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Absztrakt

A vezetddrét egy flexibilis orvosi eszkoz, amely eldsegiti az értagitds eszkozeinek
navigacigjat €s pozicionalasat az érrendszerben, érszlikiiletben. A vezetddrot disztilis vége
(az érrendszerbe bevezetett vég) jut at el0szor a szlikiileten. A disztélis végnek flexibilisnek
kell lennie a sziikiileten valé atjutdshoz. A flexibilitds objektiv szamszeriisitésére a
vezetddrétokra vonatkozé ISO 11070:1998-as szabvdny nem tartalmaz mérési mddszert.
Cikkiinkben egy altalunk kidolgozott hajlitomerevség és flexibilitds (a hajlitomerevség
reciproka) mérési modszert mutatunk be, amellyel objektiven meghatdrozhato,
szamszerlsithetd a hajlitomerevség, igy a flexibilitds is, ezdltal Osszehasonlithat6ak a
vezetddrotok e tulajdonsagok szerint. Azt tapasztaltuk, hogy a hajlitomerevség nem véltozott
a disztalis vég els6é 10 mm-es szakaszén, ezért mérési modszeriinket erre a részre adaptéltuk.
A vezetddrétok hajlitdsa szakitégéppel, lehajlas vizsgélattal tortént. Két vezetddrétot
vizsgaltunk 2-2 befogdsi ponttal. A vezetddrétok hajlitomerevségét e két befogdsi ponthoz
tartoz6 hajlitomerevség-értékek atlaga adta. Minél kisebb ez az érték, anndl nagyobb a
flexibilitds. Az egyik vezetddrot tdmasztdsi képességének a gyartd daltali megnevezése
kozepes’, a masik 'gyenge’. Mérésiink eredményeként a gyartd altal "kozepes’ tdmasztasi
képességli vezetddrot hajlitomerevsége 0,553+0,043 Nmm?, a ‘gyenge’ tdmasztasi képességlié
0,234+0,024 Nmm? volt, amely szignifikdnsan kisebb (p=0,039), mint a 'kozepes’-€. Mérési
modszeriinkkel sikeriilt objektiven meghatdrozni a ’kozepes’ és a ’gyenge’ jelzoket, igy a
disztalis végek hajlitomerevsége €s flexibilitdsa 6sszehasonlithatova valt.

Kulcsszavak: flexibilitas, hajlitdémerevség, vezetodrot

Bevezetés

A vezetddrot az intervencids beavatkozdsok szerves része; egy flexibilis eszkdz, amelyre a
katétert vagy tagitét felvezetve segiti azok bevezetését és elhelyezését a vérerekbe. A
vezetddrot jut at eldszor a sziikiileten, és sinként széllitja az intervencids eszkozoket a kivant
helyre [1,2]. Disztalis végével vezetik be az érrendszerbe, proximaélis vége a szervezeten kiviil
marad. A disztédlis végzOodése a csucs [1].

A vezetddrot bevezetése elsOsorban a combverdéren, vagy alternativaként az orsécsonti, a
felkar, vagy a honalj verdéren keresztiil torténik. A vezetddrét a kanyargds érszakaszon
keresztiil jut el a sziikiiletig [3,4]. Felvezetése, illetve eltdvolitdsa kdzben szdmos probléma
fordulhat el6, példaul poziciondldsa/eltavolitisa nehézkes lehet, eltorhet, illetve levalt
darab/darabok visszamaradhatnak [5].
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A vezet3drét éri el elészor és jut dt a sziikiileten. Atvezetése a sziikiileten a legritkdbb esetben
sikeriil azonnal (la. dbra). A sziikiilet bejaratdnak megkeresése utan (1b. dbra) a vezetddrotot
tovabb nyomva a csics meghajlik (lc. dbra). Az atvezetést folytatva a disztdlis vég a
szlikiiletbe keriil (1d. dbra), majd athurkolddik rajta (le. dbra), végiil a csucs atjut a sziikiileten
(1f. abra) [6]. Lathatd, hogy a disztélis végnek ellen kell dllnia a hajlitdsnak, flexibilisnek kell
lennie, hogy ne torténjen maradandé kihajlas, megtorés vagy barmilyen sériilés.
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1. dbra A vezetddrot sziikiileten valo dtvezetése(sajdt készitésii dbra a [11] hivatkozds alapjdn)
A: azonnal dtmegy a sziikiileten; B: a sziikiilet bejdratanak megkeresése; C: tovdbbi nyomoerd
hatdsdra a csiics meghajlik; D: az dtvezetést folytatva a disztdlis vég a sziikiiletbe keriil; E:
dthurkolodik rajta; F: a csiics dtjut a sziikiileten.

A flexibilitds vizsgélatira a vezetddrotokra vonatkozé ISO 11070:1998-as szabvédny a
2a. dbran lathat6 berendezést ajdnlja. Tesztelést kovetden a vizsgdlt részen keletkezd
elvaltozasokat, karosoddsokat, vagy bevonat-levdldsokat kell szemrevételezni [1]. Ez a
vizsgalat szubjektiv eredményt ad, viszont az Osszehasonlitd vizsgadlatok sordn objektiv
mérésre van sziikség.

Vezet6drot Vezetc’idrét
Befogas
Erd
Merev hengerek

2. dbra a) Az ISO 11070:1998-as szabvdny szerinti flexibilitds vizsgdlata (sajdt készitésii dbra
az [1] hivatkozds alapjdan) b) az FDA Guidance és J. Schroder szerinti flexibilitdas/merevség
mérési modszer elvi vdzlata [7,8] (sajdt készitésii abra a [8] hivatkozds alapjdn)

Az FDA (Food and Drug Administration) Guidance 4ltal ajanlott mérési mdédszer objektiv
eredményt ad. Ennél a mérésnél a csucs flexibilitdsat azzal az erdvel jellemzi, amely a cstcs
45°-0s és 90°-os lehajlitdsdhoz sziikséges 5, 10, 20 mm-re a csucstdl [7]. Ehhez hasonlé
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mérést végzett J. Schroder, aki 50 mm-re a befogdst6l hajlitotta le a vezetddrdtot és rugds
eromérdvel mérte a lehajlitdshoz sziikséges erdt (2b. dbra) [8].

Lathat6, hogy a vezetddrot flexibilitdisdinak meghatdrozasdhoz a szabvany nem tartalmaz
objektiv mérési mddszert, amely fiiggetlen a mérési pont csicstol mért tdvolsagatol. Célunk
volt egy olyan mérési médszer kidolgozdsa, amely ezt a hidnyt pétolja, igy lehetOséget teremt
a flexibilitas objektiv, szdmszertisithetd mérésére.

Anyagok és médszerek

Kialakitottunk egy mérési modszert, amellyel a vezetddrét disztdlis végének hajlitdmerevsége
meghatdrozhat6 és értéke az elézetes mérések alapjan a disztalis vég els6 10 mm-én a csticstol
mért tavolsagtol fiiggetlen. Mérési mddszeriinkben 6tvoztiik a szabvany, az FDA Guidance és
J. Schroder mérési modszerét, torekedve az egyszerli és praktikus kivitelezésre. Ehhez
hozzatettiilk kordbbi munkdink sordn szerzett értagitd implantitumok (sztent, sztent-
rendszerek) flexibilitds-vizsgalatdval szerzett tapasztalatainkat is [9].

Modszeriinkkel objektiven meghatarozhaté €s szamszerusithetd a flexibilitds, ezéltal a
kiilonboz6 vezetddrotok dsszehasonlithatova valnak.

Kutatécsoportunk a vezetddrétokat felajanlds utjan kapja, ezért a vizsgalhaté mintdk szdma
korlatozott. Ezek kozott ritka esetben fordul eld kettd vagy tobb azonos tipusu, felépitésii és
tulajdonsagu, ami csokkenti a pairhuzamos mérések lehetdségét.

A vizsgdlathoz a rendelkezésiinkre all6 két azonos tipust, alakd és anyagu vezetddréton
mértiink (3. dbra), melyeknek a gyart6 szerint kiillonb6z6 a tdmasztasi képességiik (mennyire
tartja meg a rajta felvezetett eszkozoket, mennyire merev); az egyik 'kozepes’, amig a masik
gyenge’ volt. Mérési mddszeriinkkel szdmszerlsitettiik tdmasztasi képességeiket, ezaltal
statisztikai prébaval 6sszehasonlithatéva vélt e tulajdonsaguk.
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3. dbra a) A ’kozepes’ és b) a 'gyenge’ tamasztdsi képességii vezetodrot, sztereomikroszkopos
felvétel

A vezetddrotokat a cstcstdl 5 mm-re, majd 10 mm-re befogtuk és Zwick Z005 tipusu
szamitogépes vezérlésii univerzalis szakitogéppel, 10mm/min sebességgel lehajlitottuk. A
lehajlitds mértéke minél nagyobb szogig tortént, torekedve az FDA Guidance és J. Schroder
altal ajanlott 45° illetve 90° lehajldsra. A vezetédrét befogéds-csics tdvolsdga maximum
10 mm, ezért a vezetddrét befogdsa és a nyomdpont kozotti szakasz majdnem vizszintesen
(Oo_zoalaplehajlésﬁ). Meéréseink sordn ezt az alaplehajlast tekintettiik O pontnak. A befogas és
a nyomoépont kozotti tdvolsdg minden mérésiink esetében 5 mm volt. A kapott erd-lehajlds
gorbék lefutdsa a 4. dbran lathato.
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Lehajlas (mm)
4. dbra A vezetodrot disztdlis végének sematikus ero-lehajlds dbrdja; szaggatott vonallal
jelolve a felszdllo, linedrisnak kozelitheto szakasza

A lehajlitds sordn mért er0—lehajlas parokbdl az aldbbi képlettel szamoltuk ki a
hajlitémerevséget (IE)

IE = F—L3[Nmm2] (1)

3f

,ahol "F’ a vezetddrotra hatd erd, 'L’ a befogds €s a nyomdpont kozotti tdvolsdg, és 'f* a
lehajlas mértéke.
Minden mérésiink esetében hidrom erd-lehajlds part vélasztottunk ki a kapott erd-lehajlés
gorbe felszallo, linedrisnak kozelithetd szakaszabol (4. dbra). A kiszamolt harom érték atlaga
az adott befogdsi pontra vonatkoz6 hajlitomerevség. A vezetddrotonkénti két befogasi pont
hajlitémerevségének atlaga a disztdlis vég hajlitomerevsége. Ennek reciproka a hajlékonysag,
azaz a flexibilitds

Flexibilitas = % [N~lmm~2] )

Vezetddrétonként hat hajlitomerevséget mértiink, igy méréseink szdma elegendd, hogy a
kiilonb6zd vezetddrotok hajlitdmerevsége, flexibilitdsa kozotti szignifikanciat statisztikai
probaval meghatarozzuk. Ehhez Mann-Whitney féle U prébat alkalmaztunk, ami két minta
kozotti szignifikancia meghatarozasara alkalmas.

A vizsgalt vezetodroétok flexibilitasa

A felszdllo, linedrisnak kozelithetd szakaszbdl szdmolt hajlitomerevség értékeket az
1. tdblazat tartalmazza. A linedris szakaszonként szdmolt hdrom hajlitomerevség linearis
csokkenést sejtet a lehajlas mértékének fiiggvényében (5. dbra); befogdsi pontonként
homogénnek tekinthetdk (kivéve a ’gyenge’ tdmasztasi képességli vezetddrot 10 mm befogés-
csucs tavolsagndl, ahol kozepesen valtozékony a varidcids koefficiens vizsgalat alapjan (ha
értéke 10% alatti, a minta homogén, ha 10%-20% kozotti, a minta kdzepesen valtozékony).
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Lathat6, hogy a két befogdsi ponthoz tartozé hajlitomerevség hasonld, ezért atlagukkal
jellemezhetd a vezetddrdt hajlitdmerevsége.

A ’kozepes’ tdmasztasi képességli vezetddrdt hajlitomerevsége két és félszerese a *gyenge’
tdmasztasi képességli vezetddroténak (6. dbra).
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Lehajlas mértéke (mm)

¢ kozepes tamasztas, 10 mm befogas-csucs tavolsag M kozepes tamasztas, 5 mm befogas-csucs tavolsag

gyenge tamasztas, 10 mm befogds-csucs tavolsag ® gyenge tamasztas, 5 mm befogas-csucs tavolsag

5. dbra A befogdsi pontonként szamolt hajlitomerevségek trendvonala

Megvizsgaltuk a kapott kiillonbség szignifikancidjat. Mindkét vezetddréton hat erd-lehajlés
parhoz hatdroztuk meg a hajlitoémerevséget (1. tdbldzat), igy e hat-hat értéket hasonlitottuk
0ssze Mann-Whitney féle U probdval, amely 0,39% szignifikancia szintet hatdrozott meg,
azaz a ’'kozepes’ tdmasztdsi képességli vezetddrot jelentdésen merevebb, mint a ’gyenge’
tdmasztasi képességli, vagyis flexibilitasa kisebb.
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1. tablazat Az ero-lehajldas parokbol szamolt hajlitomerevségek és flexibilitdsok

Befogas- Atlagos | Y 2TIACI0S |y o sarot
Vezetodrot | csics |Lehajlas| Eré IE Ilig koefficiens IE Flexibilitas
2 2 2 2 2 -1 2
tamasztasa | tavolsag | (mm) (N) |(Nmm") (Nmm?) (%) (Nmm?) (N"'mm”)
(mm)
0,284 10,004 | 0,603 51
10 0,352 10,005 | 0,606 |0,59+0,03 ’
"kozepes’ 0,512 0,007 | 0,548
0.235 10,003 | 0.542 s 0,55+0,04 | 1,82+0,15
5 0,338 0,004 | 0,513 0,53+0,02 ’
0,387 |0,005| 0,506
0,488 |0,003| 0,271 125
10 0,765 |0,004 | 0,233 |0,24+0,03 ’
‘gyenge’ 0,989 10,005| 0,224
0.444 0,003 | 0.245 . 0,23+0,02 | 4,31+0,22
5 0,574 0,003 | 0,233 ]0,23+0,02 ’
0,891 0,004 | 0,199
4,31

0,55
[ -
Hajlitomerevség (Nmm?) Flexibilitas (N“*mm-2)

M kozepes tamasztasi képességli 1 gyenge tamasztdsi képességl

6. dbra A vizsgdlt vezetodrot disztdlis végeknek a hajlitomerevsége és flexibiltdsa

Konklazié

A vezetddrét disztilis vég flexibilitdsdnak objektiv szdmszerlisitéséhez a vezetddrétokra
vonatkoz6 ISO 11070:1998 szabvany nem tartalmaz mérési eljarast, ezért kialakitottunk egy
hajlitémerevség, flexibilitds mérési modszert, hogy pétoljuk e hidnyt.

Meérési mddszeriinket két vezetddroton teszteltiik; egyiket a gyartdé ’kozepes’, a madsikat
gyenge’ tdmasztasi képességlinek jelolte. A ’kozepes’ tdmasztasi képességekkel rendelkezd
vezetddrot disztdlis vég hajlitdmerevsége szignifikdnsan nagyobb, mint a *gyenge’ tdmasztasi
képességekkel rendelkezd vezetddroté, vagyis flexibilitdsa kisebb, mint a *gyenge’ tdmasztasi
képességlié.

Meérési modszeriinkkel szamszertsitettiik a "kozepes’ €s a “gyenge’ tdmasztasi képességet, igy
konkretizéltuk e jelzok jelentését, 6sszehasonlithatova tettiik azokat.
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Eredményeink azt mutatjak, hogy az altalunk kidolgozott hajlitémerevség mérési modszerrel
objektiven meghatdrozhatd, szdmszerlsithetd a vezetddrotok hajlitdomerevsége, amelybdl
flexibilitisuk meghatdrozhat, ezaltal a vezetddrétok e tulajdonsdgaik szerint is
Osszehasonlithatoak.

Jovobeni kutatémunkankban vizsgdljuk, hogy hogyan valtoznak a mért hajlitomerevség
értékek, ha a mintdt a hossztengely mentén 90°-onként elforgatjuk. Torténik-e szignifikdns
eltérés, lehet-e jellemezni a vezetddrétot a négy elforgatds atlag hajlitdmerevségével.

Ezek mellett a lehetOségektdl fiiggben a jelenlegi kutatomunkdnkban vizsgélt fentebb
alkalmazott vezetddrotokkal azonos, majd kiilonbozé vezetddrotokkal is elvégezziik a
kialakitott mérési mddszeriinket, sziikség szerint fejlesztve, és moddositva, csokkentve
lehetséges hibak el6forduldsat.
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