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ABSTRACT

The study presents the design procedure of a
medical screw (so called interference screw)
used for the reconstruction of the cruciate
ligament anterior (CLA). Cruciate ligament
anterior acts as a main restraint of anterior
translation of the tibia in the knee. There are
several reconstruction methods for an injured
CLA, but for the millennia the interference
screw fixaion has become ‘gold standard’.

1. BEVEZETES

Munkank sordn inak rogzitésére
szolgalo interferencia csavart fejlesztettiink.
Az altalunk fejlesztett interferencia csavarokat
elsésorban a térd eliils6 (CLA), illetve hatulso
(cruciate ligament posterior CLP) kereszt-
szalagjainak rogzitésére alkalmazzak.
Sériilésiik vagy szakadasuk esetén a szalagok
nem tudjak ellatni feladatukat, kezelés nélkiil a
térd visszahajolhat, illetve merevvé valhat. A
térdben a keresztszalagok f6 funkcidi az
alabbiak:

- megakadalyozzak a sipcsont
combcsonthoz  viszonyitott elére valo
mozgasat,

- megakadalyozzak a térd hiperextenzidjat,

- megakadalyozzak a varus-valgus rotaciot,

- a térd mozgasa sordn fenntartjdk a
sipcsont optimalis helyzetét,

- szabad idegvégzddései révén szerepik
van a végtag koordinacioban, és az
izomtonus beallitasban is.

Az eliils6 keresztszalag sériilései és
ennek kovetkeztében az elvégzett CLA
rekonstrukciok szama az elmult évtizedekben
megndvekedett. Az orvosok rendelkezésére
allo rekonstrukcios technikdk és eszkoztaruk
az elmult évtizedekben jelentds fejlodésen
mentek keresztiil [1, 2]. Napjainkban az
interferencia csavaros rekonstrukcio
altalanosan elterjedt, orvosok altal gyakran
alkalmazott eljaras. Alkalmazasi moédjukat a
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1. dbra  szemlélteti. Hasonlé  csavarokat
alkalmaznak a bokaban, labfejben, illetve
csuklonal és kézfejben az inak szakadasa
esetén. Természetesen a térdben és a labfejben,
illetve kézfejben hasznalt csavarok mérete
eltér6, anyaguk ¢és egyéb geometriai
jellegzetességeik (pl. menetprofil) azonban
gyakran azonos.
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1. dbra Csontblokkos graft rogzitése
interferencia csavarral [3]

A piacon jelenleg is elérhetok fém
illetve felszivodo anyagbol késziilt csavarok és
rogzitdéeszkozok (2. abra). A szervezetben
felszivodo anyagbol késziilt implantatumok €s
anyagaik az elmult két évtizedben jelentds
fejlodésen mentek keresztiil, napjainkban a
fém implantatumok tobbsége kivalthatd lenne
lebomlo polimerbdl késziiltbol [4].
Vitathatatlan hatranyuk jelenleg az aruk, amit
viszont kiegyenlithet a kevesebb revizios
illetve implantatum eltdvolité mitét. A
kevesebb mtutéttel pedig nem csak az
ellatorendszer jar jol, hanem a betegek
szervezetét is kevesebb terhelés éri.
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2. dbra ehdny frgalomban lévd lebomlo
rogzito eszkoz [5]

Jelenleg a piacot nyolc nagy gyarto
uralja (Arthrex, Biomet, Conmed Linvatec,
Depuy Inion, Mitek, Smith+Nephew,Storz,
Stryker), amelyek azonos méretli, de eltérd
fogprofild illetve kulcsnyilasi csavarokat
gyartanak [3.dbra]. Az eltéré kulcsnyilast
indokolhatjak szilardsagtani megfontolasok,
azonban legalabb ilyen fontosan a piaci okok
[6]. A gyartok tobbsége ugyanis nem csak
csavart arul, hanem operaci6és szetteket,
amelyek tartalmazzak a csavart és a hozza vald
csavarkulcsot is.
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3. abra Lebomlo interferencia csavarok
kulcsnyilasainak geometriai [5]

A felszivodd polimer anyagokbol
késziilt csavarok egyik legkritikusabb pontja a
becsavaras, ugyanis el6fordulhat, bar nem
gyakori, hogy a csavar beletorik a csontfuratba.
Ezt okozhatja anyaghiba, gyartasi, illetve
tervezési hiba egyardnt. A  tervezésnél
lényeges, hogy a csavarkulcs minél mélyebben
behatoljon a csavar belsejébe az egyenletes
nyomatékeloszlas érdekében. Sok esetben
hasznalnak varré fonalat a rdgzités soran
(példaul lagyszovet biztosabb rogzitésére),
amelyet a csavaron atbujtatnak, ezért a csavart
végig furatossa kell tenni. A csavarkulcs
behatolasi mélységét azonban korlatozza a
csavar kupos vége, ahol az egyenletes
falvastagsag érdekében a belsé furat is
lesziikiil. A 4. dbra a Biomet csavaroknal a
behajtokulcs csavarba torténd  behatolasi
mélységét mutatja becsavarasnal.
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4. dbra Furat kialakitdsa Biomet®
csavaroknal [7]

2. IGENYFELMERES

A konkurens termékek felmérésével
parhuzamosan megvizsgaltam a lehetséges
magyarorszagi igényeketet. Munkam soran az
Orszagos  Egészségiigyi  Pénztar (OEP)
adatbazisabol lekértem 8 évre visszamendleg
az eliilsé keresztszalag rekonstrukciok szamat.
BNO-OENO kod alapjan.

Gyakorlo sebészeket szakmai
szervezeteiken  keresztiil  kerestiink meg.
Koriikben  végzett felmérést a Magyar
Artroszkopos Tarsasag (MAT) segitségevel
végeztik el. A felmérés elsddleges célja egy
Magyarorszagon gyartando, felszivodo
anyagbol késziilt interferencia csavar piaci
lehetdségeinek felmérése volt, tovabba az
eredmények figyelembe vételével a tovabbi
fejlesztési  iranyok  meghatarozasa. A
megkeresett sebészek egy tizenkét pontos
kérdoivet toltottek ki, amely alapjan a gyakorld
szakemberek véleményét ¢és tapasztalatat
ismertem meg.

A sebészek valaszaibol kideriilt, hogy
a legtobb orvos alkalmazza az interferencia
csavaros rogzitést, bar nem elsédleges rogzitési
modként. A felszivodd csavarok elterjedtsége
csekély, ennek oka elsésorban a magas ar,
illetve a kiprobalas soran nyert negativ
tapasztalat. Az orvosok valaszai és OEP altal
szolgaltatott adatok alapjan évente 1500-2000
esetben végeznek Magyarorszagon eliilsd
keresztszalag  plasztikat, és az  esetek
negyedében hasznalnak interferencia csavart.

Az alkalmazott interferencia csavarok
méretének ismerete lényeges szempont a
fejlesztési irany meghatarozasa szempontjabol.
Az orvosok korében végzett felmérés
eredményeita 1. és a
2. tablazat tartalmazza. A 1. tdblazat alapjan
egyértelmiien meghatarozhato, hogy a célszeri
fejlesztendd mérettartomanyt a 7-8-9 mm
atmérdji csavarok jelentik. Bar van igény
kisebbre ¢és nagyobbra is, ezeknek alkalmazasa
nem annyira elterjedt. A
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2. tablazat alapjan az igényelt csavarhossz 25-
30-35 mm-nek adodik.

1. tablazat Orvosok altal hasznalt csavarok
atmeroi és gyakorisaguk

Csavar 9.
atméro 5-6 | 6-7 7-8 8 8-9 10
10

[mm]

Felhasznalt
mennyiség | 7,7 | 154 | 384 | 7,7 | 154 | 7,7 | 7,7

[%]

2. tablazat Orvosok altal hasznalt csavarok
hossza és gyakorisaguk

Csavarhossz | 5 | 5530 | 28 | 30-35 | 35
[mm]

Felhasznalt 83 | 418 | 83 | 334 | 83

mennyiség [%]

A végleges modell elkésziiltekor az
eliilsd keresztszalag rogzitéssel kapcsolatos
felmérésben résztvevd, és abban tovabbi
egylittmiikodésre készséget mutatd orvosokat
ismételten megkerestiik, hogy véleményeznék
a végleges termékcsaladot. A sebészek részére
a veégleges termékcesaladot gyors
prototipusgyarté eljarassal legyartattam, igy
azok megfoghatoak lettek (5. abra). Az ilyen
eljarassal készilt csavar in vivo (betegbe
torténd betiltetésre) vizsgalatokra azonban nem
alkalmas.
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5. dbra Végleges termékcsalad 25 és 30 mm
hosszu, a.) 7; b.) 8, ¢.) 9 mm datmérojii
csavarok

Az altalanos visszajelzések pozitivak
voltak, a geometridval kapcsolatban az
alabbiakat valaszoltdk az orvosok:

- a méretezés az Osszes csavarnal jo, de a
menetszélek élesek,

- a kiillonb6zé hosszméreti és atméroju
csavarok menetemelkedése, illetve azok
fogazata a rogzitésre alkalmasnak tlinik,

- a csavarok csavarhuzot befogadd vége
kicsinek tiint, itt javasoltdk még 1-2
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menetnyit meghosszabbitani, hogy a
csavarhizd minél nagyobb feliileten
érintkezzen a csavarral,
- javasoltdk még a csavarfejnek erdteljesebb
lekerekitését is.
A megjegyzéseket a  csavar
geometridjanak  kialakitasakor
vettem.

végleges
figyelembe

3. VEGLEGES GEOMETRIA
KIALAKITASA

A tervezési fazis soran szamtalan
atmeno furat variacio sziiletett, ezeket mutatjak
be a 6. dbra. A 6/a és 6/b abran lathatd
variaciok nem biztositanak megfeleld felfekvd
feliiletet a behajtdo eszkdznek, emiatt fennallt
annak veszélye, hogy amennyiben az orvos
becsavaras kozben tul er6sen nyomja a
csavarba a behajtot, az szétrepesztheti a csavar
falat.

Ezeket a szempontokat figyelembe
véve késziiltek el a 6/c és 6/d abran lathato
valtozatok, enyhén kupos, illetve teljesen
hengeres keresztmetszetii végfurattal.

Lényeges kiilonbség a két valtozat kozott a
végfurat kuipossaga ¢és a behajtokulcs atmérdje
volt. A nagyobb oldalfalvastagsag és az
egyszerlbb gyarthatosag érdekében végiil a 6/d
abran lathat6é megoldast valasztottam.

A behajtokulcs keresztmetszetének szabalyos
hatszoget valasztottam, mivel az ilyen
keresztmetszeti  behajtokulcsok  kdnnyen
hozzaférhetdek.

v %/_\:f\/vv\/vv— WYV VY VYV VYV
",:.—-———-",—

S — —
32222222~ BEEAAA A A 0

a.) b.)

ﬁ | —
W-

c.) d.)

6. abra. Atmend furat és kulcsnyilas verziok

A csavar alap geometriai méretei a
tervezés szempontjabol az atmérd, illetve a
hossz. A forgalomban 1év6 csavarok tilnyomd
tobbségének hossza 20-30 mm kozé esik. Az
orvosok korében végzett felmérés alapjan
Magyarorszagon leggyakrabban a 25 és a 30
mm hosszi és 7-8-9 mm atmér6jii csavarokat
hasznaljak. A késobbi  biomechanikai
vizsgalatokhoz alkalmazanddé csavar f6
méretéit a  felmérések és  személyes
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megkeresések alapjan 8 mm atmérdjinek és 25
mm hosszunak valasztottam. A gyartasba
keriil§ csavar f6 méreteit a 7. abra szemlélteti.
Gyartas elott a végleges modellen froccsontés
szimulaciés vizsgalatokat is végeztiink, ezek
alapjan a froccsontés soran nem varunk
gyartasi problémat [8].
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7. abra Végleges csavargeometria és a csavar
f6 méretei

4. OSSZEFOGLALAS

Munkédm sordn megterveztem egy egyedi
geometridju  lebomld polimerbdl gyartandd
interferencia csavart, amely hazai gyartas
esetén helyettesithetné a kiilfoldrél beszerzett
lebomlo, illetve  fém  csavarokat. A
megtervezett csavarcsaladdal a megkeresett
gyakorld  sebészek  elégedettek  voltak.
Amennyiben a hazai gyartas gazdasagosan ¢és
versenyképesen megoldhatd a sziikség esetén
alkalmaznak csavart.

Az OEP adatok  alapjan azonban
megallapithatd, hogy a magyarorszagi igény
500-700 db csavar/év, raadasul a teljes
mérettartomanyban. Ekkora mennyiségre nem
kifizet6d6 tisztatérrel rendelkezd froccsontd
gyartosort felszerelni ¢és felszerszamozni.
Munkank sordn az esetleges regionalis, vagy
tavolkeleti piaci lehetéségeket nem vizsgaltuk.

5. KOSZONETNYILVANITAS

A munka szakmai tartalma kapcsolodik a
"Mindségorientalt, Osszehangolt oktatasi és
K+F+I stratégia, valamint miikddési modell
kidolgozasa a Miegyetemen" c. projekt
szakmai célkitiizéseinek megvalositasahoz. A
projekt megvalositasat az UMFT TAMOP-
4.2.1/B-09/1/KMR-2010-0002 programja
tamogatja. Ezuton fejezziik ki koszonetiinket a
Magyar Artroszkopos Tarsasag vezetségének
és tagjainak munkankhoz nyujtott
segitségtikért.
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