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Bevezetés: A sikeres műszívkezelést számos olyan tényező befolyásolja, amely nehezen vagy egyáltalán nem kontrollál-
ható. A bal kamrai támogató eszköz ideális működéséhez a tengelyének közel párhuzamosnak kell lennie a septum-
mal, és a mitralis billentyű középpontja felé kell tekintenie a bal kamrán belül. Nagyszámú nemzetközi publikáció 
részletezi, hogy az optimális beültetéstől való eltérés elégtelen működéshez és súlyos komplikációkhoz vezethet.
Célkitűzés: A cél egy olyan módszer kidolgozása volt, amely a 3D technológia, valamint anatómiai és áramlástani 
adatok felhasználásával lehetővé teszi a műszív optimális beültetését.
Módszer: Összesen 57, a Semmelweis Egyetem Városmajori Szív- és Érgyógyászati Klinikáján műszívterápiában része-
sült beteg adatainak retrospektív vizsgálatát végeztük el. A szabadalmazott, újszerű navigációs eszközzel (exoskele-
ton) elvégzett műtétek eredményeit hasonlítottuk össze a konvencionális módon, navigáció nélkül elvégzett műtétek 
eredményeivel (kontrollcsoport). Becsült részvételi valószínűségen alapuló párosítást követően 7-7 beteg posztope-
ratív adatait vetettük össze. Az angio-CT-felvételekből kinyert DICOM-fájlok felhasználásával megalkottuk az egyes 
szívek virtuális geometriáját. A befolyókanül optimális szögét áramlástani szimulációval határoztuk meg. Az exoske-
letonokat sebészi felhasználásra alkalmas műgyantából nyomtattuk ki. Az exoskeletonok sablonként irányították a 
lyukasztókés pozicionálását és a befolyókanül beültetését.
Eredmények: A posztoperatív angio-CT-felvételek kiértékelése azt mutatta, hogy a befolyókanül és az interventricula-
ris septum által bezárt szög szignifikánsan eltért az exoskeleton- és a kontrollcsoportban (10,13° ± 2,69° vs. 22,87° 
± 12,38°, p = 0,0208). Az áramlástani tesztek szignifikánsan alacsonyabb turbulenciát mutattak ki az exoskeleton-
csoportban. A szimulált turbulens kinetikus energia szignifikánsan alacsonyabbnak bizonyult az exoskeleton-csoport-
ban, értéke átlagosan 11,7 m2/s2 ± 9,39 m2/s2 vs. 49,59 m2/s2 ± 7,61 m2/s2 volt.
Következtetés: Az eredmények alapján a szabadalmazott exoskeletonnal történő műszívbeültetés standardizálható, 
biztonságos és hatékony eljárás. Előzetes eredmények alapján a módszer elősegítheti a személyre szabott orvoslást, 
továbbá csökkentheti a műtéti időt és a súlyos komplikációk előfordulását.
Orv Hetil. 2023; 164(26): 1026–1033.
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The role of 3D technology in the support of mechanical circulation therapy 

Semmelweis Patent

Introduction: Successful mechanical circulatory support is influenced by various factors, which are difficult or impos-
sible to control. For ideal functioning of the left ventricular assist device inflow-cannula, its axis should be close to 
parallel with the septum, facing the mitral valve within the left ventricle. Numerous international publications discuss 
that deviation from optimal implantation can lead to inadequate functioning and serious complications.
Objective: Our objective was to developing a method, which, using 3D technology, anatomical and hydrodynamic 
data, makes optimal surgical implantation of the left ventricular assist device possible. 
Method: Data of 57 patients, receiving mechanical circulatory support at Semmelweis University, Heart and Vascular 
Center, were analyzed retrospectively. Results of operations performed with the patented novel navigation device 
(exoskeleton) were compared with results of operations performed conventionally, without navigation (control 
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group). Following pairing based on estimated participation probability, postoperative data of 7-7 patients were com-
pared. DICOM files from CT angiography images were used to create virtual geometries of individual hearts. Opti-
mal inflow-cannula angle was determined through hydrodynamic simulation. Exoskeletons were printed using syn-
thetic resin suitable for surgical purposes. Exoskeleton templates guided punch knife positioning and inflow-cannula 
implantation.
Results: Evaluation of postoperative CT angiography images showed that the angle between inflow-cannula and in-
terventricular septum significantly differed in the exoskeleton and control groups (10.13° ± 2.69° vs. 22.87° ± 
12.38°, p = 0.0208). Hydrodynamic tests found significantly lower turbulence in the exoskeleton group. Simulated 
turbulent kinetic energy was significantly lower in the exoskeleton group, which was 11.7 m2/s2 ± 9.39 m2/s2 vs. 
49.59 m2/s2 ± 7.61 m2/s2 on average.
Conclusion: The results suggest left ventricular assist device implantation with patented exoskeleton to be a standard-
izable, safe and effective method. Preliminary results suggest, that the method may facilitate individualized care, re-
duce surgical time and incidence of serious complications.

Keywords: cardiac surgery, mechanical circulatory support, 3D technology, surgical template, personalized medicine

Barabás JI, Palkovics D, Bognár V, Sax B, Heltai K, Panajotu A, Merkely B, Hartyánszky I. [The role of 3D technol-
ogy in the support of mechanical circulation therapy. Semmelweis Patent]. Orv Hetil. 2023; 164(26): 1026–1033.

(Beérkezett: 2023. március 21.; elfogadva: 2023. április 11.)

Rövidítések
3D = háromdimenziós; CT = (computed tomography) kom-
putertomográfia; DICOM = (Digital Imaging and Communi-
cations in Medicine) digitális képalkotás és kommunikáció az 
orvostudományban; EKG = elektrokardiográfia; ISO = (Inter-
national Organization for Standardization) Nemzetközi Szab-
ványügyi Szervezet; PSM = (propensity score matching) be-
csült részvételi valószínűség; SLA = sztereolitográfia; USP = 
(United States Pharmacopeia) az USA hivatalos gyógyszer-
könyve

A szívelégtelenség világszerte jelentős és növekvő előfor-
dulást mutató morbiditási és mortalitási ok [1]. A szív-
elégtelenség gyógyszeres és eszközös terápiáinak folya-
matosan javuló hatékonysága mellett évről évre több 
pácienst diagnosztizálnak végstádiumú szívelégtelenség-
gel, miközben bizonyos esetekben a kezelés arany stan-
dardjának számító szívátültetésre elérhető donorszívek 
száma továbbra is korlátozott [2]. A tartós balkamra- 
támogató eszközök beültetését jelentő műszívterápia 
egyre több páciens esetében már életmentő beavatkozás, 
akár ideiglenes támogatásként a transzplantációig, akár 
hosszú távú kezelési stratégiaként [3]. Mindezek mellett 
ezen eszközök folyamatos technológiai fejlődése egyre 
szélesebb körű lehetőséget biztosít a betegek számára a 
mindennapi aktív életbe történő visszatéréshez [4].

A mechanikus műszív pumpaszerkezete mágneses le-
vitációs technológiával működő rotor, mely a vérnek ki-
netikus energiát adva tartja fenn a beteg keringését. 
A befolyókanül beültetése a bal kamra csúcsi részébe tör-
ténik. Így a rotor a bal kamra üregéből a befolyókanülön 
keresztül a rotorba vezeti a vért, mely a kifolyókanülön, 
vagy más néven kivezetőszáron keresztül távozik. A kifo-
lyókanült a felszálló aortára varrjuk [5], ezzel áthidalva a 

bal kamrát, és a tüdőből érkező vénás vért a szisztémás 
keringésbe vezetjük. A mechanikus műszív folyamatos 
áramlás mellett tartja fenn a beteg vérnyomását, amely 
így nem oszlik meg systolés és diastolés fázisra.

A tartós mechanikus műszív ideális működéséhez a 
befolyókanül tengelyének közel párhuzamosnak kell len-
nie az interventricularis septummal, és a mitralis billen-
tyű középpontja felé kell tekintenie a kamrán belül [6]. 
Számos nemzetközi publikáció részletezi, hogy az ideális 
szögtől való eltérés a mechanikus műszív elégtelen mű-
ködéséhez és súlyos komplikációkhoz vezethet [7–9]. 
Az egyik legsúlyosabb következmény, közvetlenül a be-
ültetést követően kialakuló és életet veszélyeztető álla-
pot, ha a pumpa befolyókanülje a septumot, vagy a bal 
kamra lateralis falát magához húzza, ez az eszköz azon-
nali megállását okozza. Ez a szövődmény a beültetések 
akár 2–6%-ában előfordulhat, jelentősen emelve a műtéti 
kockázatot [10]. A nem megfelelő pozicionálás hosszú 
távon is gondot okozhat. Chivukula és mtsai 2020. évi 
tanulmánya alapján a befolyókanül nem megfelelő szöge 
a kamrán belül szignifikánsan rontja az áramlástani para-
métereket, így növelve a thromboemboliás szövődmé-
nyek kockázatát, hosszú távon növeli a microembolusok 
kialakulásának veszélyét, ami súlyos esetben stroke-ot is 
okozhat, csökkentve a tartós mechanikus műszívvel élő 
betegek életkilátását [8, 11].

A sikeres műszívterápiát számos, nehezen vagy egyál-
talán nem uralható egyéb tényező is befolyásolja [12]. 
Kiemelendő ezek közül az adott szív geometriai sajátos-
sága, melyet a fennálló patológiás elváltozás nagyban és 
egyedileg befolyásol. Ilyen lehet a restriktív vagy a dilata-
tív cardiomyopathia, amikor a szívizom szövetállománya 
és mérete is változik. Így a bal kamra belső térfogata szé-
les határok között mozoghat, és belső szerkezete is je-
lentősen eltérhet a normális, egészséges szívtől. 
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A műszívterápia folyamatos fejlődésének ellenére ezek 
a problémák az irodalmi áttekintések alapján nincsenek 
megoldva. Jelenleg a befolyókanül beültetése nagymér-
tékben a nem kvantifikálható, intraoperatív sebészi 
 tapasztalatra támaszkodik [13]. Ugyanakkor a rutin kli-
nikai diagnosztika során készült számítógépes kompu-
tertomográfiás (CT-) vizsgálatok képanyagának három-
dimenziós (3D) technológiával történő feldolgozásával 
lehetőség nyílik a műtétek előzetes megtervezésére és 
intraoperatív segédeszközök előállítására. 

Kutatásunk célja egy olyan újszerű eljárás kifejlesztése 
volt, mely három dimenzióban végzett preoperatív ter-
vezés által lehetőséget biztosít a mechanikus műszív irá-
nyított behelyezésére, hogy csökkenthető legyen az esz-
köz malpozíciója következtében kialakult komplikációk 
aránya. Szabadalmaztatott eszközünk a mechanikus mű-
szívek pozicionálására lett kifejlesztve, amelynek során 
az anatómiai és funkcionális (áramlástani) szimulációkat 
 alkalmazva végezzük a pozicionálást [14]. A bemutatott 
tanulmány 3D technológiával kinyomtatott, az adott 
beteg egyéni anatómiai adottságaihoz igazított, személy-
re szabott vágósablon használatát és annak eredményeit 
mutatja be. 

Módszer

A vizsgálat felépítése

Súlyos szívelégtelenséggel 2015 és 2023 között a Sem-
melweis Egyetem Városmajori Szív- és Érgyógyászati 
Klinikáján kezelt, mechanikus műszív beültetésében ré-
szesült 57 páciens adatait vizsgáltuk. A vizsgálatot a Hel-
sinki Nyilatkozattal (2013) [15] teljes összhangban és a 
helyi etikai bizottság (Regionális, Intézményi Tudomá-
nyos és Kutatásetikai Bizottság, engedélyszám: 202-
1/2005) jóváhagyásával végeztük. Minden résztvevő 
írásbeli és szóbeli tájékoztatást kapott a beavatkozás me-

netéről, valamint írásos beleegyező nyilatkozat aláírásá-
val jelezte szándékát a vizsgálatban való részvételhez. 
A betegeket két csoportra osztottuk a beavatkozás típusa 
szerint: (i) navigáció nélküli konvencionális beavatkozá-
son átesett páciensek (kontrollcsoport, n = 17), illetve 
(ii) szabadalmaztatott, preoperatív tervezéssel, pozicio-
nálóeszközzel (exoskeleton) végzett, navigált beavatko-
zásban részesült páciensek (szabadalmi csoport, n = 40).

Beválogatási és kizárási kritériumok

Minden betegünk beválogatásra került, akinél előre-
haladott szívelégtelenség következtében HeartMate 3 
(Abbott, Plymouth, MN, USA) típusú műszív beülteté-
sére került sor, és beleegyezett a vizsgálatba. Kizárási fel-
tételek: (i) korábban nyitott szívműtét történt, (ii) nem 
állt rendelkezésre a tervezéshez szükséges CT-angiográ-
fiás felvétel, (iii) a beteg nem egyezett bele a vizsgálatba.

Homogén betegcsoport létrehozása 

A kiválasztás során a nemet, az életkort, a vesefunkciót, a 
végdiastolés bal kamrai térfogatot, korábbi infarktust és 
a posztoperatív inotrop gyógyszer adásának idejét vizs-
gáltuk. A két csoport összehasonlítását az 1. ábra mutat-
ja. Az összehasonlítás során a becsült részvételi valószí-
nűségen (propensity score matcing – PSM) alapuló 
párosítás módszerét alkalmaztuk 57 beteg körében.

Képalkotás

A műszív beültetését megelőzően (egy hónapon belül) 
és a posztoperatív időszakban (3–6 hónappal a műtétet 
követően) készültek CT-felvételek. Helicalis üzemmód-
ban EKG-szinkronizált natív és angiográfiás mellkas-
felvételek készültek 256 szeletes, multidetektoros CT-
berendezéssel (Brilliance iCT, Philips Healthcare, 

1. ábra A ’propensity score’ párosítás eredményei. A párosítás eredményességét a függőleges vonal jelzi: minél közelebb található a 0 ponthoz (függőleges 
vonal), a két csoport annál jobban illeszkedik. A párosítást követően a kontrollcsoport nem szignifikáns, 0,005 távolságra van

LVEDV = (left ventricule end-diastolic volume) bal kamrai végdiastolés térfogat; PSM = becsült részvételi valószínűség

Szabadalmi  
csoport

Kontrollcsoport  
PSM előtt

Kontrollcsoport  
PSM után

0,524 0,005

84% férfi 78% férfi 84% férfi

61,8 ± 3,7 év 65,6 ± 4,1 év 60,5 ± 3,2 év

97,03 ± 12,2 ml/min 86,61 ± 18,4 ml/min 96,12 ± 10,34 ml/min

151 ± 17,8 ml 160 ± 41,7 ml 152 ± 21,6 ml

16,7% 24,4% 16,7%

0% 9,75% 0%

Propensity Score Párosítás eredménye
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Amszterdam, Hollandia), intravenás, jódos kontraszt-
anyaggal a beteg testtömegére indexáltan. A kontraszt-
anyagos sorozatokból az EKG-regisztrátum egy R-R in-
tervallumát tekintve 10%-ként utólagos rekonstrukciókat 
végeztünk, létrehozva egy teljes szívciklus időtartamát 
felölelő képanyagot. A tervezéshez a szív végdiastolés ál-
lapotáról készült felvételeket vettük alapul. 

3D modellalkotás – Anatómiai pozicionálás

Az angiográfiás CT-felvételekből kinyert DICOM- 
 (Digital Imaging and Communications in Medicine) fáj-
lok felhasználásával létrehoztuk a beteg szívének virtuális 
geometriáját. A képi adatok számítástechnikai feldolgo-
zása vagy szegmentálása során funkcionális egységeket 
jelöltünk ki az egymást követő horizontális rétegeken. 
A szegmentálás és a képi feldolgozás egyes lépéseit ko-
rábbi publikációnkban ismertettük [16]. Ezt követően a 
befolyókanül pozícióját befolyásoló myocardiumnak és a 
bal kamra belső struktúráinak (papillaris izmok, mitralis 
anulus és a septum) szegmentálását végeztük. Ebben a 
személyre szabott 3D modellben elhelyezzük a virtuális 
műszív modelljét úgy, hogy a befolyókanül az optimális 
anatómiai pozícióba kerüljön. Ezt nevezzük anatómiai 
pozicionálásnak, amikor a papillaris izmok elhelyezke-
dését, a myocardium vastagságát, a septumtól való távol-
ságot és a bal kamra egyéni geometriáját vesszük figye-
lembe. A befolyókanül anatómiai pozicionálásának 
szempontjai: (i) 0,5–1,5 cm távolságra legyen a kamrai 
septumtól, (ii) a papillaris izmok ne okozzanak áramlási 
akadályt, és (iii) a kanül a mitralis billentyű középpontja 
felé mutasson. A szimulációban a sövényt holografizálva 
betekintést nyerhetünk a bal kamra üregébe, és ellen-
őrizhetjük a befolyókanül megfelelő pozícióját. A befo-
lyókanül megfelelő szögének meghatározásához a terve-
zés finomhangolására van szükség, melyet áramlástani 
szimulációk segítségével érhetünk el.

Áramlástani szimulációk – funkcionális 
pozicionálás

A befolyókanül optimális szögét áramlástani szimuláció-
val határoztuk meg. Az analízishez COMSOL Mul-
tiphysics 5.3® (COMSOL, Burlington, MA, USA) szoft-
vert használtunk. Az elemzéshez az előzetesen 
szegmentált szív 3D modelljét használtuk fel. A vért 
nemnewtoni folyadékként kezeltük, melynek viszkozitá-
sa 3,5 mPas, sűrűsége pedig 1050 kg/m3 volt. Az áram-
lástani szimuláción kvantitatívan megmértük a hemo-
dinamikai paramétereket (például a turbulenciát) a 
különböző virtuális pozícióban behelyezett befolyó-
kanülszögek esetén. Az eredményeket hőskála segítségé-
vel ábrázoltuk. Helytelen szögben lévő befolyókanül 
esetén a szimuláción a piros szín jelöli a kedvezőtlen tur-
bulens áramlást (30–80 m2/s2) [17]. A kék, a zöld és a 
sárga színek dominanciája a kedvező áramlástani állapo-
tot (2–22 m2/s2) szemlélteti, azaz a befolyókanül behe-
lyezése optimális szögben történt.

Exoskeleton tervezése, additív előállítása

A 3D modellezés és az áramlástani szimuláció során ki-
számított befolyókanül-pozíciónak megfelelően a virtu á-
lis térben egyedileg tervezzük a mechanikus műszív 
 pozicionálását elősegítő exoskeletont (2. ábra). Az exo-
skeleton tökéletesen illeszkedik a szív külső felszínére, és 
magában foglalja a szívcsúcsnál pozicionált, a lyukasztó-
kés („coring knife”) vezetésére kialakított, kör alakú 
 nyílást. Az exoskeletonnak a szív felszínén történő pozi-
cionálását tovább biztosítja, hogy az elülső leszálló ko-
szorúér lefutása jelezve van az eszközön, biztosítva, hogy 
a 3D nyomtatott modell ugyanúgy illeszkedjen a szív 
felszínére, mint a virtuális tervezés során. A lyukasztókés 
navigált alkalmazásával a befolyókanül az előre megter-
vezett pozícióban kerülhet beültetésre. Virtuális terve-

2. ábra Az exoskeleton tervezéséhez készített 3D modell. A személyre szabott 3D modell segítségével tervezett exoskeleton (sárga) pontosan meghatározza 
a mechanikus műszív behelyezését a bal kamra csúcsi részébe (bal kamra: barna; papillaris izmok: lila; mechanikus műszív: szürke; mitralis anulus: 
neonzöld; aorta: piros; bal pitvar: rózsaszín; pulmonalis artéria: kék; jobb pitvar: zöld)

3D = háromdimenziós
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zést követően az exoskeletont sebészi felhasználásra al-
kalmas (USP class VI; ISO 10993-5,-10,-23) 
műgyantából sztereolitográfiás (SLA) rapid prototipizá-
lási technológiát alkalmazó 3D nyomtató (Form 3B®, 
Formlabs, Somerville, MA, USA) segítségével állítottuk 
elő. 

Sebészi alkalmazás

A mechanikus műszív implantációjának sebészi lépései 
mindkét csoport esetében azonosak voltak, kivéve a mű-
szív pozicionálását, amelynek során csak a szabadalmi 
csoportban alkalmaztuk az exoskeletont mint sebészi na-
vigációs eszközt.

Minden esetben median sternotomiát követően, extra-
corporalis keringéstámogatás mellett történt a mechani-
kus műszívek implantációja. Mivel a tervezés során dia-
stoléban készült CT-felvételek alapján történt a 
modellezés, a műtét során a külső keringés elindításakor 
a szív vénás elfolyását csökkentve (megtartott artériás be-
áramlás mellett) imitáltuk a bal kamra diastolés térfoga-
tát és geometriáját. A sebészi felhasználás lépéseit a 3. 
ábra mutatja be. A 3/A ábrán látható az exoskeleton 
felhelyezése a bal kamra csúcsi részére. A felhelyezett 
exoskeleton pontosan kijelöli az operatőr számára a lyu-

kasztókés helyét. A következő lépésben a kialakított 
megvezetőcsatornába kerül bevezetésre a vágókés (3/B 
ábra). Az exoskeleton eltávolítását követően a kivágott 
részbe történik a mechanikus műszív beültetése (3/C 
ábra). A befolyókanül rögzítését követően transo-
esophagealis echokardiográfiával ellenőrizzük annak 
megfelelő pozícióját (3/D ábra). Végezetül a műszív ki-
folyókanüljét az aorta ascendens ventralis falára rögzítjük 
(3/E ábra). A 3/F ábrán látható a beültetett HeartMate 
3 típusú műszív. Végezetül a műszív elektromos kábele 
kerül kivezetésre a has bal felső kvadránsának bőrén ke-
resztül. Az exoskeletonnal történő mechanikusműszív-
beültetés videó formájában korábbi publikációnkban 
megtekinthető [18].

Vizsgálati paraméterek

A jelen vizsgálat elsődleges vizsgálati paramétere a kon-
vencionálisan (kontrollcsoport) és az exoskeletonnal 
operált betegek (szabadalmi csoport) posztoperatív be-
folyókanülszögének összehasonlítása, amelynek során a 
posztoperatív CT-felvételekből készített 3D modelleken 
az interventricularis septum és a befolyókanül tengelye 
által bezárt szöget határoztuk meg és vetettük össze a 
két csoportban.

3. ábra A sebészi implantáció lépései. A) A sterilizált exoskeleton epicardialis felhelyezése. B) A lyukasztókés behelyezése az exoskeletonban kialakított veze-
tőcsatornájába. C) A mechanikus műszív beültetése. D) A befolyókanül ultrahangos ellenőrzése. E) A kifolyógraft felvarrása az aortára. F) A beültetett 
mechanikus műszív
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Másodlagos vizsgálati paraméterek: (i) a kamrai turbu-
lencia és (ii) a bal kamrai végdiastolés térfogat változása 
a műtétet követően.

Statisztikai kiértékelés

Valamennyi adatot átlag ± standard deviáció vagy szám 
és százalék formátumban adtuk meg. A normáleloszlást 
Shapiro–Wilk-teszttel vizsgáltuk. A normáleloszlást kö-
vető adatsorozatok esetében kétmintás t-próbát alkal-
maztunk. A p<0,05 értéket tekintettük statisztikailag 
szignifikánsnak. A statisztikai analízishez GraphPad 
 Prism 8.4.2. (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, 
USA) szoftvert használtunk.

Eredmények

Demográfiai adatok, műtéti adatok  
és komorbiditás

A PSM-számítás eredményeként összesen 14 beteg ada-
tait hasonlítottuk össze. A párosítás eredményességét az 
1. ábra szemlélteti. A szabadalmi csoport PSM-értékét 
nullának vettük, mellyel korrelált a kontrollcsoport páro-
sítást követő 0,005 értéke. A két csoport a rizikóténye-
zők tekintetében homogénnek tekinthető.

A szabadalmi csoportba került páciensek átlagéletkora 
61,8 év ± 3,7 év, míg a kontrollcsoporté 60,5 év ± 3,2 év 
volt. A nemek eloszlása mindkét csoportban egyenlő volt 
(1 : 6 = nő : férfi arány). Vesekárosodás egyik csoportban 
sem volt megfigyelhető (97,03 ± 12,2 vs. 96,12 ± 10,34 
ml/min származtatott kreatininclearence). Korábbi in-
farktus egy-egy esetben (14,3%) volt megfigyelhető 

mindkét csoportban. Az inotrop adás szükségességének 
idejében a két csoport nem különbözött egymástól a 
műtétet követően.

Elsődleges vizsgálati paraméter

A posztoperatív angio-CT-felvételek kiértékelésekor a 
befolyókanül és az interventricularis septum által bezárt 
szög a szabadalmi csoportban 10,13° ± 2,69°, míg a 
kontrollcsoportban 22,87° ± 12,38° volt átlagosan. 
A kétmintás t-próba eredményeként statisztikailag szig-
nifikáns különbség volt megfigyelhető a két csoport át-
lagértékei között (p = 0,0208). Az átlagértékek mindkét 
csoport esetén az irodalomban leírt normális értéktar-
tományon belül voltak. A kontrollcsoportban tapasz-
taltunk nagyobb eltérést (n = 4) az irodalomban aján-
lott  posztoperatív szögekben, ahol a maximális eltérés 
34,6°-nak bizonyult.

Másodlagos vizsgálati paraméterek

Az áramlástani vizsgálatok során a két csoport között a 
turbulencia tekintetében szignifikáns különbséget talál-
tunk (4. ábra). A szabadalmi csoportban szignifikánsan 
kisebbnek bizonyult a szimulált turbulens kinetikus 
energia, mely átlagosan 11,7 m2/s2 ± 9,39 m2/s2 volt, 
összehasonlítva a kontrollcsoport eredményeivel, amely-
nél 49,59 m2/s2 ± 7,61 m2/s2 volt.

A műtétet megelőző bal kamrai végdiastolés térfogat 
nem mutatott szignifikáns különbséget a két csoportban. 
A kiindulási végdiastolés bal kamrai térfogat a szabadal-
mi csoportban átlagosan 149,1 ml ± 37,3 ml, míg a 
kontrollcsoportban 151,6 ml ± 12,17 ml volt (p = 
0,8697). A műtétet követően azonban a két csoport 

4. ábra Az áramlástani szimuláció színtérképe. A mechanikus műszív funkcionális pozicionálása ideális (A) és nem ideális (B) szögek esetében. A piros 
szín jelzi a turbulens áramlást, mely 30 m2/s2 érték feletti kinetikus energiát jelent
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 átlagos adatai szignifikánsan különböztek (p = 0,0302). 
Mind a két csoportban csökkent a bal kamrai térfogat: a 
kontrollcsoportban a műtét utáni végdiastolés térfogat 
139,11 ml ± 9,80 ml-nek, míg a szabadalmi csoportban 
116,94 ml ± 21,77 ml-nek bizonyult.

Megbeszélés

A jelen tanulmányban 7-7 beválogatott páciens esetén 
végeztünk műszívbeültetést. A szabadalmi csoportban 
3D technológia által támogatott módon, navigáltan vé-
geztük a mechanikus műszív behelyezését, míg a kont-
rollcsoportban konvencionálisan, navigáció nélkül tör-
téntek a sebészeti beavatkozások. Tanulmányunkban az 
elsődleges vizsgálati paraméter a befolyókanül intervent-
ricularis septumhoz viszonyított szöge volt. Másodlago-
san vizsgáltuk a mechanikus műszív implantációját köve-
tően a bal kamra áramlástani profilját.

A beültetést követően a befolyókanül szöge statiszti-
kailag szignifikáns különbséget mutatott a szabadalmi 
(10,13° ± 2,69°) és a kontrollcsoport (22,87° ± 12,38°) 
között, az átlagértékek azonban mindkét esetben az iro-
dalomban elfogadott értéktartományon belül voltak. Ám 
a szórási értékek között megfigyelhető négyszeres kü-
lönbség arra enged következtetni, hogy navigáció alkal-
mazásával a műtéti eredmények sokkal reprodukálhatób-
bak. Ennek oka, hogy a konvencionális pozicionálás 
nagymértékben emberi befolyás alatt áll, míg az exoske-
letonnal végzett beültetésnél ez a fajta torzító hatás nem 
jelentkezik. A szabadalmi csoportban megfigyelhető 
2,69°-os szórásérték valószínűsíthetően a kamrán belüli 
papillaris izmok elhelyezkedéséből adódik. Tervezésünk 
során ugyanis az elülső és a hátulsó papillaris izmoktól 
egyenlő távolságra került beültetésre az eszköz. Ennek 
figyelembevétele jelen tudásunk szerint csak és kizárólag 
az exoskeletonnal történő beültetéseknél lehetséges.

A bal kamra posztoperatív végdiastolés térfogat- 
redukciója a szabadalmi csoportban szignifikánsan na-
gyobbnak bizonyult. Ennek feltételezhető oka a befolyó-
kanül bal kamrán belüli optimális pozíciójára vezethető 
vissza. Ugyanis az interventricularis septummal bezárt 
(közel párhuzamos) szög és a papillaris izmoktól való 
egyenlő távolság miatt a bal kamra volumene könnyeb-
ben tud ürülni a befolyókanülön keresztül, nem ütközik 
akadályba [19]. Ezt a feltevést bizonyítja az is, hogy a bal 
kamrában mért áramlástani szimulációkban a turbulencia 
szignifikánsan kisebbnek bizonyult a szabadalmi cso-
portban (11,76 m2/s2 ± 9,39 m2/s2), mint a kontroll-
csoportban (49,59 m2/s2 ± 7,61 m2/s2).

Az exoskeleton pontosságát és így műtét közbeni al-
kalmazhatóságát a CT-képek minősége nagymértékben 
befolyásolhatja. A felvételek nagy felbontása (0,6–1 mm 
szeletvastagság) és az izovolumetrikus/izotropikus ábrá-
zolás lehetővé tette a pontos preoperatív tervezést. Az 
alkalmazhatóság másik tényezőjét a kör alakú vágókés 
műtét közbeni pontos megvezetése jelenti. Mivel mind a 
vágósablon, mind a lyukasztókés merev, henger alakú, az 

utóbbi nem képes eltérni a kijelölt szögtől lyukasztás 
közben. Ez biztosítja, hogy a befolyókanül pontosan 
azon a helyen és abban a szögben kerüljön behelyezésre 
a bal kamra csúcsi részén, ahogy azt előzőleg a szimulá-
ció alapján a legoptimálisabbnak találtuk.

A jelen vizsgálat limitációja, hogy a kis elemszám miatt 
a klinikai változók tekintetében nem lehetett releváns 
következtetéseket levonni. Továbbá a klinikai változók 
– mint például a stroke, a microembolisatio, az intenzív 
osztályon és kórházban töltött idő – multifaktoriális be-
folyás alatt állnak, aminek bár fontos, de nem egyedüli 
oka a befolyókanül bal kamrában elfoglalt pozíciója [11].

Következtetés

Elmondható, hogy az exoskeletonnal végzett mecha-
nikusműszív-beültetés standardizálható, tervezésével 
megelőzhetővé válnak a nem megfelelő befolyókanül-
pozicionálásból adódó komplikációk (például az inter-
ventricularis septum átvágása, pumpathrombosis, micro-
embolisatio, stroke), csökkenthető a műtéti idő, így 
személyre szabott és biztonságos műtéti beavatkozást 
nyújthatunk betegeinknek. További célunk, hogy a sza-
badalmaztatott eszköz hatékonyságát prospektív, rando-
mizált vizsgálattal is igazoljuk. 

Anyagi támogatás: A kézirat a Semmelweis Tudományos 
és Innovációs Alap által finanszírozott támogatásból va-
lósult meg a „STIA-KFI-2020” kutatás-fejlesztési pro-
jekt részeként.

Szerzői munkamegosztás: M. B., H. I., B. J. I.: A szaba-
dalom feltalálói. B. J. I.: A szöveg megírása, 3D tervezés, 
nyomtatás és -kiértékelés, statisztikai kiértékelés, a képek 
megszerkesztése. P. D.: Szövegkorrektúra, 3D-kiértéke-
lés. B. V.: Adatgyűjtés, statisztikai kiértékelés. S. B.: 
A szöveg szakmai ellenőrzése. H. I.: Mechanikus műszív 
sebészi implantációja, a szöveg szakmai ellenőrzése. 
M. B.: A kutatás támogatója. H. K.: A szöveg szakmai 
ellenőrzése. P. A.: A CT-felvételek elkészítése. A cikk 
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