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הפקולטה להנדסה - המגמה להנדסה מכנית
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תקציר מנהלים –
רקע

אחת הפגיעות הנפוצות ביותר כיום בלב היא פגיעה של מסתם אבי-העורקים.
מסתם אבי העורקים מורכב מ-3 עלעלים בעלי צורת חצי ירח אשר נפתחים כאשר דם זורם דרכם, ונסגרים כאשר הזרימה מופסקת. מסתם זה ממוקם בכניסה לאבי העורקים.
מסתם זה אשר מווסת את כיוון זרימת הדם מהלב אל אבי העורקים כאשר אינו מתפקד כראוי גורם לכאבים עזים ואף למוות. המסתם עלול להפגע בשתי צורות עיקריות – היצרות ודליפה.

היצרות נגרמת כאשר שטח חתך של המסתם יורד, דבר הגורם לפגיעה בספיקת הדם וגורם לעליית כוחות גזירה על דופן העורק.

דליפה נגרמת כאשר המסתם אינו נסגר כראוי, למשל כתוצאה ממום מולד שנולדים עם מסתם בעל 2 עלעלים, וישנה דליפה של הדם בכיוון הנגדי לכיוון הזרימה, תופעה שגורמת לכאבים עזים.

ניתן לשפר זמנית את הבעיה על ידי הליך הצנתור, הליך אשר מבוסס על ניפוח בלון באיזור ההיצרות, כלומר באיזור המסתם עצמו, וניפוח בלון מספר פעמים על מנת להרחיב את שטח החתך של המסתם.

אך הצנתור עוזר באופן זמני וכעבור כמה זמן המסתם חוזר למימדיו הקודמים, לכן יש צורך במציאת פתרון קבוע, פתרון כזה הוא השתלת מסתם לבבי.

כיום מושתלים מסתמים לבבים שכוללים פתיחת בית החזה וזמן החלמה ארוך, מאחר וניתוח כזה מרתיע אנשים חולים רבים, ומכיוון שישנם אנשים שאינם מסוגלים לעבור ניתוח כזה, כגון אנשים צעירים מדי או זקנים מדי יש צורך במציאת פתרון אלטרנטיבי בשבילם שאינו כולל פתיחת בית החזה, פתרון כזה הוא השתלת מסתם לב בשיטה מינימום חודרנית.

מסתם אשר מושתל בשיטה מינימום חודרני יושתל בצורה מקופלת, ועל ידי הליך הצינתור יובל דרך מערכת כלי הדם עד למקום המסתם המקורי ושם יפתח ויחליפו.

מטרת הפרויקט

מטרת הפרויקט היא תכן מסתם אאורטלי (אבי העורקים) אשר יושתל בשיטה מינימום חודרנית.

על המסתם להתאים למערכות ההחדרה המקובלות, כלומר ע"י קטטר ותיל מוליך (guidewire).

כאשר התכן יתייחס לתקנים הפיזיולוגיים והדרישות ממסתם זה.

מפרט דרישות

התאמה למימדי העורק – התאמת המסתם למימדי העורק היא חשובה ביותר. מסתם אשר יהיה גדול מדי לגודל העורק עלול לפגוע בו, ומסתם אשר יהיה קטן מדי עלול לקרוס. 

פרופיל החדרה – על פרופיל ההחדרה להיות הכי מינימלי שאפשר על מנת להקל על החדרת המסתם למקומו, פרופיל החדרה גדול מדי יגרום לכך שלא יתאפשר מעבר במערכת כלי הדם של הגוף, כמו כן פרופיל החדרה גדול עלול לשחרור סחיפים בדם, דבר אשר עלול לפגוע במטופל.

שימור הזרימה –  על המסתם להשפיע על זרימת הדם בצורה המינימלית ביותר.

 המסתם תפקידו לנתב את כיוון הדם ללא פגיעה בזרימת הדם, פגיעה בזרימה תפגע במטופל, פגיעה בספיקת הדם עלולה לגרום לנזק בלתי הפיך לאיברי המטופל, כמו כן פגיעה בפרופיל זרימת הדם של המטופל עלולה לגרום למאמצי גזירה גדולים על דפנות העורק וליצירת סחיפים העלולים להגיע למוח ולגרום לשבץ.

יציבות על דופן העורק –  המסתם צריך להיות יציב על דופן העורק על מנת שלא יקרוס במהלך הזרימה הפועמת. כל חלקי המסתם צריכים להיות עמידים בכוחות הגזירה המופעלים על ידי זרימת הדם. כמו כן בנוסף לשמירה על היציבות יש לדאוג כי המסתם שנתפס על העורק לא יפגע בו על ידי פציעת תאי האנדותל.

חומרים המרכיבים את המסתם – על המסתם להיות עשוי מחומרים אשר תואמים ביולוגית לגוף האדם ושתכונותיהם יענו על דרישות המערכת. החומרים צריכים להיות גמישים מספיק כדי להתקפל לתוך מערכת ההחדרה. על המסתם להיות עשוי מחומרים אשר יעמדו בכוחות הגזירה הפועלים עליו.

  יכולת עקיבה אחר המערכת – על חלקים מסויימים במסתם ואף כולו להיות אטומים לקרינה. האטימות לקרינה מאפשרת מעקב אחר המסתם באמצעות שיקוף רנטגן.

חיבור למערכת ההובלה- על המסתם להיות מחובר בצורה יציבה למערכת ההובלה על מנת למנוע התנתקות שלו מן המערכת. על המסתם להיות מקופל ומובל באמצעות מערכת ההובלה למיקום שבו נמצא מסתם אבי העורקים הטבעי של הגוף, ושם יפתח.

 קיפול הפילטר – יאפשר כניסה של המסתם דרך מערכת כלי הדם, ללא פגיעה בהם, ותתאפשר פתיחה של המסתם במקום הרצוי.

חלופות
חלופה אחת לתכן היא מסתם ביולוגי המבוסס על  עלעלים אשר עשויים מרקמות ביולוגוית  (פרה או חזיר) אשר עברו תהליך הקשחה כימי, העלעלים ניתן יחוברו לתומכן אשר יפתח בגוף.

הגיאומטריה של המסתם תהיה מורכבת מ-3 עלעלים בצורת שליש עיגול סימטריים וזהים על מנת לחקות את המסתם האאורטלי הטבעי של הגוף בצורה הקרובה ביותר הן מבחינת גאומטריה והן מבחינת פרופיל זרימה אשר הוא יוצר.

תומכן במסתם זה יכול להיות עשוי מחומר הניתינול או מפלדת אל-חלד.

חלופה שנייה  לתכן הוא תיכון מסתם מכאני, המבוסס על שיטת מסתם כדור הכלוא בכלוב, 
כדור אשר זז קדימה ואחורה בתוך כלוב ועל ידי כך מונע זרימת דם בכך שנצמד קדימה ומאפשר זרימה דם בכך שנצמד לחלק האחורי של הכלוב. 

הכלוב במסתם זה יהיה עשוי מפלדת אל חלד הכדור מחומר הסיליקון כאשר הוא ממולא בתמיסת סיליקון.

חלופה שלישית לתכן הוא תיכון מסתם מכאני,המבוסס על עיקרון העלעלים, תכן של מסתם העשוי מ-3 עלעלים סימטריים וזהים בצורה של חצי ירח (צורה מתעגלת) כאשר העלעלים עשויים מחומר הסיליקון, העלעלים יחוברו לתומכן העשוי מחומר הניתינול או מפלדת אל-חלד.
חלופה רביעית לתכן הוא תיכון מסתם מכאני,המבוסס על עיקרון העלעלים, תכן של מסתם העשוי מ-3 עלעלים סימטריים וזהים בצורה שליש עיגול כאשר העלעלים עשויים מחומר הסיליקון וממולאים לאחר פתיחת התומכן בגוף בתמיסת סיליקון על מנת להעניק להם עובי נוסף, העלעלים יחוברו לתומכן העשוי מחומר הניתינול או מפלדת אל-חלד.
תכן המסתם

החלופה אשר נמצאה כטובה ביותר לביצוע התכן היא חלופה אשר מתבססת על עקרון של מסתם Cribier Edwards, זהו מסתם ביולוגי בעל גאומטריה המדמה את  גאומטרית המסתם האאורטלי של הגוף האנושי.

התכן יתבצע עבור מסתם מכאני (אשר מסוגל להשאר בגוף האדם זמן רב יותר ממסתם העשוי מחומרים ביולוגים) בעל עלעלי סיליקון-גומי(יכונה סיליקון בפרוייקט זה) המחוברים לתושבת סיליקון-גומי הנמצאת במרכז התומכן (בגובה של 15 מילימטר מתחילת התומכן) ובעלת עובי של 0.12 מילימטר והיא מחוברת לתומכן הניתינול באמצעות חוט תפירה רפואי.

כל אחד מ-3 עלעלי סיליקון  יהיה בעל שטח של שליש עיגול, סימטריים אחד לשני, אשר יהיו מחוברים לתומכן באמצעות תושבת אשר עליה הם יהיו.

ההתקן בצורתו המקופלת יהיה בקוטר של 8 מילימטר, כלומר יהיה ניתן להחדירו במערכת הובלה בעלת פרופיל החדרה של 24F. בצורתו הפתוחה יגיע ההתקן לקוטר של אבי העורקים – 27.5 מילימטר, ייתכן כי ניתן להקטין אף יותר את קוטר ההתקן בצורה המקופלת אם יוקטן קוטר תיל הניתינול, אך אז קיימת סכנת שבר התעייפות ויש צורך לבצע חישוב האם ניתן להקטין את קוטרו.

העובי הכולל של כל עלעל כפי שחושב בסעיף התכן הוא 0.352mm, בעקבות אילוצים הנובעים מתכונות המכאניות של חומר הסיליקון, עוד לפני שבוצע התכן בוצעה הייתה הנחה כי עובי הסיליקון יהיה זניח, ויהיה צורך למלאות אותו בתמיסת סיליקון, אך בעקבות האילוץ וחישובים שבוצעו נמצא כי העובי הנ"ל דק מספיק כדי להיות מקופל ועבה מספיק כדי לפעול כראוי, כמו כן עובי זה אינו זניח, ואף קרוב לעובי הממוצע של מסתם אאורטלי אנושי בעל עובי של כ- 0.5mm על פי סעיף התכן בפרוייקט. לכן בסוף נזנחה החלופה הזו ואין צורך בתכן של מילוי העלעלים בתמיסת הסיליקון.

כמו כן בוצעו חישובים עבור מאמצי הגזירה, המאמצים ההיקפיים והכוחות הפועלים על ההתקן וחישוב התעייפות של התומכן ונמצא שההתקן עמיד לכוחות ולמאמצים הנ"ל.

נמצא כי תומכן הניתינול לא יקרוס וכי יחזיק את המסתם, ועם זאת לא יפגע בעורק.

המסתם מתוכנן על סמך מסתם הקיים בשוק ולפיכך ניתן להניח כי הוא ישים.
