaldsitasat tenné lehet6vé: ennek
segitségével ugyanis célértéknek nem csak szog, hanem erdérték, vagy akar a kettd
kombinacidja is megadhatéva vélna. [gy adott esetben példaul az extenziés mozga-
tas addig tarthatna, amig a sarok ala helyezett er6mérd egy bizonyos hatarértéket
el nem ér, amelynek megfelel6 szogpozicié tornaztatasonként, vagy akar mozgatasi

ciklusonként is eltérd lehet.
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6.0SSZEFOGLALAS

A térd extenzids deficit problémaja a térd TEP beiiltetéseket kovetden viszonylag
gyakran jelentkezik és akar a betegek harmadanal-negyedénél okozhat nehézsége-
ket, amely mind a térdiziilet mozgastartomanyanak korlatozottsagaban, mind az

iziiletek, izmok megnovekedett terhelésében megnyilvanulhat.

Munkam elsé6 felében a flexiés kontraktiira mérésére koncentraltam, megpréobal-
tam egy olyan megbizhatdé mérési mdodszert talalni, amellyel pontosan meghata-
rozhatd a kontraktura, illetve a térd extenzids szoge. Az elvégzett mérések azt bi-
zonyitottak, hogy a rontgenfelvételek alapjan torténé szogmérés még a rovidebb
rontgenfelvétel segitségével is nagy pontossagu eredményre vezet, még akkor is,

ha a felvétel nem pontosan oldal iranybdl késziil.

A flexios-extenzios sz0g mérési modszerének elemzését kovetéen munkam maso-
dik felében a flexiés kontraktdra kikiiszobolése céljabdl kidolgozasra kertilt egy
olyan rehabilitaciés eszkoz — a Heel Vibrating Device -, amely a jelenleg alkalmazott
CPM berendezések Kkiegészitéjeként azoknal hatékonyabban segit a flexiés

kontraktdra mértékének és el6fordulasi aranyanak csokkentésében.

Az 6sszesen 144 beteggel elvégzett klinikai vizsgalat soran az eszkoz els6 valtozata
kedvezd eredményeket hozott, azonban az idékoézben felgytilt tapasztalatok alap-
jan tovabbfejlesztett konstrukcié még igéretesebbnek bizonyult. A jelenleg is foly6
Klinikai teszt részeredményei azt mutatjak, hogy a flexiés kontraktiira megel6zé-
sében, illetve kezelésében szignifikansan jobb eredményt (p=0,0033) lehet az Uj

HVD alkalmazasaval elérni, mint a hagyomanyos CPM-mel.

Az elvégzett munka eredményeképpen tehat tobb szaz méréssel alatdmasztva ki-
dolgozasra kertilt egy olyan szogmérési mdodszer, amellyel a térd flexios-extenzios
szoge rontgenfelvételek alapjan pontosan meghatarozhato, valamint egy olyan re-
habilitacids eszkoz, amely a flexios kontraktura kezelésében, illetve megeldzésé-

ben bizonyitottan hatékonyan alkalmazhaté.
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7. U] EREDMENYEIM

A. Mérési tevékenység

a)

b)

Egy altalam kidolgozott mérési technikaval megallapitottam, hogy a térdrol
rutinszerien, oldalirdnybdl késziilt rontgenfelvételeken
i. afemur tengelye annak abrazol6do eliilsé corticalisaval gyakorlatilag
parhuzamosnak tekinthetd;
ii. alabszar tengelyének meghatarozasara a tibia hatso corticalisa a leg-
alkalmasabb.
Bebizonyitottam, hogy a térd flexids-extenzids szogének megitélése soran
annak a torzité hatadsa, hogy a rontgenfelvétel mennyire pontosan oldalrél

késziil, a redlisan szoba jovd +30°-0s tartomanyban csekély (2,5° alatti).

B. Eszkozfejlesztés

a)

b)

Kidolgoztunk, egy viszonylag egyszer(, a sarok alatdmasztasara szolgal6
statikus segédeszkozt, az Elevated Heel Rest-et, amelyet mind a térd
posztoperativ rehabilitaciéja soran, mind a nyujtott térd oldaliranyu rént-
genfelvételeinek készitésekor igen hasznos kiegészit6ként alkalmaztunk.
Kifejlesztettlink egy eredeti, majd egy ennek kezdeti hibait kikiisz6b616, to-
vabbfejlesztett Heel Vibrating Device-nak nevezett eszkozt a flexids
kontraktira megel6zésére, illetve kezelésére.

Megépitettiik egy olyan berendezés (a Knee Moving Device) prototipusat,
amely 6tvozi a jelenlegi mozgatokésziilékek tornaztatd funkcidjat az alta-
lunk kifejlesztett 0j rezget6 funkcidval 6tvozi. A berendezést6l a HVD-hez
képest is tovabbi hatékonysagjavulast varunk, és klinikai bevezetése 2016

soran varhato.

C. Klinikai vizsgalatok

A kifejlesztett EHR és HVD eszkozok prototipusaival klinikai vizsgalatokat végez-

tiink, amelyek soran azok hatékonysaga bebizonyosodott. Az eredmények alapjan

az EHR alkalmazasaval kiegészitett HVD mindkét valtozatanak hasznalataval a ha-

gyomanyos CPM kezeléshez képest szignifikansan kedvezdbb eredmény érhet6 el

a térd extenzios elmaradasanak csokkentése terén.
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