[image: image1.png]i Col Dinmeter )

[ —




הפקולטה להנדסה - המגמה להנדסה מכנית
תכנון התקן לטיפול בדלקת/סיבוך במעיים.
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יולי 2006
תקציר מנהלים

תיאור הנושא
הפרויקט דן במחלת דיוורטיקולוסיס – כיסים  הנוצרים בתוך המעי הגס אשר קוטרם נע בין 0.1-1inch, כאשר המחלה מופיעה אצל כ- 80% מהאוכלוסייה המבוגרת.  מצב, בו מתפתחת דלקת בכיסים אלה, נקרא דיוורטיקוליטיס אשר מופיע אצל כ – 10-25% מחולי הדיוורטיקולוסיס. דלקות אלה יכולות לגרום לסיבוכים רבים, אשר מצריכים טיפול בניתוח פולשני הכרוך בפתיחת הבטן. הפרויקט עוסק בביצוע תכן למערכת, אשר תהיה פולשנית במיעוטה ותמנע צורך בניתוח. לשם כך נבחנו פרוצדורות, אשר פולשניות במיעוטן ומשמשות כיום כטיפול במערכות אחרות בגוף האדם.
מפרט דרישות

1. המערכת תענה על הדרישות הבסיסיות של ה – FDA למוצרים מסוגה.
2. ההתקן יהיה יציב במקומו, גמיש ואלסטי על מנת לא לפגוע במעי בזמן ההחדרה.
3. המערכת תתאים למערכת החדרה קיימת, כלומר ההחדרה תתבצע  בעזרת קולונוסקופ המאפשר ראיה של מיקום הדיוורטיקולה.
4. המערכת תעמוד בתנאים שבתוך המעי,כלומר בלחצים המופעלים ע"י דופן המעי. 
5. המערכת תחסום את פתח הדיוורטיקולה וכך תמנע את כניסת הצואה לתוכה.
6. הלחץ שהמערכת תפעיל על דופן המעי לא יפגע בפעילותו התקינה של המעי ולא יגרום לנזק.
7. המערכת תעמוד בכוחות הזרימה של הצואה.
8. מערכת ההחדרה תכלול קולונוסקופ  שהוא צינור בעל ערוץ עבודה אחד או שניים, אשר על קצהו תהיה מצלמה, שתציג תמונה תלת מממדית למטפל וזה יאפשר שליטה טובה יותר על המערכת בתוך למעי.

חלופות לתכן

לאחר בחינת הפיתרונות עבור הבעיה הוצאו שלוש חלופות לתכן:
1. מילוי הכיס בעזרת סליל פלטיניום אשר מוחדר בעזרת תיל מפלדת אל חלד אליו הוא מחובר כאשר בזמן ההחדרה הפתח יחסם ע"י בלון המנופח באוויר וכך ימנע את יציאת הסליל מהדיוורטיקולה. הפעולות יבוצעו ע"י קולונוסקופ בעל שני ערוצי עבודה, כאשר ניפוח הבלון יבוצע בזמן שקטטר עם הסליל נמצאת בין הבלון לדופן הדוורטקיולה. חלופה זו נדחתה מכיוון שהיא מצריכה ביצוע שתי הפעולות בו זמנית ומחירה יקר מזה של חלופה 2.
2. מילוי הכיס בעזרת סליל פלטיניום, אשר מוחדר בעזרת תיל מפלדת אל חלד אליו הוא מחובר כאשר החסימה של פתח הדיוורטיקולה יתבצע בעזרת סטנט, שהינו מעיין סבכה בצורת גליל העשוי מסגסוגת הנקראת ניתינול. הפעולות יבוצעו ע"י קולונוסקופ בעל ערוץ עבודה אחד, כאשר הסטנט יוחדר ראשון ואחריו תחדור קטטר עם הסליל, דרך אחד החלונות שלו לתוך הדיוורטיקולה. חלופה זו נבחרה מכיוון ששתי הפעולות מתבצעות בזו אחר זו, מה שמקל על המטפל ובנוסף מחירה הזול.
3. מילוי הכיס בעזרת סליל פלטיניום, אשר מוחדר בעזרת תיל מפלדת אל חלד אליו הוא מחובר כאשר חסימת פתח הכניסה תתבצע ע"י מנגנון "המטריה", שהומצא עבור פרויקט זה. מנגנון זה יפתח בפתח הדיוורטיקולה ע"י המטפל ויפעיל לחץ מתון על המעי.  הפעולות יבוצעו בעזרת קולונוסקופ בעל שני ערוצים, כאשר המנגנון יושב על הקולונסקופ ושליטה בו נעשית דרך ערוץ עבודה אחד. דרך ערוץ עבודה שני תעבור קטטר עם הסליל, כאשר שתי הפעולות מבוצעות במקביל. חלופה זו נדחתה עקב קושי בבניית המודל וצורך בביצוע שתי הפעולות בו זמנית.
תכן המערכת
לאחר בדיקה הוחלט כי הטיפול יעשה עבור קוטר מסוכן של הדיוורטיקולות בגודל של כ – 20mm. עפ"י קריטריון זה נבחר כי קוטר סליל הפלטיניום יהיה 2.54mm, קוטר לולאת הסליל יהיה 10mm ואורך הסליל יהיה 15cm, כאשר עפ"י החישובים שבוצעו, נמצא כי על מנת לא למלא את הדיוורטיקולה בדחיסה ולקבל צפיפות מילוי של כ – 50% יש צורך בהחדרת ארבעה סלילים בעלי גדלים הנ"ל. הסליל הנבחר הוא מסוג GDC 2D Soft –לולאתו הראשונה קטנה יותר ב – 25% מהשאר ובכך תמקם את הסליל בתוך הדיוורטיקולה בצורה מיטבית. בנוסף סליל זה הוא בעל גמישות גבוהה.
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תכן הסטנט בוצעה עפ"י הדרישה,  כי דרך אחד החלונות שלו צריכה לעבור קטטר אשר נושאת את הסליל. קוטר הקטטר הוא כ – 3mm , כאשר קוטר ערוץ העבודה של הקולונוסקופ הוא 3.7mm. נבחר סטנט אשר מדמה את הסטנט עבור המעי הגס Wallflex של חברת Boston Scientific ולו חלונות בצורת מעוין.  הסטנט מתחלק לשני חלקים –  החלק הרחב בקוטר של 30mm ומתפרס לאורך של 1.4cm נועד לשפר את תפיסתו של הסטנט עם דופן המעי והחלק הצר בקוטר של 25mm מתפרס לאורך של 4.6cm. כלומר אורכו של הסטנט הינו 6cm.  

לאחר ביצוע תכן מידות הסטנט נבדק האם הסטנט יעמוד בתנאים בתוך המעי. לאחר ביצוע החישובים נמצא כי הכוחות המופועלים על הסטנט ע"י דופן המעי קטנים במספר סדרי גודל ממאמץ ה – UTS של הסטנט. כמו כן כוח הגזירה וכוח הגרר אשר מופעלים ע"י זרימת תכולת המעי קטנים מאוד ולכן אינם מסוגלים להזיז את הסטנט ממקומו.

מערכת החדרה
מערכת ההחדרה הינה קולונוסקופ בעל ערוץ עבודה אחד, כאשר פעולת החדרת הסטנט ומילוי בעזרת סליל מתבצעות בזו אחר זו. הפעולה הראשונה היא החדרת הסטנט המורכב על תיל הובלה בתוך קטטר בקוטר של 3mm. בהגיעו של הסטנט למקום הדיוורטיקולה, הסטנט משוחרר מהקטטר ונפתח. לאחר מכן מוחדרת דרך אותו ערוץ העבודה קטטר עם סליל, שנכנסת דרך  אחד החלונות של הסטנט לתוך הדיוורטיקולה ושם משוחרר הסליל.

המלצות להמשך
על מנת לקבוע אם סוג הטיפול המתואר לעיל מתאים לדיוורטיקולות, יש צורך בביצוע ניסויים קליניים In – Vitro   ו In – Vivo.
