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Bevezetés: A sikeres miszivkezelést szimos olyan tényezd befolydsolja, amely nehezen vagy egyaltalin nem kontrollal-
haté. A bal kamrai timogaté eszkoz idedlis miikodéséhez a tengelyének kozel parhuzamosnak kell lennie a septum-
mal, és a mitralis billentyd kézéppontja felé kell tekintenie a bal kamrdn beliil. Nagyszima nemzetkozi publikacid
részletezi, hogy az optimdlis betiltetéstdl valo eltérés elégtelen miikodéshez és stlyos komplikiciokhoz vezethet.
Céllitiizés: A cél egy olyan mddszer kidolgozasa volt, amely a 3D technolégia, valamint anatémiai és dramldstani
adatok felhasznalasaval lehet6vé teszi a miisziv optimalis betiltetését.

Modszer: Osszesen 57, a Semmelweis Egyetem Virosmajori Sziv- és Ergy6gydszati Klinikdjin miszivteripidban része-
stilt beteg adatainak retrospektiv vizsgilatit végeztiik el. A szabadalmazott, Gjszer navigicids eszkozzel (exoskele-
ton) elvégzett miitétek eredményeit hasonlitottuk 6ssze a konvencionalis médon, navigicié nélkiil elvégzett mitétek
eredményeivel (kontrollcsoport). Becsiilt részvételi valdszintiségen alapulé parositast kovetéen 7-7 beteg posztope-
rativ adatait vetettiik Ossze. Az angio-CT-felvételekbdl kinyert DICOM-fijlok felhasznalasaval megalkottuk az egyes
szivek virtudlis geometridjit. A befolyokaniil optimalis szogét dramlastani szimuldciéval hatiroztuk meg. Az exoske-
letonokat sebészi felhasznaldsra alkalmas migyantibél nyomtattuk ki. Az exoskeletonok sablonként irdnyitottdk a
lyukasztokés pozicionaldsat és a befolydkaniil betiltetését.

Eredmények: A posztoperativ angio-CT-felvételek kiértékelése azt mutatta, hogy a befolydkaniil és az interventricula-
ris septum dltal bezart szog szignifikinsan eltért az exoskeleton- és a kontrollcsoportban (10,13° + 2,69° vs. 22,87°
+ 12,38° p = 0,0208). Az dramléstani tesztek szignifikinsan alacsonyabb turbulencidt mutattak ki az exoskeleton-
csoportban. A szimuldlt turbulens kinetikus energia szignifikinsan alacsonyabbnak bizonyult az exoskeleton-csoport-
ban, értéke dtlagosan 11,7 m?/s? + 9,39 m?/s? vs. 49,59 m?/s? + 7,61 m?/s* volt.

Kovetkeztetés: Az eredmények alapjan a szabadalmazott exoskeletonnal torténd mdszivbetiltetés standardizalhato,
biztonsigos és hatékony eljirds. ElGzetes eredmények alapjan a médszer elésegitheti a személyre szabott orvoslast,
tovabba csokkentheti a m{itéti idSt és a stlyos komplikaciok elGfordulasat.
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The role of 3D technology in the support of mechanical circulation therapy

Semmelweis Patent

Introduction: Successtul 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

DOI: 10.1556/650.2023.32804 = © Szerzé(k) m 2023 = 164. évfolyam, 26. szam = 1026-1033.

Brought to you by MTA Titkarsag - Secretariat of the Hungarian Academy of Sciences | Unauthenticated | Downloaded ©09/18/23 07:33 AM UTC



EREDETI KOZLEMENY

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° »s. 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 m?/s? + 9.39 m?/s* ps.
49.59 m?/s* = 7.61 m?/s? 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
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Roviditések

3D = hiromdimenziés; CT = (computed tomography) kom-
putertomogrifia; DICOM = (Digital Imaging and Communi-
cations in Medicine) digitdlis képalkotds és kommunikaci6 az
orvostudomanyban; EKG = elektrokardiografia; ISO = (Inter-
national Organization for Standardization) Nemzetkozi Szab-
vanytigyi Szervezet; PSM = (propensity score matching) be-
csiilt részvételi valoszindlség; SLA = sztereolitogrifia; USP =
(United States Pharmacopeia) az USA hivatalos gyogyszer-
konyve

A szivelégtelenség vilagszerte jelentGs és novekvé eléfor-
duldst mutaté morbiditasi és mortalitasi ok [1]. A sziv-
clégtelenség gyodgyszeres és eszkozos terdpidinak folya-
matosan javuld hatékonysiga mellett évrdl évre tobb
péacienst diagnosztizalnak végstidiumu szivelégtelenség-
gel, mik6zben bizonyos esetekben a kezelés arany stan-
dardjanak szamit6 szivitiiltetésre elérhetd donorszivek
szdma tovabbra is korlitozott [2]. A tartés balkamra-
tamogatd eszkozok betiltetését jelentd mdszivterdpia
egyre tobb pdciens esetében mar életmenté beavatkozds,
akdr ideiglenes timogatisként a transzplanticioig, akar
hossza tava kezelési stratégiaként [ 3]. Mindezek mellett
ezen eszkozok folyamatos technolégiai fejlédése egyre
szélesebb kord lehetGséget biztosit a betegek szamara a
mindennapi aktiv életbe torténd visszatéréshez [4].

A mechanikus mtisziv pumpaszerkezete magneses le-
vitaciés technolégiaval miikods rotor, mely a vérnek ki-
netikus energidt adva tartja fenn a beteg keringését.
A befolydkantil beiiltetése a bal kamra cstcsi részébe tor-
ténik. Igy a rotor a bal kamra iiregébdl a befolyékaniilén
keresztiil a rotorba vezeti a vért, mely a kifolyokaniilon,
vagy mds néven kivezetSsziron keresztiil tavozik. A kifo-
ly6kaniilt a felszalld aortara varrjuk [5], ezzel dthidalva a

bal kamrat, és a tiid6bdl érkezé vénds vért a szisztémas
keringésbe vezetjiitk. A mechanikus mdsziv folyamatos
dramlds mellett tartja fenn a beteg vérnyomdsat, amely
igy nem oszlik meg systolés és diastolés fazisra.

A tartés mechanikus mUsziv idedlis mtkodéséhez a
befolyokantil tengelyének kozel pairhuzamosnak kell len-
nie az interventricularis septummal, és a mitralis billen-
tyd kozéppontja felé kell tekintenie a kamran belil [6].
Szamos nemzetkozi publikicio részletezi, hogy az idedlis
sz0gtdl valod eltérés a mechanikus misziv elégtelen mad-
kodéséhez és stlyos komplikicikhoz vezethet [7-9].
Az egyik legstlyosabb kovetkezmény, kozvetleniil a be-
tiltetést kovetGen kialakuld és életet veszélyeztetS dlla-
pot, ha a pumpa befolyokaniilje a septumot, vagy a bal
kamra lateralis falit magahoz htizza, ez az eszkéz azon-
nali megdlldsit okozza. Ez a sz6védmény a betiltetések
akdr 2—-6%-aban elGfordulhat, jelentGsen emelve a mtéti
kockdzatot [10]. A nem megfelel6 poziciondlds hossza
tavon is gondot okozhat. Chivukuln és mtsai 2020. évi
tanulmanya alapjan a befolyokaniil nem megfelel$ szoge
a kamran beliil szignifikinsan rontja az dramldstani para-
métereket, igy novelve a thromboembolids szovédmé-
nyek kockdzatat, hosszt tivon noveli a microembolusok
kialakuldsanak veszélyét, ami stlyos esetben stroke-ot is
okozhat, csokkentve a tartés mechanikus mdszivvel é1§
betegek életkilatdsat [8, 11].

A sikeres miszivterapiat szamos, nehezen vagy egyal-
talin nem uralhaté egyéb tényez6 is befolydsolja [12].
Kiemelend6 ezek koziil az adott sziv geometriai sajatos-
sdga, melyet a fenndll6é patoldgias elviltozas nagyban és
egyedileg befolyasol. Ilyen lehet a restriktiv vagy a dilata-
tiv cardiomyopathia, amikor a szivizom szovetillomanya
és mérete is valtozik. Igy a bal kamra belss térfogata szé-
les hatdrok kozott mozoghat, és belsG szerkezete is je-
lent&sen eltérhet a normélis, egészséges szivtol.
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A miszivterapia folyamatos fejlédésének ellenére ezek
a problémdk az irodalmi attekintések alapjan nincsenek
megoldva. Jelenleg a befolydkaniil betiltetése nagymér-
tékben a nem kvantifikilhat6, intraoperativ sebészi
tapasztalatra tamaszkodik [13]. Ugyanakkor a rutin kli-
nikai diagnosztika soran késziilt szamitdégépes kompu-
tertomografids (CT-) vizsgilatok képanyaginak hirom-
dimenziés (3D) technologiaval torténd feldolgozasaval
lehetSség nyilik a mitétek elGzetes megtervezésére és
intraoperativ segédeszkozok eléallitdsara.

Kutatdsunk célja egy olyan jszer( eljaras kifejlesztése
volt, mely hirom dimenziéban végzett preoperativ ter-
vezés dltal lehetGséget biztosit a mechanikus msziv ira-
nyitott behelyezésére, hogy csokkenthets legyen az esz-
koz malpozicidja kovetkeztében kialakult komplikdciok
arinya. Szabadalmaztatott eszkoziink a mechanikus md-
szivek pozicionalasara lett kifejlesztve, amelynek sorin
az anatémiai és funkciondlis (dramldstani) szimulacidkat
alkalmazva végezziik a pozicionalast [14]. A bemutatott
tanulmany 3D technolégiaval kinyomtatott, az adott
beteg egyéni anatémiai adottsigaihoz igazitott, személy-
re szabott vagosablon hasznalatt és annak eredményeit
mutatja be.

Moédszer
A vizsgalat felépitése

Sdlyos szivelégtelenséggel 2015 és 2023 kozott a Sem-
melweis Egyetem Vérosmajori Sziv- és Ergyogyiszati
Klinikajan kezelt, mechanikus misziv beiiltetésében ré-
szesiilt 57 paciens adatait vizsgaltuk. A vizsgalatot a Hel-
sinki Nyilatkozattal (2013) [15] teljes 0sszhangban és a
helyi etikai bizottsig (Regiondlis, Intézményi Tudoma-
nyos ¢s Kutatdsetikai Bizottsig, engedélyszam: 202-
1/2005) jévihagydsival végeztik. Minden résztvevd
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netérdl, valamint irasos beleegyezd nyilatkozat aldirdsa-
val jelezte szandékdt a vizsgilatban valé részvételhez.
A betegeket két csoportra osztottuk a beavatkozds tipusa
szerint: (i) navigicio nélkili konvencionalis beavatkoza-
son dtesett paciensek (kontrollcsoport, n = 17), illetve
(ii) szabadalmaztatott, preoperativ tervezéssel, pozicio-
naldeszkozzel (exoskeleton) végzett, navigalt beavatko-
zasban részesiilt paciensek (szabadalmi csoport, n = 40).

Bevilogatisi és kizarasi kritéviumok

Minden betegiink bevilogatisra kertilt, akinél el6re-
haladott szivelégtelenség kovetkeztében HeartMate 3
(Abbott, Plymouth, MN, USA) tipust mtsziv betilteté-
sére kertlt sor, és beleegyezett a vizsgalatba. Kizdrisi fel-
tételek: (i) kordbban nyitott szivmitét tortént, (i) nem
allt rendelkezésre a tervezéshez sziikséges CT-angiogra-
fids telvétel, (iii) a beteg nem egyezett bele a vizsgalatba.

Homogén betegesoport létrehozisn

A kivalasztds sordn a nemet, az életkort, a vesefunkciot, a
végdiastolés bal kamrai térfogatot, kordbbi infarktust és
a posztoperativ inotrop gyoégyszer adasanak idejét vizs-
galtuk. A két csoport Osszehasonlitdsat az 1. 4bra mutat-
ja. Az osszehasonlitds sordn a becsiilt részvételi valoszi-
nlségen (propensity score matcing — PSM) alapuld
parositas modszerét alkalmaztuk 57 beteg korében.

Képalkotas

7

A misziv betiltetését megelézGen (egy hénapon beliil)
és a posztoperativ idGszakban (3—6 hénappal a mtitétet
kovetSen) késziiltek CT-felvételek. Helicalis tizemmod-
ban EKG-szinkronizilt nativ és angiografidis mellkas-
felvételek késziiltek 256 szeletes, multidetektoros CT-

irasbeli és szobeli tdjékoztatist kapott a beavatkozds me- | berendezéssel (Brilliance iCT, Philips Healthcare,
g S, 2 Szabadalmi Kontrollcsoport Kontrollcsoport
Propensity Score Parositas eredménye csoport DPSM elétt PSM utin
A
Propensity Score 0,524 0,005
C 84% férfi 78% férfi 84% férfi
Nem
z A 61,8 +3)7¢év 65,6 + 4,1 év 60,5 =32 ¢év
Eletkor > > > > > >
A . . .
Vesefunkeié 97,03 + 12,2 ml/min | 86,61 = 18,4 ml/min 96,12 = 10,34 ml/min
A
LVEDV 151 = 17,8 ml 160 = 41,7 ml 152 = 21,6 ml
A 0, 0, 0,
Infarktus 16,7% 24 4% 16,7%
A 0, 0y 0,
Inotrép dependencia 0% 9,75% 0%
04 02 0 02 04 06
A PSM el6tt PSM utan

1. dbra

A ’propensity score’ parositds eredményei. A pdrositds eredményességét a fiiggdleges vonal jelzi: minél kozelebb taldlhaté a 0 ponthoz (fiiggSleges

vonal), a két csoport anndl jobban illeszkedik. A pédrositist kovetSen a kontrollcsoport nem szignifikins, 0,005 tivolsigra van

LVEDV = (left ventricule end-diastolic volume) bal kamrai végdiastolés térfogat; PSM = becsiilt részvételi valészintiség
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Amszterdam, Hollandia), intravends, jodos kontraszt-
anyaggal a beteg testtomegére indexaltan. A kontraszt-
anyagos sorozatokbdl az EKG-regisztraitum egy R-R in-
tervallumat tekintve 10%-ként utdlagos rekonstrukciokat
végeztiink, létrehozva egy teljes szivciklus idStartamat
felolelS képanyagot. A tervezéshez a sziv végdiastolés al-
lapotarol késziilt felvételeket vettiik alapul.

3D modellalkotis — Anatomini pozicionilds

Az angiografiiss CT-felvételekbsl kinyert DICOM-
(Digital Imaging and Communications in Medicine) t4j-
lok felhasznalasival 1étrehoztuk a beteg szivének virtudlis
geometridjat. A képi adatok szdmitdstechnikai feldolgo-
zasa vagy szegmentaldsa sordn funkciondlis egységeket
jeloltiink ki az egymdst kovetd horizontalis rétegeken.
A szegmentilas és a képi feldolgozds egyes lépéseit ko-
rabbi publikicionkban ismertettiik [16]. Ezt kovetGen a
befolyékaniil poziciéjit befolyasolé myocardiumnak és a
bal kamra belsé struktardinak (papillaris izmok, mitralis
anulus és a septum) szegmentalasit végeztiik. Ebben a
személyre szabott 3D modellben elhelyezziik a virtualis
msziv modelljét Ggy, hogy a befolydkaniil az optimalis
anatomiai pozicidba keriiljon. Ezt nevezziik anatimini
poziciondlisnak, amikor a papillaris izmok elhelyezke-
dését, a myocardium vastagsigit, a septumtdl valé tavol-
sdgot és a bal kamra egyéni geometridjat vessziik figye-
lembe. A Dbefolydkaniil anatémiai pozicionalasinak
szempontjai: (i) 0,5-1,5 cm tdvolsigra legyen a kamrai
septumtol, (ii) a papillaris izmok ne okozzanak dramlasi
akaddlyt, és (iii) a kaniil a mitralis billentyl kdzéppontja
felé mutasson. A szimuldciéban a sévényt holografizalva
betekintést nyerhetiink a bal kamra tiregébe, és ellen-
Orizhetjiik a befolyokaniil megfelel pozicidjat. A befo-
lyokaniil megfelelS szogének meghatirozasihoz a terve-
zés finomhangolasira van sziikség, melyet dramlastani
szimulaciok segitségével érhetiink el.

2. 4bra
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Aramldastani szimulaciok — funkciondilis
poziciondlis

A befolyokaniil optimalis szogét aramlastani szimulacio-
val hatiroztuk meg. Az analizishez COMSOL Mul-
tiphysics 5.3® (COMSOL, Burlington, MA, USA) szoft-
vert haszniltunk. Az elemzéshez az el6zetesen
szegmentalt sziv 3D modelljét hasznaltuk fel. A vért
nemnewtoni folyadékként kezeltiik, melynek viszkozita-
sa 3,5 mPas, stirlsége pedig 1050 kg/m? volt. Az dram-
lastani szimuldcion kvantitativan megmértiitk a hemo-
dinamikai paramétereket (példaul a turbulenciit) a
kilonbozd virtudlis poziciéban behelyezett befolyo-
kantilszogek esetén. Az eredményeket hoskala segitségé-
vel abrazoltuk. Helytelen szogben 1évé befolyokaniil
esetén a szimulacion a piros szin jeloli a kedvezétlen tur-
bulens dramlast (30-80 m?/s?) [17]. A kék, a zold és a
sarga szinek dominancidja a kedvez§ aramlastani dllapo-
tot (2-22 m?/s?) szemlélteti, azaz a befolydkaniil behe-
lyezése optimalis szogben tortént.

A

Exoskeleton tervezése, additiv eloallitisa

A 3D modellezés és az dramlastani szimulacié soran ki-
szamitott befolyékaniil-poziciébnak megtelel6en a virtud-
lis térben egyedileg tervezziikk a mechanikus mdsziv
pozicionalasit elGsegits exoskeletont (2. dbra). Az exo-
skeleton tokéletesen illeszkedik a sziv kiilsé felszinére, és
magaban foglalja a szivcsticsnal pozicionalt, a lyukaszto-
kés (,coring knife”) vezetésére kialakitott, kor alaka
nyildst. Az exoskeletonnak a sziv felszinén térténé pozi-
ciondldsit tovibb biztositja, hogy az elilsé leszallo ko-
szortér lefutdsa jelezve van az eszkdzon, biztositva, hogy
a 3D nyomtatott modell ugyanagy illeszkedjen a sziv
felszinére, mint a virtudlis tervezés soran. A lyukasztokés
navigdlt alkalmazasaval a befolydkaniil az elére megter-
vezett pozicidban keriilhet betltetésre. Virtulis terve-

Az exoskeleton tervezéséhez készitett 3D modell. A személyre szabott 3D modell segitségével tervezett exoskeleton (sirga) pontosan meghatirozza

a mechanikus misziv behelyezését a bal kamra cstcsi részébe (bal kamra: barna; papillaris izmok: lila; mechanikus mdsziv: sziirke; mitralis anulus:
neonzold; aorta: piros; bal pitvar: rézsaszin; pulmonalis artéria: kék; jobb pitvar: zold)

3D = hiromdimenzios
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zést kovetSen az exoskeletont sebészi felhasznilasra al-
kalmas (USP class VI; ISO 10993-5,-10,-23)
migyantibdl sztereolitografias (SLA) rapid prototipiza-
lasi technolégiat alkalmazé 3D nyomtaté (Form 3BE,
Formlabs, Somerville, MA, USA) segitségével allitottuk
eld.

Sebészi alkalmazdis

A mechanikus misziv implanticidjinak sebészi 1épései
mindkét csoport esetében azonosak voltak, kivéve a mi-
sziv pozicionalasit, amelynek sorin csak a szabadalmi
csoportban alkalmaztuk az exoskeletont mint sebészi na-
vigacios eszkozt.

Minden esetben median sternotomidt kovetSen, extra-
corporalis keringéstimogatas mellett tortént a mechani-
kus miszivek implanticidja. Mivel a tervezés soran dia-
stoléban  késziilt CT-felvételek alapjan tortént a
modellezés, a miitét soran a kiilsS keringés elinditisakor
a szfv vénas elfolydsat csokkentve (megtartott artérids be-
dramlas mellett) imitdltuk a bal kamra diastolés térfoga-
tat és geometridjat. A sebészi felhasznalas 1épéseit a 3.
dabra mutatja be. A 3/A dbran lithaté az exoskeleton
felhelyezése a bal kamra cstcsi részére. A felhelyezett
exoskeleton pontosan kijeloli az operatSr szimara a lyu-
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kasztokés helyét. A kovetkez6 1épésben a kialakitott
megvezetSesatornaba keriil bevezetésre a vagdkés (3/B
abra). Az exoskeleton eltavolitdsit kovetGen a kivigott
részbe torténik a mechanikus mdsziv beiiltetése (3/C
dabra). A befolyokanil rogzitését kovetSen transo-
esophagealis echokardiografidval ellendrizziik annak
megfeleld pozicidjat (3/D abra). Végezetiil a misziv ki-
folyokaniiljét az aorta ascendens ventralis faldra rogzitjiik
(3/E abra). A 3/F abrdn lithaté a betiltetett HeartMate
3 tipust mUsziv. Végezetiil a misziv elektromos kibele
keriil kivezetésre a has bal fels§ kvadransinak bérén ke-
resztiil. Az exoskeletonnal torténd mechanikusmdsziv-
beiiltetés vided formdijaban koribbi publikiciénkban
megtekinthet§ [18].

Vizsgalati paraméterek

A jelen vizsgilat elsédleges vizsgilati paramétere a kon-
venciondlisan (kontrollcsoport) és az exoskeletonnal
operilt betegek (szabadalmi csoport) posztoperativ be-
folyokaniilszogének 6sszehasonlitisa, amelynek sordn a
posztoperativ CT-felvételekbdl készitett 3D modelleken
az interventricularis septum és a befolyokantl tengelye
dltal bezart szoget hatiroztuk meg és vetettiik Ossze a
két csoportban.

3. 4bra

A sebészi implantici6 1épései. A) A sterilizdlt exoskeleton epicardialis felhelyezése. B) A lyukasztokés behelyezése az exoskeletonban kialakitott veze-

téesatorndjiba. C) A mechanikus misziv beiiltetése. D) A befolydkaniil ultrahangos ellenérzése. E) A kifolyograft felvarrdsa az aortdra. F) A beiiltetett

mechanikus mdsziv
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Maisodlagos vizsgilati paraméterek: (i) a kamrai turbu-
lencia és (ii) a bal kamrai végdiastolés térfogat viltozasa
a mitétet kovetSen.

Statisztikai kiértékelés

Valamennyi adatot atlag + standard devidcié vagy szam
és szdzalék formdtumban adtuk meg. A normaleloszlast
Shapiro-Wilk-teszttel vizsgaltuk. A normaleloszldst ko-
vetS adatsorozatok esetében kétmintds z-prébat alkal-
maztunk. A p<0,05 értéket tekintettiik statisztikailag
szignifikinsnak. A statisztikai analizishez GraphPad
Prism 8.4.2. (GraphPad Software Inc., San Diego, CA,
USA) szoftvert hasznaltunk.

Eredmények

Demogrifini adatok, miitéti adatok
¢s komorbiditis

A PSM-szamitas eredményeként 6sszesen 14 beteg ada-
tait hasonlitottuk 6ssze. A parositas eredményességét az
1. dbra szemlélteti. A szabadalmi csoport PSM-értékét
nullanak vettik, mellyel korrelalt a kontrollcsoport paro-
sitast kovetd 0,005 értéke. A két csoport a rizikdténye-
zOk tekintetében homogénnek tekinthetd.

A szabadalmi csoportba keriilt paciensek atlagéletkora
61,8 év = 3,7 év, mig a kontrollcsoporté 60,5 év + 3,2 év
volt. A nemek eloszlasa mindkét csoportban egyenld volt
(1:6 =nd: férfi arany). Vesekirosodds egyik csoportban
sem volt megfigyelhets (97,03 £ 12,2 5. 96,12 + 10,34
ml/min szirmaztatott kreatininclearence). Korabbi in-
farktus egy-egy esetben (14,3%) volt megfigyelhetd
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mindkét csoportban. Az inotrop adds sziikségességének
idejében a két csoport nem kiilonbozott egymdstdl a
mitétet kovetSen.

Elsodleges vizsgilati paraméter

A posztoperativ angio-CT-felvételek kiértékelésekor a
befolyokaniil és az interventricularis septum dltal bezart
sz0g a szabadalmi csoportban 10,13° = 2,69°, mig a
kontrollcsoportban 22.87° + 12,38° volt atlagosan.
A kétmintds z-préba eredményeként statisztikailag szig-
nifikins kilonbség volt megfigyelhetS a két csoport at-
lagértékei kozott (p = 0,0208). Az atlagértékek mindkét
csoport esetén az irodalomban lefrt normalis értéktar-
tomdnyon beliil voltak. A kontrollcsoportban tapasz-
taltunk nagyobb eltérést (n = 4) az irodalomban ajan-
lott posztoperativ szogekben, ahol a maximdlis eltérés
34,6°-nak bizonyult.

Masodlagos vizsgalati paraméterek

Az aramldstani vizsgalatok sordn a két csoport kozott a
turbulencia tekintetében szignifikins kiilonbséget talal-
tunk (4. d4bra). A szabadalmi csoportban szignifikinsan
kisebbnek bizonyult a szimulalt turbulens kinetikus
energia, mely dtlagosan 11,7 m?/s* + 9,39 m?/s? volt,
osszehasonlitva a kontrollcsoport eredményeivel, amely-
nél 49,59 m?/s* =+ 7,61 m?/s? volt.

A mitétet megel6z6 bal kamrai végdiastolés térfogat
nem mutatott szignifikins kiilonbséget a két csoportban.
A kiinduldsi végdiastolés bal kamrai térfogat a szabadal-
mi csoportban dtlagosan 149,1 ml + 37,3 ml, mig a
kontrollcsoportban 151,6 ml + 12,17 ml volt (p =
0,8697). A mitétet kovetGen azonban a két csoport

4. dbra

Az dramlastani szimuldcié szintérképe. A mechanikus misziv funkciondlis poziciondldsa idedlis (A) és nem idedlis (B) szogek esetében. A piros

szin jelzi a turbulens dramlast, mely 30 m?/s? érték feletti kinetikus energiat jelent
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atlagos adatai szignifikinsan kiilonboztek (p = 0,0302).
Mind a két csoportban csokkent a bal kamrai térfogat: a
kontrollcsoportban a mitét utani végdiastolés térfogat
139,11 ml = 9,80 ml-nek, mig a szabadalmi csoportban
116,94 ml + 21,77 ml-nek bizonyult.

Megbesz¢lés

A jelen tanulmdinyban 7-7 bevalogatott paciens esetén
végeztiink miszivbetiltetést. A szabadalmi csoportban
3D technoldgia altal timogatott médon, navigdltan vé-
geztitk a mechanikus mdsziv behelyezését, mig a kont-
rollcsoportban konvencionalisan, navigicié nélkil tor-
téntek a sebészeti beavatkozasok. Tanulmanyunkban az
elsédleges vizsgilati paraméter a befolyékaniil intervent-
ricularis septumhoz viszonyitott szoge volt. Misodlago-
san vizsgaltuk a mechanikus misziv implantacidjat kove-
téen a bal kamra aramlastani profiljat.

A betiltetést kovetGen a befolydkaniil szoge statiszti-
kailag szignifikins kiilonbséget mutatott a szabadalmi
(10,13° = 2,69°) és a kontrollcsoport (22,87° + 12,38°)
kozott, az atlagértékek azonban mindkét esetben az iro-
dalomban elfogadott értéktartomanyon beliil voltak. Am
a szorasi értékek kozott megfigyelhetd négyszeres kii-
l6nbség arra enged kovetkeztetni, hogy navigaci6 alkal-
mazasaval a mitéti eredmények sokkal reprodukalhatéb-
bak. Ennek oka, hogy a konvencionalis pozicionalds
nagymértékben emberi befolyds alatt all, mig az exoske-
letonnal végzett beiiltetésnél ez a fajta torzité hatds nem
jelentkezik. A szabadalmi csoportban megfigyelhets
2,69°-0s szorasérték valoszintsithetGen a kamran beliili
papillaris izmok elhelyezkedésébdl adodik. Tervezésiink
soran ugyanis az eliilsé és a hatuls6 papillaris izmoktdl
egyenld tavolsigra keriilt betiltetésre az eszkdz. Ennek
figyelembevétele jelen tuddsunk szerint csak és kizardlag
az exoskeletonnal torténd betiltetéseknél lehetséges.

A bal kamra posztoperativ végdiastolés térfogat-
redukcidja a szabadalmi csoportban szignifikinsan na-
gyobbnak bizonyult. Ennek feltételezhet$ oka a befoly6-
kantil bal kamran beliili optimalis pozicidjara vezethetd
vissza. Ugyanis az interventricularis septummal bezart
(kozel parhuzamos) szog és a papillaris izmoktdl vald
egyenld tavolsig miatt a bal kamra volumene kénnyeb-
ben tud tiriilni a befolydkaniilon keresztiil, nem {itkozik
akadalyba [19]. Ezt a feltevést bizonyitja az is, hogy a bal
kamraban mért aramldstani szimuldciékban a turbulencia
szignifikinsan kisebbnek bizonyult a szabadalmi cso-
portban (11,76 m?/s?> + 9,39 m?/s?), mint a kontroll-
csoportban (49,59 m?/s* + 7,61 m?/s?).

Az exoskeleton pontossagit és igy mutét kozbeni al-
kalmazhatosiagit a CT-képek minGsége nagymértékben
befolyasolhatja. A felvételek nagy felbontdsa (0,6-1 mm
szeletvastagsag) és az izovolumetrikus/izotropikus abra-
zolas lehet6vé tette a pontos preoperativ tervezést. Az
alkalmazhat6sag masik tényez&jét a kor alaka vigdkés
matét kdozbeni pontos megvezetése jelenti. Mivel mind a
vagobsablon, mind a lyukasztokés merev, henger alaku, az

EREDETI KOZLEMENY

utébbi nem képes eltérni a kijelolt szogtdl lyukasztas
kozben. Ez biztositja, hogy a befolydkaniil pontosan
azon a helyen és abban a szogben keriiljon behelyezésre
a bal kamra cstcsi részén, ahogy azt el6zbleg a szimuld-
ci6 alapjan a legoptimdlisabbnak taldltuk.

Ajelen vizsgilat limitdcidja, hogy a kis elemszdm miatt
a klinikai valtozok tekintetében nem lehetett relevans
kovetkeztetéseket levonni. Tovabba a klinikai valtozok
— mint példdul a stroke, a microembolisatio, az intenziv
osztilyon és kérhdzban toltott id6 — multifaktorialis be-
folyas alatt dllnak, aminek bar fontos, de nem egyediili
oka a befolyokaniil bal kamraban elfoglalt poziciéja [11].

Kovetkeztetés

Elmondhat6, hogy az exoskeletonnal végzett mecha-
nikusmiisziv-beiiltetés standardizalhatd, tervezésével
megel6zhetévé vialnak a nem megfelel§ befolydkantil-
poziciondldsbél ad6dé komplikiciok (példaul az inter-
ventricularis septum dtvigdsa, pumpathrombosis, micro-
embolisatio, stroke), csokkenthetd a mitéti ids, igy
személyre szabott és biztonsigos mitéti beavatkozast
nytjthatunk betegeinknek. Tovabbi célunk, hogy a sza-
badalmaztatott eszkoz hatékonysagit prospektiv, rando-
mizalt vizsgalattal is igazoljuk.

Anyagi tamogatis: A kézirat a Semmelweis Tudomanyos
¢és Innovicids Alap dltal finanszirozott timogatisboél va-
l6sult meg a ,,STIA-KFI-2020” kutatas-fejlesztési pro-
jekt részeként.

Szerzdi munkamegosztas: M. B., H. 1) B. J. 1.: A szaba-
dalom feltaldléi. B. J. I.: A szoveg megirasa, 3D tervezés,
nyomtatas és -kiértékelés, statisztikai kiértékelés, a képek
megszerkesztése. P. D.: Szovegkorrektara, 3D-kiértéke-
lés. B. V.: Adatgy(jtés, statisztikai kiértékelés. S. B.:
A szoveg szakmai ellenérzése. H. 1.: Mechanikus mdsziv
sebészi implanticidja, a szoveg szakmai ellendrzése.
M. B.: A kutatas timogatdja. H. K.: A szoveg szakmai
ellendrzése. P. A.: A CT-felvételek elkészitése. A cikk
végleges valtozatat valamennyi szerz§ elolvasta és jova-
hagyta.

Evdekeltségek: A szerzknek nincsenck érdekeltségeik.
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