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Abstract

In this article, | present the development of a rehabilitation forearm exoskeleton that can continuously
passively exercise the hands of affected patients by inflating a balloon, thus alleviating the severe symptoms
of spasm. Such a device would go a long way to alleviating the overload of physiotherapists. In each chapter
I will cover the design phases, the challenges of development, the operation of the device and the results of the
first clinical trials.
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Kivonat

A cikkben bemutatok egy olyan, rehabilitacids, alkari exoszkeleton fejlesztését, amely egy ballon felfujasaval
képes az érintett betegek kézfejét folyamatosan passzivan tornaztatni, és ezzel a spazmus komoly tiineteit
enyhiti. Egy ilyen eszkéz nagymértékben hozzajarul a gyogytornaszok talterheltségének enyhitéséhez. Az egyes
fejezetekben kitérek a tervezési fazisokra, a fejlesztés kihivasiba, az eszkéz miikodésere, valamint az elsd
klinikai tesztek eredményeire.
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1. BEVEZETES ES IRODALMI ATTEKINTES

A kutatés altalanos problémafelvetése, hogy a gydgytornaszok nagyon kevés id6t tudnak szanni egy-
egy betegre a tulterheltség miatt. Ha ezt a kevés id6t is az ujjak kimozgatasaval toltik, annak érdekében, hogy
a kezekben fellépé komolyabb szoveti elvaltozasokat megel6zzék. Emiatt testrészekre, amelyek
funkciondlisan nagyon fontosak lennének, még kevesebb rehabilitacios lehetoség jut.

A kutatas célja egy passziv, rehabilitacios kézortézis kifejlesztése, amely a sztrok utdn bekodvetkezd
spazmust képes lehet enyhiteni vagy megel6zni. Az eszkoz abban a klinikai allapotban lesz megfelelo segitség,
amikor a beteg 6nélléan még nem tudja mozgatni a kezét, de az izomsorvadast, a parézis és a kontraktdra
kialakulasanak veszélyét mozgatassal csokkenteni lehet. A kutatasi és fejlesztési feladat magaban foglalja az
eszk0z prototipusanak megalkotasat, valamint a megfeleld szabalyok betartasa mellett, a betegeken valo
Kiprobalasat is.

Az eszkoz fejlesztésében innovacidt jelent a technoldgia, mellyel az elképzelést megvaldsitottam. A
mikodési elv alapja, hogy a betegt6l semmilyen aktiv mozgast nem igényel a tornaztatas, csupan egy pumpa
segitségével torténik a spasztikus kézfejbe helyezett labda felfujasa és leeresztése ezzel folyamatos passziv
periodikus mozgéasban tartja a gdmbhoz rogzitett, gorcsos ujjakat. Az eszkdz, a gydgytornaszok altal nagyon
dicsért egyszerii labda format egy rendkiviil egyszerii mechanizmussal 6tvozi, amely miikodési elv eddigi
kutatasaim szerint még nem szerepel a kézrehabilitacios piacon. Teveim szerint az eszk6z mind klinikai, mind
pedig otthoni hasznélatra alkalmas lesz, valamint megfelel majd az aktudlis orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo elvarasoknak.
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1.1. Spazmus eléfordulasa és kezelése

A spaszticitas a szenzomotoros rendszer rendellenessége, amelyet a felsé motoneuron-szindroma egyik
osszetevojeként a nagy izomtonus jellemez. Eltalzott inrandulasokkal, varatlan nagy mozdulatokkal is jaro
korkep. [4]

A spazmus kialakuldsa az agyérkatasztrofa utan 1évo 4—-6 honapban a legval6sziniibb. Ezt mutatja az 1.
tablazat, valamint a betegekkel végzett interjuk is ezt az adatot erdsitették meg. Olykor az akut szakaszban is
jelentkeznek mar spaszticitasra utalo tlnetek, de ilyenkor leggyakrabban még a petyhudtt izomténus jellemzi
a betegeket.

A poszt-sztrok spaszticitas prevalenciaja [7] 1. tblézat
El6fordulasi esély[Id6intervallum
4-27 % 0-6 hét
19 % 3 hénap
22-43% 4-6 honap
17-38% 1év

A spazmus kialakuldsakor a betegek érintett fels6 végtagjara jellemz6 lesz az tigynevezett Wernicke—
Mann tartas. Ebben a kéros tartasban (1. abra) a vall adductidban, berotacidban és flexioban, konyok flexioban,
alkar pronacioban, csukld flexiéban és ulnardeviacioban, ujjak flexidéban helyezkednek el. Ezek mellett
megjelennek koros reflexek, a szelektiv mozgasok eltlinnek [3].

1. abra. A jellemzd felsévégtagii Wernicke-Mann-tartas

A spazmus kezelésében elengedhetetlen, hogy a betegeknél megtorjék a mar kialakult koros tartasokat
és mozgasmintakat. Erre Magyarorszagon 4 fajta kezelési médot alkalmaznak. Gydgyszeres kezelés esetén
el6fordulhatnak kellemetlen mellékhatasok és megvonaskor sokszor a tiinetek sulyosbodhatnak is.[1] A
botulintoxinos kezelést fokalis spaszticias esetén hasznaljak csukléban, kézben, bokéaban és labfejben. Hatasa
4-6 honapig tart. A mitéti eljarasokat csak a legsulyosabb esetekben alkalmazzak. Sajnos a fent emlitett
eljarasok nagyon koltségesek és sokszor egyaltalan nem tdmogatottak a tarsadalombiztositds altal, igy a
leggyakrabban alkalmazott terapia hazankban a gydgytorna.

Naponta tobbszdri mozgatas sziikséges a proximalis iziiletektdl a disztalisak iranyaba. Az alkalmazott
gyakorlatokat minél tébbszor kell ismételni, ugyanis a mozgatas hatésa csak néhany oran &t tart. Az egyes
rehabilitacios intézettek rendelkeznek killonféle felsOvégtagi gyogytornasztatd berendezésekkel is. A
funkcionalis tonuskezelésre szolgal6 eszkozok (Amadeo, FES) megprobaljak kezelni a problémat egy
személyre szabott dinamikus kézortézis felszerelésével.

Az EMG altal kivaltott elektromos csuklo- és ujjnyujtok elektromos stimulécidja bizonyitottan néveli
az er6t a nyljtoizmokban, valamint ndveli a kézfunkciot ez azonban csak addig észlelhetd, amig az eszkoz a
betegen van [2].

2. ESZKOZ FEJLESZTESE

A bevezetében emlitett hasznalati elvarasokhoz és koriilményekhez igazitva az eszkoz fejlesztése elott
az Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézetben tett latogatasok s gydgytornaszokkal, valamint betegekkel vald
egyeztetés és a SOTE Neurologiai Intézetében szerzett tapasztalatok alapjan a fejlesztés négy szakaszt dlel fel.
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2.1. Kovetelményrendszer kidolgozasa

A kovetelmények pontos meghatarozasdhoz a mindségiigyben jol ismert QFD technoldgiat
alkalmaztam. Ez a technika egy hidat teremt a vevék, vagy jelen esetben a felhasznalok és a mérnokok kozott.
A kell6 eredmények elérése érdekében Garai nyolc elemzési 1épését hasznaltam. [6]
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2. dbra. QFD Matrix a fejlesztendd eszkoz kovetelményspecifikacidojarol

A QFD matrixban (2. dbra) megtalalhatok azok a tervezési iranyok is, amelyekkel az elébb felsorolt
kdvetelményeket teljesiteni tudjuk. Valamint lathat a matrix tdblazatos részében az is, hogy mely tervezési
iranyelvek melyik kdvetelménnyel milyen korrelacidban vannak. (I: igen szoros; S: szoros; L: laza)

A matrix tetd részében az lathatd, hogy az egyes tervezési megoldasok egymasra milyen hatassal
vannak. Lathatd, hogy a hosszi iizemelési idohoz elengedhetetlen nagy teljesitményli kompresszor az
ergondmiai kialakitast és a konny, kis tomegii hardvert nagyban neheziti. Az akkumulatoros tizemelés szintén
neheziti az, hogy egy nagy teljesitményli kompresszort lehessen sokdig mozgatni.

2.2. Leveg6 tovabbitasa

A tervezett eszkdz 6tvozi a gyogytornaszok altal nagyon kedvelt labda format egy egyszerti kompresszor
altal mikodtetett pneumatikus felftjasi rendszerrel. Ehhez egy kiskereskedelemben megtalalhato 12 Volt
fesziiltségli 10 L/ perces kapacitasi kompresszort hasznaltam, ami képes a legproximalisabb ujjiziiletben
fellépd ellenerdt ellensulyozni. A levegoét pneumatikus csdveken keresztiil juttattam el egy tobb rétegii ballon
belso részébe. A ballon méretét Peebles [5] miivében leirt altalanos antropometriai méretek alapjan hataroztam
meg. A ballon leeresztéséhez egy szolenoid elzardszelepet kotéttem be a rendszerbe.
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2.3. Vezérlés

Az eszkdz vezérlését egy nagyon egyszerli, 3 gombbol egy potméterbdl és egy kijelzébdl allo
kezel6feliilettel valositanam meg. Ezen eszkozok be vannak kotve egy kdnnyen programozhat6, mindenki
szdmara elérhetd Arduino mikrokontrollerbe, amelynek a tapellatasat egy kiils6é akkumulétor 14t el. A kiilsé
tApegység 12 és 5 V fesziiltség leadasara is alkalmas és tapasztalatok alapjan rendkivil hosszu, akar egy nap
folyamatos miikodést is biztosit az eszkoz szamara. Természetesen a biztonsagi elvarasoknak eleget téve a
tapellatas megsziintetésére egy kézzel lizemeltethetd billendkapcsoloval barmikor kikapcsolhato az eszkoz.

A programkod fejlesztésekor az allapotgépes iranyitast valasztottam, ezek mellett a vészleallo gomb
megnyomasakor barmilyen allapotban is van a rendszer azonnal leall és leeresztik a ballont a raerésitett
gumiszalagok.

2.4. Anyagtechnologia

Anyagtechnologiai szempontbol két kritikus része van az eszkdznek. Az egyik a ballon kiils6 boritasa.
Itt fontos volt a nagy szakito szilardsag, a kiils6 hatasoknak valo tartds ellendllas és a jo kopasallosag. Erre a
célra egy stirliszovésii poliészter szovetet valasztottam.

A masik kritikus agyag a kézfej ballonhoz torténd rogzitését biztositod tenyérforma anyaga. Itt nagyon
fontos megjegyezni, hogy ennek a feliiletnek minden biokompatibilitasi elvarasnak meg kell felelnie, hogy
beteg borével érintkezhessen. Valamint nem szabad, hogy irritaciot okozzon. Puhanak, kényelmesnek,
ellenéallonak és nagyon jol fertotlenithetonek kell kennie.

Ebben az esetben egy kétkomponensii biokompatibilis szilikont hasznaltam. A tenyérforma kiilonleges
alakja, valamint a bor szell6zését lehetové tevO perforacidk miatt a gyartdsi technologidt is magam
fejlesztettem Kki.

Gyartasra egy PolyJet technol6giaval nyomtatott miianyag 6ntéformat hasznaltam. (3. abra)

3. abra Szilikon éntdforma modellje a) dsszedllitott, b) robbantott dbra formdjaban

3. PROTOTIPUS

Az els6 prototipus (4. dbra), az Ugynevezett deszka modell, amely még esztétikailag nem feltétlendl
teljesiti, de miikodését tekintve klinikai tesztnek megfelel6. Az eszkoz a 2. fejezetben leirtak alapjan, valamint
az EU 2017/745 rendelete, azaz az MDR (Medical Device Regulation) ide vonatkozd pontjai alapjan lett
Iétrehozva.
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Az eszkoz kezelése nagyon felhasznaldbarat. A tapegység bekapcsolasa utan az LCD képerny6 tidvozli
a hasznalot. Ezt jovahagyva a potméter segitségével eldszor ciklusidd, majd terapiaid6 allithato be. A kijelz6
mindig instrualja a felhasznalot. A megfeleld idoparaméterek beallitasa utan a felfujo gombbal maximalis
méretig kell fujni a ballont. Ekkor lehet a beteg kezét felerdsiteni a ballonra és indithato is a terapia. Barmilyen
probléma esetén a piros gomb vészleallitd mikodéssel bir. Azonnal leallitja a folyamatokat és a ballon leenged.

4. dbra Megvalésitott prototipus klinikai teszt kozben

4. KLINIKAI TESZTELES

Az orvostechnikai eszk6zok vilagaban az egyes fejlesztési szakaszokat a klinikai tesztelések valasztjak
el egymastol. Ezen tesztek nagyon fontosak, ahhoz, hogy olyan eszkdzt tervezhessunk, amely valdban
felmeriilé problémakra, patoldgias allapotokra nytjt hatékony, biztonsagos és megfelel6 megoldast. Azonban
ezen klinikai vizsgalatok lefolytatasa sok akadalyba és szabalyozasba Utkozhet.

A Kklinikai tesztelést a Semmelweis Egyetem Pethé Andras Karanak kozremiikodésével és az altaluk
kiallitott etikai engedéllyel végeztem el 3 spasztikus betegen. Egy terapia 3 percig tartott. 2 beteg kdzvetlendl
a terapia elott vett részt gyogytorna kezelésen. Naluk az eszkdz hatasa, a mar amigy is lazabb allapot miatt
nem volt szamottevé. Azon betegen, aki még gyogytorna el6tt probalta ki az eszkozt, jelentés és latvanyos
javulas volt tapasztalhat6. Néhany mozdulattan egy gydgytornasz felhelyezte az érintett kezet a ballonra és 3
perc terapia utan érezhetéen kilazult a testrész. Nem ugrott vissza a spasztikus kéztartasba, és még az ujjai
0sszekulcsolasat is el tudta végezni a beteg. A beszamoldk alapjan a kis amplitadoju felfujas és leeresztés,
valamint a rezgetés nagyon jotékony hatasu.

Gyogytornaszok altal adott szakértéi vélemény alapjan a technologia megfeleld a spasztikus kézfej
tlneteinek enyhitésére. Véleményik szerint a ballon miikodési modja a betegek szamara, viszont a kézfej
rogzités nem elég erds és mindenképpen meg kell oldani a csuklo dorzalflexios rogzitését.

5. TOVABBFEJLESZTESI TERVEK

Az eszkdz jelenlegi forméaban csupan az elsd tesztelésekre és az integralt technologidk kifejlesztésére
alkalmas. Kezelése csak a fejlesztésben résztvevd tagok szamara egyértelmii. Természetesen az eszkozt a
jovoben el fogom latni egy baratsagos, konnyen kezelhetd kezelofeliilettel, valamint a gyogytornaszok
javaslatara er6sebb kézfejrogzitési modszert fejlesztek ki ra.

A ballon alakjara beigazolodtak azon aggodalmaim miszerint a félgomb nem megfeleld alak. Annak
ellenére, hogy a gdmb vagy labda a kézfejterapia kihagyhatatlan eleme, e rehabilitacios eszkoz esetében nem
a tokéletes forma. Ehelyett szakorvos javaslatara, tovabba egyéni tesztelések alapjan a rogbilabda forma tiinik
megfelelének.

Ezt alatamasztja az is, hogy a hiivelykujjban és a kisujjban nagyobb is az iziiletek mozgasterjedelme.

A levegd aramlasi rendszerét Ugy szeretném tovabbfejleszteni, hogy egy nyomasmérd szenzor
beszerelhetd legyen az eszkdzbe. Ezenkiviil ahhoz, hogy a ciklusid6 bedllithatova valjon, nyomas alapu
szabalyozasra van szlikség, valamint egy fojtdszelep alkalmazaséara, ami lehet6vé teszi a kompresszor altal
atadott teljesitmény szabalyozasat.
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A mechanikus leengedési megoldas a mostani konstrukcid szerint nem bizonyult kelléen hatékonynak.
A levegbtovabbito rendszerbe beépitett tovabbi elagazasokkal megvalosithato

A késObbiekben célszerli lenne az Arduino-t lecserélni egy ESP32-es mikrovezérlére. Ez az eszk6z jobb
kommunikéacios lehetéségekkel rendelkezik és lehetové tudja majd tenni, hogy a tovabbi fejlesztések esetén a
nyomasszenzorok altal mért adatokat egy felhdalapl adatbazisban tudja tarolni az eszkoz. igy a betegek
fejlédesi trendjei nyomon kovethetdvé valhatnak.

Egy nyomtatott &ramkori lap tervezésével az eszkoz mérete nagyban csokkenne, igy lehetévé téve, hogy
az elektronikai alkatrészeket megfeleléen 3D nyomtatott hazba helyezzem el. A burkolat készitésével a
kezel6feliiletet szebbé és atlathatova lehetne tenni. Nem mellékesen, hogy a burkolat javitand az eszkoz
zajkibocsajtasat is.

5. abra Latvanyterv mllanyag boritassal 1) Ballon, 2) Leveg6t tovabbité pneumatikus csd, 3) Kompresszor,
4) Nyomtatott aramkdri lap,5) Relayk, 6) Elzaroszelep,7) LCD kijelzo, 8) Iranyitogombok és potméter

Sziikségesnek tartom, hogy a ballont le lehessen rogziteni az asztalhoz, vagy egyéb vizszintes felllethez,
amig a terapia zajlik. Ezt lehet, hogy Ggy tudndm megoldani, hogy a teljes eszkdzt egy hordozhat6 taskaba
tenném bele, és ez a taska mar kell6 tomegii ahhoz, hogy a péaciens ne tudja mozgatni az eszkozt az asztalon.
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