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>4 | Orvostechnika: igéretes teriilet

a mlianyagok szamara
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csontcement; vizsgalati moédszer.

Az orvosi mianyagok felhasznalasa a vilagon
és Nyugat-Eurépaban

Az orvostechnika fejl6édése uj alkalmazasi teruleteket nyit meg a mu-
anyagok szamara. Az orvosok és a mérnokok kozos erbfeszitése allanddan a
mdszakilag megvalosithatd lehetéségek hatarat feszegeti, de torekvéseik
folyton beleutkdznek az egészségugy anyagi korlataiba. Vilagszerte folyik a
vita arrdl, hogy a miszakilag megvaldsithaté gyodgyitd eszkozok koltségeibdl
mennyit visel el az egyes orszagok koltségvetése. Egy ujabb fejlesztési ered-
meény alkalmazasara csak akkor van esély, ha egyértelmien kimutathato,
hogy a technikai fejlesztés jelentésen javitja a paciens egészségét vagy élet-
feltételeit. Az egészséglgy szolidaritason alapulé finanszirozasa arra készteti
az orvosokat és az orvosi eszkozOk gyartoit, hogy az uj technikat a legna-
gyobb hatasfokkal hasznaljak. Ha az uj technika alkalmazasa koltségmegtaka-
ritast eredményez, esélye van a sikerre.

A fejlesztésben kitlintetett szerepe van a mianyagoknak, amelyeket az
orvostechnika legkulonbozébb részteruletein alkalmaznak (1. abra). Szerepuk
a gyogyaszati eszk6zok csomagolasatol az emberi testbe beépithetd protézi-
sekig terjed.

A vilagon orvosi célra kifejlesztett milanyagok 51%-at Eszak-Amerikaban,
24%-at Nyugat-Eurdépaban hasznaljak fel, a tdbbit Azsidban és a csendes-
oceani térségben. Fajtak szerinti megoszlasukat a 2-3. abra mutatja. Az Eu-
répaban erre a célra hasznalt mennyiség 41%-at Németorszagban, 19%-at
Franciaorszagban, 13%-at Olaszorszagban, 9-9%-at a Benelux allamokban,
ill. Nagy-Britanniaban, 6%-at irorszagban veszik igénybe.

Az ujabb mlanyagfajtak egyre jobb tulajdonsaguak, és egyre tdbbféle ko-
vetelmeénynek kell eleget tenniuk. llyen kovetelmények lehetnek

— az elektromagneses arnyékolas,

— a fémmel (aluminium, réz, nikkel) valé bevonhatésag,

— ,atlatsz6sag” a magneses rezonancia szamara

— sterilizalhatésag autoklavban, gamma-sugarzassal vagy mas modon,

— oxidacio- és korrézidalldésag,
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orvosi eszkbzékhoz gyégyszerekhez orvosi eszkdzék orvosi eszkdzok
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sterilitasvédelem hosszu fertbzésmegelézés, fertdzésmegelbzés, hosszu élettartamu
sterilitasvédelem, termek,
tarolhatésag a paciens biztonsaga intelligens adagoldeszkdz koltsegmegtakaritas
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masodlagos csoma- elsédleges csomago- diagnosztikai eszkéz, sz(ird, gyogyszaradagolé rend- adagol6 segédeszkoz,
golas las szer, :
zacskd, buboréktalca ampulla, palack, zaré- vérzsak, kivetta, katéter, elbre toltott fecskendd, meérdeszkdz, endosz-
stb. kop,
elem, buborék stb. fecskendd, infuzids eszkoz, inhalald berendezés stb. sztetoszkop, gyogyito
titraldlemez sth. eszkoz stb.
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PS, PVC, PE-HD, PE- A-PET, PET-G, PVC, PS, PP, PE-HD, PE-LD, miszaki mianyagok, POM, miiszaki miianyagok,
LD, PC, POM,
A-PET, PET-G, PA PE, PP, COC PMMA, PC, ABS, SAN, PBT, ABS, PES, PSU, PI PBT, ABS, PES, PSU,
P,
PET PC, COC PC, PMMA, TPE, PA
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névekedés évente névekedés évente névekedés évente novekedés évente ntvekedés évente
kb. 1.5% kb. 3% kb. 3% kb. 3-4% kb. 3-4%

1. abra Az orvosi manyagok piaci részteruletei, az itt alkalmazott mGanyagok,
a vellk szemben tamasztott kovetelmények, és a varhatdé igényndvekedés



— j6 vegyszerallésag,
— Osszeférhet6seg a bdérrel, a szOvetekkel, a vérrel stb.
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2. abra A vilagon orvosi célokra felhasznalt mGanyagok
fajtak szerinti megoszlasa
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3. abra A vilagon orvosi célokra felhasznalt miszaki mianyagok fajtak
szerinti megoszlasa

Mdanyagokat hasznalnak az intelligens gydgyszeradagold rendszerek-
hez, pl. a folyadékot adagold ,toll’-hoz vagy a szaraz port adagolé inhalald
berendezésekhez. Mianyagokbdl készitenek emberi szervezetbe épithetd
protéziseket, mesterséges szerveket vagy idével felszivodoé eszkdzoket. M-
anyagok nélkul nem volnanak csekély roncsolassal hasznalhaté sebészeti



eszkozok, katéterek, szivritmus-szabalyozok sem. Egyre inkabb mdanyagok-
kal helyettesitik a korabban az orvostechnikaban alkalmazott keramiakat és
fémeket is.

A lakossag eléregedésével egyre fontosabba valnanak a lakasban alkal-
mazhat6 diagnosztikai és terapias berendezések. Nem lehetetlen, hogy né-
hany év mulva a mobiltelefonba be lesz épitve az EEG-rendszer, és SMS-sel
lehet az orvost hivni...

Bioldgiai 0sszeférhetdség

Azok az uj mlanyag orvosi eszk6zok, amelyek nem kerulnek szoros és
tartos érintkezésbe az emberi testtel, viszonylag hamar szabad utat kaphatnak
a gyoégyitasban. A testszdvetekkel és testfolyadékokkal érintkez6 mianyagok-
nak azonban nagyon szigoru rostan kell atesniuk, és bizonyitaniuk kell, hogy
nem valtanak ki immunreakcidkat, nem nodvelik a vérrogképzédést, és nem
mennek tonkre az agressziv bioldgiai anyagok hatasara. A korai szivritmus-
szabalyozok 20 év alatt leépult poliuretanszigetelései, a szilikon mellprotézisek
okozta gondok is Ovatossagra késztetnek. Mas alkalmazasok kialltak a gya-
korlat prébajat. llyenek a dializal6 membranok, a korszer(i sebkotdzd anyagok,
az Ul fénnyel térhaldsitott fogorvosi ragasztok.

Az utébbi idében bioldgiailag 6sszeférhetének (biokompatibilisnek) itéltek
néhany hidrogélt és fluorpolimert.

Egy napolyi kutatdintézetben mesterséges porckorongokat fejlesztettek
ki. A természetes porckorong bonyolult szerkezetli eleme a gerincoszlopnak.
Magja fehérjealapu hidrogél, amely kollagénszalakkal erdsitett merevebb
poliszacharidgélbe van agyazva. A szalak orientaciéja hatarozza meg a porc-
korong nyomémodulusat, amely a gerinoszlop felsé részében kisebb, mint az
alsé részben. A porckorong fesziltség-nyulas gorbéjének jellegzetes alakja
van. Ugyanilyen gorbét adnak a mesterséges porckorongok is. A biokom-
patibilis poli(2-hidroxi-etil-metakrilat) (PHEMA) hidrogélt PET szalakkal erési-
tették. A szalak hajlasszdge a flggélegeshez képest n6é a kézépponttdl kifelé,
és ez adja a kivant viszkoelasztikus tulajdonsagokat.

A PHEMA bioldgiai 6sszeférhetéségét régota ismerik, de a gél mechani-
kai tulajdonsagai nem voltak elég jok, hogy porckorongot készitsenek belble. A
sikert egy er6sebben hidroféb polikaprolaktonnal Iétrehozott egymasba hatolo
halds szerkezet hozta meg, és az igy kapott anyagot még szallal is erésitették.
Az olasz intézetben hialuronsavalapu mesterséges poliszacharidgél alkalmaz-
hatosagat is vizsgaljak.

Ausztralidban egy fluorpolimerbdl a szaruhartyara liltetheté kontaktlen-
cséket készitenek. A belltethetd lencsének sok elénye van a kulséleg hord-
hatd kontaktlencsével vagy a |ézeres beavatkozasal szemben. A polimernek
optikailag tisztanak és oxigénateresztének kell lennie. Ebbél a polimerbdl me-
rev, levehet6 kontaklencséket mar korabban is készitettek. Bioldgiai 6sszefér-
hetéséguket felemas ionos vegyuletekket (Un. zwitterionokkal) novelik.



A legtdébb mianyag fellletén, ha kézvetlentl érintkezik a vérrel, albumin-
bol, gamma-globulinbdl és fibrinogénbél allé fehérjeréteg alakul ki, amely
vonzza a vérlemezkéket, és ezaltal segiti a vérrogbk kialakulasat. Ezt kétféle
modon igyekeznek meggatolni. Az egyik eljaras szerint nagyon sima fellletd,
nagyon inert manyagot hasznalnak, amelyen a fehérje nem tud megtapadni.
A masik eljaras szerint a polimer feluletén vékony vizréteget kotnek meg, ami
taszitja a fehérjemolekulakat. Az utdbbi jelenség poliéterekkel és hidrogélekkel
valdsithatd meg. Levehetd kontaklencséket is kezeltek ilyen mdédon; ehhez
természetes felemas ionos vegyuletet, foszforil-kolint hasznaltak. Az emlitett
ausztraliai kutatécsoport hasonld funkcidés csoportot tartalmazé monomert
kopolimerizal perfluorozott poliéterrel a siker érdekében.

PMMA csontcementek

Mesterséges izuletek — mindenekelbtt csipdiziletek — beépitésére j6l be-
valtak a PMMA csontcementek. Ezeket két komponensbél, egy porbdl és egy
folyadékbdl keverik 6ssze. A por alaku komponens tartalmazza a poli(metil-
metakrilat)-ot vagy metil-metakrilat kopolimert, a dibenzoil-peroxid iniciatort és
a cirkénium-dioxid vagy barium-szulfat rontgen kontrasztanyagot. A folyadék-
ban van a hidrokinonnal stabilizalt metil-metakrilat monomer és a dimetil-p-
toluidin polimerizacios aktivator.

A két komponens Osszekeverése utan duzzadas és oldédas kovetkezté-
ben tésztaszerlvé valik a keverék. Ebben az allapotaban kell bevinni az el6-
z6leg kimeélyitett, kitisztitott és lehet6ség szerint szaraz combcsontba, és bele
kell illeszteni a fémbdl készitett csipdizilet tartotengelyét. A redox iniciator-
rendszer hatasara megindul a metil-metakrilat polimerizacidja, és rovid id6
alatt megszilardul a cement, amely mechanikus hidat képez a természetes
csont és a mesterseéges izulet kozott, €s egyenletes osztja el a csontokra hat6
erbket. A mesterséges izulet hosszu élettartamanak és funkcioképességének
alapfeltétele az optimalis tapadas az dsszeragasztott fellletek kdzott.

A csontcementek steril termékek, és megfelelnek a legszigorubb min&sé-
gi elbirasoknak, amelyeket az ISO 5833 szabvanyban (Sebészeti implanta-
tumok — akrilat csontcementek) rogzitettek. Eszerint a gyartébnak termékeihez
mellékelnie kell a felhasznalas modjat a hémérséklet figgvényében.

A csontcementek a keverés megkezdésétél szamitott néhany percen be-
Ul négy fazison mennek at (4. abra). A bekeverést legtobbszor poharban,
spatula segitségével végzik. A varakozasi id6 utan néhany perc all a sebész
rendelkezésére, hogy elvégezze a ragasztast. Ha tul koran kezdi, és nem elég
nagy a keverék viszkozitasa, azon attorhet a vér, és keményedés utan a ra-
gasztas szilardsaga nem lesz optimalis. Ha kés6n kezdi a ragasztast, a tul
nagy viszkozitas miatt a massza esetleg nem tolti ki tokéletesen a csontureget,
és nem tapad jol a ragasztando fellletekhez, amit ismét a ragasztas megbiz-
hatésagat rontja.
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4. dbra A Palacos R markanevi csontcement feldolgozasi gorbéje.
(I — keverési fazis, Il — varakozasi fazis, lll — felhasznalasi fazis,
IV — kikeményedési fazis.)

Vannak kisebb és nagyobb viszkozitasu csontcementek. Az el6bbiekben
a polimerpor csak kevéssé duzzad és kevéssé oldodik. Ezeket konnyl homo-
genizalni, 0sszekeverés utan onthetdk, és csak az indukcios id6 eltelte utan
kerllnek felkenhetd allapotba. A felhasznalas alatt er6sen melegszenek, emi-
att a felhasznalas id6tartama rovid. A nagy viszkozitdsu cementekben a
polimerpor erésen duzzad, konnyen oldodik, a homogenizalas kicsit nehe-
zebb. A felhasznalas alatt nincs erételjes melegedés, ezért az ilyen cementek-
kel kicsit hosszabban lehet dolgozni.

A keverés kivételével a feldolgozas valamennyi fazisanak idétartama eré-
sen hémeérsékletfuggd. Figyelembe véve, hogy a kulonbozé miték nagyon el-
tér6 hémeérsékletliek lehetnek, nagy figyelem és tapasztalat szikséges a ra-
gasztas optimalis kivitelezéséhez. Els6sorban a gyarté altal megadott feldol-
gozasi iranyelveket kell betartani, de a cement tulajdonsagainak megismeré-
séhez segitséget adhat a Gel Instrumente cég Gelnorm-Med nevi készlléke
(5. abra), amellyel bekeverés utan adott sebességgel mertlérudat nyomnak a
keményed6 gyantaba, és mérik az ehhez szikséges erét. Az er6bdl korrelaci-
0s gorbék (6. abra) segitségével ki tudjak szamitani a viszkozitast. A szamitast
a berendezéshez tartozé szamitogeép végzi el. Az eré nagysagat befolyasolja a
rad keresztmetszete és a gyantat tartalmazé henger atméréje, ezért megbiz-
haté méréseket azonos vizsgalati korulmények kozott lehet vegezni.
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5. abra A Gelnorm-Med berendezés vazlata

Fy merulési sebesség

0.03mmss 0,02 mm/s 0,01 mm/s

N S e

erd

104 10° 10° mPas 107

viszkozitas

6. abra A benyomashoz szukséges er6
a viszkozitas fuggvényében kilonb6zé merllési sebességek mellett,
Gelnom-Med berendezésen mérve



39 mm atméréjd hengerben 27 mm atmérdji meraléradat 23 °C-on 50%
relativ nedvességl légtérben 0,03 mm/s sebességgel nyomtak haromféle
csontcement keverékébe. A benyomashoz szikséges erét a bekeveréstol el-
telt idé flUggvényében a 7. abra mutatja. Az optimalisnak tartott viszkozitasok
alapjan kiszamitottak, hogy a csontcement felhordasanak optimalis ideje az az
idétartomany, amelyben a rud benyomasahoz 1-6 N erd sziukséges. Lathato,
hogy a kulonb6z6 csontcementeknél ez jelentds eltéréseket mutat. A nagy si-
riiségli Palacos R és Palamed felvitelét korabban el lehet kezdeni, és tovabb
lehet dolgozni vele. A kisebb sirliségl Osteopal varakozasi ideje hosszabb,
de felhasznalasakor jobban kell sietni. A berendezéssel meghatarozott opti-
malis felhasznalasi id6k azonosak voltak a tapasztalt sebészek gyakorlataban
alkalmazott id6kkel.

er6

100
‘ 1 2
B - Palacos R (1) !
N 3 Palamed (2) / /
ch‘ Osteopal (3)
@ G 3 i
10 EE ! f/
6= =21 T MENCECVING BEREANNE : ,/L ] SR

2 optimalis felvitel
2 )
7
1418

C
B /
@
ey
o

0.2 [=§varakozasi 7
fazis /

01 .

0 1 2 min 8

bekeveréstdl eltelt idd

7. abra A merul6érud benyomasahoz szukséges erd a bekerés
kezdetétdl eltelt id6 fUggvényében harom csontcementben mérve.
(Merulési sebesség 0,03 mm/s.)

(Pal Karolyné)
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