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1. BEVEZETES, CELKITUZESEK

A human hugyuti rendszer betegségeinek jelentds része a retencid €s az inkontinencia. A
civilizalt embernél ugyanis a vizelet ¢és széklet eltavolitasa idésebb korban nem
problémamentes. Nemcsak egészségiigyi, hanem szocialis szempontok is jelentds szerepet
jatszanak ebben a latszolag természetes folyamatban.

A fejlett és fejlodo orszdgokban az atlagéletkor ndvekedésével aranyosan n6 az idések szama.
Jelenleg a lakossag 22%-a 60 éven feliili, 2030-ban ez 30% felett lesz.

A vizelettartasi- és iiritési zavarok a 65-69 évesek 20%-at érintik, 70 éven feliil ez mar 40%.
Orvosi szempontbdl 1ényeges, hogy egy olyan népességcsoportrdl van sz, amely amuagy is
betegségekkel terhelt, immunrendszere gyengébb az atlagnal és legtobbszor mozgasa is
korlatozott, igy az ¢életmindség jelentdés romlésan kiviil sajnos kozvetlen életveszélyt is
jelenthetnek ezek a betegségek.

A vézolt problémdk megolddsara az orvostudoméany tobb lehetdséget is kindl. A
hagyomanyos es a jelenleg is alkalmazott terdpidkat kritikailag elemezve jutottam el a
katéterekig. Kutatd-fejleszté munkam, majd doktori értekezésem alapjat is egy 0 katéter
kifejlesztése adta. A katéterek alkalmazasa logikus és a hugyutak felépitésének, miikodésének
egyszerusitett értelmezésébdl fakad: egy folyadék tarolasara és elvezetésére alkalmazott
relatlv egyszerii tartdly-cso rendszer hibdas miikodését relative egyszeriti miiszaki
megoldasokkal kell korrigalni.

Mint minden orvosi eszkoznek, a katétereknek is vannak eldnyeik és mellékhatdsaik, de
kétségen kiviil az eldnydk javara billen a mérleg. Ebben kozrejatszik az is, hogy bizonyos
esetekben (stlyos beteg, slirgds beavatkozas) a katéterek képezik az egyetlen alkalmazhato
terapias modot.
A hagyomanyos katéter ismertetése utdn megfogalmaztuk az 0j katéterrel szemben tdmasztott
kovetelményeket: a funkcid megorzésével a mellékhatdsokat kell csokkenteni. Ennek
megfelelden elemeztiik a mellékhatasok okait és azt talaltuk, hogy a problémakat a katéter
méretei, a hossza és a vastagsaga okozzak. Alapkdvetelményként fogalmaztuk meg, hogy az
uj katéternek a lehetd legrovidebbnek és legvékonyabbnak kell lennie. A rovid, vagy
részleges hosszusagu katéterek, megfelelnek a célnak, mert

- kevesebb kozvetlen mellékhatassal jarnak

-az ¢letmindséget sokkal kevésbé rontjak

- kevesebb mechanikai sériilést okoznak

- az aszcendalo fert6zés veszélye is sokkal kisebb, vagy esetleg kizart, mivel nem érintkeznek
kozvetlentiil a kiilvilaggal

Célkitiizések

Mar a ,,cél szabatos megfogalmazasa” sem egyszerti. Els0 megkozelitésben azt gondoltam,
hogy keriilndom kell a kifejezetten orvosi aspektusokat, még inkabb az azokkal jard
“naturalista”dbrakat, a miszaki tudomanyokban nem szokasos elemzéseket. A belsd vita
sordn azonban kideriilt, hogy a ,probléma” ilyen értelemben Ovatos korbejarasa az
érthetdséget homalyositotta el. Elveszett a 1ényeg...



Ugyanis én nem egyszeriien egy “madsik” jobb katétert akartam létrehozni, hanem az 1. dbran
lathatd allapotot kivantam Ujszeri miliszaki megoldassal tartdsan megsziintetni, a
diagnosztikai szituaciot élhetévé tenni.

1. abra. Allandé katéter
Az elsédleges cél: uj, rovid katéter kifejlesztése, prototipus megalkotasa.

Témavezetdm Utmutatdsa alapjan meglattam a miiszaki fejlesztés folyamatadban rejt6zd uj
elméleti  megfontolasok  lehetdségét, amelyek ugyan a célként eldzdekben
megfogalmazottakbdl indulnak ki, de messzire vezetnek. Ezek az elméleti megfontolasok
képezhetik doktori értekezésem 10j tudomanyos eredményeinek gerincét.

A végsoé cél: olyan technikai eszkozt alkotni, amely egy orvostudomanyban jelentds
probléma megoldasara ajanl wj miiszaki lehetéséget, tovabba az amugy
komplexitasaban is csodalatos biologiat, eddig fel nem tett kérdésekre adott ujszeri
valaszokkal és megoldasokkal gazdagitja.



2.ANYAG ES MODSZER

Kezdettdl vilagos volt, hogy a hagyomanyos katétereket (pl. Foley katéter) nem érdemes
modositani. Teljesen wjat kell kitaldlni. A minimalis elvaras az volt, hogy rovid katétert
hozzunk 1étre. Ebbdl kdvetkezett, hogy tijszeriien

- kellett megoldani a pozicionalast,

- a felhelyezés-eltavolitas problémajat, végiil

- a katétert zaroszerkezettel, szeleppel kellett ellatni.
Az els6 probléma megoldasara kifejlesztettem a harmonika struktrakat.
A masodik probléma kor megoldasara kiegészitd eszkozt szerkesztettem.
A harmadik kérdés megoldasaként létrehoztam a bioaffin zardszelepet.

A szerkezettel szemben tamasztott kovetelmények:

- a szokdsos biologiai feltételek biztosithatosaga
- Manualis nyithatésag: tehat kézzel nyithato szeleppel rendelkezd 0 rovid
katéter legyen,
- Meghatarozott iiritési id6: ezt 2 percben maximaltam. Azt tapasztaltam, hogy
ez az az 1d0, ami még elfogadhato,
- Alland6 nyomas: a hugyholyagban 16v6 nyomas, normalis koriilmények kozott
gyakorlatilag 4llando és nem valtozik a telddéskor sem;
lényeges kiilonbségek vannak azonban egyénenként (20-60 cm/vizoszlop);
iiritéskor ez a nyomas tovabb novekszik, ezért egy nyomasintervallumot hataroztam
meg a kisérletekhez, ez 50-175 cm/vizoszlop;
a felsd hatar Iényegesen meghaladja a fiziologiés értékeket, de a zaras
biztonsaganak teszteléséhez legalabb ekkora “probanyomadst” sziikségesnek
tartottam beallitani,
- Megfelelé kifolyasi 6sszmennyiség: a klinikai tapasztalat és az irodalmi adatok is
azt mutatjak, hogy ez 300-400 ml,

- Természet azonos modell-folyadék: a kisérletekben egyszerili csapvizet
hasznaltunk. A csapviz és az egészséges vizelet kozott dramlasi szempontbdl nincs
lényeges kiilonbség,

- Konnyt kezelhetoség: vagyis a manudlis nyitas €s az azt koveto iirités konnyen
megtanulhat6 és kivitelezhetd legyen.

A tovabbiakban:

= formai és szerkezeti kisérleteket végeztem a harmonika struktirak tokéletesitésére,

= strukturalis vizsgalatokat végeztem a felhelyezést ¢és eltavolitast segitd célszer
kiegészitd eszkoz kialakitasara,

= funkcionalis kisérleteket végeztem a szelepkonstrukcio optimalizalasara.

Munkém soran ezért kisérleti elrendezést szerkesztettem a szelepre haté kiilonb6zé nyomasok
beallitdsdhoz



= Ezzel teszteltem a szelep kezdeti formajat és miikodését, mértem a kisérleti
berendezésben keletkezé nyomasveszteségeket,

* mértem a szelepen, kiilonb6zé nyomasok mellett, atfolyd viz mennyiségét,

= ezt kOvetden, a szelepek zarasbiztonsagat.

Jollehet az els6 kisérletekbdl az deriilt ki, hogy a csatlakozo csében levd nyomasveszteség
elhanyagolhatdé a szelepen keletkez nyomasveszteség mellett, a pontosabb mérések
érdekében ujabb elemmel egészitettem ki az eredeti berendezést.
Ezt a kiegészitd 0j elemet, formai és funkciondlis hasonlosaga miatt hoélyagmodellnek
neveztem el, majd
= a szelepeken valo atfolyas javitdsanak céljabol megismételtem az
atfolyasra vonatkozd kisérleteket, ezuttal két, kiilonb6zé keménységl
(Sh°40 és Sh°60), anyagbol késziilt szeleppel, és
= mivel a manualis nyitds mindsége lényeges meghatdrozdja a szelepen
atfolyd folyadékmennyiségnek, ezért a szelepeket a szelepet kezeldk
szempontjabol is vizsgaltam. (Ennél a vizsgéalatnal mar csak az altalam
jobbnak tartott Sh°60 keménységii szeleppel dolgoztunk).

Végezetil kisérleteket végeztem a kész prototipussal, igy
- mértem a prototipus nytjthatdésagat,
- aziddegység alatt atfolyo viz mennyiségét, és
- matematikai-statisztikai modszerekkel elemeztem a kisérletek
eredményeit (ahol a mérési adathalmaz nagysaga és struktiraja erre
lehetdséget adott).

2.1. Formai és szerkezeti kisérletek
Harmonika szerkezet, a poziciondlds megolddsa

A hosszusag-rovidség ¢€s a dinamikus adaptacio problémdjat egy formabeli Ujitadssal oldottam
meg: nevezzik ezt harmas harmonika szerkezetnek.

Ez a harmonika szerkezet lehetdvé teszi az akér percenkénti dinamikus méretbeli adaptaciot
is. Igy képes lesz az egyéni hossziisagokhoz és atméréhoz alkalmazkodni, illetve kovetni a
habitudlis valtozasokat is. A struktira azt is lehetdvé teszi, hogy felhelyezéskor kelléen
csokkentett atmérével dolgozhassunk, elfogadhatova téve a felhelyezéssel-levétellel jard
kellemetlenségeket (2. és 3. abra).

BRI BERN]

2. 4bra. Harmas harmonika szerkezet (kezdeti forma)

3. abra. Harmas harmonika szerkezet nyujtott allapotban (kezdeti forma)



A katéter formaja az eredeti elképzelésekhez képest - a modellezés és a prototipus gyartasa
soran -, gyakorlati problémak miatt valtozasokon ment at. Egyértelmii volt, hogy az elméleti
megfontolasok alapjan megrajzolt rovid katétert részegységekre kell bontani, majd
egységenként pontositani a format, falvastagsagot, keménységet, nyijthatosagot. Az igy
kialakitott, funkcionak megfeleld egységekkel végeztiink kisérleteket, illetve a kisérletek
végén ezekbdl allitottuk dssze az 1j, rovid katéter prototipusat (3. dbra)

4. dbra. Az j, rovid katéter prototipusa

Felhelyezés-eltavolitis megolddsa: kiegészito eszkoz szerkesztése

Nyilvanval6 volt, hogy a probléma megoldasa egy, a rovid katéterhez illeszthetd kiegészitd
eszkozt kialakitdsa. Nehézséget jelentett, hogy a rovid katétereknél a folyamatos
szemkontrollra nincsen lehetdség. Ezek a katéterek felhelyezés utdn a hugycsdé belsd
szakaszaban maradnak, szemmel nem lathatéak. A tervezett rovid katéternél ugyanakkor
lényeges elem, hogy a felhelyezés-eltavolitas minél egyszeriibb és biztonsagos legyen.

Zaroszerkezet kialakitasa- A bioaffin szelep

A szelep a masodik fontos jitasi elem. Az alkalmazott szelep nagy elénye az egyszeriiség és
a mozg6 alkatrészek hianya. A szelep miikodése a véna billentylik és ajkak miikodésének
a jellemzd, hogy a zar6 elem két oldalan hat6 nyomas kiilonbségétdl fiiggden nyitnak, vagy
zarnak. A javasolt szelep a szokésos visszacsapé szelepektdl némileg eltéréen miikddtethetd.



=

L [ | [ 111

DALA |szelep

5. abra. A prototipus szelepe.

Ez a haztet6-gerinchez hasonl6 képzédmény képezi a szelep vezérld elemét. A gerinc vonala
felhasitott, de e hasitékot a ,haztetd” felsd, holyag feloli oldalara hatd nyomads zérva tartja.
Minél nagyobb ez a nyomads, a rés annal jobban Osszeszorul. A szelep megnyitasahoz
elegendd a gerincvonalon, a gerincvonalra merdleges nyomd erét gyakorolni a szelep kiilsé
falara, ettdl a szelep az emberi ajkakhoz hasonléan megnyilik. A szelep a katéter azon
végéhez csatlakozik, amely legkozelebb van a hugycsd kiilsé nyilasahoz. Férfiaknal ez a
testen beliil helyezkedik el, ndknél a szelep a testen kiviil van, a higycsonyilas kozvetlen
kozelében.

A szerkezet bonyolult geometridja, valamint a szelepnyitds véletlen volta miatt az atfolyasi
sebesség fizikai, aramlastani alapegyenletekbol nem vezethetd le. Tehat a kivitelezés soran
1épésrol 1épésre torténd kisérleti bevizsgalasra, a kisérleti eredmények tiikkrében pedig
korrekciokra volt sziikség.

A szelep formdjanak pontositasa utan az volt a kovetkezd kérdés, hogy mennyi a kritikus
szelepatmérd, azaz melyik az a szelepatmérd, amelyik mellett teljesiilhet az altalam felallitott
feltétel: 2 percen beliil min.300 ml viz iiritése. Azért is volt fontos ez a kérdés, mert ez az
atmérd hatarozza meg végsd soron a prototipus (katéter) maximalis atmérdjét. Ez pedig ,.a
minél kisebb, annal jobb” meghatarozas mellett igy hangzik: az 0j rovid katéter atmérdje nem
lehet nagyobb, mint a jelenleg altaldban hasznalatos katéterek atmérdje: ez 8-24 Ch, ami 2,4-
7,2 mm-nek felel meg. Férfiaknal leggyakrabban a 18-20 Ch (5,4-6 mm) atmérdji katétert
hasznaljuk. Ebbdl kovetkezett, hogy a szelep kiilsé atmérdjének is maximum 5-6 mm
koztinek kellett lenni.

Lényeges szempont volt a gyarthatosag is. A szelep anyaga (szilikon) és annak keménysége
(az elso szelepek esetében Sh°40) szintén behatarolta a szelepek atmérdjét. A legalabb

0,4-0,5 mm falvastagsdg a bels0 atmérdt csokkenti. A szelepnek ugyanakkor fontos a
merevsége (keménysége) is, mert csak igy tudja megorizni eredeti formajat hasznalat kozben
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¢s igy tud ellendllni a ra nehezedd kiils6 nyomasnak. Ez pedig szintén a nagyobb méret felé
hat. Mindezt figyelembe véve szintén az 5-6 mm-s kiilsé atmérot tartottuk elfogadhatonak.
Nem utols6 szempont volt az is, hogy ezt a szelepet kézzel kell majd kitapintani (férfiaknal a
pénisz falan keresztiil) és megnyitni-6sszenyomni. Ez pedig egy bizonyos méret alatt szintén
nehézkes. gy ebbdl a szempontbél is az 5-6 mm tiint elfogadhatonak.

A szelep vizsgalatanal két tényezdre koncentraltunk. Az egyik a zaras biztonsaga. A masik az
atfolyasi sebesség.

2.2. Funkcionalis kisérletek

Kisérleti elrendezés kiilonbozé nyomdsok bedllitasahoz

Az 1 cm hosszu, 5 mm belsé atmérdjl, kozépen a szelepet tartalmazéd csdvet egy 3 m hosszu,
5,4 mm belsé atmérdjii, vizzel t61tott milanyag csOhoz illesztettiik. A 3 m hosszi miianyag cs6
masik végét egy 8 liter térfogatu, 800 cm? szabad vizfelszinti edényben 1év6 viz feliilete ala
buktatjuk. Az edénybeli vizfelszin és a szelep kozotti tdvolsag fiiggdleges vetiilete (/) adja a
szelepre hatdé nyomast vizem egységben (1 vizem = 100 Pa) mérve (6. abra).

Cs0 atméro
dlz 5,4 mm

6. abra Kisérleti elrendezés kiilonbdzé nyomasok beallitasahoz

A kezdeti kisérleteket ezzel a kisérleti elrendezéssel végeztiik. A kisérletek kivitelezésében
onkéntesek segitettek.

Kisérletek a nyomdsveszteség mérésére

Az elso kisérletet 10 darab, 5, 4 mm kiilsé atmér6ji, Sh°40 keménységii szeleppel végeztiik.
Kiilonb6z6 nyomasok mellett mértiik a szelepeken iddegység alatt ataramlo viz mennyiségét.
Ebbdl szamitottuk ki aztan a csatlakozo csdben és a szelepen 1étrejovOé nyomasveszteséget,
illetve a szelep aramlastani ellenallasat.

A kisérlettdl azt is elvartuk, hogy adataival pontositsa a szelep atmérdjérdl empirikusan
alkotott véleménylinket, illetve kezdeti tapasztalatokat nyujtson a kézi nyitasrol.

Kiilonbozd nyomdsok hatdsa az atfolydsi idore
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Kiilonb6z6 nyomasok (h=25-150 cm/viz, ill. 2500-15 000 Pa)) mellett 100 ml viz atfolyasi
idejének (7) az 4tlagat, szordsat, minimalis és maximalis értékét mértiik. Ekkor még a szelepek
kezdeti forméjat (Sh°40 keménység, rovid- 2 cm-s szelephossz) és az elsé kisérleti
elrendezést hasznaltuk. Tekintettel arra, hogy az eszkozt rendeltetésszerli hasznalatban
kiilonb6zé emberek fogjak hasznalni, a kisérleteket hat személy végezte el mindenegyes
elrendezésben. Ezt a kisérletsorozatot egy Sh40-as anyagu szeleppel végeztiik el. Kiilonb6zd
nyomasok (4) mellett 100 ml viz atfolyési idejének (¢) az atlagat, szérasat, minimalis és
maximalis értékét mértiik.

Az atfolyasi id0 értéke nagymértékben szor attdl fliggden, hogy a mérést végzé személy
milyen ,,technikdval” nyitja meg a szelepet, azaz milyen nagy atfolyasi rés megnyitasara
képes

Zardsbiztonsdg

A zarasbiztonsag vizsgalata kiilonbdz6 nyomasok mellett tortént, 25 cm és 175 cm magas
vizoszlop nyomasanak megfelelé 2500 Pa-t6l 17500 Pa nyomasig.

A holyagmodell

A holyagmodellre az allandd nyomas biztositdsdra volt sziikség. Az elsdé kisérleti
elrendezésben leirt, eredetileg is 3m hosszu csatlakozo cs6 ebben az elrendezésben egy 1 liter
térfogatl, zart, vizzel teli edényhez csatlakozik és igy ebben allanddé nyomast hoz létre. Ebbdl
a zart edénybol vezet ki egy Gjabb, rovid csé, és ehhez csatlakoztattam a szelepet, majd a
teljes prototipust (7. abra). Igy az twjabb kisérletekben tesztelt szelepre és prototipusra
egyenletes nyomast tudtam gyakorolni.

7. abra. A holyagmodell
A szelepek anyaganak hatdsa az dtfolyasi idore
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Nagyon fontos kisérletileg rogziteni azt is, hogy milyen keménységili szilikonbol késziiljon a
szelep. A szelep keménysége dontden befolyasolja a hasznalat soran kialakithat6 rés méretét
¢s alakjat is. Ez pedig meghatarozza a szelep ateresztd képességét.

Két kiilonbozd anyagbdl (Sh°40 és Sh°60) legyartott tiz-tiz szelepet vizsgaltunk meg. Mindkét
szeleptipusnal Gsszesen tobb mint 500 esetben mértiink atfolyasi idét. A nyomas minden
alkalommal 100 vizcm volt. A kisérleteket Osszesen nyolc személy végezte, koziiliikk 6ten
statisztikailag értékelhetd szdmu esetben (harom kisérleti személy a kisérleteket abbahagyta,
szubjektiv okok miatt). Az 5 személy altal minden egyes szelepen 50 alkalommal folyattunk
at 100 ml vizet.

Ekkor, az el6z6 atfolyasi vizsgalatokkal ellentétben mar a szelepeket, a jobb manipulalhatdsag
érdekében egy tovabbi, 3 cm-s kiegészitd csOvel lattam el.(az elsé kisérletekben tesztelt
szelepeket nehezen lehetett megfogni). Ez a kiegészitd csé kemény anyagbol (Sh°60) késziilt
¢s ez konnyebb kezelhetdséget biztositott. Mivel a manipulalas milyensége fontos tényezo, a
kapott eredmények 1ényegesen jobbak voltak az els6 kisérletben mérteknél.

A szelepek vizsgalata a szelepet kezelok szempontjabol

A szelep manudlis nyitdsanal fontos szerepe van a megfeleld irdnyt dsszenyomasnak. Rovid
1d6 alatt az optimalis nyomas iranya megtanulhatd. Az atfolyasi id6 értéke is nagymértékben
szor attol fiiggden, hogy a mérést végzd személy milyen ,,technikéval” nyitja meg a szelepet,
azaz milyen nagy atfolyasi rés megnyitasara képes. Zaraskor is adodhatnak problémak. Mivel
ez a szelep Onzar6 fajtaja, annal biztonsdgosabb a zaras, minél nagyobb a torlonyomas

Az Sh°60 anyagt szelepeket mutatjuk be a szelepet kezeldk szempontjabol. Ot személy
végzett statisztikailag értékelhetd szdmu kisérletet.

Az adott szelep esetében a legrovidebb atfolyasi 1d6t tekintjiilk optimalisnak, amelyet kelld
gyakorlattal az eszkozt rendeltetésszerlien haszndlod személy is elérhet. Feltételezziik, hogy a
résméret ekkor a legnagyobb €s minden vizsgalt nyomas esetében kozelitdleg azonos.

Az uj rovid katéter funkciondlis vizsgalata

A fejlesztés sordn a katéter elemeit kiilon-kiilon alakitottuk. A szelepet a miikodés
szempontjabol oOnalldéan teszteltiik. A kisérlet-sorozat végén aztdn a kiilonbozo elemeket
Osszeraktuk és a rovid katéter prototipusan jabb méréseket végeztiink. Két, egyforma katéter-
prototipus késziilt el.

Mind a két katéter-prototipussal 5 személy, személyenként 90 alkalommal {iritett 100 ml vizet
50 és 100 cm/viz (5-10° Pa, ill.10* Pa) 4llandd nyomas mellett. Ebben az esetben is a kisérleti

elrendezés holyagmodellel rendelkezd valtozatat hasznaltuk.
Az uj, rovid katéter nyujthatosagdanak vizsgalata

Ezzel a kisérlettel a tervezett katéternek nemcsak a nydjthatésagat, hanem a rugalmassag is
vizsgaltuk. Igy a leendé katéter csticsan elhelyezkedé harmonika és a prosztatai szakaszon
1évo kettés harmonika egylittes nyujtasat vizsgaltuk. A harmonika szakaszokat merevnek
tekinthetd, vastag fala szilikon csd kototte Ossze, igy a nyulas Iényegében csak a harmonika
szakaszok alakvaltozésa volt. A nytjtas egy merev nyujtoszallal tortént, ugy, ahogyan ez majd
a hasznalat soran is torténni fog. Az er6t digitalis mérleggel hataroztuk meg.
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A katéter also végére erdsitett korlap segitségével a nyujtoészalat a mérleg serpenydjéhez
nyomtuk (8. abra.).

8. abra A nyujthatésag mérése

2.3. Matematikai statisztikai vizsgalatok

A Kkisérleti eredményeket komplex matematikai elemzéssel értékeltiik A tervezett katéter
mikddésének egyik lényeges eleme a beteg, aki az eszkdz haszndlatara szorul. A katéter és a
beteg akaratlagos, szubjektiv talalkozasi pontja a katéter szelepe. Ennek megnyitasa és nyitva
tartdsa csak véletlen mennyiségekkel irhat6 le. Ezért kiilondsen fontos szerep jut a katéter
vizsgalati modszereiben az alkalmazott matematikai statisztikdnak.

A kovetkez6 moddszereket alkalmaztuk: A lognormalis eloszlast, ahol a H, alaphipotézis
ellendrzése Kolmogorov teszttel tortént o = 0,05 szignifikancia szinten és a Bootstrap
(resampling) eljarast.
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3. EREDMENYEK

3.1. A fejlesztés eredményei

A harmonika szerkezetek valtozdsai

Az eredeti elképzeléshez képest (9. abra) a harmonikak formdjan kellett valtoztatni. Egyrészt
lekerekitettiik az iveket, igy ez nemcsak a nyalkahartya sériiléseit csokkenti, hanem a szakasz
nyujthatosagat és elvékonyodasat is megndvelte, ezaltal konnyitve a felhelyezést-eltavolitast.
Masrészt, néhany egyszerli kisérlet utan nyilvanvalova valt, hogy folosleges haromnal tobb
un. harmonikafokot kialakitani, a poziciondldshoz ennyi is elég. Ha Osszehasonlitjuk a két
abrat (9. és 10. abra), akkor lathatjuk a valtozasokat.

9. abra. Azuj rovid (férfi) katéter elsé valtozata

10. abra. Az 1j rovid (férfi) katéter végleges formdja
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A kozépsd szakasz valtozdsai

A harmonikék tekintetében a masik fontos valtozas az volt, hogy a kozépsé szakasz esetében
a strukturan is véltoztatni kellett. A gyartds szempontjabol megoldhatatlan a k6zépsd szakasz
eredetileg elképzelt harmonika formédja, viszont ennek a szakasznak is dinamikusan
valtozonak kell lennie. Ezt a problémat tigy oldottuk meg, hogy a kézépsd szakasz egy 38
mm-es részét csdszeriivé alakitottuk at. Ennek a kiils6 atméréje 6 mm és ez az a szakasz, ami
gyakorlatilag a legnagyobb kiils6 nyomasnak van kitéve, hiszen ezen szakasz koriil
helyezkedik el a prosztata. Ennek a szakasznak tehat a keménységét is noveltiik. A hosszbeli
adaptaciot pedig Ugy oldottuk meg, hogy a kozépsd szakasz két végén harom-harom
harmonika fokot alakitottunk ki (11. &bra).

DETAILB ikerharmonika
[T [ T 11

}—V_V_

11. abra. A rovid katéter kozépso szakasza

Ezen 4tmeneti részek keménysége megegyezik a harmonikak keménységével, tehat a 1agyabb
Sh40 anyagbol késziiltek. Kupszert alakjuk jobban illeszkedik a prosztatai hugycsészakasz
formajaba, mely inkabb hasonlit homokorara, mint egy egyenletes atmérdjii csdszakaszra. Igy
a dinamikus adaptaci6 kérdése is megoldddott.

A katéter csucsanak valtozasai

A bels6 harmonikéanak (a katétercsucsnak, azaz a katéter holyagba keriild részének) a formaja
is valtozott (12. abra). Lekerekitett bordak mellett, a felhelyezéskori trauméak csokkentése

céljabol ennek a végét is lekerekitettiik, illetve beliilrél megerdsitettiik.
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lyukasztott katétercslics
[ I [ [ 11

12. abra. A rovid katéter csticsa
A szelep elhelyezése

Formai kialakitas tekintetében fontos valtozas volt az is, hogy a mechanikusan (kézzel)
nyithato katéter esetében a szelepet olyan helyen kellett elhelyezni, amely kézzel el is érhetd.
Ez n6knél nem probléma, a szelep a testen kiviil van. Férfiakndl azonban a szelep kézi nyitasa
csak akkor lehetséges, ha az kézzel kitapinthatd. Ez azt jelenti, hogy a szelepet a prosztatatol
tavolabb, a hugycs6 azon szakaszaba kellett helyezni, amely mar a penis tovétdl disztalisan
van. Igy a rovid katéter és a penisben 1év3 szelep kozé egy koztes katéter szakaszt kellett
beépiteni. A 13. és 14. abran lathato a kiegészit6 szakasz nélkiili n6i és a kiegészitd szakasszal ellatott
férfi valtozat. Eszrevehet6 a hosszbeli kiilonbség.

UMM E R m‘w I m T 18Nl

13. abra. NOi katéter (kezdeti forma)

A szelep
helye

SN | | | | H ¥ ww»wwnm«mu\wmmu\wumu \l SRRy ALETTPRTITVTE TR ] | '\ Ri3
Koztes
szakasz
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14. abra. Férfi katéter-koztes szakasszal (kezdeti forma)
Az uj, rovid katéter

A fejlesztések eredményeképpen jott 1étre az 1j, rovid katéter prototipusa. A jobb megértést
szolgéalja a miuszaki rajz (15. 4bra) és a feliratozott fénykép (16. abra) egymds utani
megjelenitése.

f~|-=2o.] = =o _] [ too_

RRENLA,

15. abra Az 1j, rovid katéter miiszaki rajza

. Felhelyezé cs6 Megfogo Kozépso rész A kateter
0z¢épso szakasz cs3 '

-:I——-—

A szelep
Csatlakozo

16. abra Az uj, rovid katéter prototipusa
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Felhelyezés es eltavolitas

Az 1j, rovid katéternél 1ényeges elem, hogy a felhelyezés-eltavolitds minél egyszeriibb és
biztonsagos legyen. A felhelyezés egy specialis eszkozzel torténik, mely egy felhelyezd
csObol (17. abra), egy csatlakozo részbdl (18. abra), ez megfogd csapbol (19. abra) és egy
nyujtoészarbol (20. abra) all. A katétertdl eltérden a nyujtoszar és a felhelyezd cs6 nem
szilikonbol, hanem polipropilénbdl késziilt.

17. abra. A felhelyez6 cs6

=B
>
=
[
2

———T————F=

SECTIONAA

@ ©L

a et
DETAILB

18. abra. A csatlakozo elem
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19. abra. Megfogo csap

20. abra. A ny0jtoszar

A felhelyez6 csé bajonettzarra emlékeztetd megoldassal csatlakozik a katéterhez, majd ezen
keresztiil vezethetd a nyujtoszar a katéterbe. A nyudjtoszar a katéter legtavolabbi pontjan, az
els6 harmonika csticsan tamaszkodik, majd erre nyomadst gyakorolva megnytjtja a harmonika
struktirakat. gy azok atmérdje lényegesen csokken, a katéter konnyen felhelyezhetévé valik.
A felhelyez6 csé proximalis végéhez kapcsolodik a megfogd csap, nyudjtas utan a nyljtoszar
ide csatlakoztathaté. Igy a nyujtott allapotban 1évS katéter, a felhelyezd csé és a nyujtoszar
egy egyseéget képez. Ez az egyébként hajlékony egység tolhatd aztan a hugycsovon keresztiil a
megfeleld pozicioig. A katéter csucsanak kupos kialakitasa egyrészt a felhelyezéskori traumat
hivatott csokkenteni, masrészt formajanal fogva a prosztatikus hiagycsé néha nehezen
talalhat6 kiils6 nyilasat segit konnyebben letapogatni.

Miutan a rovid katétert megfeleld helyzetbe juttattuk, a felhelyezd csé proximalis végén 1€vo
bajonettzar oldasaval megsziintetjiik a nyugjtdst. A harmas harmonika strukturdk ekkor
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visszanyerik eredeti formajukat. A disztalis (csucsi) harmonika a hugyholyagban marad, a
rajta 1évo oldalsé nyilasokon keresztiil a vizelet a katéter belsejébe aramolhat. Ez a csucsi rész
egyben mintegy biztositék is a kicsuszas ellen. A kdzépsd és a proximalis harmonikdk a
prosztata két oldalara tamaszkodva mintegy pozicionaljak és fixaljak a katétert. Kupos
kialakitasuk biztositja a dinamikus méretbeli adaptaciot. Ezutan oldjuk a felhelyezd cs6 ¢és a
katéter kozotti bajonettzarat, majd az immar szabadom mozgathatd felhelyezd csovet és
nyujtoszarat eltavolitjuk. Ezutan a rovid katéter mar miikodésre kész.

Eltavolitaskor eldszor ismét a felhelyezd csovet toljuk a huigycsobe. Kialakitasanal fogva ez
nem sérti a higycsovet és pontosan tud csatlakozni a rovid katéter disztalis végén 1évo
bajonettzarhoz. Ezutan a nyujtdszarat vezetjiik a katéter csticsaig, majd nyujtjuk a katétert.
Megfeleld nytjtas utdn a nyljtdszarat ismét rogzitjiik a felhelyezd csé proximalis végén 1évo
bajonettzarhoz. Ezutan a teljes egységet egyben eltavolitjuk.

3.2. A funkcionalis kisérletek eredményei

Nyomdsveszteség-meérési kisérletek eredményei
Az 1. tablazatban néhany jellemzd mérési értéket sorolunk fel. Az eredményekbdl lathato,
hogy a csatlakozd csére es6 nyomasveszteséget elhanyagolhatjuk a katéterre esd

nyomasveszteség mellett.

1. tablazat: A nyomas-kifolyas 0sszefiiggés vizsgalatainak eredményei

h [m] t[s] q [ml/s] | vk [m/s] vi[m/s] |[Re[-] |A [-] [h4[m] | h[m]|R4/ W
0,25 92 1,087 0,047 0,055 230 0,27810,024 0,226

0,5 71 1,408 0,061 0,072 298 0,215]0,031 0,472
0,75 56 1,786 10,078 0,091 378 0,169]0,040 |0,759
1 46 2,174 [0,095 0,111 |460 0,139[0,048 0,951
1,25 37 2,703 [0,118 0,138 |572 0,112]0,060 |1,420

2. tablazat: A sebességlassitd tényez6 mérési eredményei kiillonbozo
esésmagassagoknal

Relativ
deviancia
h [m] t [s] q[ml/s] |vi[m/s] |p[] [N[] [[%]
0,25 92 1,087 0,047 0,021 (46,7 |-6,09

0,5 71 1,408 0,061 0,020 (50,9 ]2,49
0,75 56 1,786 0,078 0,020 (49,2 |-0,99
1 46 2,174 0,095 0,021 (46,7 |-6,09
1,25 37 2,703 0,118 0,024 142,0 |-15,55
Atlag

A katéterbe épitett szelep aramlastani jellemzésére bevezettiik a ,,sebesség lassito-tényezd”
fogalmat. Ez megmutatja, hogy hanyad részére csokken a szelep ellenéllas, és a szikiilet
hatasara a sebesség a szelepben. A 2. tablazatban méréseink eredményeit tiintettiik fel.

A mérések szerint a sebességlassitd tényezd atlagosan 50-nek adddott. A mérések szorasa -
nyilvin a személyek egyéni szelepOsszenyomdsatol fiiggéen - valtozik kb. 15%
nagysagrendben.
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Kiilonbozd nyomdsok hatdsa az atfolydsi idore
Kiilonb6z6 nyomasok (4) mellett 100 ml viz atfolyasi idejének (7) az atlagat, szoérasat,

;minimalis és maximalis értékét kozoljiik a 3. tdblazatban, ahol ,,h” a nyomassal egyenértékii
vizoszlop magassaga.

3. tablazat: 100 ml viz atfolyasanak ideje a nyomas fliggvényében

1(s)

h(cm) | étlag fgﬁi‘f ton (5) |t (5)
25 92 24 76 138
50 71 5 54 92

75 56 10 0 66
100 46 14 34 74
125 37 5 30 46
150 30 2 28 34

Az atfolyasi 1d6 értéke nagymértékben szor attdl fiiggden, hogy a mérést végzd személy
milyen ,technikéval” nyitja meg a szelepet, azaz milyen nagy atfolyasi rés megnyitasara
képes. Az adott szelep esetében a legrovidebb atfolyasi 1dot tekintjiik optimdlisnak, amelyet
kell6 gyakorlattal az eszkdzt rendeltetésszeriien hasznald személy is elérhet. Feltételeztiik,
hogy a résméret ekkor a legnagyobb és minden vizsgalt nyomas esetében kozelitdleg azonos.

A zardasbiztonsdg vizsgalatanak eredménye

A zérasbiztonsag vizsgalata kiilonb6zd nyomasok mellett tortént. 25 cm és 175 cm magas
vizoszlop nyomasanak megfeleld 2500 Pa-t61 17500 Pa nyomasig a szelepek biztonsdgosan
zartak tobb héten keresztiil. A tobb mint ezer elvégzett kisérlet soran megfigyelhetd volt, hogy
atlagosan minden masodik esetben a szelepre gyakorolt keresztirdnyu nyomas megsziintetése
utan olyan deformécio maradt vissza, amelyen at csopogés tortént. Ezt a csopogést egy, kettd,
legfeljebb harom keresztirdnybol torténd, enyhén rotald és kis nyomast rahatassal,
»morzsolgatdssal” maximum 3 masodperc alatt meg lehetett sziintetni. Magyarazatként
szolgalhat az a tény, hogy a szelepeket kisipari modszerekkel gyartottdk és a rendelkezésre
allo szerszamok élessége és pontossidga valodsziniileg a szelep lapjainak metszésekor sorjat
hagyott.
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A szelepek anyagdanak hatdsa az dtfolydsi idore-eredmények

4. tdblazat - Sh°40 keménységii szelep

Kozépérték |sd Min | max
szelep
szim (s) (s) () |(s)
1 39,3 13,2 23,3 175,5
2 31,7 9,9 18,9 | 64,2
3 36,3 9,7 23,0 |159.,7
4 21,3 5,2 12,7 136,6
5 33,6 7,2 23,3 159,2
6 35,8 12,9 17,8 1629
7 26,6 9,5 19,3 |1 68,8
8 39,1 12,9 15,6 | 78,6
9 42,8 11,2 20,5 [72,6
10 30,9 11,0 20,2 | 58,7

5. tablazat- Sh°60 keménységii szelep

Kozépérték | sd min | max
szelep
szam (s) (s) () ()
1 22,2 5.4 12,4 133,1
2 17,3 34 11,5 |25,2
3 19,7 6,5 10,8 139,3
4 20,5 5,4 16,5 |150,4
5 19,0 8,3 11,4 [54,5
6 14,8 3,7 11,0 (26,2
7 16,5 2,5 12,8 1224
8 15,7 3,0 11,0 1239
9 16,0 2,7 11,7 |26,7
10 14,7 2,1 11,6 120,0

A 4. tablazat az Sh°40 anyagu szelepek mért adatainak osszefoglalasa, az 5. tdblazat az Sh°60
anyagué. A tablazatok elsd oszlopdban a szelep sorszdma szerepel, a tovabbi oszlopok pedig
megadjak, hogy 100 ml viz 50 alkalommal tortént atfolyatasa esetében mekkora a mért
A végleges katéter szelepanyaganak megvalasztdsdhoz mar ebbdl az egyszerli dsszesitésbol
megallapithato, hogy a szelep anyagéaul az Sh°60 keménységili anyag valasztandd. Az Sh°40,
puhabb anyagu szelepek esetében az iiritési idok szérasa is nagyobb, de még az egyes
szelepek kozotti eltérések is szamottevden nagyobbak, mint az Sh°60-as szelepeknél.

A felhasznélas szempontjabol fontosabb kérdés az atlag 4tfolyasi idonél, hogy az adott szelep

hasznalata esetében az eseteknek hany szazalékaban varhatjuk az 6. és a 7. tadblazatban
megadott id6tartamokban (egy, két, vagy harom percen beliil) a 300 ml viz {iritésének idejét.
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6. tablazat- Sh°40-es szelep: Az esetek hany szazalékaban varhato, hogy 300 ml viz adott
idétartamon beliil kitirtil

%
szelep |[<1 1-2 2-3 3<
szam t (min) per 300 ml
1 2% 57% 36% 6%
2 7% 76% 16% 1%
3 1% 68% 29% 2%
4 44% 56%
5 1% 83% 16%
6 8% 61% 26% 6%
7 18% 77% 5%
8 4% 54% 32% 9%
9 0% 45% 46% 8%
10 11% 73% 15% 1%

7. tablazat- Sh°60-as szelep: Az esetek hany szazalékaban varhato,
hogy 300 ml viz adott id6n beliil kiiiriil

%
szelep |[<1 1-2 2-3 3<
szam t (min) per 300 ml
1 38% 58% 4%
2 80% 20%
3 58% 41% 1%
4 49% 51%
5 63% 36% 1%
6 93% 7%
7 92% 8%
8 93% 7%
9 93% 7%
10 99% 1%

Kolmogorov-teszttel megvizsgaltuk, hogy az egyes szelepeknél a mért 50 atfolyasi ido
lognormalis eloszlast mutat-e. A Kolmogorov-teszt a = 0,05 szignifikancia szint mellett egyik
esetben sem utasitotta el hipotézisiinket.

A szelepek vizsgdlata a szelepet kezelok szempontjabdl-eredmények

A kisérlet eredményei azt mutatjak, hogy a kisérletben résztvevd személyek kozott egyszeres
szorason beliil nem volt kiillonbség a szelepeknél, a szordsok azonban Iényegesen eltéréek
voltak (21. abra).
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21. abra. 100 ml viz atfolyatasi idejének atlaga és szorasa, Sh 40 es Sh°60
kemenysegii szelepeknél, 6t kisérleti személy esetében.

A szelepek vizsgélatahoz hasonloan, itt is megvizsgaltuk Kolmogorov-teszttel a mérési
eredmények eloszlasat. A Kolmogorov-teszt egyetlen személy esetében sem utasitotta el az
eloszlds lognormalitasdnak feltételét. Ennek megfeleléen a személyek esetében is
meghatarozhatd, hogy varhatéan az esetek hany szazalékaban képesek a 300 ml viz
atfolyatasat a megadott idétartamokba esden (egy, két, vagy harom perc) megvaldsitani.

(8. tablazat)

8. tablazat- Sh°60 -as szelep: Az egyes kisérleti személyek esetében az esetek hany
szazalékdban varhatd, hogy 300 ml viz adott id6tartamon beliil kitiriil.

%

<1 J1-2 [2-3 [3<
személy

t (min) per 300 ml
Ba 88% [12%
Cs 73% 127%
Kl 59% 140% [1%
Li 70% [30%
Zs 80% [20%

A 8. tablazatbol lathato, hogy az 6t kisérleti személybdl kettd (Ba, férfi es Zs., nd) egy percen
beliili tiritést ért el, az esetek 80 és 88%-ban.

Az uj rovid katéter funkciondlis vizsgalatinak eredményei

Az egyenként 450 mérési eredmény lognormalis eloszlasanak hipotézisét mind a két katéter-
prototipusnal mind a két nyomdasérték mellett a Kolmogorov-teszt elutasitotta. A mérési ada-
toknak a mérést végzo személyekre lebontott csoportjaiban azonban - kivétel nélkiil - a
Kolmogorov-teszt nem utasitotta el a lognormalitas feltételezését. Ez azt is mutatja, hogy a
humén paramétereknek jelentds szerepe lehet az eloszlas kialakuldsaban.
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9. tablazat A két katéter-prototipuson (A és B katéter) két kiillonbozé nyoméson végzett
iiritési idomérések eredményei. A méréseket 6t személy végezte, jeliik romai szamok.

Atlag St.dev

m s <45s 45-60s >60s Riys Rl
()

A100-1 46 4 3,82 0,08 42 58 0 58+5 0+0
A100-1I 48 5 3,87 0,09 25 74 1 75+4 1+0
A100-1II 44 5 3,78 0,11 59 41 0 41 +5 0+0
A100-1V 44 4 3,78 0,09 63 37 0 375 0+0
A100-V 41 3 3,72 0,07 88 12 0 12+3 0+0

B100-1 43 3 3,76 0,08 72 28 0 28 +4 0+0
B100-1I 44 5 3,77 0,11 63 37 0 37+5 0+0
B100 - IIT 40 3 3,68 0,07 96 4 0 4+2 0+0
B100 -1V 44 7 3,77 0,16 60 38 2 40+5 2+1
B100-V 44 5 3,78 0,12 60 39 0 40+£5 1+£0

A50-1 55 5 4,00 0,09 2 84 14 98+ 1 14+3

AS0-1I 52 6 3,95 0,11 10 81 9 90+3 9+2
AS0-TIT 54 8 3,98 0,14 11 68 21 89 +3 21+4
A50-1V 52 5 3,95 0,09 7 88 5 93+2 542

AS0-V 52 4 3,96 0,08 3 93 5 97+1 5+1

B50 -1 55 4 4,01 0,08 1 86 13 99+0 13+3

BS0O-1I 53 7 3,97 0,12 9 74 16 91+3 16 +4
BSO-1IIT 56 6 4,01 0,11 3 74 23 97 +1 23+4
B50-1V 54 4 3,99 0,07 1 92 7 99+ 0 7+2

B50-V 56 4 4,02 0,07 0 87 13 100+ 0 13+3

Fontos kiemelni, hogy a 9. tablazatbol az orvos szdmara jol értelmezhetd, hogy 10* Pa
tobbletnyomas mellett mindkét elkésziilt katéter-prototipussal minden péciens az esetek kozel
100%-aban képes 1 percen beliil iiriteni a 300 ml vizeletet. Ha a holyag valamely koros
elvaltozasa miatt a tobbletnyomas csupan 5-10° Pa, akkor is a paciensek még mindig képesek
lesznek az eseteknek legalabb 75%-aban egy percen beliil végezni az iiritést.

Lényeges megallapitas, hogy az iirités nagymértékben fiigg a pdaciens ,,ligyességétol”,
pillanatnyi mentalis allapotatol, tehat az eszkdz hasznalatara fel kell késziteni a beteget.

Az uj, rovid katéter nyujtasi kisérletének eredményei
A 22. abran lathaté diagram vizszintes tengelyén az abszolut nyulasi alakvaltozas mértékét

tiintettiik fel, a fiiggdleges tengelyen pedig a nyulast 1étrehozo erd nagysaga lathatd (90%-os
konfidencia index). 100 gramm ,,er6” 1 N erének felel meg.
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22. dbra. Nyujtasi diagram: abszolut nyulasi alakvaltozas a nyujtast 1étrehozo
erd fiiggvényében

A két diagram kiilonb6z6 Shore keménységii anyagbol készitett katéter-elemek (harmonikak)
nyulasat mutatja. Lathato, hogy a keményebb (Sh°60) anyag (négyzettel jelolve), nagyobb
nyajtoerd hatadsara nyalt meg. Az Sh°40 keménységii katéter (korrel jeldlve) abszolut nyuldsa
elérte a 7 cm-t, ami a nyulasnak kitett részek méretét figyelembe véve (1,6+1,6+2,0 cm)
134%-0s nyulast jelent. A keményebb anyagnal ez a nyulds csupan 60%-ot tett ki. A
maximalis nyulast 1étrehozd erd nagysaga a lagyabb anyagnal 320g (3,2 N), a keményebb
anyagnal kb. 450g (4,5 N) volt.

3.3. A funkcionalis kisérletek eredményeinek 6sszegzése
Az eredmények értékelése soran az alabbi kovetkeztetéseket vontuk le:

- A katéter hasznalata soran lényeges nyujthatésag szempontjabol az Sh°40 keménységi
anyag megfelelébb a harmonikak anyagaul, mint az Sh°60, mert megnyulasa 134%-os.
Figyelemre méltd a nyuldst eldidéz6 erd nagysaga. A lagyabb anyagnal 3.2 N, a
keményebbnél 4.5 N volt a maximalis nyulast 1étrehozd erd. A lagyabb anyagbol késziilt
harmas harmonika struktura igy kdnnyen koveti a dinamikus adaptacié soran elvart méretbeli
valtozasokat.

Ergondémiai szempontbol fontos, hogy az orvos szamara alkalmas nagysagu, csekély erdkrol
van sz0, amely kézzel kdnnyen kifejthetd a katéter felhelyezésekor vagy az eltavolitas soran.
A megnyulas mértéke is fontos, mert felhelyezéskor az orvos hiivelykujjanak mozgasaval
idézi el6 ezt. Az Sh°40 anyagbol késziilt harmonikak esetében a 7 cm-es maximalis 16kethossz
ebbdl a szempontbdl is elfogadhato.

- Az atfolyasi id6 szempontjabdl a jobb megoldas az Sh°60 anyagu szelep, mint az Sh°40,
mivel a keményebb (Sh°60) anyagu szelepeken az atfolyasi id6 1ényegesen rovidebb.

- A katéterszelepek zarasbiztonsaga 175 vizecm (=17500 Pa) nyomastdbbletig megbizhato,
akar az Sh°40, akar az Sh°60 anyagbol késziilt a szelep.

- Megfigyelhetd, hogy a teljes katéterbe beépitett szelepek hatékonysaga az onalléan
vizsgalt szelepekhez képeset lényegesen javult. Mig a teljes katéterbe beépitett Sh°60
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addig a fejlesztés korabbi stadiumaban az Sh°60 anyagl szelepeknél 1ényegesen rosszabb volt
az eredmény. A teljes katéteren torténd ataramlaskor esetlegesen fellépd turbulencia-
jelenségek az atfolyas idejét tehat kevésbé befolyasolhattdk negativ irdnyba, mint az 1j
technoldgiaval készitett szelepvagatok pozitiv iranyba. Nem elhanyagolhat6 tényez0 persze a
tanulasi folyamata sem, illetve az, hogy a teljes katéter manipulalasa konnyebb.

- A két teljes katéterrel végzett kisérleti eredményeknél feltiind, hogy két kisérleti személy
(An ¢és 1z) esetében 1ényegesen eltérd az eredmény a két katéter kezelésében. Ennek valoszini
oka az, hogy a B katéter vizsgalatakor e két személy, a kisérlettdl fliggetlen események miatt,
megfigyelhetden indiszponalt volt a kisérletek végzésekor. Eredményeik azonban még igy is
azt igazoltak, hogy a csokkent koncentralo képességgel rendelkezé paciens is 100%
valosziniiséggel 2 percen beliil iiriti a 300 ml vizeletet.

- A kisérleti eredmények értékelésében jelentds szerepe van annak, hogy felismerhetd, és
Kolmogorov-teszttel igazolhatd, hogy a mérési eredmények szelepekre, ill. személyekre
lebontott csoportjai lognormalis eloszlast mutatnak. Ennek alapjan lehetett megvizsgalni,
hogy az egyes csoportoknal az esetek hany szazalékaban varhato adott idon beliil 300 ml viz
uritése.

......

iiritési index hibajanak meghatarozhatdésagat.

4. UJ TUDOMANYOS EREDMENYEK
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1. Bevezettem a biologiai egyeniranyitas és a biologiai kettds szelepek fogalmat. A
biologidban semmi nem torténik meghatarozott cél nélkiil és bizonyos struktirak
jelenléte milkodési jellegzetességre utal. A fels6 hugyutak miikodésének
tanulmanyozasa, majd az emberi (€s allati) szervezetben taldlhato folyadékok (vizelet,
vér, nyirok) és szilard anyagok (taplalék, széklet) utjat elemezve megéllapitottam,
hogy az egyeniranyitds, mint folyamatot ezekre a rendszerekre (sziv- és keringési
rendszer, nyirokérrendszer, hugyutak, tapcsatorna) altalanosithatd. Tovabba azt is
megallapitottam, hogy ezek esetében az egyeniranyitds hianya betegségekhez vezet.
Az emberi szervezetben végbemend fiziologiai folyamatokat (egyeldre csak részben)
elemezve jutottam arra a kovetkeztetésre, hogy az egyeniranyitds mashol is létezik (pl.
idegrendszer) ¢és, hogy a fizikai és kémiai folyamatok jo része is egyeniranyitott (pl.
sejtmembran transzport). Ugyanakkor az emberi szervezet annyira Osszetett, hogy
ennek egészére vonatkozolag nem kivanok még altalanos megallapitdsokat tenni. Az
viszont bizonyos, hogy a hugyutak tekintetében, a technikai, technoldgiai azonossag
alapjan a biologiai egyeniranyitds fogalma megall és alkalmas a miiszaki szinergidk
értelmezésére. gy bar ,.csak elméleti megfontolas” ma még a biologiai egyeniranyitas
fogalma, vérhatd, hogy a kiilonbozd szakteriileteken dolgozd orvos kollégak is
megerdsitik majd (vagy esetleg céafoljak) ezt a feltevést. A biologiai egyenirdnyitas
(mint funkcid) esetemben a biologiai kettds szelepeken (mint struktira) keresztiil
valosul meg. Ez a meghatarozas, igy bizonyitott Gjdonsag a biologiaban. Utmutatd
tovabbi hasonld strukturdk kereséséhez (szivbillentyiik, nagyér-billentyiik, véna- és
nyirokér billentylik, cardia-pilorus-Bauhin billentyli) és e mukodési jellegzetesség
altalanositasahoz.

2. A hugyutak mikodésére miiszaki-mechanikai értelmezést dolgoztam ki. A kutatas
soran 0j szemléletli megkozelitést fogalmaztam meg a hugyutak miikodésérdl. Ebben a
forméaban, miiszaki szempontb6él még nem elemezték a hugyutakban végbemend
aramlasi folyamatokat. Kiilondsen fontos ez a felsé hugyutak esetében, ahol az
aktualis elméletek szerint is sok még a bizonytalansag. Felvetddhet a kérdés, hogy ez
az 1j elvi megfontolds mennyire tekinthetd onallonak, illetve, hogy nem-e a biologiai
egyeniranyitds elvének hugyutakra alkalmazott valtozata. Jollehet a bioldgiai
egyeniranyitds elve magaba foglalja a higyutak miikodési elvét is, amiben mégis
onallo a hugyuti egyeniranyitds magyardzata az az, hogy a miiszaki-mechanikai
értelmezés egy folyamatot, egyeniranyl pumpaldst magyaraz. Ebben az esetben pedig
a konkrét morfoldgiai strukturak mellé valos funkci6 asszocialhatod, amig a bioldgiai
egyenirdnyitds eleve elvont elemekkel operal, itt egy konkrét bioldgiai rendszerben
folyamatiranyitoi feladat miszaki analdgidja ad segitséget a koéros mikddés
korrigélasahoz.

3. Matematikai modellt vezettem be az orvostudomanyban haszndlt eszkdzok
mindsitésére. Vizsgalati eredményeim értékelése soran alkalmazott matematikai-
statisztikai modszerek 0j lehetdséget vetettek fel. Ugyanis azok a kisérleteim korrekt
elemzésén tul, de arra alapozva, alkalmasak mas orvosi eszkdzok
felhasznalhatosaganak mindsitésére is. Mas megfogalmazasban: hasonlé modszerrel
meghatarozhat6, hogy egy bizonyos orvosi eszk6z mennyire ,,felhasznaldbarat”. Ez az
altalanositas arra az egyszerl kérdésre ad valaszt, hogy a beteg, vagy az orvos milyen
valoszinliséggel tudja majd az adott eszkozt funkciojanak megfeleléen alkalmazni,
azaz mekkora valosziniiséggel hibazhat haszndlatakor. Ez fontos kérdés, mert
eldonthetd, hogy a betegre-orvosra rabizhato-e egy adott eszkoz kezelése, vagy sem.
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Amennyiben nem, akkor kiilon kezelészemélyzet sziikséges, ami Iényeges
tobbletkiadast eredményez.

Szabadalommal védett, 0j rovid katétert alkottam. A mai katéterekkel 6sszehasonlitva
megallapithat6, hogy rovid katéterem teljesen 0j tipust képvisel (harmadik generacios
katéter). Ilyen vagy ehhez hasonlé nincs ma még hasznalatban. Ugyanakkor
haszndlatanak terapiads és miiszaki alkalmassagi elonyei doktori dolgozatomban is
dokumentéltan nyilvanvaléak. A témakorben sziiletett hasonld talalmanyokat
elemezve i1s arra a kovetkeztetésre jutunk, hogy a rovid katéter egy teljesen uj
elképzelés gyakorlati megvalositasa, nem illeszthetd egyik taldlmany soraba sem.
Formailag ¢s mitkodésben egyarant egyedi. Gyarthatd és hasznalhat6. E két fogalom
természetesen nem valaszthaté el egymastdl. Azonban érthetd, hogy kiilondsen az
orvostudomanyban hasznalt eszk6zok fejlesztésénél lényeges, hogy az, ami
hasznalhatonak tiinik, az gyéarthato is legyen. fgy pl. a talalmanyok soraban tobb is
ballonos megoldast (két vagy harom ballon) javasol a pozicionalashoz, mely
funkciondlisan jol is miikddik, de bonyolult gyarthatosaga €és a nehézkes felhelyezés-
eltdvolitdas miatt nem tudott tért nyerni a terapiaban. A rovid katéter nagy elénye a
gyarthatdsdg szempontjabol (is) a maximalis egyszerliség. Nincs benne mozgd
alkatrész, ballon, a gyartashoz hasznalt anyag orvosi szempontbol megfeleld, jol
munkalhaté és olcs6. Fontos és alapvetd formai ujitds a harmonika struktara. Ez
lehetévé teszi a nyudjtas sordn az eredetileg kiillonb6z0 atmérdk egységesitését és
biztositja a hasznalat sordn a dinamikus adaptaciot. Az adaptacid csak a rovid
katétereknél kivanalom. Itt viszont annyira fontos, hogy az ezzel szdmol6 taldlmany a
méretbeli problémak kikiiszobolésére hat kiilonbozé méretli katétert javasol. A
hasznalhatosag tekintetében igen kedvezdek a kezdeti tapasztalatok. A rovid katéter az
orvos (gondozd) €s a beteg altal is egyszeriien és biztonsagosan kezelhetd. Az orvos
kiegészitd eszkoz (cystoscop) igénybevétele nélkiil tudja felhelyezni és eltavolitani.
Ugyanezt egy jol képzett asszisztens is megteheti kiilonosebb veszély nélkiil. S6t, akar
a beteg is képes lehet a katéter cseréjére. (Ma az Onkatéterezés elterjedt modszer.) A
beteg szempontjabodl 1ényeges, hogy a nydjtas soran a rovid katéter atmérdje kb. 5-6
mm-re csokkenjen (a tovabbi csOkkentést a szelep atmérdje korlatozza). Fontos
tovabba a katéter csucsanak a kiképzése, amely lehetdvé teszi az esetlegesen sziikiilt
hugycsorészeken vald konnyebb atvezetést, illetve a fokozatos tagitast. Végiil ujszerti
megoldas a férfiak esetében alkalmazott un. toldas is, amely a katéter-szelepet hozza
kézzel manipulalhato helyzetbe.

Bioaffin zéaroszelepet alkottam az uj katéterhez. A szelep a rovid katéter
nélkiilozhetetlen része. Szelep nélkill nincs hasznalhaté rovid katéter. A rovid
katéterek gyartasa eddig a megfeleld zardszerkezet hidnya miatt késett. A talalmanyok
kozott van javaslat erre, de az ajanlott ballonos megoldés csak komplikalja a gyartast
¢s a hasznalatot. A rovid katéternél alkalmazott un. egyszerli szelep egy miiszakilag
ismert tipus (visszacsapd szelep) biologiai analdgidk (szdj-ajkak, vénabillentytik)
alapjan modositott valtozata. Kdnnyen gyarthatd és kezelhetd, ugyanakkor megfelel a
vele szemben tadmasztott biodramléstani kdvetelményeknek is. A szelep atmérdje —
mint az idéegység alatt iirithetd folyadékmennyiség 1ényeges eleme — meghatarozza a
rovid katéter legkisebb atmérdjét (5-6 mm). A szelep egyszerlien manipuldlhato,
ugyanakkor elfogadhat6 idon beliil (2 perc) iirithetd altala a mintegy 300 ml folyadék,
amely egy atlagos vizeletiirités térfogatanak felel meg.
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5. KOVETKEZTETESEK ES JAVASLATOK

Bioldgiai egyeniranyitas, biologiai kettés szelepek

Ennek az elméleti megfontolasnak a gyakorlati haszna széles korben vélelmezhetd.
Remélhetd, hogy segit jobban megérteni az emberi szervezetben (biologiadban) végbemend
folyamatokat. Ha azonositani tudjuk az egyeniranyitdst biztositd kettds szelep strukturakat,
akkor a szervezetbe torténd kiils6 beavatkozasainkat (pl. mitéteket) mar elére ugy tudjuk
megtervezni, hogy az egészségesnek itélt egyeniranyitas helyrealljon, illetve megmaradjon.

A hugyutak miikodésének uj elmélete

Ezzel a magyarédzattal érthetobb a hugyutak muikodése, ugyanakkor mentes a jelenlegi
magyarazatok ellentmondésaitol. Nem zarja ki az 6néllo miikodésre jellemzd perisztaltikat,
hanem kiegésziti azt. Az urologidban eddig is alkalmazott un. antireflux miitétek igazoljak 1
elméletemnek a helyességét. Ennek legnagyobb gyakorlati haszna az, hogy lj megvilagitasba
helyezve a miikodést, Iényegesen korszertisitheti a miitéti technikat.

Matematikai statisztikai modszerek altalanositasa az orvosi gyakorlatban
A gyakorlati hasznot az jelenti, hogy megbizhatéan prognosztizdlja a beteg (vagy orvos,
gondozd, hozzatartozo) altal hasznalt orvosi miiszerek kezelési hibait. Ennek megfelelden

alakithato az eszkdz, vagy pontosithato a hasznalati utmutatas.

Az uj rovid katéter

A rovid katéter a katéterezés mellékhatésait Iényegesen csokkenti. Vagyis csokkennek a mechanikai
sériilések és a fertézések. E mellett f6 szempont, hogy javul a beteg életmindsége. Ez a kiilsé szemlélo
altal nem észrevehetd, akar szexualis ¢letet is lehetdvé tevo katéter pedig nagy 1épés eldre ezen az
uton.

Végezetiil, a szubjektiv mindsitések helyett alljon itt (23. abra) egy objektiv vélemény: A WIPO
(World Intellectual Property Organization) pozitiv mindsitése az 0j, rovid katéterrél (International
application No. PCT/IB 2009/053895).

WRITTEN OPINION OF THE International application No
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/IB 2009/053895
Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Claims 1-14 YES

Claims NO

Inventive step (IS)

Claims 1-14 YES
Claims NO
Industrial applicability (IA)
© Claims 1-14 YES
Claims NO

23. abra. WIPO értékelés
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6. OSSZEFOGLALAS

A gyogyitasban mar régdta hasznalnak miiszaki megoldasokat. Kutatasaim célja az volt, hogy
a human vizelet-aramlasi rendszer betegségeinek (retencid, inkontinencia) kezelésére uj
megoldast talaljak. A vizelettartasi- és liritési zavarok a 65-69 évesek 20%-at érintik, 70 éven
feliil ez mar 40%. Orvosi szempontbdl 1ényeges, hogy egy olyan népességcsoportrdl van szo,
amely amugy is betegségekkel terhelt, immunrendszere gyengébb az atlagnal és legtobbszor
mozgasa is korlatozott. Igy az életmindség jelentés romlasan kiviil, kozvetlen életveszélyt is
jelenthetnek a vizelet-aramlasi rendellenességek.

A hagyomanyos, jelenleg is alkalmazott terapidkat kritikailag elemezve sorra vettem a
terapids modokat. Azt taldltam, hogy a miiszaki megolddsok primatusa dominal. A katéterek
alkalmazasa logikus és a hugyutak felépitésének, miikodésének egyszerisitett értelmezésébdl
fakad.

A doktori értekezés alapjat egy 10 katéter kifejlesztése adta. A hagyomanyos katéter
ismertetése utan megfogalmaztam az 0 katéterrel szemben tamasztott kovetelményeket:
ennek a lehetd legrovidebbnek ¢és legvékonyabbnak kell lennie.

A rovid katéter kialakitasa tovabbi hdrom probléméat vetett fel, ezek a poziciondlds, a
felhelyezés-levétel és a katéter okozta inkontinencia. A megolddsa ezutan mar meghatarozta a
rovid katéter formajat, méreteit és felépitését.

A doktori értekezésben Gsszefoglalt kutatomunkdm soran a kovetkezd célok megvalositasara
torekedtem:

Uj rovid katéter alaki és méretbeli kialakitisa

Megfeleld zdrdszerkezet (szelep) létrehozdsa

A formai és strukturalis kisérletek eredményeként alakult ki a prototipus. Lényegesen
valtozott a harmonika struktira, a szelep megtalalta helyét, a férfiak esetében ez a katéter
hosszanak valtozasat is jelentette egyben. A felhelyezés-eltavolitas folyamatat egy kiegészitd
rész segiti, amely a megfeleld nyujtast is biztositja.

A funkciondlis kisérletek eredményeként pontositottam a katéter anyaganak keménységét,
kialakitottam az atfolyashoz sziikséges szelepatmérét. Vizsgéltam a szelep zarasbiztonsagot
kiilonb6z6 nyomasok mellett, majd a teljes prototipus miikoddképességét. E kisérleteket tobb
személy végezte, és ez lehetévé tette a személyes eltérések észlelését, majd a matematikai
statisztikai modszerek segitségével az altalanositast is. A modszer kialakitott metodikaja
masutt is alkalmazhatd, hiszen a gyogyaszatban egyre tobb a diagnosztikus- és a gyogy
segédeszk6zok szdma, melyek hasznalhatdsdga szintén személyfliggd.

Az 0j rovid katétertdl azt varjuk, hogy a katéterezés mellékhatasait Iényegesen csokkentse. A
mechanikai sériilések és a fertdzések csokkentése mellett f6 szempont az életmindség javitasa.
Ez a kiils6 szemléld altal nem észrevehetd, akar szexualis életet is lehetdveé tevd katéter pedig
nagy lépés ezen az uton.

A fenti folyamat sordn 1) elméleti alapvetések keriiltek megfogalmazasra. Egyik a biologiai
egyeniranyitas definidlasa, a masik a hugyutak miikodésének szelepmechanikai magyaréazata.
Ide sorolhat6 tovabba a matematikai-statisztikai modszerek eszk6zmindsitd alkalmazésa is.
Nehéz felmérni egyelére ezeknek a kvazi elméleti megfontolasoknak a gyakorlati hasznat.
Altalanossagban azonban remélhetd, hogy segitenek jobban megérteni az emberi szervezetben
(bioldgiaban) végbemend folyamatokat €s kiilsé beavatkozasainkat (pl. a miitéteket) mar eldre
ugy tudjuk megtervezni, hogy azok lehetdleg csak a legsziikségesebb mértékben bolygassak
fel az egészséges ,,rendet”.

Végiil a matematikai-statisztikai modszerek dolgozatomban bemutatott alkalmazasa
megbizhatoan prognosztizalhatja a beteg (vagy orvos, gondozo, hozzatartozd) altal hasznalt
orvosi muszerek kezelési hibait. Ennek megfelelden alakithatd lehet majd az eszkoz, vagy a
hasznalati utmutatés.
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SUMMARY

Technical solutions have been used in health care for a long time. The purpose of my
researches was to find a new solution for some diseases of the human urinary system
(retention, incontinence of urine). The urine maintenance and emptying problems affect 20%
of 65-69-year-olds, it is 40% over the age of 70. It is significant with regard to the medical
point of view that we talk about a group of people who suffer from illnesses in general, whose
immune system is weaker from the average and whose movements are limited in most cases,
therefore these diseases could unfortunately mean danger to their life beside the significant
decadence of the quality of life.

There are more possibilities for the solution of the described problem. The traditional,
nowadays used therapies have been analyzed one by one critically. I have experienced that the
primate of the technical solutions dominates. The application of the catheter is logical and it
comes from the simplified interpretation of the function and structure of the urine tract.

The base of the doctoral dissertation was given by the development of a new catheter. After
the description of the traditional catheter I have determined the requirements for the new
catheter: the new catheter must be as short and thin as possible.

Production of the short catheter brings three other problems: positioning, insertion —removal
and the incontinence of urine caused by the catheter. The solution of these determines the
form, size and structure of the short catheter.

During my research work, summarized in my doctoral dissertation, I have tried to fulfill the
following goals:

- Development of a new short catheter regarding form and size, development of the

prototype
- Development of a suitable closing structure (valve)

The final prototype has been developed as a result of the formal and structural experiments.
The folding structure has been changed significantly, the valve has found its place. The
procedure of insertion and removal is helped by an additional tool, which ensures the
appropriate extension also.

I have clarified the hardness of the material of the catheter as a result of the functional
experiments, and I have determined the necessary valve diameter. I have examined the secure
of the closing under different pressure on the valve, and the whole prototype. The experiment
was executed by several people, which made possible the perception of the personal
differences and the generalization by the mean of mathematical statistic methods. This was
analyzed under further aspects, because the number of the diagnostic and therapeutic supplies
keeps rising, since they depend on the patient.

I expect from the new short catheter the significantly reduction of the side effects of
catheterization. Beside the reduction of the mechanical injuries and infections, the quality of
life is also a main aspect. A catheter that cannot be noticed by another person or that makes
possible to live sexual life would be a great achievement.

During the above mention process new theories have been determined. One of them is the
theory of the biological rectification, the other is the valve-mechanical explanation of the
function of the urine tract. The generalization of the mathematical statistic methods belongs to
this as well.

So far it’s hard to determine the practical advantage of these theoretical conceptions.
Generally we can hope that they can help us understand better the processes of the human
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body (the biology) and we can plan the interventions (e.g.: surgeries) of the body (nature?) in
advance so that they do not disturb the healthy order of the body.

The generalization of the mathematic statistic methods predicts perfectly the handling
problems of the medical appliances used by the patient (or the doctor, caregiver, relative).
According to this the appliance or the instruction manual can be changed.
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an external section (14) equipped with an outlet hole (17). The invention is of the -
characteristic by that the internal section (10), central section (12) and external section W
(14) have a pigtail shape.
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Priority Data:
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Designated
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A61M 25/00 (2006.01), A61M 25/01 (2006.01)
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CATHETER

Catheter comprising a flexible and elastic, pipe-like - S (O TIE— =
body part (1, 11), the internal canal of which is connected to = hhd wnd J -
the bladder of the patient through one or several body ! | [ Tl g
orifices and, furthermore, with a bellow-shaped distal by
section (1a) located at the outlet of the patient's bladder

when the catheter is in use, which fixes the catheter

position, and an opposite, bellow-shaped proximal section

(1c) which prevents the slipping in of the catheter; where in default case the diameter of both distal
section (1a) and proximal section (1c) exceeds that of the outlet of the bladder but, stretched out
horizontally, it is smaller than the diameter of the urethra and reduces to approximately the size of the
below-shaped intermediate section (1b) connecting distal and proximal sections (1a, 1c), thereby
allowing to introduce the catheter through the urethra until distal section (la) is located inside the bladder
and, following the termination of the axial pulling pressure, sections (1a, 1b, 1c) revert to their original
size, and thanks to its bellow shape, intermediate section (1b) flexibly adjusts to the size and shape
changes ever and, furthermore, with a closing device designed in distal section (1a), made up by flexible
membrane valve (13) openable by manual deformation, located at the external end of proximal section
(1c).
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