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תקציר 
מחלות העורקים נותרו גורם תחלואה ותמותה עיקרי בעולם המערבי, למרות ההתקדמות הטכנולוגית בשנים האחרונות. מחלות העורקים מלוות בדר"כ בהצרות עורקים, כתוצאה מטרשת עורקים, או אף בחסימה מלאה של הספקת הדם. רובד טרשתי  מתפתח על דפנות העורק, גורם לירידה בחלל התוך-עורקי ופוגע ברציפות זרימת הדם.

העורקים בהם שכיחות התפתחותה של  מחלה זו היא גבוהה הם העורקים הכליליים (עורקי הלב), עורקי הירך , עורקי התרדמה (העורקים המובילים דם למוח) ועורקי הכליות. חשוב להבין את חומרתה של מחלה זאת. הצרות בעורקים הכליליים  מקטינה את הספקת החמצן לשריר הלב ואף עלולה לגרום לאי ספיקת לב (איסכמיה). הצרות בעורקי התרדמה עלולה להקטין את זרימת הדם למוח ואף לגרום לשבץ במקרים חמורים. הצרות בעורקי הכליות יכולה להביא לכך שהחולה יהיה מחובר למכונת דיאליזה למשך שעות ארוכות ביום בשל פגיעה בזרימת הדם אל הכליה. 

הפתרון לבעיית הצרות העורקים נמצא בדמותו של הליך הצנתור. הליך זה מבוסס על ניפוחו של בלון המותאם בגודלו לקוטר העורק אל מול מקום ההיצרות. ניפוח זה גורם להרחבת החלל התוך עורקי ולסדקים ברובד הטרשתי, בכך מתאפשרת שוב זרימה מספקת בכלי הדם. הצנתור, יחסית לאפשרויות אחרות כגון ניתוח מעקפים, הוא זול יותר וגם בעל סיכון נמוך יותר.
אבל, ישנו עקב אכילס למחלת טרשת העורקים והוא הצרות כרונית מלאה (CTO ). כאשר אין חלל בפלאק דרכו ניתן להעביר תיל מוביל (guidewire ) יש להשתמש בצנתרים מתוחכמים. כיום, ישנו מגוון גדול של צנתרים הפועלים במגוון טכנולוגיות: צנתר המתמיר אנרגיה חשמלית לאנרגית רטט המועברת לקצה הצנתר ובאמצעותו מפוררים את הפלאק, צנתר הבנוי בקצהו משני להבים קהים הפותחים את הפלאק בתנועת מספריים , צנתר העובד באמצעות לייזר , אנרגיית RF או  מקדח ועוד.

כיום, תודות לשיפורים שנעשו בתיל המוביל (guidewire) והמצאת צנתרים שונים, ישנה הצלחה של כ-80% בפתיחת הצרות כרונית מלאה (CTO). 

עם זאת, עדיין דרושות המצאות וחידושים נוספים. זאת מפני שתמיד יתקיימו השאיפות הבאות:

· צנתר העובר את רקמת הפלאק במהירות גבוהה (זמן טיפול קצר)
·  צנתר המסכן כמה שפחות את החולה. ז"א שהסיכון בפרוצדורה לחירור דופן העורק יהיה נמוך.
· צנתר אשר תפעולו יהיה פשוט ככל האפשר.
מטרת הפרויקט
מטרת הפרויקט הינה תכן מתקן לפתיחת עורק הסגור באופן מלא (CTO ). המתקן צריך לעמוד בכמה דרישות בסיסיות:

· התאמה למערכות החדרה מתאימות
· יהיה בעל סיכון מינימלי לחירור דופן העורק ותוך הפרעה מינימלית לזרם הדם. 
· ניתן יהיה לעקוב אחרי המתקן כאשר הוא בגוף, וזה יתבצע ע"י מכשירי שיקוף סטנדרטיים הקיימים כיום ובשימוש.
· חומרי הצנתר יהיו מותאמים ביולוגית לגוף האדם (Biocompatible ).
חלופות לצנתר
להלן שתי חלופות למתקן הנדרש:
חלופה ראשונה:ה"חץ"- אם נסתכל על איור מס' 1 ,נוכל להבחין בראש הצנתר,המורכב מ-4 פלטות שוות בגודלן המחוברות בעזרת צירים, המחוברות למעטפת הצנתר (הגוף הירוק). בחלל הנוצר בין הפלטות עובר תיל הליבה . כאשר דוחפים את תיל הליבה קדימה הוא מקטין את זוית ראש הצנתר. עיקרון הפעולה של צנתר זה הינו פשוט- הרופא שולט בשני דברים: תנועת תיל הליבה ותנועת המעטפת. על תיל הליבה ניתן לשלוט באמצעות דוושה. דוושה זו מאפשרת את התקדמות תיל הליבה וגם מונעת את נסיגתו. תנועת המעטפת נשלטת ע"י כך שהמטפל דוחף אותה מבחוץ .
כאשר מגיע הרופא אל מקום החסימה מתבצעות שתי פעולות החוזרות על עצמן לסירוגין: קודם תיל הליבה נדחף קדימה וחודר מעט את הפלאק, ואז, המעטפת נדחפת קדימה ונוצרים מאמצי גזירה על הפלאק . מאמצי הגזירה יגרמו לקריעת הפלאק והתקדמות הסדק בפלאק קדימה .
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איור מס' 1-צנתר ה"חץ"
חלופה שנייה: מקדח+שני בלוני ייצוב/מירכוז-חלופה זו מבוססת על צנתר קיים 
( ה-Rotablator ) אך עם שינוי מהותי. צנתר ה-Rotablator  מורכב כך שבקצהו יש מקדח אליפטי הקודח דרך הפלאק. המקדח  "רוכב" על גבי תיל מוביל (איור מס' 2). 
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איור מס' 2-צנתר ה-Rotablator
תיל זה מוחדר קודם דרך הפלאק (בחסימת עורק לא מלאה) ואז מופעל המקדח כאשר יש לו למעשה "מוביל" בדרכו לעבור את הפלאק. במקרה של חסימה מלאה (CTO) ,הצנתר אינו יכול "לרכוב" על התיל המוביל מכיוון שאין מעבירים את התיל דרך הפלאק כלל! 
לכן, בחלופה זו מוצעת האפשרות להרכיב בלוני מרכוז/ייצוב לפני המקדח  כך שתובטח יציבותו ומרכוזו בעורק- טרם הקדיחה. הבלונים ינופחו כך שדרך "בקר הצנתר" הנמצא בידי המטפל תוזרם תמיסת מלח (תמיסה איזוטונית) עד הבלונים ותגרום לניפוחם.  באיור מס' 3 ניתן לראות את מבנה הצנתר. ניתן לראות את הפתחים דרכם תוזרם תמיסת המלח . איור מס' 4 בא במטרה להראות את הצורה בה ימוקמו הבלונים.
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איור מס' 3-הצנתר ללא הבלונים                                             איור מס' 4- הצנתר עם הבלונים
חישובים שבוצעו עבור החלופות
ראשית,עבור החלופה הראשונה (ה"חץ"),יש להבדיל בין מצבי הפלאק השונים (סדוק או שלם). עבור המצב בו קצה הפלאק סדוק, חושב מהו הכוח החיצוני שיש לדחוף את המעטפת על מנת ליצור מאמצי גזירה גבוהים מספיק בקצה הצנתר כך שייקרע הפלאק . נעשתה אופטימיזציה של אורך רצוי לפלטת הצנתר כתלות במרחק החדירה הראשונית לפלאק. טווח הכוחות שהתקבל לכוח הנדרש לקרוע את הפלאק היה בין 1 ל-10.5 ניוטון. סדר הגודל הזה בהחלט משביע רצון!

בנוסף, כאשר מכסה הפלאק שלם, בוצעו חישובים המראים את מרחק הכניסה אותו יעבור הצנתר- מרחק זה הוא למעשה העיבור של הפלאק לפני קריעתו. כמו כן, ניתנה דרך חישוב להמשך.

עבור החלופה השנייה, נעשו חישובים עבור הפסדי הלחץ המתקבלים בצנתר. בידיעת לחץ הדם המרבי בגוף האדם  (זהו לחץ הסביבה בו נמצאים הבלונים), ניתן היה לחשב את הלחץ ההתחלתי אותו יש לספק . הלחץ ההתחלתי אותו קיבלנו מהחישובים אינו עלה על [atm] 4.19 . תוצאה זו גם כן משביעת רצון משום שזהו אינו לחץ גבוה ומקובל בצנתרים אחרים הקיימים בשוק.
כמו כן, חושב זמן ניפוח הבלונים. תוך פחות משנייה ניתן לנפח את הבלונים. זמן זה קצר כדרוש מיישום זה.
המלצות להמשך
עבור החלופה הראשונה (ה"חץ")
· לעשות חישובי חוזק לראש צנתר ה"חץ". 
· יש לעשות ניתוח מעמיק יותר לכלל הכוחות שמפעיל הצנתר בכל שלב ושלב של קריעת/חדירת הפלאק.
· שימוש בתוכנת אלמנטים סופיים לאנליזת מבנה ראש הצנתר ולפלאק. 
עבור החלופה השנייה (מקדח + בלוני ייצוב/מירכוז)

· יש לבדוק כי המקדח שומר על יציבות בעת הקדיחה ואינו "משתולל".
· יש לבדוק,ע"י חישובי לחץ, אם החומר שהוצע לבניית הצנתר (פלדת אל-חלד) אכן עומד בלחץ.
המשך בדיקות עבור שתי החלופות
· בניית אבטיפוס של הצנתר.
· ביצוע ניסיונות חדירה במערכות מלאכותיות המדמות עורק החסום בפלאק
· ביצוע ניסיונות פעולת הצנתר בגופות אדם(in-vitro) .
· ביצוע ניסיונות פעולת הצנתר בחיות מעבדה(in-vivo) .
· ביצוע ניסויים קליניים על מרחב מדגם של אנשים (in-vivo) גדול ככל האפשר .
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