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Elész6

ELOSZ0

15 éve dolgozom mérnoki végzettséggel a Debreceni Egyetem Ortopédiai Klini-
kajanak Biomechanikai Laboratériumaban. Ez alatt az id6 alatt agy érzem, sike-
riilt alaboratdrium f6 orientacidjanak megfelel6en a vonatkozé legfontosabb or-
vosi ismeretek megfelel6 mélységii elsajatitasa, illetve mérnoki ismereteimet is

ebben az iranyban fejlesztettem tovabb.

A gyo6gyité munkahoz miiszaki munkatarsként valé csatlakozasom magyarazza
azt, hogy értekezésemben az orvosi beavatkozassal jar6 miiveleteket tobbes
szam harmadik személyben irom, mivel természetesen a beavatkozasokban

nem, csak azok el6készitésében, és a feldolgozasdban vettem részt.

Az orvosi szakkifejezések kozotti eligazodas mérnokként kiilondésen nehéz sza-
momra, tekintettel arra, hogy az ezeket hasznalé orvos szakemberek is megosz-
tottak az eredeti latinos és a modernebbnek szamit6 magyaros irdsmaéd tekinte-
tében. Mérnokként kozelebb all hozzam a magyaros irdasmaéd, ezért mindazokat
az orvosi szakkifejezéseket, amelyeket a Brencsan Orvosi szotar [1] magyar iras-

sal is elfogad, igy alkalmaztam.

A dolgozatban szerepld, altalunk kifejlesztett eszk6zokkel kapcsolatban az ed-
digi eredmények alapjan a kés6bbiekben nemzetkdzi publikaciot, illetve megje-
lenést is terveziink/reméliink, ezért azt a stratégiat kovettiik, hogy mar a jelen-
legi stadiumban nemzetkozileg is alkalmazhatd, konnyen rovidithet6 nevet va-

lasztunk azok megnevezésére.




1. Bevezetés

1. BEVEZETES

Az ortopédia és a traumatolégia fejlédésével a térd sériiléseinek és betegségei-
nek kezelésére egyre nagyobb szamban alkalmaznak kiilonféle miitéti megolda-
sokat. Az izllet sulyosabb kopasa, kdrosodasa esetén sok esetben egyediil a tel-
jes iziileti felszin poétlasaval jar6 Un. total endoprotézis (TEP) beiiltetés johet
szoba. A nagyizileti endoprotetika az 1960-es években valt rutinszer( beavat-
kozassa el6sz0r a csipdiziilet esetén, majd bo tiz évvel késobb terjedtek el a térd

TEP beiltetések.

A j6léti allamokban ezeknek a betiltetéseknek a szama az utébbi évtizedben ug-
rasszerl novekedésnek indult. Csak az USA-ban évente mintegy egymilli6 beteg
kap térdprotézist [2,3]. Eur6paban is egyre novekszik a csip6-, és térdprotézis
betliltetések szama. A populaciora vetitett fajlagos értékek szamos EU orszagban
az amerikai statisztikakat is meghaladjak, [4] fajlagosan Németorszagban torté-
nik a legtobb beiiltetés. Magyarorszag ebben a tekintetben az évi mintegy 4500

térd TEP mitéttel a lista als6 harmadaban helyezkedik el (1. abra).
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0 50 100 150 200 250
Térd TEP betltetések szama 100 000 lakosonként

1. dbra. A térd TEP beliltetések szama 2011-ben orszagonként, 100 000 lakosra vonatkoztatva [4]




1. Bevezetés

Mig a primer csipdprotézis beliltetések szama 2030-ig a jelenleg elfogadott el6-
rejelzések alapjan nagyjabol 30%-kal emelkedik, a térdprotézis beiiltetések
szama ez id6 alatt akdr meg is négyszerez6dhet (2. abra). A protéziscserét je-
lentd, a szakmaban reviziésnak nevezett eseteket tekintve a csipOprotéziseknél
is a primerhez képest dinamikusabban novekvd esetszam varhato, a térdproté-
zisek esetén pedig az emelkedés a primer esetekhez hasonldan igen szembe-
tling, a jelenlegi helyzethez képest 2030-ra mintegy haromszoros értéket is el-

érhet [2,3].
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2. abra. Az éves total csips- (a), illetve térdprotézis (b) beliltetések szamanak alakulasa
és elGrejelzése az Amerikai Egyesiilt Allamokra vonatkozéan [2]

10



1. Bevezetés

Bar az értekezés a térdprotetikaval kapcsolatos témat targyal, fontosnak tartot-
tam megemliteni a csip6 endoprotetika mértékének varhatd alakulasat is,
ugyanis sok esetben egyazon betegeknél azonos végtagon torténik csip6-, illetve
térdprotézis beiiltetés, ami egy biomechanikailag viszonylag kedvez6tlen alla-
potot teremt, nagyobb a szévidményrataja és gyakorlatilag ezeknek a betegek-
nek mind a peroperativ, mind a posztoperativ kezelése nagyobb odafigyelést

igényel.

A miitéti szam novelése mellett a mitétet kovetd rehabilitaciora is egyre na-
gyobb hangsuly helyezd6dik, hiszen a miitét végsé eredménye nagyban fiigg az

eredményesen megvaldsitott posztoperativ rehabilitaciotol.

Az operalt térd funkcidjat dontéen befolyasolja a kdzvetlen posztoperativ szak-
ban végzett rehabilitacio. A f6 cél, hogy a beteg hazabocsajtasakor a lehet6 leg-
jobb mozgastartomanyt érjenek el az operalt térden. Mig a normal térd 150° ko-
riilli mozgas-amplitudojat - ritka kivételektdl eltekintve — nem tudjuk elérni, és
ezt mind a szakma, mind a betegek elfogadjak, addig a teljes extenzi6 elérése
gyakorlatilag nélkiil6zhetetlen, hidnya tovabbi problémakhoz vezethet [5-8]. A
10°-nal nagyobb flexiés kontraktara el6fordulas n6knél 24%, férfiaknal 37%-ot
is eléri [5]. A kontraktira annak ellenére is kialakulhat, hogy a térdiziilet

protetizadlasa sordn idedlis esetben teljes extenzidot érnek el a miitéasztalon.

A korai flexios kontraktura kialakulasanak tobb oka is lehet. Itt most nem foglal-
kozunk azokkal az esetekkel, amikor a protézis egyes komponensei nem megfe-
lel6 helyzetben lettek beiiltetve, mert ilyenkor el6fordulhat, hogy gyakorlatilag
lehetetlen a teljes nyujtas elérése. Ennek megoldasa minden esetben sebészi. A
rehabilitacié soran megoldhato teljes extenzio elmaradas leggyakoribb oka a faj-
dalom kivaltotta reflexes izomvédekezés, de sokszor kozrejatszik a beteg nem
megfelel6 kooperacidja is. A mitétet kovetd els6-masodik napon az iziiletben

hagyott drain okozta diszkomfort érzés is korlatozhatja a mozgast, ugyanakkor
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1. Bevezetés

megjegyzendd, hogy a mitéti technika fejl6dése, az intraoperativ gondos vérzés-
csillapitas, illetve az intraoperativ vérzékenység csokkentése révén egyre tobb

alkalommal van lehet6ség a posztoperativ drain elhagyasara [9,10].

Mar néhany fok flexiés kontraktira is az ismert biomechanikai valtozasokat
idézi el6 a térdiziiletben [11]. Teljesen nyujtott térd mellett gyakorlatilag aktiv
folyamatos izommunka helyett csak finom egyensulyoz6 mozgasokra van sziik-
ség a térd kortli izmok részérdl. Szemiflektalt helyzetben tartott térd esetén al-
laskor azonban folyamatos munkara van kényszeritve az extenzor és a flexor
izomzat, ezaltal azok korai kifdradasahoz és kovetkezményes fajdalmahoz vezet.
Ugyanakkor a patellofemoralis iziilet terhelése is jelent6sen n6 [8]. Ezen kiviil a
kés6bbiekben a lagyrészegyensuly megbomlasa miatt iziileti instabilitashoz is

vezethet a mozgas effajta besziikiilése [12].

A legf6bb problémat az jelenti, hogy a tartésan flektalt helyzetben tartott térd-
ben id6ével a passziv stabilizatorok is zsugorodnak, kialakul az artrogén
kontraktdra [13], melynek oldasa jéval nehezebb, gyakran miitétet igényld, rit-

kan miitéttel sem megoldhat¢ feladat.

A térdiziileti protézis miitottek rehabilitacidja soran a gydgytorna kiegészité-
sére vilagszerte hagyomanyosan az un. Continuous Passive Motion (CPM) beren-
dezéseket alkalmazzak [14]. A m{itét utan elvarhat6 mozgastartomany visszaal-
litdsa azonban - f6leg a fajdalom elleni reflexes védekezés miatt — sok esetben
nem valosul meg maradéktalanul. A CPM berendezések ugyan nagyon nagy se-
gitséget jelenthetnek a rehabilitdcioban, azonban - amint az a hétkoznapi gya-
korlatban klinikankon felismerésre kertilt — a késziilék a térd teljes kinyujtasat

nem teszi minden esetben lehetdvé, ezaltal gyakorlatilag konzervalja a flexios

kontrakturat.

A probléma kapcsan egy érdekes eset hivta fel a figyelmiinket a kezelés alterna-
tiv lehet6ségére. Mintegy 20 évvel ezel6tt egy randulast kovetden - az akkor el-
fogadott gyakorlat szerint - egy beteg térdét szemiflektalt helyzetii gipszben

rogzitették, majd annak eltavolitasa utan makacs flexids kontraktura alakult ki.
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1. Bevezetés

A betegnél intenziv gyogytorna kezelést alkalmaztak, de ez eredménytelennek
bizonyult. Utébb a beteg néhany hétig nem jelentkezett kontrollvizsgalatra,
majd amikor ismét megjelent, teljes térdfunkcidja volt. Kideriilt, hogy egy zene-
karban dobos, és a labgéppel megvalésitott ritmikus mozgas hatasara oldédott

a flexiés kontrakturaja.

E két felismerés birtokaban, nevezetesen, hogy a CPM berendezés a térd teljes
nyujtasat nem biztositja, masrészt a ritmikus rangémozgas oldja a térd flexios
kontrakturajat, a Debreceni Egyetem Ortopédiai Klinikajan elkezdtiik egy olyan,
- a jelenlegi kezeléseket kiegészitd - eszkdz-paros fejlesztését, amely alkalma-

zasaval bizonyitottan csokkenthet6 a flexiés kontraktiira mértéke.

Ennek egyik része az un. Elevated Heel Rest (EHR), amely tulajdonképpen egy
formara mart szivacs tomb, amely a sarok alatamasztasara szolgal. Fontos tulaj-
donsaga - amellett, hogy a végtagot és a térdet felemelve tartja -, hogy nem en-
ged kirotacidt, igy csak a sagittalis siki mozgasokra és térdiziileti komponen-
sekre van hatdssal. Ennek a jelentdsége abban all, hogy fiziol6gias koriilmények
kozott egy egészséges ember is alsé végtagjait hanyatt fekvé helyzetben bizo-
nyos mértékben kirotalva tarja. A megemelt sarok mellett - amikor a térd a le-
vegdben van - ha ezt a kirotaciét nem akadalyozzuk meg, a térdet tulajdonkép-

pen varizalnank.

A dobolas kozben alkalmazott ritmikus kimozgatas adta az alapotletet egy ezen
az elven miikodo késziilék kifejlesztéséhez. Az elsd verzid alkalmazasa kissé ne-
hézkes volt, ennél at kellett fektetni a beteget egy erre a célra atalakitott agyra.
Az eszkozt klinikank orvosai és gydgytornaszai magukon is kiprobaltak és valo-
ban nagyon hatékonynak tlint. Az EHR-rel kiegészitett rendszerrel elvégzett pi-
lot study szubjektiv és objektiv eredménye is bizatd volt. Az eszkozzel végrehaj-
tott klinikai vizsgalat eredményei kedvezo6ek voltak, a betegek jol tlirték és a ha-
tékonysag érdekében szivesen hasznaltak. A Heel Vibrating Device-nak elneve-

zett mozgatoeszkoz id6kozben elvégzett tovabbfejlesztésének eredménye egy
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un. bedside (agy melletti) konstrukcié lett, amely mar nem igényel kiilon beteg-
elhelyezést, barmely beteg 4gya mellé odatolhat6 és a kezelés azonnal megkezd-

heto.

A posztoperativ térdkezelések hatékonysaganak megitélésekor rendszeresen
el6jott az az alapvet6 kérdés, hogy a térd flexios/extenzids szoge hogyan is mér-
het6 le viszonylag nagy pontossaggal. A kérdéskor tisztazasa érdekében egy at-
fogd mérési sorozatot végeztem, amely sordn a rontgenfelvétel alapi mérés

pontossagat, valamint alkalmazhatdsagat vizsgaltam.

Bar a problémafelismerés, a kiillonb6z6 megoldasok otletei és a kiilonb6z6 mé-
rések objektivizaldsa egymasbol szarmazo otletekként jelentkeztek a munka so-
ran, mindezt a folyamatot szisztematikussa téve az irodalmi attekintést utan els-
szor a térd hajlitasi-nyujtasi szogének meghatarozasara vonatkozé méréseket,
majd a flexiés kontraktira megel6zésére szolgalé terapias eszk6zok kifejleszté-
séhez vezet utat és a fejlesztési folyamatot — amely soran mind a mechanikai,
mind az elektronikai tervezésében és kivitelezésében meghatarozé szerepet tol-

tottem be -, végiil az alkalmazassal kapcsolatos tapasztalatokat 6sszesitem.
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2. IRODALMI ATTEKINTES

2.1. A térd flexios-extenzids szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

A térd hajlitasi-nyujtasi szogének pontos mérése, illetve megitélése fontos té-
nyezd a mozgasszervi sebészetben, kiilondsen a térd TEP mitéteket kovetd re-
habilitaciés idészakban. A mozgastartomany (ROM) mérési pontossaganak
megitélésére azonban csak elvétve talalunk elemzéseket [15-18]. Erdekes mo-
don a legtobb idevagd irodalomban a maximalis hajlitast elemzik, mellzve a
maximalis nydjthatésag mérését [19]. Tudjuk, hogy mindkettének jelent6sége
van, de mas-mas szempontbo6l. A minél nagyobb hajlitasi szog elérése féleg a
mindennapi komfortra van hatassal, kisebb elmaradasok a guggolast, magasabb
felliletre valo fellépést akadalyozzak, mig stilyosabb esetben a jaras és az iilés is
korlatozott. Mig a térdprotézisek elterjedése el6tt egy térdmiitét utan elegendd-
nek tartottadk a 60°-os flexios szoget a zavartalan hétkéznapi élethez, addig a je-
lenlegi civilizaciés fejlettség mellett mar a szakma konszenzusa alapjan legalabb
90° hajlitas elérése a cél. Emellett a teljes nyujtas elérése, az izommunka nélkiili
allas is jelentéséggel bir a rehabilitaciés gyakorlatban [20], ugyanis a teljes nyuj-
tas esetén oldalnézetben a test sdilyvonala a tibio-femoralis iziileten halad ke-
resztiil, azonban néhany fokos flexié sordn a testtomegbdl szarmazé eré hatas-
vonala a térdiziilet flexids-extenzids tengelye mogott helyezkedik el. Ez pedig
folyamatos hajlitasra kényszeritené a térdet. Ezzel a hatassal a quadriceps izom-
csoport tart egyensulyt. Flexios kontraktura esetén tehat a quadriceps folyama-
tos munkara kényszerul még allas kozben is (3. abra). A folyamatos izommunka
pedig az izom gyors faradasat okozhatja, mikézben a normal terheléseken tul
olyan tovabbi er6hatast idéz el6 mind a patello-femoralis, mind a tibio-femoralis
iziiletre, amely jelent6s fajdalommal és hosszd tavon porckarosodassal jarhat

[8,21].
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2. Irodalmi dttekintés

3. dbra. Az izomfesziilés és a sulyvonal alakulasa enyhén hajlitott (a) és nyujtott (b) térd esetén

Az eredeti kép forrasa: Rodda et al. [22]

A térd mozgastartomanyanak, azaz a hajlitas és a nyujtas szogének mérésére az
irodalomban szamos mddszer fellelhetd, melyek koziil a sz6gmérdvel (goniomé-
terrel) valé mérés a leginkabb elterjedt a napi gyakorlatban [17,23-25]. A mérés
soran az eszkoz szarait a comb, illetve a labszar oldalfeliiletére helyezik el ugy,
hogy a kdzéppontja a lateralis femur epicondylus magassagaban legyen. A sza-
rak beallitasanal a labszar tengelyét a kiilboka, a combét pedig a nagytompor
iranya jeloli ki, ezeket a pontokat kell minél pontosabban megcélozni [26]. A sza-
rak beallitasat kovetden a szogmérdérdl kozvetleniil leolvashaté a fle-

xios/extenzids szogérték (4. abra).

A modszer legnagyobb hatranya, hogy a comb és labszar tengelyébe sokszor

nem konnyii pontosan beallitani a goniométer szarait foleg a kovetkez6k miatt:
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2. Irodalmi dttekintés

- sok esetben a nagytompor helyének meghatarozasa - kiilonésen ha a be-

teg tulsulyos - esetleges;

- legtobb esetben az eszkoz szarainak hossza kozel sem elegend6 a pontos
méréshez, ezért a tengelyek, illetve a kitiintetett pontok iranyanak bealli-

tasa csak hozzavetdlegesnek tekinthet6 (4. abra).

A fenti problémak miatt a térd flexios-extenzids szogének goniométerrel valo

mérésének pontossaga a legtobb esetben vitathat6 [16,27-32].

4. abra. A goniométer hasznalata

a. a hasznalatkor fellépé korlatok, problémak: rovid szar, talsulyos
beteg, nadrag [33-36]
b. a hasznalatkor megcélzott referenciapontok
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A mérés pontossaga novelhetd a szarak hosszanak novelésével [37], azonban
még igy sem kozelitheti meg a rontgenfelvételeken végzett mérések pontossa-
gat. Ennek ellenére megfelel6 tapasztalatu vizsgalé esetén a mozgasamplitido
allapotanak rogzitésére, illetve valtozasanak megitélésére kozismert korlatai el-

lenére is elfogadott és alkalmas.

Az egyszer(ibb mérési mddszerek kozott emlitendé még a giroszkoppal rendel-
kez6 okostelefonok ilyen célu alkalmazasa [38-40] is, azonban a mdédszer pon-
tossaga er@sen fligg a lagyrészek, a quadriceps egyedi adottsagaitél és az azon

1év0 zsirréteg mennyiségétdl és elhelyezkedésétol.

A bonyolultabb mérési modszerekhez nem sziikséges rontgenfelvétel, ezek
fényképekkel [28], videotechnikaval [41], illetve elektromos kapcsolattal [42-
45], vagy elektromagneses eszkozokkel valdsulnak meg [46,47]. Ezek a mddsze-
rek azonban nem terjedtek el a gyakorlatban, inkdbb csak kisérleti célokra alkal-

masak és tobbségében dinamikus, jaras kozbeni mérésre lettek kifejlesztve.

Pusztan a térd mozgas-amplitid6janak meghatarozasara az igen pontos mérési
lehetdséget igéré rontgenfelvételek készitése [48,49] nem elfogadhaté a sugar-
terhelés miatt, azonban az EOS rontgentechnika [50-52], amely a hagyomanyos
rontgenhez képest tizedannyi, vagy még kevesebb sugardézissal miikodik
[53,54], szemléletvaltast hozhat ebben és sok mas, a rontgentechnikahoz kap-
csolddo kérdésben. Sajnos azonban ez a technika a berendezés magas ara miatt
meég nem tul elterjedt, Kelet-Ko6zép-Eurdpaban pedig csak igen kevés helyen ér-

heto el.

A rontgenfelvétel alapu mérést ugyanakkor nagyban eldsegiti, hogy a legtobb
esetben, amikor egy problémas térddel talalkozik az orvos, illetve preoperativ

tervezéskor és posztoperativ dokumentacio részeként el6irds, hogy egy-egy
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2. Irodalmi dttekintés

antero-posterior (a-p) és oldaliranyu felvétel késziil a térdrdl. A gyakorlatban az
ezen rontgenfelvételek alapjan torténd mozgastartomany-mérés logikus valasz-
tasnak tiinik. Evente millionyi ilyen rontgenfelvétel késziil, azonban a kérdés
még mindig nyitott, miszerint melyek azok a referencia pontok, amelyek alapjan
meg lehet itélni a flexios, illetve extenzids szoget egy altalaban hasznalatos,
18x24 cm méreti film képe alapjan, ezeken ugyanis nem latszik sem a teljes lab-
szar, sem a teljes combcsont. Hosszabb film hasznalata kézenfekv megoldasnak
tlinik, azonban egészen pontos szogmérés csak a teljes femurt és a teljes tibiat

tartalmazo6 felvételen volna lehetséges.

Egy masik probléma, hogy nincs abszolit megbizhaté modszer és lehet6ség sem
a végtag pozicionalasat illetéen, illetve vilagszerte a rontgenasszisztensek az ér-
vényben 1év0 el6irasoknak megfelel6en a lateralis felvételt a térd szemiflektalt
helyzetében készitik, ami a térd rontgen-anatémiai elemzésére tokéletes, azon-
ban sem az elérhet6 teljes flexid, sem a teljes extenzié mértékérdl nem ad infor-

maciot (5. abra) [55].

5. dbra. Szabalyos testhelyzet lateralis rontgenfelvételhez a WHO elGirasa alapjan [55]

A flexios szog mérési modszereinek sokfélesége mellett az sem teljesen egyér-

telmi, hogy pontosan mit is kell mérni a sz6g meghatarozasahoz, ugyanis mind
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2. Irodalmi dttekintés

a comb, mind a ldbszar tengelyének értelmezésére tobbféle megkdozelités is 1é-

tezik.

A labszar tengelyének megitélésére a mar emlitett goniométeres mérések soran
is kétféle technikaval taldlkozunk. Az altalanosan elfogadott elvek alapjan a la-
teralis femur epicondylus és a kiilboka k6zéppontjanak 6sszekotésével kapjuk a
labszar tengelyét [17,28], mig egy masik gondolatmenet szerint a goniométer
szarat a tibia eliils6 élével parhuzamosan kell beallitani [56]. A rontgenfelvéte-
lek, illetve a szamitégépes navigacié alapjan térténé mérés esetén talalkozha-
tunk a tibia kdzépvonala mentén huzott, valamint a fibula izestilései altal kijel6lt
[17,23,57] tengellyel is. A kiilonféle tengelyek labszaron valé elhelyezkedése egy
atlagos esetre vonatkozo6an a 6. abran lathat6. Megjegyzendd, hogy a fent emli-
tett tengelyek mérése fekvé helyzetben csak stabil térd esetén mérvado. Instabil

térd esetén allo, terhelt felvétel sziikséges.

tibia tengely

ellilsé corticalis

fibula tengely

6. dbra. A labszar tengelyének meghatarozasa kiilonféle csontkonturok alapjan
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A 6. dbrat elemezve megallapithatjuk, hogy a berajzolt négy egyenesb6l harom
gyakorlatilag parhuzamos, mig a negyedik, a tibia (révidebb rontgenfelvétele-
ken is dbrazol6do) eliils6 proximalis élére rajzolt félegyenes iranya ezektdl je-
lent6sen eltér (a képen lathat6 esetben az eltérés mintegy 6°). A labszar tenge-
lyétkijelold iranyt a tibia fels6 és alsé iziileti felszineinek kozéppontja hatarozza
meg, ezzel gyakorlatilag parhuzamos a kilbokat és a femur epicondylust 6ssze-
koto egyenes, ahogyan a fibula iztileteire illeszthet6 szakasz, illetve a tibia hatso

proximalis corticalisara rajzolhat6 félegyenes is (6. dbra).

A comb esetén a tengelyt egyes szerz6k szerint a femur eliils6 corticalisaval [28],
masok szerint pedig a hatso corticalisaval [15,57] parhuzamosan jel6lhet6 ki (7.

abra).

tengely

7. dabra. A comb tengelyének meghatarozasa kiilonféle csontkonturok alapjan
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A 7. abrardl leolvashaté, hogy atlagos esetben a comb tengelye (amit a femur
nagytompora és epicondylusa hataroz meg) 1ényegében a femur hatsé disztalis
élével parhuzamos, mig az eliilsé disztalis éllel mar kozel sem, ez utdbbival az
abrazolt esetben példaul 5°-os szoget zar be. El6zetesen tehat megallapithato,
hogy a comb tengelyének meghatarozasara abban az esetben, amikor egy ront-
genfelvételen csak a femur alsé része abrazolodik, leginkabb annak hatso

disztalis éle altal meghatarozott irdny alkalmazhaté.

2.2. A total térd protézis beiiltetést koveto rehabilitacidja

A térd TEP miitéteket kovetd rehabilitacié célja az agonista-antagonista izmok
erejének és egyensulyviszonyainak helyreallitdsa mellett a minél teljesebb moz-
gastartomany elérése lehet6leg mar a beteg korhazbdl torténé hazabocsatasa-
kor, azonban ez nem minden esetben val6sul meg maradéktalanul [5,6,58]. A
probléma forrasa sokszor az az allapot, hogy a beteg nem képes a teljes nyujtas
elérésére, azaz flexids kontraktdraja van, amely tovabbi elvaltozasok (instabili-
tas, femoro-patellaris tulterhelés, faradékonysag, fajdalom, késébb porckaroso-
das) okozobja is lehet [8,21,59]. A flexids kontraktura posztoperativ kialakulasa-
nak okai kozott leginkabb az implantatum pontatlan behelyezését [60,61], il-
letve a jelentds fajdalom altal kivaltott izomvédekezést emlithetjiik. Mar néhany
fokos mozgasbesziikiilés is kisebb-nagyobb funkciovesztéssel jarhat, a végtag
relativ rovidiilése és a nagyiziiletek biomechanikai lancolatanak megbomlasa
révén. Amennyiben ez a patolégias helyzet tartésan fennmarad, bekovetkezik a
tériziileti tok és szalagrendszer, valamint a térd korili izmok zsugorodasa (8.
abra) és kialakul az artrogén kontraktura, amelynek sokszor még miitétileg

sincs hathat6s megoldasa [13].
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1 - condylaris lemez

2, 3 - lig. popliteum arcuatum lateralis kéteg
4 - lig. popliteum arcuatum medialis kdteg

5 - lig. popliteum obliqum

6 — semimembranosus

7 - lateralis oldalszalag

8 — medialis oldalszalag

9 - hats6 keresztszalag

A B, C-a7,8,9proximalis tapadasi pontjai
O - forgaskdzéppont

8. dbra. A térd antero-poszterior stabilizatorai
Forras: Kapandji - Az iziiletek élettana [11]

A posztoperativ kezelés f6 iranyai tehat a fajdalom csillapitasa és a korai bemoz-
gatas. A mobilizalas legelterjedtebb eszkozei a Salter [14] altal kidolgozott, ko-
z0s miikodési elviik alapjan CPM-nek nevezett tornaztaté késziilékek (9. abra).
Ezek a berendezések a térdiziiletet a gy6gytornasz altal beprogramozott frek-
venciaval és szogértékek kozott, el6re meghatarozott ideig és sebességgel moz-

gatjak flexios-extenzids irdnyban.

9. dbra. A CPM tipusu térdmozgaté késziilék
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Az eljaras irodalmi megitélése nem egyértelmii [58,62-69]. Mig Ververeli a mdd-
szer koltséghatékonysaga mellett érvel [62], az utobbi idékben egyre tobb
szerzd arrdl szamolt be, hogy nem tudtak szignifikans kiilonbséget kimutatni a
CPM berendezések és a hagyomanyos gyogytorna eredménye kozott [65-68]. A
Debreceni Egyetem Ortopédiai Klinika gyakorlataban a CPM kezelések soran a
végtag megfelel6 alatdmasztasa, a flexids kontraktdra oldasanak hatékonysaga
és a térd valds poziciéjanak kontrollja okoz nehézséget. Tapasztalataink azt mu-
tatjak, hogy a CPM berendezések leginkabb a flexids képességet, az extenzids
kontraktira megel6zését segitik, ugyanakkor a flexiés kontraktira kialakulasat
nem igazan gatoljak [62]. Hidba van lehet6ség akar 5° hiperextenzié beallitasara
az eszk0zon, a labszar és a comb alatdmasztasa gyakorlatilag lehetetlenné teszi

még a teljes nydjtas megvalositasat is (10. abra).

10. abra. 5° hiperextenzidra beallitott CPM berendezés pozicidja az extenzids holtponton
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3. CELKITUZESEK
Az értekezésben ismertetett kutatast a kovetkezo célok mentén valdsitottam
meg.

A. Mérési tevékenység

a. A térd extenzios szog konvencionalis rontgenfelvételek alapjan uj
modszerrel torténd értékelése és a mérés pontossaganak meghata-

rozasa.

b. Az el6zbek lapjan a legmegfelel6bbnek tliné mérési modszer kidol-

gozasa.

B. Eszkozfejlesztés

Uj eszkozok Kifejlesztése a posztoperativ térd flexiés kontraktura kiala-

kulasanak 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 eszk6zok klinikai kiprébalasa, az alkalmazas tapasztalatai-

nak 0sszegzése és statisztikai értékelése.
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4. ANYAGOK ES MODSZEREK

A térd TEP miitéteket kovetd rehabilitacio soran azon tul, hogy minél jobb flexiot
igyekszink elérni, a teljes extenzi6 elérése nélkiilozhetetlen. Kutatasaim gyakor-

latilag ez utobbi feltétel koré épiiltek, és két f6 iranyban valdsultak meg:

Radioloégiai meghatarozasok

A szakirodalom kritikus elemzése egyértelmiisitette, hogy a térd flexios-
extenzids szogének mérése latszolag egyszer( feladat, azonban a hagyomanyos
szogmérdkkel, goniométerekkel torténd mérés csak kozelité eredményt ad. A
megfeleld pontossag eléréséhez ismerniink kell a 1dbszar és a comb tengelyét
meghataroz6 csontok pontos helyzetét. Erre a legkézenfekvébb lehetdséget a
rutin oldaliranyu rontgenfelvételek elemzése adhatja, azonban két problémaval
is szembesiilniink kell, ha ezeket a felvételeket értékelni szeretnénk: (1) a nem-
zetkozi standardok szerint késziilt rontgenfelvételeken sem a tibia, sem a femur
nem abrazolédik teljes hosszaban, illetve (2) a nem pontosan oldalirdnybdl ké-

szllt rontgenfelvétel torzithatja a felvétel alapjan mért szoget.

A fenti tényezdk hatdsanak tisztazasa, illetve kikiiszobolése érdekében a mun-
kam els6 részében olyan mérési sorozatokat hajtottam végre, amelyek nyoman
a térd extenzios szog rontgenfelvételek alapjan torténé pontos mérését lehetévé

tévo modszer kertilt kidolgozasra.

Eszkozfejlesztés

A kutatasok masik iranya a teljes nyujtas elmaradasanak kezelése koré épiilt. A
vonatkoz0 irodalmat és klinikank tapasztalatait attekintve megallapitottuk,
hogy a térd TEP beiiltetéseket kovet6en napi szinten hasznalt CPM berendezé-
sek pozitiv hatdsa az extenzid iranyaba jelentdsen elmarad a flexi6étdl és emiatt

a kezelés végére extenzios deficit maradhat fenn.

Ebben a fazisban olyan, a CPM berendezések kezelései mellett alkalmazandé se-

gédeszkozoket (az Elevated Heel Rest és a Heel Vibrating Device) fejlesztettiink
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ki, amelyek a flexiés kontraktiura kezelését, illetve megel6zését célozzak meg. Az
altalunk kidolgozott médszer alapelve az volt, hogy az agyban fekvd beteg alsé
végtagjat a saroknal alatdmasztva a végtag sulya énmagaban is a nyujtas ira-
nyaba probalja lazitani a lagyrészeket vizszintes harant tengely esetén. Abbodl
indultunk ki, hogy ha ezt a statikus hatast még egy dinamikus dsszetevdvel is
kiegészitjiik, az egyiittes eredmény még jelent6sebb lesz. A fenti két eszk6z mel-
lett egy olyan berendezés (a Knee Moving Device [KMD]) fejlesztése is a végéhez

kozeledik, amely egyidejlileg a HVD és a CPM funkciéit is képes betdlteni.

4.1. A térd extenzids szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

A térd extenzios szogének minél pontosabb meghatarozasa érdekében két mé-
rési sorozatot hajtottunk végre. Az els6 esetben azt vizsgaltuk, hogy a comb, il-
letve a labszar valds tengelye és a rontgenfelvételeken meghatarozhaté tenge-
lyek kozott milyen eltérés mutatkozik, ha a felvétel iranya a pontos oldaliranytél
kilonb6zé mértékben eltér. A masodik kisérletsorozatban pedig azt vizsgaltuk,
hogy ismert, beallitott extenzids szogek mennyit torzulnak a felvételkészités ira-

nyanak valtozasaval.

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

A mérés soran 10 letisztitott, kif6zott combcsontot és 10 tibia-fibula part fény-
képeztiink pontosan oldaliranybd], illetve ugy, hogy a csontot a tengelye kortl
+30°-0s tartomanyban 2°-os lépésekkel elforgattuk. Igy minden labszarrél
(tibia-fibula parrél) és minden combcsontrdél 6sszesen 30+1 felvétel késziilt. Mi-
vel lagyrészek hijan nem volt sziikség rontgenfelvételek készitésére, digitalis

fényképeket vizsgaltunk a kovetkezdk miatt:
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- Azok a nevezetes pontok, konturok, illetve kérvonalak, amelyekre a
mérések soran tamaszkodtunk, a fényképen gyakorlatilag ugyanugy
beazonosithatéak és lemérhetdek, mint a rontgenfelvételen;

- A mérések nem igényelték rontgensugar alkalmazasat.

A pontosan 2°-onként torténd elforgatast egy atalakitott 1éptetdmotor, illetve
egy annak a tengelyére szerelt platform segitségével valdsitottuk meg, kihasz-
nalva a léptetdmotornak azt a tulajdonsagat, hogy aramtalanitott allapotban
kézzel konnyen elforgathatd és ilyenkor csakis a ra jellemz6 1épéskozoknek
megfelel6 szoghelyzetekben (jelen esetben 2°-onként) stabilizal6dik. A mérések
soran a motor tengelyére erdsitett fligg6leges rudra rogzitettiik a labszar-, il-

letve combcsontokat (11. abra).

11. dbra. A femur, illetve a tibia-fibula tengelyének mérésére szolgalé elrendezés
1: IéptetéGmotor 2: a csont megtamasztasara szolgalé platform 3: forgastengely
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Az el6zbekben leirt moédon késziilt digitalis fényképekre vektorgrafikus szer-
kesztd szoftver (AutoCAD 2004, Autodesk Inc, San Rafael, USA) segitségével be-

rajzoltuk a 12. abran lathaté félegyeneseket, szakaszokat.

12. dbra. A femur (a) és a tibia-fibula (b) fényképére rajzolt szakaszok és félegyenesek,

valamint a kéztiik mérhetd szogek
1: a femur eliilsé disztalis korvonalara illeszthets félegyenes 2: a nagytompor ké-
zéppontja és az epicondylus kézéppontja k6zé feszithet6 szakasz 3: a tibia eliilsé
proximalis élére illeszthet6 félegyenes 4: a tibia hatso proximalis élére illeszthet6
félegyenes 5: a fibulafej és a kiillboka kézé hizhaté szakasz a: az 1 és 2 szakaszok
altal bezart szog B: a 3 és 5 szakaszok altal bezart szog y: a 4 és 5 szakaszok altal
bezart szog

A fentiekben tehat a 2. szakasz segitségével a comb, az 5.szakasszal pedig a lab-
szar tengelyét hataroztuk meg [57,70], igy a térd flexids-extenzios szogét 1énye-
gében e két szakasz altal bezart szog adja. Sajnos azonban ezeket a segédvona-
lakat a térdrdl késziilt rontgenfelvételeken nem tudjuk berajzolni, mert sem a
femur, sem a labszarcsontok nem abrazolodnak teljes egészében. Helyettiik vi-

szont az 1. 3. és 4. félegyenesek helyzete megszerkeszthet6 (13. abra).
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13. dbra. A 12. dbra alapjan a térd rontgenfelvételre berajzolhaté szakaszok és félegyenesek
1: a femur eliils6 disztalis kérvonaldra illeszthet6 félegyenes 3: a tibia eliils6 proximalis
élére illeszthetd félegyenes 4: a tibia hatsé proximalis élére illeszthetd félegyenes

Annak megallapitasara, hogy mennyire hatarozhatjdk meg pontosan a comb, il-
letve alabszar tengelyét a térd oldaliranyu rontgenfelvételén is berajzolhaté fél-
egyenesek, a kovetkez6 1épésben lemértiik az 1-2, illetve a 3-5 és 4-5 egyenesek
altal bezart, rendre a, 3 és y szogeket (12. abra). Minél kisebb egy adott szog,
anndl pontosabban hatarozza meg a hozza tartoz6 félegyenes a comb, vagy a lab-

szar tengelyét.

4.1.2. A térdhajlitas szogének mérése Kkiilonb6zo vetiiletekben

Ebben a kisérletsorozatban az el6zdekben ismertetett mddszerhez hasonldan
jartunk el, azaz egy léptetdmotorra szerelt platformmal, illetve a tengelyt repre-
zentalo ruddal dolgoztunk, de ezuttal miianyag csontokbol (Biocalderoni, Buda-
pest) allo alsévégtagot fényképeztiink. A végtagon egymas utan 6, 10, 13, 15 és

20°-os térdhajlitasi szogeket allitottunk be, majd - minden egyes flexids szog
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” o

esetén - az el6zd kisérlet szerint fliggdleges tengely kortl 2°-os 1épésekkel 6sz-
szesen 60°-os tartomanyban elforgattuk a montazst és minden allapotrol fény-
képet készitettlink (14. abra). A referencia (kiindulasi) helyzetben a felvételt a
végtag sikjara pontosan merdlegesen készitettiik, ehhez képest forgattuk el a

végtagot mindkét irdnyban 30-30°-kal.

I

14. abra. A miianyag csontokbdl all6 alsovégtag szogméréseire szolgald elrendezés
a. oldalnézet
b. kiindulasi allapot feliilnézetben
c. maximalis elforgatas az dramutaté jarasaval egyezé iranyba, feliilnézetben
d. maximalis elforgatds az Gramutaté jarasaval ellentétes iranyba, feliilnézetben
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Az igy kapott, kiilonb6z6 nézdpontbol késziilt digitalis fényképeken a miianyag
csontokon megjelolt kitlintetett pontok segitségével berajzoltuk a comb és a lab-
szar tengelyét (a 12. abra szerint a 2 és 5 szakaszokat), majd a képfeldolgozo

szoftverrel sorra lemértiik a térd latszolagos hajlitasi szogét (15. abra).

A lemért adatokat minden esetben tablazatba foglaltuk, diagramon abrazoltuk,

majd az eredményeket dsszesitettiik.

15. dbra. Térd flexids szogérték mérése a miianyag csontokbdl all6 végtag fényképén

4.2. A flexios kontraktura kezelését szolgalo rehabilitacios eszkozok kifej-

lesztése
4.2.1. Az Elevated Heel Rest (EHR)

Eszkozfejlesztési alprojektiink els6 1épéseként a statikus lazitast, illetve nyujtast
el6segitd EHR részleteit dolgoztuk ki, amely egy 30 cm élhosszusagu kemény-

szivacs kockabdl all, amelyen egy fiiggdleges, a sarkat és az el6labat a labkozépig,
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illetve a bokak magassagaig befogé nyilas van, amibe a labat belehelyezve a be-
teg térde az agytol elemelkedik. Mivel a lab tengelye fiigg6legesen rogzitett,
megakadalyozza a kirotaciot és biztositja, hogy a térd harant tengelye vizszintes
legyen, igy a gravitacios er6 egyértelmiien a teljes nyujtas iranyaba hasson. Az
EHR hatékonysaga tartds hasznalat mellett, illetve a kovetkezdkben ismertetett

dinamikus késziilék alkalmazasaval egyiitt tapasztalhaté leginkabb.

16. dbra. Az Elevated Heel Rest koncepcidja

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

Az eszkoz fejlesztése soran a fentebb kifejtett alapelv megvaldsitasan tdl a ko-

vetkez0 szempontokat hataroztuk meg:

az rezgés amplitidoja és sebessége lehetbleg fokozatmentesen valtoz-

tathato legyen
- az amplitudét 10-30 mm kozotti tartomanyban lehessen allitani

- az eszkoz programozhat6 legyen, azaz 0ssze lehessen allitani beteg-
csoportokra, vagy akar személyre szabottan egy-egy kezelési progra-
mot, amely tartalmazza az egyes rezgetési fazisok paramétereit, id6-

beli lefolyasat

- az eszkoz férjen el egy korhazi agyvégen, maximum 80 cm hosszu és

30 cm széles legyen
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A kovetelmények szem el6tt tartasaval kifejlesztett, altalunk Heel Vibrating
Device-nak nevezett berendezés alapvetéen egy mechanikus szerkezetbdl, vala-
mint az azzal 6sszekottetésben 1évo torpefesziiltségli vezérl6korbdl tevddik 6sz-

SZe.

4.2.2.1. A berendezés kifejlesztése

A Heel Vibrating Device mechanikus részének tervezésekor a korabban ismerte-
tett célok szem el4tt tartasa mellett a legfontosabb feladatok a kovetkezok vol-

tak:

- az egyenes vonall, fliggbleges irdnyu alternalé mozgas létrehozasa

ugy, hogy az amplitid6 konnyen allithaté legyen
- azlizem koézbeni amplitudé-allitas megoldasa
- az alternalé mozgas kozvetitése a sarokra

- a megfelel6 méretli motor, tengelymegtamasztasok, illetve burkolat

kivalasztasa, elrendezése, kialakitasa

Az amplitud¢ allitasat és a rezgémozgast egy specialisan kiképzett csonkakuip
tomb alkalmazasaval valésitottuk meg, amely az alkotdjaval parhuzamos ten-

gely kortl fordul el (17. abra).

. 15 . s

17. abra. Az alternalé mozgas létrehozasara hasznalt (sarga) csonkakup-szelet és a kup alkotoval parhuza-
mosan elhelyezett (fémszin(i) tengely oldal- (a) és axonometrikus nézetben (b)
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Az alternal6 mozgas az els6 szerkezeti megoldasnal ugy jott 1étre, hogy a kiippa-
last egy pontjan tamaszkodd gorgd segitségével atvittiik a forgas fiiggdleges
komponensét egy arra alkalmas tehervisel6 platformra. A saroktamasz alata-

masztasara szolgalé platformot a két atellenes sarkanal linearis csapagyak ve-

zették meg (18. abra).

18. dbra. A HVD els6 valtozatanak 3D modellje (a) és legyartott prototipusa (b)
A specidlis csonkakupot egy hosszu retesszel rogzitettiik a tengelyre, amely le-
het6vé tette, hogy forgas kozben is egy tengelyiranyt amplitidé-allité csavar se-
gitségével a tengelyen - egy rugo6 ellenében - fokozatmentesen elmozdithato le-

gyen (18-19. abra, 1. fliggelék).

A fentiekben ismertetett konstrukcié alternal6 mozgast végzé lemeze azonban
az erdatvitel szempontjabol nem bizonyult elég stabilnak, igy a saroktamasz el-
helyezését, rogzitését tovabb kellett gondolnunk. A tovabbfejlesztés eredmé-
nyeképpen jutottunk el a 19. dbran lathatd, az el6z6nél sokkal megbizhatébb
konstrukcidéhoz. Ebben az esetben a kdp palastjan futé gorgd egy csapagyazott
karon keresztiil mozgatja a saroktamaszt. A saroktamasz sikja rogzitett,
amplitudoallitas kozben a kiip mozdul el a gorg6 alatt (19.a abra). A saroktamasz
a mozgas sikjaban onbeallo, valamint lehetdvé teszi, hogy bizonyos esetekben
szlikség szerint a ki-, vagy berotaciot kovetve transzverzalis sikban elfordithato

legyen (19.b abra).
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19. dbra. A HVD dllitasi lehet&ségei
a. az amplitadé allitasa a kap tengelyiranyu eltolasaval
b. a saroktarto beallitasa a ki-, vagy berotaciéhoz

A csigahajtémivel szerelt egyenarami motor nyomatékat egy 150 kg-os beteg
végtagsulyanak megfelel6 terheléshez valasztottuk, az egészségiligyi berendezé-

seknél szokasos kétszeres biztonsagi tényezovel.

A motor mozgatasara egy olyan vezérlés késziilt, ami alapvet6en a motor fesziilt-
ségszabalyozasaval, a fordulatszam valtoztatdsaval allitja be a mozgatas frek-
vencidjat. A rendszer ezen kivil rendelkezik egy f6kapcsoloval és egy, a beteg
kezében 1év6 vészkapcsoldval is, amivel barmikor ledllithatja a mozgatast. A ve-

zérlés két médon valdsulhat meg:

1. Egy egyszer( potenciométer segitségével allithatjuk be a kivant sebessé-

get (mozgatasi frekvenciat)

2. Egy,avezérléssel vezeték nélkiili (Bluetooth) kapcsolaton keresztiil kom-
munikalo PDA (Personal Digital Assistant, vagy Pocket PC) segitségével is

torténhet a sebesség szabalyozasa. Ez a szamitogépes vezérlés lehetdvé
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teszi a programozhaté mikodtetést is. A PDA-n futé specidlis szoftvert

hasznalva ugyanis kezelési programot allithatunk 6ssze, akar személyre,

vagy betegcsoportokra szabva. A programok elmenthetéek, igy késébb

barmikor visszatolthetoek és futtathatoak.

Arendszer miikodtetését a 20. abran lathaté folyamatabra alapjan tervez-

tiikk meg.
N soros szamlalé
START | »  kommunikéacid > felprogramozédsa
- iniclalizélasa PWM jelek elSallitdsara
4
v parancssorértelmezd
| beéllitdsa, parancsok
kordbbl cél:=0 =« meg
tzemmodkapesolo chel
ellendrzése zl
potméter dllapotédnak
kiolvasésa

LPDA—

h 4

cél:= kordbbi cél

cél:= kiolvasott érték

Mem - cél<90 - lgen
PWM bekapcsolisa «—! L—» PWM kikapcsoldsa
i
-
— OéF*;PWM Kitesl =~ \gen PWM kitdltési
Nerm ényezdje — tényezdt kbzelebb

20. abra. A HVD miik6désének folyamatabraja

| visszikacélhoz
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4.2.2.2. A HVD dgyhoz kététt valtozatanak klinikai tesztje

Rehabilitdciés modszeriink 1étjogosultsaganak bizonyitasara 144 f6, primer
térdprotézis miitéten atesett személy (106 nd, 38 ffi; életkor: 33-87 év, atlag
68,5 év; testtomeg: 57-120 kg, atlag 83,6 kg) bevonasaval randomizalt klinikai
vizsgalatot hajtottunk végre az Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

RKEB/IKEB-2789-2008 szamu engedélyével.

A klinikai teszt soran alapvet6en azt mértiik fel, hogy a miitétet kovetden, a
bennfekvés ideje (dtlagosan hét nap) alatt milyen extenzids eredmény érhet6 el,
ha alkalmazzuk az altalunk javasolt EHR-t és a HVD-t, 6sszevetve azokkal az ese-
tekkel, ahol ezek nélkiil hajtjuk végre a kezeléseket. A betegek randomizalt mé-
don kertiltek a kiegészit6 kezelésben is részesiildk, illetve a csak a szokasos ke-

zelésben részesiilék csoportjaba.

A kisérletsorozatban részt vev minden beteg részesiilt a szokasos, CPM mozga-
togépen alapuld gyégytornaban, mikézben a vizsgalati csoport naponta 10 per-
cig 2 cm-es amplitudéval 2 Hz frekvenciaval kiegészité kezelést kapott a HVD
berendezéssel, valamint napi legalabb egy 6ran at hasznalta az EHR-t. A vizsga-

lati protokollt az 1. tablazat tartalmazza.

Kezelési nap CPM + HVD + EHR csoport \ CPM (kontroll) csoport
0. (a m(itét napja) Posztoperativ rontgenfelvétel készitése a miitében
15 perc aktiv, vagy vezetett aktiv gyakor-
latok 15 perc aktiv vagy vezetett
1-6. CPM 25 perc aktiv gyakorlatok

HVD: 2 percig 1 Hz, majd 6 percig 2 Hz, | CPM 25 perc
végul 2 percig 1 Hz
Extendalt helyzet, oldaliranyu rontgenfelvétel készitése a hazamenetel
elétti napon az EHR-be helyezett sarokkal.

1. tablazat. A HVD berendezéssel elvégzett klinikai vizsgalat protokollja

A folyamat adminisztralasat, illetve a kezeléshez kapcsolddé adatok rogzitését a
beavatkozasok el6tt és alatt a 21. abran lathat6 adatfelvételi lapok segitségével

végeztik.
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Beavatkozas elétti (baseline) adatfelvétel

1. Részvételi kritériumok
A DBIBG NEVE: aszama: [ | [T H 1]

Térdiziileti protézis Kerll(t) beltetEsre -—-sssrmrrmseremsereessseeemsreeesans []
(0= nem, 1 - igen)

A beteg a tajékozott beleegyezs nyilatkozatot alAIMa ——w--s-errmeeeese- []
(0 = nem, 1 - igen)

A vizsgalatban valo részvétel egyéb feltételei fennallinak |:|
(0 =nem, 1-igen;
ha nem, ennek oka: )

Datum (éééé/hhinn) | I I I M I Vl | |

Kitoltstte (alairas): ...

2. Azonosito, randomizacios és fizikilis vizsgalati adatok

A beteg azonositd szama

Randomizacios kodja

Melyik térdmozgato kezelést kapja
(0 - hagyoményos, 1 —sarokrezgets)

Testtdmeg (kg)

Testmagassag (cm)
Sziiletési datum (éééé/hh/nn) I M I Vl | |

Nem

(0 = o, 1 —férfi)

3. A miitétre és a térdmozgato kezelés el6tti allapotra vonatkozé adatok

Mozgéasterjedelem szégértékei a miitét el6tt

Erintett végtag oldalisaga
0= bal, 1-jobb}

Erintett végtag tomege (kg)

A mtét datuma (éééé/hh/nn)

A mdtétben a hatsé ker lagot kivették
(0= nem, 1-igen)

Azonos oldali csipdprotézi
(0 = nincs, 1-van)

Mozgasterjedelem szogértekei a miitét utan (mozgatd kezelés el6tt)-- D:I:M:I:I:l

my

Mozgasterjedelem szogértékei hazaengedéskor (kezelés utén)--------- D:I:M:I:I:l

A meérést végezter ...

Beavatkozas alatti (follow-up) adatfelvétel

LITT]

A beleg neve: Randomizacios kadja

Melyik térdmozgatd kezelést kapja
(0 - hagyomanyos, 1 - sarakrezgelt)

2. Napi ktvetési adatok

Sarokrezget® amplitadé (0 — kicsi, 1 — nagy) ---- D: sarokrezgetd frekvencia (1/8ec) et

)| Kinetee muzgéslar!omény-------------------I:I:I:l‘ kezelés hoSSZa (POrC) s,

H Beteg ye (VAS) D:D: egyéb gyogytoma (0 — nem, 1 = igen )=

Sarokrezgetd amplitudo (0 - kicsi, 1 - nagy) D sarokrezgetd frekvencia (1/88C) s

/171157 )| Kinetec mozgastartomany w--wwwwweewsce-_| |} kezelés h0S52a (PEFC) mmmrmmermermerromererees
(]
Beteg véleménye (VAS) D:Ij agyéb gyogytoma (0 — nem, 1 — igen )
Sarokrezgeté amplitddo (0 - kicsi, 1 — nagy) —-|_]: sarokrezgetd frekventia (1/§6c) we-mrmrmwi [ 1
san! ‘ | Kinetec muzgaslarlomany-------—-----------I:I:I:‘; L Ll T (o] 0] F—— I:I:D
(]
) Beteg véleménye (VAS) EI:I:‘ egyéb gyogytoma (0 — nem, 1 — igen]—._--._._._--_-D

7

21. dbra. A kezelések adatainak rogzitésére szolgalo (irlapok

39



4. Anyagok és modszerek

A vizsgalat ideje alatt minden egyes kezelés utan Vizualis Analég Skala (VAS)
lirlapon vettiik fel, hogy a kezelés kozben beteg mennyire érezte fajdalmasnak a

HVD alkalmazasat (22. abra).

Fajdalomérzet-felmérés

A beteg neve:

Szlletési datum: ..o cveniissninssnessisssassas susees

Egyaltaldn nincs fajdalom ‘ ‘ Elviselhetetlen fajdalom

3
4 s B 8 & 8 8 a2 8 =8 3§

ittt S S e

1. nap

— [ w - L @ -3 @ =)
2. nap a =3 = -] =3 = - = = -}

— w w = " a - @ o
3. nap o =] < e =] S =2 -] - <

g
4.nap o &5 8% ¥ & ® 8 3 8 s 8

— s w - e o -3 @ o
5. nap - = = -] = - =3 [ £ -]

6. nap - s - g s 8 g 2 g g

w w - @ o - @ ©
7. nap - = = g s 3 2 2 2 s

22. dbra. A fajdalomérzet rogzitésére szolgaldé VAS skala

Aflexids sz0g értékét a kezelés elején és végén késziilt rontgenfelvételek alapjan,
szamitogépes méresekkel hataroztuk meg [28,71]. A rontgenfelvételek haton
fekve, teljes nyujtas mellett, az EHR altal biztositott rotacios kozéphelyzetben, a
térd dorzalis alatamasztasa nélkiili testhelyzetben késziiltek. A mérések soran a
kijel6lt anatomiai pontok alapjan felvettiik a labszar és a comb tengelyét és az 1.
alfejezetben ismertetett médon lemértiik az altaluk bezart szoget [16,17,71]

(23. abra).
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23. dbra. A térdhajlitas szogének mérése a tibia hatso, és a femur
eliilsé konturja altal meghatarozott egyenesek alapjan [71].
A képen lathato esetben 4,7°-o0s hiperextenziét mértiink.

Annak érdekében, hogy a szogméréshez sziikséges egyenesek felvételének szub-
jektivitasat minél inkdbb kikiliszoboljiik, a szogméréseket minden esetben raj-
tam kiviil még két asszisztens is elvégezte és a harom mérés atlagaval szamol-

tunk tovabb.

Az adatok statisztikai feldolgozasahoz egyoldali, kétmintas aranyprobat alkal-
maztunk 5% szignifikancia szint mellett. Az eredmények értékelésekor az alap-
hipotézisiink az volt, hogy a HVD+EHR parost hasznal6 csoportban tébb lesz
azoknak a szama, akiknek a térd extenzios szoge a kezelés végén az altalanosan

elfogadottan megfelel6nek tekinthetd 0°+5° tartomanyba esik.

A csoportokba valé bevalasztas két randomizacios szamsor alapjan tortént. Az
egyik csak a kiosztasi sorrendet és kezelési kddokat sorolt, a masik ezek mellett
az alkalmazando6 kezelést is tartalmazta. Besorolaskor a betegek random kdédot
kaptak és majd csak a kezelés megkezdése el6tt lett visszafejtve a masodik allo-

manybdl az alkalmazando kezelési mddszer (CPM, vagy CPM+HVD+EHR).
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4.2.3. A Heel Vibrating Device (HVD) bedside valtozata

4.2.3.1. A berendezés kifejlesztése

A Kklinikai vizsgalatokban is szerepld HVD rendszert a hasznalat kézben 6ssze-

gyllt tapasztalatok alapjan megprébaltuk tovabbgondolni, tovabbfejleszteni.

Ennek nyoman a rendszerrel szemben tovabbi kovetelmények, illetve egyszer-

sitési elvek fogalmazodtak meg az alabbiak szerint:

az eszkoz ne legyen helyhez kotott, mobilizalhaté legyen (bedside kivi-
tel),

egyetlen egységként lehessen kezelni a hardvert, ne legyenek kiilon-
allé egységek (az el6z6 kivitelben a mechanikus rész mellett két, az

elektromos egységeket tartalmazo6 doboz tartozott a rendszerhez)

a mozgatast egy kengyelen keresztil, feliilrl val6suljon meg.

Ezeket a kovetelményeket figyelembe véve a 24. és 25. abran lathaté vazlatbol,

illetve koncepciés modellbdl indultunk Kki.
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24. abra. A HVD berendezés tovabbfejlesztett koncepcidja rajzon (a) és 3D modellen (b)

1: saroktarté heveder 2: saroktarto-kotél csatlakozas 3: kotél 4: csiga 5: motor
6: allvany 7: allithato csap 8: forgo tarcsa
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25. dbra. A HVD berendezés tovabbfejlesztett koncepcidja hasznalat kézben

A koncepciét még tovabb gondolva tovabbi egyszersitést alkalmaztunk:

- a motort az allvany fols6, vizszintes részére rogzitettiik, ami egy ku-
lisszas mechanizmuson keresztil egy lanccal kozvetleniil a saroktart6
hevederhez kapcsolddik, igy csak egy elektromos vezeték megy fel a
motorhoz, nincs sziikség kotélre, igy minden, a kotéllel kapcsolatos

problémat kikiiszoboltiink (burkolat sziikségessége, megvezetés, stb.)

- egy megfeleld, valtoztathaté sebességii bolygémiives motor alkalma-
zasaval az alternalé mozgast megvaldsitd kulisszds mechanizmust
egybeépitettiik a motor tengelyével, igy az is a keret vizszintes részére

kertlt, a motorral egy burkolaton beliilre.

A 12 V-os motorhoz sziikséges tapellatast végzo tapegység az egyenletesebb

sulyeloszlas miatt a keret alsé részén kapott helyet (2. fiiggelék).
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4.2.3.2. A HVD bedside valtozatdnak klinikai tesztje

A tovabbfejlesztett, mobilis prototipussal végrehajtottunk egy ujabb klinikai
tesztet, ezuttal 64 beteg bevonasaval, melynek vizsgalati protokolljaban néhany
alapvet6 valtoztatast vezettiink be az elsd sorozathoz képest. Az 1j elképzelés
szerint annak érdekében, hogy a térd mozgastartomanyat érintd passziv kézi
gyogytorna ne torzitsa az eredményeket, a betegek hétnapos rehabilitacios id6-
szakat két részre bontottuk. Az els6 6t napon szinte ugyanaz tortént, mint az
el6z6 vizsgalatsorozatban, azaz a vizsgalatban szerepl6 mindkét csoport hagyo-
manyos gyégytornaban+CPM kezelésben részesiilt, valamint az 0j berendezés-
sel kezelend6 HVD csoport naponta 2x10 perc kezelést kapott az 1j, mobilis
HVD-vel. Az egyetlen kiilonbség a passziv gyégytorna elhagyasa volt mindkét

csoportban.

A kezelés masodik szakaszaban sziikség esetén passziv tornaztatast is alkalmaz-
tak az esetleges extenzids elmaradasok kikiiszobolésére, de a két csoport tor-

naztaté gépekkel valé kezelése az els6 fazisnak megfelel6en folytatédott.

A két csoport kozotti kiilonbséget az els6 és az 6todik napon - azaz az utolsé
olyan napon, amikor passziv gyégytornaban 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
tapasztalhat6 a térd extenziodjat illet6en. Az igy kapott adatokat kétmintas t-pro-

baval 5%-os szignifikanciaszint mellett hasonlitottuk dssze.

4.2.4. A Knee Moving Device (KMD)

Ekozben egy tjabb iranyban is elinditottunk az alapkoncepcidra épiilé eszkoz-
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fejlesztést. Elkezdtiink egy olyan, a térd teljes mozgasterjedelmét atfogd szerke-

zetet tervezni, amely egyben tartalmazza a mar ismertetett rendszer rezgeto

funkcioit is.

A szerkezettel szemben tAmasztott kovetelményeket a kovetkezdk szerint fogal-

maztuk meg:

Altalanos kévetelmények

A szerkezetnek biztonsaggal meg kell tartania a beteg als6végtagjanak

sulyat, a beteg helyzete stabil legyen fekvés, fél-fekvés és iilés soran is.

A szerkezet mozgathato, ugyanakkor rogzithetd is legyen barmely po-

ziciéban. Agy, és szék el6tt miikodéskész allapotra beallithat legyen.

Alkalmazkodnia kell a kiilonb6z6 testméretli betegekhez. A labszar-

tart6 hossza allithato legyen.

Specidlis kovetelmények

Biztonsagi berendezések aramkimaradas és vészhelyzet esetére:
Vészkapcsolék, végallas-kapcsoldk, aramfiiggetlen, mechanikus meg-

oldasok.
Rendelkezzen a vezérelt mozgasokat megvaldsito labszartartéval.

Alabszar a forgatasok és rezegtetések alkalmaval is stabilan, és abeteg

szamara kényelmesen rogziiljon a labszartartéban.

A berendezés legyen alkalmas a jobb- és a bal térd (nem egyidében

torténd) mozgatasara is.
Csendes mikodeésti legyen
Egyszert legyen a kezelése

A labszarra a mozgato6 er6k a sarkon és a labszar eliils6 részén addd-

janak at.
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A szerkezet legfontosabb funkcidja a labszar mozgatasa, mégpedig szabalyozott
korilmények kozott. A mozgatas kétféleképpen valosul meg. A fémozgas a lab-
szar térd koriili forgatasa adott szogtartomanyban (a vizszinteshez képest -10°-
tol +120°-ig), megfeleld sebességtartomanyban (1°/s-30°/s). A mellékmozgast
pedig a holtpontokon torténd vibraltatas, rezegtetés teszi ki, amely szintén sza-
balyozottan torténik az adott beteg rehabilitaciéjat leginkabb segit6 frekvencia-

és amplitidé paraméterekkel (max. 2 cm-es amplitido és max. 2 Hz frekvencia).

A berendezés altalunk megépitett prototipusa alapvetéen egy 1éptetémotor altal
mozgatott karra épiil, amely extenzi6 iranyaba egy saroktarto, flexiés iranyban
pedig egy heveder segitségével valositja meg a mozgatast. A rendszert a mecha-
nikus szerkezettel egybeépitett szamitogép vezérli, amellyel egy érint6képer-

ny6&s monitoron keresztiil valosul meg a kommunikacié (26. abra, 3. fiiggelék).

26. abra. A Knee Moving Device felépitése
1: alapkeret 2: mozgatdkar 3: csapagyazas 4: tengelykapcsoldé 5: motor 6. motorve-
zérlés + beépitett szamitogép 7: saroktamasz 8: mechanikus hatarolok végallas-kap-
csolokkal 9: vezérl6panel 10: érintGképernyds monitor 11: flexiés heveder
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A KMD berendezés hasznalata agy szélén, vagy széken tlve is megvaldsulhat, de
lehetdleg a comb rogzitését a mozgatas kozben biztositani kell (27. abra). A leg-
megfelel6bb a beteg elhelyezésére egy olyan szék, amelynek valtoztathat6 a ma-
gassaga anélkiil, hogy fel kellene allni réla (ilyen tulajdonsaggal rendelkeznek

példaul a fodraszatokban hasznalatos székek is).

27. abra. A KMD hasznalat kézben

Az eszkoz vezérlése az erre a célra irt szoftverrel, a szamitégép parhozamos
portjan kiadott impulzusok révén valosul meg. A rendszer lehetdvé teszi az ak-

tualis szogértékek beolvasasat, valamint a motor tilmelegedésének jelzését is

(28. abra).
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28. abra. A KMD vezérlGszoftvere (a) és a rendszer elvi felépitése (b)
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5. EREDMENYEK
5.1. A térd extenzios szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

A térd hajlitasi szogének mérésére iranyulo kisérletek soran az elsé mérési so-
rozatban 10 szaraz femuron és 10 szaraz tibia-fibula paron 481, a masodikban
idealizalt mianyag csontokbol all6 alsévégtagon 155 digitalis szogmérést végez-

tlink, az alabbi eredményekkel.

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

A vizsgalat soran azt mértiik le, hogy a pontos oldalirdnyhoz képest kétfokon-
ként £30°-ig elforgatott combcsont és labszar (tibia+fibula) tengelye mennyire
pontosan allapithaté meg a révid rontgenfelvételeken is viszonylag konnyen be-
rajzolhaté vonalak alapjan (12. dbra). A szamitasok soran, illetve az eredmé-
nyek kimutatdsakor minden esetben mind a 10 csonton, illetve csontparon mért

értékek atlagat vettiik alapul.

A vizsgalt combcsontok esetében azt tapasztaltuk, hogy a combcsont eliils6 szi-
luettje és a nagytompor-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°), attdl fliggéen, hogy mennyire pontosan oldalrél szemléljiik azt (29. abra).

50 -
a5
4,0 -
3,5 -
3,0 -

2,5 4

2,0 1 1,75
’ 156 1,59
11391361 39 1,38 1,32 1,34 139 144

szogeltérés, a (°)

1,621,51153 1 471,48 1y5611551,651,67

1,5

1,0 4

Femur tengely-anterior kortikalis
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0,0 -
30 28 -26 -24 -22 -20 -18 -16 -14 12 -10 -8 6 -4 -2 0 2 4
Elforgatasi sz6g (°)

6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

29. dbra. A combcsont eliilsé sziluettje és a nagytompor-epicondylus altal meghatarozott tengely altal
bezart szog a fix néz6ponthoz képest tortént elforgatas fliggvényében
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A labszar esetén a méréseink azt mutattak, hogy a labszar valds tengelye és a
tibia eliils6 corticalisa altal meghatarozott egyenes altal bezart szégre az oldal-
nézettdl valo 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 el6zénél joval kisebbnek
adddott: 0,5-2° kozott valtozott (min = 0,53°, max = 1,98°, atlag = 1,11° SD =
0,35°), és szintén nem volt kifejezett 0sszefliggés a pontosan oldalroé], illetve az

attodl eltérd szogbdl torténd mérések kozott (30. abra).
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30. dbra. A labszar tengelye, valamint a tibia eliilsé (a) és hatsé (b) corticalisara huzott egyenesek kozotti
szogérték-eltérések a fix oldaliranyt néz6ponthoz képest tortént elforgatas fliiggvényében

3: atibia eliils6 proximalis élére illeszthet6 félegyenes 4: a tibia hatsé proximalis élére illeszthetd félegye-

nes 5: a fibulafej és a kiilboka kdzé hizhato szakasz B: a 3 és 5 y: a 4 és 5 szakaszok altal bezart szog
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5.1.2. A térdhajlitas szogének mérése kiillonbozo vetiiletekben

A mianyag csontokbol dsszeallitott térd flexids szogének valtozasat vizsgalva
azt tapasztaltuk, hogy a valds és a mért flexids szogek kozotti kiilonbség, azaz a
tévedés és a nézdépont oldaliranytol valo eltérése kozott masodfoku fliggvény-
kapcsolat all fenn, a fliiggvényt abrazolva parabolat kapunk (31. dbra). A méré-
seink azt igazoltak, hogy minél nagyobb a térd flexiés szoge, annal nagyobbat
lehet tévedni a sz0g megallapitasakor, ha nem pontosan oldalrél késziil az adott
felvétel. Ugyanakkor a tévedés mértékérdl elmondhatjuk, hogy ha 20°-os flexios
szogrél van sz, és 30°-os szogeltéréssel késziil a rontgen-, vagy fényképfelvétel,

akkor is csak maximum 2,5° az eltérés.

5,00

4,75

4,50 A regresszios gorbék egyenletei:
2(2)(5) y = 0,0021x2 + 0,0127x + 0,1801
3,75 y = 0,0026x2 + 0,0028x - 0,0798
3,50 y=0,0017x? + 0,0062x - 0,0917
2?,2 y = 0,0008x +0,0074x + 0,0488

A valés és a mér sz6g kozotti kilonbség (°)

-30-28-26-24-22-20-18-16-14-12-10 -8 -6 -4 -2 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Elforgatasi sz6g (°)

Bedllitott flexios szogértékek, 6 (°): €20 m16 A 13 @6

31. dabra. A beillitott flexids szogérték, valamint a fényképeken mérhetd szogérték kozotti eltérések a fix
nézéponthoz képest tortént elforgatas fiiggvényében

A pontos értékeket a kiilonb6z6 hajlitasi szogeknél a 2. tablazat tartalmazza.
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. . A mért (latszélagos) és a beallitott (valos) flexios szog
Beallitott flexios kiilnbsége
sz0g (°) : — . —
Maximum (°) | Minimum (°) Atlag (°) Szoras (°)
20 2,47 -0,19 0,73 0,75
16 2,22 0,00 0,83 0,65
13 1,52 -0,08 0,44 0,50
6 0,94 -0,12 0,30 0,28
3 0,26 -0,26 0,01 0,14

2. tablazat. A valds és a mért szog kozotti kiilonbség kiilonb6z6 térd flexios szogek esetén

5.2. A flexiés kontraktira kezelését szolgalo rehabilitacios eszkézok Kifej-

lesztése
5.2.1. Az Elevated Heel Rest (EHR)

Az Anyagok és mddszerek fejezetben ismertetett, a 16. dbran lathaté koncepcid
alapjan keményszivacsbdl, m{ib6r bevonattal készitettiik el az EHR-t (32. abra),
amelyet egyrészt a HVD kezelések mellett alkalmaztunk legaldbb napi egy 6ran

keresztiil, masrészt a rontgenfelvételek készitésekor a sarok alatdmasztasara.

32. dabra. Az elkésziilt EHR (a) és hasznalata (b)

A tapasztalat azt mutatta, hogy a segédeszkoz kivaléan alkalmas a térd
haranttengelyének vizszintesben tartasara, igy a kezelést a kiegészitd szerepén
tul a posztoperativ oldaliranyt nyujtott rontgenfelvételhez vald végtag-

pozicionalasnak is hatékony segédeszkdoze.
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5.2.2. A Heel Vibrating Device (HVD) agyhoz kotott valtozata

5.2.2.1. A berendezés kifejlesztése

A tervezés soran kivalasztott egyenaramu motor, illetve annak nyomatéka, tel-
jesitménye a tesztek soran teljes mértékben megfelelének bizonyult. A végsé
konstrukciéban a motor és a két csapagyhaz a rozsdamentes lemezburkolaton
rogziilnek, illetve a saroktamasz csapagyhaza is a burkolaton kertiilt elhelyezésre
(33. abra). A burkolat megbontasa a saroktamasznal 1évé L alaku (a 33. abran
sargaval korberajzolt) lemez eltavolitasaval valdsithaté meg. A szerkezet az
amplitado allitasat 5-30 mm kozotti tartomanyban teszi lehetévé. A teljes rend-

szer prototipusa az elektronikai egységekkel és a PDA-val a 34. 4bran lathatoé.

Saroktartd

\ |

B

|
Tengelykapcsold

X N

\_Kdp Tengely | | Retesz

33. dbra. A Heel Vibrating Device felépitése
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34. abra. A HVD prototipusa (a) és hasznalata (b)

A HVD-hez kapcsol6dé PDA-n futtathaté kezelési program képernydje a 35. ab-

ran lathato.

L Diagnosztikai sav

11 s i
-0—/~— Lépések szama

‘ Ujabb Szekvencia hozzaadasa

‘ | Inditas A program inditasa
o Ledllitas || A program ledllitasa
Torlés

—+ Akijelolt szekvencia torlése

Fell + Szekvenciasorrend beallitasa

Szekvenciaidd bedllitasa

[ —

Lle | =

|d6sav
Szekvenciasav

35. dbra. A Heel Vibrating Device PDA-n futd vezérlGszoftvere

A tornazato-programok osszeallitdsa szekvencia alapu. Az egyes szekvenciak

felvételekor meg kell adni, hogy az adott modul végrehajtasa soran a négy se-
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bességfokozat (frekvenciafokozat) koziil melyikkel miikédjon a berendezés (na-
gyonlassu: 0,5 1/s,lassu: 1 1/s, kozepes: 1,5 1/s és gyors: 2 1/s), vagy allé motor
mellett varjuk ki a szekvencia végét (mozgatas nélkiili pihentetés, ekkor 1énye-
gében a HVD a EHR funkciéjat veszi at). A frekvencia megadasa utan az adott

szekvenciahoz egy id6tartamot is hozza kell rendelniink.

Egy tipikus kezelési program, amelyet alkalmaztunk, harom szekvenciabdl allt,

a kovetkezOk szerint:
1. Bemelegitd fazis lassu fokozattal 2 percig
2. Gyors fokozattal a f6 kezelési fazis 6 percig
3. Kozepes, vagy lassu fokozattal a levezet6 fazis 2 percig.

A program 0sszedllitasa és az amplitadé kézi beallitasa utan a kezelés inditasat

és ledllitasat is a PDA hasznalataval hajthatjuk végre.

A rendszer klinikai tesztjei el6tt a biztonsagtechnikai el6irasoknak megfelel6en

érintésvédelmi fellilvizsgalatot végeztettiink.

5.2.2.2. A HVD dgyhoz kétott valtozatanak klinikai tesztje

A szokasos CPM, valamint az agyra helyezhet6 HVD berendezéssel és az EHR-rel
kiegészitett egy hetes kezelés végén a teljes nydjtaskor mért extenzids szogérté-

keket az egyes csoportokra vonatkozoan a 36. és 37. abra szemlélteti.

A randomizalas sajatossagai miatt a csak CPM kezelésben részt vevdk csoport-
jaba 65, mig a HVD és EHR kezeléssel kiegészitett csoportba 79 beteg lett beso-

rolva.
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36. dbra. A hét napos, csak CPM kezelés végén az egyes betegeknél a térd teljes nyujtaskor mért
extenzios szogértékek (negativ tartomany: hiperextenzid)
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37. dbra. A hét napos, HVD-vel és EHR-rel kiegészitett CPM kezelés végén az egyes betegeknél a térd tel-
jes nyujtaskor mért extenzios szogértékek (negativ tartomany: hiperextenzié)
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Az eredményt jellemzd f6bb statisztikai szamokat a 3. tablazatban foglaltuk 6sz-
sze. A kiértékeléskor a klinikdkon szokasos gyakorlatnak megfelel6en értékel-
tiik a lemért szogeket. Ennek megfelel6en a kezelést kovet6en mérhetd szogre
vonatkozodan a 0°-os ideadlis allapothoz képest a +5°-o0s tartomanyban 1évé érté-

keket tekintettiik ,megfelel6“ eredménynek.

csak CPM-mel kezelt | CPM+kiegészit6 kezelésben
(kontroll) csoport részesiilt csoport

kezeltek szama 65 79
a 0°%5° tartomanyba esé

R . 34 53
extenzids szogek szama
o450 . "

a 0°3” tartomanyba es6 52,31% 67,09%
extenzids szogek aranya

3. tablazat. A statisztikai minta jellemzé adatai

A minta alapjan a nullhipotézis, miszerint a két csoportban ugyanannyi esetben
mérhetd hazaengedéskor 0°+5° értékli extenzids szog, 5%-os szignifikancia-
szint mellett egyoldali, kétmintads aranyprébaval elutasitasra Kkertilt (p=0,0355).
A minta alapjan a két eljaras kozott tehat szignifikans eltérés mutathaté ki: a
CPM + HVD + EHR rendszerrel kezelt csoportban a megfelel6nek mondhat6 szo-

gek aranya szignifikdnsan magasabb.

5.2.3. A Heel Vibrating Device (HVD) bedside valtozata
5.2.3.1. A berendezés kifejlesztése
A fejlesztési folyamat eredményeképpen elkészitettiik a 38. abran lathato pro-

totipust. Az eszkoz kivitelezése soran sikertilt megvalodsitani a célkitlizéseinket,

és az elGzetes elvarasoknak megfelel6en, problémamentesen miikodik.

S7



5. Eredmeényefe
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38. dbra. A bedside HVD prototipusanak felépitése (a) és hasznalata (b)
1: motorburkolat 2: frekvenciaallité gomb 3: mozgatérud 4: lanc 5: saroktarté heveder
6: tapegység 7: allvany 8: kerék 9: miikodtetd kapcsold
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A Heel Vibrating Device agy mellett miikodtethetd valtozata az elvarasoknak
megfelel6en a mozgatast egy 12 V-os motorral, a hozza kapcsol6dé bolygdémii-
von és kulisszas mechanizmuson keresztiil valésitja meg, a sziikséges fesziiltsé-
get az allvany als6 részére rogzitett tapegység biztositja. Az agyra helyezhetd
konstrukcidéhoz hasonldéan az amplitudé (allé6 motor mellett) 0,5 és 3 cm kozott
allithato, a rezgetés frekvenciaja menet kézben is valtoztathat6 1 Hz és 3 Hz ko-
zott. A miikodtetés egy leng6 kapcsolé segitségével valosul meg, amely kezelés
kozben a betegnél vészkapcsoloként funkcional. A vonatkoz6 jogszabalyok ér-
telmében a berendezésen hasznalatba vétel el6tt érintésvédelmi feliilvizsgalatot

végeztettiink.

5.2.3.2. A HVD mobil valtozatdanak klinikai tesztje

A HVD tovabbfejlesztett, az agy f6lé benyulé konzollal rendelkezé valtozataval
végrehajtott klinikai vizsgalat eredményeit a 39. dbran lathaté diagramokban
foglaltuk 6ssze. A moédszertani valtoztatasok (a kezelés els6 szakaszaban a pasz-
sziv kézi nyujtas elhagyasa) miatt ebben a kisérletsorozatban az eredmények
feldolgozasakor elsésorban az extenzids szognek a kezelés sordn torténd valto-
zasara koncentraltunk. Ennek megfelel6en a kiértékeléskor a kezelések elején
és végén mért szogértékek kozotti kiilonbség, azaz az extenzios szog javulasat,

illetve romlasat vettiik alapul (40. abra).

Az alabbiakban ismertetett eredmények a klinikai vizsgalat els6 fazisara, az els6
64 betegre vonatkoznak. A minél pontosabb statisztikai feldolgozas miatt szan-
dékunkban all a jelenleg mar folyamatban 1évd kovetkezd fazisban tovabbi be-

tegek bevonasaval a tesztek kiterjesztése.

59



5. Eredmeényefe
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39. dbra. A bedsie HVD-vel végrehajtott klinikai vizsgalat részeredménye:
a kezelés elején és végén mért extenzids szogek (negativ tartomany: hiperextenzid)
a. csak CPM berendezéssel kezelt betegek
b. a bedside HVD-vel kiegészitett CPM kezelésben részesiilt betegek

Annak érdekében, hogy a flexiés kontraktira kezelésének hatékonysagat meg
tudjuk itélni, megvizsgaltuk, hogy a kontrakturaval rendelkez6 betegek (akiknél
az els6 napon mért extenzids szog nagyobb volt nullanal) kezelési hatékonysaga
hogyan alakult a két csoportban. Az igy kapott eredményeket a 38. és 39. abran

abrazoltuk. Amennyiben a kezelés eleje és vége kozott mérhetd szogvaltozas a
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javulas, a teljes nyujtas iranyaban tapasztalhato, pozitiv értékkel szerepel a val-

tozas, ha pedig ellenkezd iranyban, akkor negativ a valtozas mértéke.

Extenziés sz6g valtozas (°)

Extenziés sz6g valtozas (°)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26

40. dbra. A bedsie HVD-vel végrehajtott klinikai vizsgalat részeredménye:
a kezelés elején extenzids elmaradassal rendelkez6 betegek esetén mért extenzids szég valtozasa
(pozitiv tartomany: javulas, negativ tartomany: romlas)
a. csak CPM berendezéssel kezelt betegek
b. bedsie HVD-vel kiegészitett CPM kezelésben részesiilt betegek

A két kezelési modszer alkalmazasaval a fentiek szerint nyert szogvaltozas-ada-
tokon kétmintas t-probat végrehajtva a 4. tablazatban lévé eredményeket kap-

tuk.
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Kezelés
CMP +
CPM bedside HVD

Varhato érték (atlag) -0,857 2,423
Variancia 29,528 22,651
Adatok szama 21 26
t érték 2,2050
p egyszélii 0,0163
tkrit egyszélii 1,6794
p kétszélii 0,0326
tit kétszeéli 2,0141

4. tablazat. A bedside HVD-vel kiegészitett, és a csak CPM-mel kezelt csoport
statisztikai 6sszehasonlitasa kétmintas t-probaval

A csak CPM-mel kezelt csoportban az extenzios szogértéket tekintve dsszessé-
gében atlagosan mintegy 0,85°-0s romlas tapasztalhat6, mig a HVD-vel kiegészi-
tett csoportban 2,4° az atlag javulas. A két csoport eredményi kozott kétszélli
esetben is szignifikans a kiilonbség 5% szignifikanciaszinten (p=0,0033), azaz a
HVD-vel is kezelt csoportban a térd extenzids szogére vonatkoz6 javulas szigni-

fikdnsan nagyobb.

5.2.4. A Knee Moving Device (KMD)

A kezdeti szempontok és a Heel Vibrating Device-ok hasznalata soran 6sszegylt
tapasztalatok alapjan a 41. abran lathato prototipust fejlesztettiik ki, mintegy a
HVD berendezések Kkiterjesztett valtozataként. A szamitogéppel vezérelt rend-
szer a teljes mozgasterjedelemben képes a térd mozgatasara, amellett, hogy tar-
talmazza a masik két konstrukci6 miikodésének alapjat képez6 razo-rezgetd

funkciot is.
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A szerkezet jelenleg 90%-o0s késziiltségi fazisban van, beiizemelését és tesztelé-

sének megkezdését a kovetkezd év folyaman tervezziik.

41. abra. A KneeMoving Device prototipusa

A megépitett rendszer a kovetkezokre alkalmas:

a térd mozgatasa a teljes mozgasterjedelemben
- valtoztathat6 sebességili mozgatas
- kézi vezérléssel torténd mozgatas

- személyre és/vagy betegcsoportra szabott, szamitdgéppel vezérelt

tornaztatasi programok dsszeallitasa, elmentése, betoltése
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- atornaztatd programok a kdvetkezd elemekbdl épithetdk fel tetszdle-

ges médon:

o mozgatas meghatarozott sebességgel, meghatarozott kezdg- és

végszog poziciokkal
o tartas meghatarozott szogpozicioban, meghatarozott ideig

o rezgetés meghatarozott szogpozicibban, meghatarozott frek-

venciaval és amplitudoval, adott ideig
- afelépitett mozgatasi szekvenciak tobbszori ismétlése
A tornaztatas megvaldsitasa a kovetkezok szerint torténik:

1. Abeteg a berendezéshez kialakitott specialis székbe, vagy a valtoztathaté
magassagu betegagya szélére iil, majd a sériilt végtagot a mozgatokeretbe

helyezi.

2. AKkezeléstvégzd gyogytornasz, vagy asszisztense a saroktamasz helyzetét
a beteg végtagméretéhez allitja, valamint az adott térd allapotanak meg-
feleléen lekorlatozza a mozgatas szogtartomanyat a megfelel6 itk6zok-
kel. Erre a ,masodik védvonalra” baleset-megel6zés szempontjabdl van
szlikség, arra az esetre, ha esetleg valamilyen véletlen folytan a szamito-

gépbdl érkezd utasitasok nem kivant tartomanyba mozgatnak a végtagot.

3. A kezeld a beteg sarkat egy tép6zaras heveder segitségével rogziti, majd
megadja a vezérldszoftvernek, hogy jobb, vagy bal végtagrdl van-e sz6. Ezt
kovetben - szintén a szoftver segitségével - 0sszedllitja, vagy betolti a
mozgato-tornaztato programot. A tornaztatéprogram alapvetéen a moz-
gatasi szogtartomany, a holtponton végzett rezgetés, valamint az ismétlé-

sek paramétereinek megadasabol all.
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4. Aprogram betoltése utan adott alehet8ség a paraméterek valtoztatasara,
illetve a kész program képernydn torténo szimulacioéjara is, amikor az el-
inditas el6tt lathatjuk, hogy milyen mozgasok, milyen sorrendben tortén-

nek majd a program éles elinditasat kovetden.

5. A mozgatéprogram elinditasaval a rendszer egymas utan végrehajtja az
aktudlis program paramétereinek megfelel6 mozgassort az eldirt ismét-
lési szammal. A tornaztatas ideje alatt a beteg magara hagyhatd, de a moz-
gatast, illetve a tornaztatéprogramot a beteg indokolt esetben egy vész-

kapcsol6 segitségével barmikor megszakithatja.

6. A tornaztatéprogram befejezése utan a kezeld személyzet a mozgatékar
poziciojat a megfelel6 helyzetbe hozza, oldja a sarok és a labszar rogzité-

sére szolgal6 tépbzarat, és ezzel a beteg a kezelése befejezddik.
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6. MEGBESZELES

6.1. A térd extenzios szogének mérése rontgenfelvételek alapjan

A térd flexios-extenzios szogének mérése egyszerlinek tlinik, azonban az erre

kidolgozott, napi szinten alkalmazott modszerek nem teszik lehetévé a pontos

mérés végrehajtasat. A pontos szogértékek ismerete pedig igenis fontos a miitét,

illetve a posztoperativ rehabilitacié eredménye szempontjabdl. A mérések soran

legnagyobb problémat, illetve pontatlansagot a lagyrészek maszkirozé hatasa

okozza. Ezt célszerlien a miitétek utan a posztoperativ helyzet megitélésére, il-

letve a korhazbol hazaengedés el6tt rutinszer(ien késziilé rontgenfelvételek se-

gitségével ki lehet kiisz6bolni, azonban a rontgenfelvétel alkalmazasa Gjabb

problémaforrasokat visz a rendszerbe.

A rutin radiolégiai vizsgalat sordn nem abrazolddik az egzakt méré-
sekhez megfelel6 médon az als6végtag (nem latszik a nagytompor és

a bokaiziilet);

A felvételeket gyakorlatilag lehetetlen pontosan oldaliranybol (a

szagittalis sikra pontosan merdélegesen) késziteni;

A rutin felvételek rendszerint oldalt fekvé helyzetben késziilnek, ami
a mozgastartomany megitélése szempontjabdl alkalmatlan testhely-

zet.

Méréseim soran a fenti problémakat vizsgaltam meg részletesen, illetve keres-

tem ra a megoldast, azaz

megallapitottam, melyek azok, a napi gyakorlatban, nyujtott allapot-
ban késziilt, atlagos méretli (18x24 cm) rontgenfelvételeken is abra-
zolhatd referenciaegyenesek, amelyek a legpontosabban kijeldlik a
labszar és a comb tengelyét, azaz a térd extenzids sz0g meghataroza-

sara a leginkabb alkalmasak;
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- megmértem azt, hogy az oldaliranyu rontgenfelvételek nem teljesen
pontos iranyanak a torzité hatdsa milyen mértékben érvényesiil a
szogméréseket illeten, hiszen természetesnek vettilk azt a tényt,
hogy az oldaliranyu rontgenfelvételek iranyanak 100%-o0s pontossagu

bedllitdsa a mindennapi gyakorlatban megoldhatatlan;

- javaslatokat fogalmaztam meg az oldalirdnyu rontgenfelvételek készi-
tési elrendezését illetéen, hogy azokbodl az extenzids szog is megalla-

pithaté legyen.
A kovetkez6kben a fenti megallapitasokat fejtem ki részletesen.

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

Kisérleteink soran az alapkoncepciénk az volt, hogy ellendrizziik, illetve értékel-
jiik azt, hogy a nem pontosan oldaliranybol késziil6 rontgenkép mennyire befo-
lyasolja az azon berajzolhat6 és a tényleges tengely kozotti kiilonbséget. Mérési
eredményeinkre alapozva elmondhatjuk, hogy olyan esetekben, amikor egy
rontgenfelvételen/fényképen csak a combcsont disztalis része latszik, a comb-
csont tengelyének megitélésére az eliils6 corticalisra fektetett egyenes mérvado,
ami a betekintési szog 30°-o0s oldalirdnytél valé eltérése esetén is mintegy 2,5°-

os pontossaggal hatarozza meg a tengelyt.

A labszar esetén a vonatkozoé irodalomban tapasztalt ellentmondasok miatt két
esetet is megvizsgaltunk. A tibia mind eliils6, mind hatsé corticalisara fektetett
félegyenesek esetén megnéztiik, hogy mennyire pontosan tekinthet6ek alabszar
tengelyét meghatarozé iranynak, valamint a femurhoz hasonl6an azt is lemér-
tiik, hogy a felvételek készitésekor az idealis oldaliranytol valo eltérés milyen

meértékben torzitja a tengely iranyat. Eredményeink azt mutattak, hogy a labszar
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tengelyének becslésére a tibia hatsé corticalisara illesztett félegyenes sokkal na-
gyobb pontossaggal alkalmazhaté, mint az eliils6 corticalis. EI6bbi mintegy 2°-

o0s, utdbbi pedig 5°-0s pontossagot mutatott.

Megallapitottuk tovabba, hogy a felvételek készitési iranyanak az idealistél valo
eltérése egyik esetben sem volt jelentds hatassal a comb, illetve a 1abszar tenge-
lyének a felvételekre rajzolhat6 referencia félegyenesekkel torténd meghataro-
zasara, hiszen 30°-o0s szogeltérés minddssze maximum 2,5° eltérést eredménye-

Zett.

6.1.2. A térdhajlitas szogének mérése kiilonb6z6 vetiiletekben

A mérés soran arra kerestiink valaszt, hogy a nem pontosan oldaliranybdl ké-
szllt rontgenfelvétel mennyit torzit a térd flexios sz6gén, azaz mekkora kiilonb-
ség adodik a ténylegesen bedllitott és a felvételeken berajzolhat6 tengelyek alap-
jan mérheto flexios szogek kozott. Ezt azért tartottuk 1ényegesnek, mert ameny-
nyiben jelentds flexiés kontraktiraja van a betegnek akar kozvetlentil a miitét
utan, akar késébb (ami esetenként a klinikumban valéban megjelen6 probléma,
barmi legyen is a hatterében), fontos ismerniink, mennyire objektiv a felvételek

alapjan leolvasott szogérték.

Eredményeink alapjan - amennyiben a térdet mint rendszer tekintjiik - akkor is
az el6zbéekben kifejtetthez hasonlé kovetkeztetésre jutunk, miszerint a flexids
kontraktura szogének meghatarozasakor - normal tartomanyokat tekintve - a
vartnal kisebb jelentdsége van annak, hogy a felvétel pontosan oldalrol késziilt-
e, vagy sem. A mérések alapjan, viszonylag széls6séges feltételek kozott (20°-os
flexios kontraktura és 30°-os oldaliranytol valé eltérés esetén) kimutatott 2,5°

tévedés a klinikum szamara gyakorlatilag elhanyagolhat6. Mindamellett azt is
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lathattuk, hogy ebben az esetben a térdhajlitas szogének novekedésével a téve-
dés mértéke mar 10-20°-os oldaliranytdl valé eltérés esetén is exponencialisan

novekszik.

A Kkisérleteink alapjan azt allapithatjuk meg, hogy amennyiben az oldalirdnyu
rontgenfelvételeket térd extenzids szog mérésére szeretnénk hasznalni, ponto-
sabb értékekhez jutunk, ha a felvétel készitése nyujtott helyzetben, egy sarokta-
masz hasznalataval torténik, amely egyben azt is biztositja, hogy az ellenoldali
térd ne legyen a felvételen (42. dbra). A rontgenkazetta ebben az esetben elhe-
lyezhet6 kozvetleniil a rontgenezett végtag mellé, az agyra, vagy akar az agy

mellé tett allvanyon is.

b

42. dbra. Oldaliranyu réntgenfelvételkor felvett testhelyzet
a. a szokdsos pozicido a WHO elGirasa alapjan [55]
b. az altalunk javasolt pozicio és elrendezés

Ha az altalunk javasolt elrendezésben készitjiik az oldaliranyu felvételt, semmi-
lyen fontos informacidtol nem vesziink el, ugyanakkor ezzel a mdédszerrel egy
nagyon fontos, az elérhetd végextenzid kimérésére alkalmas poziciét orokitiink

meg.

Mérési eredményeink alapjan megallapitottuk, hogy mig mas mérési modszerek

a térd teljes extenzidjanak mérésére megkérddjelezhet6 pontossagu eredményt
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adnak [18,56], a teljes extenzios allapotban késziilt oldalirdnyu rontgenfelvéte-

lek az extenzids szog pontos és megbizhatd mérését teszik lehetové.

Megjegyzendd, hogy a mérési modszerink természetesen csak az eredetileg
normal anatémiaju térdekre vonatkozik, bizonyos esetekben (pl. térd kortili to-
rések, osteotdmiak, exostozisok esetén) mar nem feltétleniil alkalmazhaté az el-

jaras.

6.2. A flexios kontraktura kezelését szolgalo rehabilitacios eszk6zo6k Kifej-
lesztése

A primer térdprotézis miitéten atesett betegek korai mobilizalasa, rehabilitaci-
6ja igen fontos szerepet jatszik abban, hogy a beteg a késébbiekben elégedett
lesz-e miitétével. A kérhazban toltott idészak alatt arra toreksziink, hogy minél
nagyobb mozgastartomanyt tudjunk elérni az operalt térden a rendelkezésre
all6 eszkozok segitségével. A korai posztoperativ szakban kialakult flexids
kontraktdra [5,6] dont6en befolyasolhatja a rovid- és hosszu tavi eredménye-
ket, valamint tartésan fennall6 térdiziileti panaszokhoz vezethet, amelyek to-
vabbi kezelést igényelhetnek. Ezek koziil legstulyosabb az artrogén kontraktira
[13], amelynek oldasa sokszor még miitéti iton sem lehetséges, és az ezzel 0sz-
szefliggésben kialakul6 retropatellaris fajdalom [8] is jelent6sen megnehezitheti

a betegek hétkoznapjait.

A térdprotézis mitét utani rehabilitacioban évtizedek 6ta a CPM kezelés a
,golden standard” [14], melynek flexiora gyakorolt kedvez6 hatasat szamos ta-
nulmany vizsgalta. Az extenzidra gyakorolt hatasa azonban vitathat6 [62] nagy-
részt azért - mint sajat tapasztalataink is mutatjak -, mert az eszk6zon beallitott

nyujtasi szog kozel sem felel meg a térd valds extenzids szogének.

Célunk egy olyan eszkoz kifejlesztése volt, mely a korai posztoperativ szakban,
primer térdprotézis beiiltetésen atesett betegeknél alkalmazhatd. A sarok ritmi-
kus, viszonylag gyors le-fel mozgatasaval, ,rezgetésével” a végtagsuly mellett

fellépo tehetetlenségi er6knek koszonhet6 er6hatasok segitik a térd extenziojat,
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illetve a hatso felszini lagyrészek lazulasat/nyujtasat, ezzel megel6zve az
extenzids deficit kialakulasat. A berendezést parhuzamosan alkalmazva a CPM

késziilékkel a megfeleld flexiot biztosito hatas is éri a térdet.

Az iziiletalkotasban résztvevo szalagok viszkoelasztikus tulajdonsaguak, ezért a
behatasi id6 fliggvényében relaxalnak. Az iztiletet athidalé izmok a miitét el6tt a
koros allapot huzamos fennallasa soran nagyon sokszor megrovidiilnek. Nyujta-
suk sok id6t, nagy kitartast és dvatos banasmodot igényel. Amennyiben a beteg-
nek még izileti mozgasbesziikiilése van, az aktiv mozgashatar elérése utan au-
tomatikusan fellépd apro, az extenzid iranyaba hat6 repetitiv er6hatasok segite-
nek a mozgasdeficit gyengéd, gyakorlatilag fajdalommentes lekiizdésében, ra-
adasul a beteg aktiv kozremiikodése nélkiil. Igy sem kéros reakciék, sem mellék-

sériilések nem lépnek fel.

A fejlesztési folyamat eredményeként sziiletett meg az elsé, még agyhoz kotott
HVD Kkésziilék [72,73]. A késziilék milikodésének 1ényege, hogy a saroktartéba
helyezett operalt végtag sarkaval harmonikus rezgémozgast végez allithato
amplitidoval és frekvenciaval, mikozben a patella el6re tekint, tehat a térd ha-
rant tengelye vizszintes. [ly médon a mozgas végpontjan a végtag sajat tehetet-
lenségénél fogva passziv nyujté hatast gyakorol a térdiziilet hatsé képleteire, ez-

zel elérve a minél teljesebb extenziot.

Az elsd valtozat hibait, hasznalatanak nehézkességét kikiiszobolve késziilt el an-
nak tovabbfejlesztett, bedside valtozata, amely egy joval mobilisabb, a raszerelt
kerekeknél fogva konnyen hordozhaté és pozicionalhato. Ebben a konstrukcio-
ban a sarok egy saroktart6 hevederen nyugszik, amely egyfajta dnbeallasi lehe-
t0séget biztosit az operalt végtag szamara a kezelés folyaman, mivel a 1abéleket
fliggbleges helyzetbe allitja. A készulék rendkiviil konnyen, akar a beteg altal is
iranyithato, valamint a kezelésekhez nincs sziikség specialis agyra, az barmely

hagyomanyos betegagyban elvégezhetd. A késziilék elinditasa utan a kezelés
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gyogytornasz jelenlétét nem igényli, ami a kezelés eddig nem tapasztalt haté-
konysagan kiviil jelentds munkaerd felszabadulast is jelent. Mivel a kezdeti, igen
rovid id6ére szabott kezelésekkel is megbizhat6 eredményt értiink el, a tovabbi-
akban a kezelési id6 meghosszabbitasaval szeretnénk a késziilék hatékonysagat
még jobban kihasznalni. Tapasztalataink szerint egy huzamban a kezelést az ed-
dig alkalmazott ideig (10 percig) birjak a betegek, azonban amint tobb berende-
zés all rendelkezésiinkre, a kezelések naponta tobb alkalommal térténd megis-

métlését foltétleniil ajanlatosnak tartanank.

Mindkét késziilék hatékonysaganak vizsgalatara randomizalt prospektiv vizsga-

latokat végeztiink.

Az els6 valtozat bevezetésekor a vizsgalt csoportba tartozé betegek legalabb
napi kétszer 10 perc HVD, illetve CPM kezelést, valamint EHR-es alatdmasztast
kaptak 1 6ran at, mig a kontroll csoportba tartozok CPM és gyogytorna kezelés-

ben részesiltek.

A tovabbfejlesztett valtozat vizsgalatakor az egyik csoport naponta 10 perc HVD
kezelést kapott a CPM kezelések mellé, mig a kontroll csoport csak CPM-et hasz-
nalt. Az els6 6t napban a betegek a gépi mozgatas mellett csak aktiv gyégytorna-
ban, majd a 6. és 7. napon sziikség esetén passziv mozgatassal jaré gyogytorna

kezelésben is részesiultek.

Minden betegrol oldaliranyu térd rontgenfelvétel késziilt a posztoperativ keze-
1és el6tt és a kezelések utan, amelyen tobbszori méréssel hataroztuk meg az el-

ért extenzié mértékeét [71].

A HVD-t is hasznald és a csak CPM berendezéssel torténd kezelésben részesiild
csoportok eredményeit kétmintads kétszélli t-probaval hasonlitottuk 6ssze,
amely azt mutatta, hogy 5 %-os szignifikancia szint mellett szignifikans eltérés

mutatkozik a két csoport eredményei kozott mindkét berendezés esetén.
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Az eredeti, agyhoz kotott HVD konstrukcidval végrehajtott vizsgalat azt mutatta,
hogy az elfogadhat6 0°+ 5°-o0s extenzids tartomanyba mintegy 25%-kal tobb be-
teg sz0gértéke esett a HVD kezelésben is részesiil6é csoportban, mint a csak CPM

kezelésben részesulokében.

A berendezés tovabbfejlesztett, bedside valtozataval jelenleg is folyd klinikai
vizsgalat soran annak érdekében, hogy a késziilék flexiés kontraktdrara valo ha-
tdsat minél jobban ki tudjuk mutatni, az alkalmazott mdédszeren kissé modosi-
tottunk. Ennek megfelelGen itt a mar eredetileg flexios kontraktaraval rendel-
kez6 betegek adatai szerepeltek a feldolgozasban. Az eredmények azt mutattak,
hogy sokkal nagyobb mértékben csokken a kontraktira a HVD alkalmazasaval,

mint csak CPM kezeléssel (2,4°-os javulas a 0,9°-0s romlassal szemben).

Az eredmények értékelése sordn - a hazai altalanos gyakorlatnak megfelel6en -
nem alkalmaztunk a térdiziilet vizsgalatanal szamos helyen hasznalatos pont-
rendszert. A miitétet minden esetben gondos anamnézisfelvétel és alapos fizika-
lis vizsgalat el6zte meg, valamint a kezelések soran vizual analég skalat hasznal-
tunk az eredményeink szubjektiv aspektusainak jobb megitélhetésége érdeké-

ben.

A Klinikai alkalmazas soran a vizsgalt beteganyagnal semmilyen szovédmény
nem fordult el§, a kezelést a paciensek Kkifejezetten jol tlirték, egyetlen esetben
sem kellett 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 hasznalni a késziiléket, de ezt a sziikséges toleranciat a maso-

dik vagy legkés6bb a harmadik kezelésnél mar elérte.

A bedside HVD késziilék alkalmazasat mind a klinikai vizsgalat keretein beliil,
mind a klinikai gyakorlatban jelenleg is folytatjuk, els6sorban a térdiziileti
protetizalas nehéz eseteinél, valamint olyan betegeknél, akik preoperativ defor-
mitasuknal, extenzids deficitjiiknél fogva hajlamosabbak arra, hogy protetizalt
térdiziiletiikben flexids kontraktura alakuljon ki, gyakran csak egy rosszul be-

rogziilt tartas vagy antalgias jarasminta miatt.
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Bar nem tartozik szorosan az értekezésem vizsgalt kérdései kozé, de fontosnak
tartom megemliteni, hogy a fentieken tul a késziiléket hasznaljuk a mindennapi
gyakorlatban a mar kialakult flexiés kontraktira kezelésére is, nem csak
protetizalt betegeknél. Kezdeti tapasztalataink ilyen esetekben is kedvezdek.
Azt azonban le kell szégezni, hogy — ugyanigy, mint a hasonlé funkciéjd tornaz-
tat6-mozgatd eszkozok esetében - a rossz miitéti technikaval kivitelezett ese-
tekkel magyarazhato flexids kontraktirara a berendezés nem ad terdpias meg-
oldast. Komolyabb miitéttechnikai problémak esetén az egyetlen megoldas a
reoperacio lehet, természetesen mindig figyelembe véve a beteg életkorat, igé-

nyeit és a varhaté miitéti eredményhez val6 viszonyulasat.

Osszegzésként megallapithatjuk, hogy sikeriilt kifejleszteni és a klinikai gyakor-
latba bevezetni egy olyan eszkozt, mely j6 eredménnyel alkalmazhaté primer
térdprotézis beiiltetésen atesett betegeknél a korai posztoperativ idészakban a
flexiés kontraktura kialakulasanak megel6zésére, valamint a barmilyen mas ok-

bél kialakult ugyanilyen jellegii térdiziileti mozgasbesziikiilés kezelésére is.

A kapott eredmények alapjan bebizonyosodott, hogy a térdprotézis beliltetését
kovet6 rehabilitaciés idészak koérhazban toltott periodusaban az altalunk kifej-
lesztett HVD, illetve EHR alkalmazasa szignifikansan csokkenti a flexids
kontraktura el6fordulasat, ezért folyamatos alkalmazasa indokolt, illetve java-
solt. Az el6rehaladt fejlesztési folyamat otletgazda szerepének megdrzése célja-

bdl az eddigi eredményeket peer reviewed folyoiratban is publikaltuk [74].

A HVD eszkozfejlesztési folyamata és a klinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan
felvetddott annak az igénye, hogy a CPM és a HVD eldnyeit egyetlen eszkozben
egyesitsiik. Ennek megvaldsulasara mar most is folyamatban van egy olyan, az
el6z6ekben mar bemutatott Heel Moving Device véglegesitése, amely a térd

programozott mozgatasara, tornaztatasara képes, amellett, hogy tartalmazza az
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extenzios véghelyzetben a HVD altal is megvalositott rezgetés funkciot. A végle-
ges verzioban a fentieken til még a saroktartoba integralt er6mérd rendszert is
terveziink, amely visszacsatolast biztositana és egy Gjabb vezérlési méd megva-
16sitasat tenné lehetdvé: ennek segitségével ugyanis célértéknek nem csak szog,
hanem erdérték, vagy akar a ketté kombinacidja is megadhatéva valna. Igy adott
esetben példaul az extenzids mozgatas addig tarthatna, amig a sarok ala helye-
zett erdmérd egy bizonyos hatarértéket el nem ér, amelynek megfelel6 szogpo-

zici6 tornaztatasonként, vagy akar mozgatasi ciklusonként is eltéré lehet.
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7. U] EREDMENYEIM

A. Mérési tevékenység

a)

b)

Egy altalam kidolgozott mérési technikaval megallapitottam, hogy a térd-
rél rutinszerlen, oldalirdnybdl késziilt rontgenfelvételeken
i. afemur tengelye annak abrazolodo eliils6 corticalisaval gyakorla-
tilag parhuzamosnak tekinthet6;
ii. alabszar tengelyének meghatarozasara a tibia hatsé corticalisa a
legalkalmasabb.
Bebizonyitottam, hogy a térd flexios-extenzids szogének megitélése soran
annak a torzit6 hatasa, 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 egyszert, a sarok alatdmasztasara szolgalé
statikus segédeszkozt, az Elevated Heel Rest-et, amelyet mind a térd
posztoperativ rehabilitdcidja soran, mind a nyujtott térd oldalirdnyu ront-

genfelvételeinek készitésekor igen hasznos kiegészit6ként alkalmaztunk.

Kifejlesztettliink egy eredeti, majd egy ennek kezdeti hibait kikiisz6bolg,
tovabbfejlesztett Heel Vibrating Device-nak nevezett eszkozt a flexios
kontraktira megeldzésére, illetve kezelésére. Ennek tervezésében, elke-
szitésében munkacsoportunk tagjaként részt vettem, a tervrajzokat és az

Osszeszerelést és az lizembe helyezést egymagam végeztem el.

Megépitettiik egy olyan berendezés (a Knee Moving Device) prototipusat,
amely 0tvozi a jelenlegi mozgatokésziilékek tornaztatéd funkcidjat az alta-

lunk kifejlesztett Uj rezget6 funkcidval 6tvozi. A berendezéstl a HVD-hez
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képest is tovabbi hatékonysagjavulast varunk, és klinikai bevezetése

2016 soran varhato.
C. Klinikai vizsgalatok

A kifejlesztett EHR és HVD eszk6zok prototipusaival klinikai vizsgalatokat vé-
geztlink, amelyek sordn azok hatékonysaga bebizonyosodott. Az eredmények
alapjan az EHR alkalmazasaval kiegészitett HVD mindkét valtozatanak haszna-
lataval a hagyomanyos CPM kezeléshez képest szignifikansan kedvezdbb ered-

mény érhet6 el a térd extenzids elmaradasanak csokkentése terén.
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8. OSSZEFOGLALAS

A térd extenzids deficit problémaja a térd TEP beliltetéseket kovetden viszony-
lag gyakran jelentkezik és akar a betegek negyedénél-harmadanal okozhat ne-
hézségeket, amely mind a térdiziilet mozgastartomanyanak korlatozottsagaban,

mind az iziiletek, izmok megnovekedett terhelésében megnyilvanulhat [5].

Munkam els6 felében a flexiés kontraktira mérésére koncentraltam, megpro-
baltam egy olyan megbizhaté mérési médszert talalni, amellyel pontosan meg-
hatarozhat6 a kontraktura, illetve a térd extenzios szoge. Az elvégzett mérések
azt bizonyitottak, hogy a rontgenfelvételek alapjan torténé szogmérés még a ro-
videbb rontgenfelvétel segitségével is nagy pontossagu eredményre vezet, még

akkor is, ha a felvétel nem pontosan oldal iranybol késziil.

A flexids-extenzios szog mérési modszerének elemzését kovetéen munkam ma-
sodik felében a flexi6s kontraktiura kikiiszobolése céljabdl kidolgozasra kertilt
egy olyan rehabilitaciés eszkoz - a Heel Vibrating Device -, amely a jelenleg al-
kalmazott CPM berendezések kiegészitdjeként azoknal hatékonyabban segit a

flexiés kontraktira mértékének és el6fordulasi aranyanak csokkentésében.

Az O6sszesen 144 beteggel elvégzett klinikai vizsgalat soran az eszkoz els6 valto-
zata kedvez6 eredményeket hozott, azonban az id6kozben felgy(ilt tapasztalatok
alapjan tovabbfejlesztett konstrukcio még igéretesebbnek bizonyult. A jelenleg
is folyo klinikai teszt részeredményei azt mutatjak, hogy a flexios kontraktira
megeldzésében, illetve kezelésében szignifikansan jobb eredményt (p=0,0033)

lehet az 4j HVD alkalmazasaval elérni, mint a hagyomanyos CPM-mel.

Az elvégzett munka eredményeképpen tehat tobb szaz méréssel alatamasztva
kidolgozasra keriilt egy olyan szogmérési modszer, amellyel a térd flexios-
extenzids szoge rontgenfelvételek alapjan pontosan meghatarozhatd, valamint
egy olyan rehabilitacios eszkoz, amely a flexios kontraktira kezelésében, illetve

megel6zésében bizonyitottan hatékonyan alkalmazhato.
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9. SUMMARY

The issue of knee flexion contracture after total knee replacement surgery ap-
pears to occur relatively often. It may cause problems in one-third or quarter of
the patients, and may either manifest as a limitation of the ROM or as an in-

creased load of the surrounding muscles and the joint surfaces [5].

In the first part of my work I focused on the measurement of flexion contracture.
[ tried to find a reliable measurement method that can be used to precisely de-
termine the angle of the contracture and the extension. The results demon-
strated that an X-ray image-based angle measurement provides high accuracy
even with short films and even when the direction of the X-ray imaging is not

exactly lateral.

After analysing the measurement method of the knee flexion-extension angle, a
new device has been developed during second part of my work - the Heel Vi-
brating Device - for the treatment of flexion contracture. This device signifi-
cantly and effectively decreases the angle and the incidence of flexion contrac-

tures as an addition to the CPM compared to the CPM used alone.

The results of the clinical trial with the first version of the device involving 144
patients were favourable and the further advanced design proved to be even
more promising. The partial results from the currently on-going clinical trial
show that the application of the device leads to significant improvements in the
prevention and the treatment of flexion contracture (p=0.0033) compared to a

conventional CPM device.

The results of the overall work consist of an angle measurement method based
on X-ray images, developed for the accurate determination of knee extension
angle and supported by several hundred measurements, furthermore, a rehabil-
itation device that can be applied effectively for the prevention and treatment of

flexion contracture as it was demonstrated in clinical trials.
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1. fiiggelék

A Heel Vibrating Device agyhoz kotott valtozatanak

miuszaki rajzai
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2. fiiggelék

A Heel Vibrating Device mobilis valtozatanak

miuszaki rajzai
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3. fiiggelék

A Knee Moving Device miiszaki rajzai
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4. fuggelék

Az értekezés alapjaul szolgal6 kéozlemények masolata



