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DEVELOPMENT OF THE TOTAL SPINAL REPLACEMENT

Z.Horak*, J. Koukalova*, J. Michalec*, M. Petrzela®, J. Vtipil*

Summary: The purpose of the present study was to design a new type of total
replacement of intervertebral disk. The designed total replacement of
intervertebral disk use two plates from titan alloy , between them is inserted a
elastic silicone core. The titan plates are joined with a cage. The motion range of
the designed implant respect the real motion in the intervertebral joint. The
mechanical load testing of the implant are prepared. The results will be compared
with a finite element model of the designed total replacement of intervertebral
disk.

1. Uvod do problematiky totilni nahrady meziobratlového kloubu

Bolesti v oblasti patefe jsou jednim znejcastéjSich bolestivych syndromi vibec. 60%
populace si stéZuje na obCasné bolesti v oblasti patete, 25% lidi ma tyto problémy pravidelné
a 4% si méni kvili bolestem v zadech sva zaméstnani [9]. VéEtSina znich trpi bolestmi
v oblasti bederni patefe. Soucasny zivotni styl tyto cisla jest€ zvySuje. Jde o jednu
z nejrozsifengjSich civilizacnich nemoci.

Za posledni dobu prodé¢lala tato oblast mediciny zdsadni zmény. Chirurgie patete
zaznamenava v poslednich letech celosvétovy rozmach. Nejnovéjsi metody umoznuji pomoci
radikalni resekce za pouziti mikrochirurgickych metod odstranit cely obratel véetné ligament .
Ptesto se stale nedafi zajistit spolehlivou 1écbu.

Pricin selhani pii operacni 1é¢bé je stale cela fada. Pouhé odstranéni meziobratlového disku
Casto neodstrani pti¢inu utlaku, ale naopak prohloubi instabilitu. Jizva, ktera se timto vytvoii,
se chova stejné jako ptvodni hernie (vyhfez) meziobratlového disku.

Soucasnd patetni chirurgie ftesi vétSinou problémy patefe zruSenim kloubniho spojeni a
dosazenim sriistu pivodné pohyblivych ¢asti, takzvana fize. To ma za nasledek zménu
rozlozeni zatizeni v patefi, coz ovliviiuje okolni segmenty operovaného disku. Ty pak maji
vétsi predpoklady k daliim degenerativnim zménam. ReSenim tohoto problému je celkova
nahrada meziobratlového disku, kterd zachovava fyziologickou pohyblivost patefe i ptivodni
rozlozeni zatizeni v patefi.

Princip ndhrady meziobratlové ploténky spoc¢iva v obnoveni normalniho pohybu a stability
poskozeného segmentu patefe. Ackoliv koncept totdlni ndhrady disku byl patentovan jiz
vroce 1956, teprve o 17 let pozd€ji bylo zaznamenano prvni implantovani nahrady do
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Simpanze. Od té doby bylo navrzeno a testovano mnoho dalSich diski uvedenych pievazné
v patentové literatufe. Jednou znich je schvalena a v Evropé nejpouzivanéj$i nadhrada
meziobratlového disku Link SB Charité III. S touto ndhradou bylo tspé$né provedeno pies
2000 implantaci, pfesto ma i své nevyhody.

Tato nahrada je tvofena dvéma rovnob&znymi deskami z biokompatibilni ocele, mezi
kterymi je volné vlozeno plastové jadro ¢ockového tvaru. Jejimi hlavnimi nevyhodami jsou:
1) Nizka schopnost tlumit osové razy 2) Nulova torzni tuhost 3) Nulova ohybova tuhost
v laterdlni a medidlni rovné. Tyto nedostatky ndhrady ji pfedurcuji pro pouZiti ve velmi
uzkém spektru klinickych pfipadii. Nejvétsim nedostatkem zmiflované nédhrady pro klinickou
praxi je ten, Ze jej neni mozné pouzit pii poSkozeni spindlnich vybézki.

Z Kklinické praxe tedy vySla potfeba vyvinout ndhradu, kterd by zajiStovala nejen
ptirozenou moZnost pohybu v ptipadé poskozeni kloubnich spinalnich vybézki, vymezovala
vzdalenost mezi sousednimi obratli, ale pfedev§im zachovéavala tlumici funkci desticky.
V Laboratofi biomechaniky &lovéka Fakulty strojni CVUT v Praze vznikl projekt zabyvajici
se vyvojem pohyblivé nahrady s vySe uvedenymi vlastnostmi. Cilem celého projektu je
vytvofeni konstrukéniho navrhu, v€etné stanoveni materialii a ovéteni jejich vhodnosti, dale
pak vytvofeni MKP modelu, provedeni pocetni analyzy mechanickych vlastnosti a
pohyblivosti. Nasledné vyroba prototypu a experimentalni verifikace vysledki pocetnich
analyz.

2. Novy typ totalni nahrady — konstrukéni FeSeni

V Laboratofi biomechaniky ¢lovéka Fakulty strojni CVUT v Praze byl vytvofen na zakladé
mnoha Uvodnich vypocti a konsultaci s odborniky v oblasti patetni chirurgie novy navrh
totdlni ndhrady meziobratlového kloubu. Tento byl koncem roku 2002 zapsan Ufadem
pramyslového vlastnictvi CR jako pramyslovy vzor ¢. PUV 2002-13504.

Nové navrzend nahrada (schéma viz obr. 1.) odstranuje vyse uvedené nedostatky béznych
spindlnich nahrad. Implantat je tvofena dvéma tuhymi deskami umisténymi nad sebou a
opatfenymi ve stfedni Casti jejich vnitinich stran konvexni plochou. Mezi deskami je vlozeno
pruzné tlumici jadro a desky jsou vzajemné spojeny kleci.

Desky jsou s vyhodou po svém obvodu opatfeny vymezovaci pohyblivosti ve tvaru
protichidnych vystupkt. Déle jsou desky ve vyhodném provedeni na svém obvodu opatfeny
alespon jednim Cepovym zdmkem. Klec je s vyhodou tvofena soustavou spojovacich prvki,
které jsou po obvodu klece rozmistény s proménnou hustotou. V dal§im vyhodném provedeni
je tlumici jadro tvofeno prvkem s nesymetrickym montaznim piedepnutim, popiipadé¢ miize
byt tlumici jadro zhotoveno ze dvou nebo vice materidli s riznou tuhosti. Desky jsou
zhotoveny z biotolerantni ocele nebo titanu, klec z biotolerantni ocele nebo polyethylenu a
pruzné jadro ze silikonového kaucuku.

Predkladané feSeni co nejptesnéji respektuje fyziologii redlného pateiniho skloubeni.
Navrzend totalni ndhrada je schopna dostatecné tlumit osové razy a zatizeni. Ma limitovanou
torzni tuhost a vymezeni kinematiky pohybu v torzi. Limitovanou tuhost pfi ohybu v lateralni
roving. Limitovanou tuhost pfi ohybu v roviné medialni, tato schopnost je navic rozsifena o
rozdilnou tuhost a kinematické vymezeni pohybu pii pfedklonu nebo zdklonu pacienta.
Nespornou vyhodou je zahrnuti vSech téchto vlastnosti v jediném implantatu a tedy vylouceni
doposud nutného uziti dorsalnich patetnich fixatora pii poskozeni kloubnich vybézki.
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Vymezeni pohyblivosti implantatu i jednotlivych tuhosti je v potfebném rozsahu snadno
fiditelné Upravou rozmért nékolika konstrukénich prvkil ¢i uzitim materidlu s vhodnymi
vlastnostmi.

Toto feSeni bylo koncipovano tak, aby bylo konstrukéné i technologicky malo nékladné.
Navrzené materialy jsou bézné dostupné v oblasti ortopedickych pomticek a tedy spliuji
standard v oblasti Zivotnosti 1 biotolerance v tomto oboru.
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Obr. 1.: Schéma totalni nahrady meziobratlového kloubu. 1) tuhé kovové desky s vyklenutim,
2) vymezovace pohyblivosti, 3) klec, 4) pruzné tlumici jadro, 5) cepovy zame.

Pozadovana rozdilnd tuhost v rtiznych smérech je zajisténa kleci tvofenou soustavou
spojovacich prvka, které jsou po obvodu klece rozmistény s proménnou hustotou, nebo
tlumicim jadrem, které je tvofeno prvkem s nesymetrickym montaznim piedepnutim,
poptipad¢ tlumicim jadrem. Jde tedy o feSeni dvou konstruk¢énich typt nahrad.

2. Novy typ totalni nahrady — metodika navrhu

Vyvoj nového typu nahrady vyzaduje skloubeni mnoha rtznych parcidlnich vyzkumi a
ptistupti. Jednim ze zdkladnich stavebnich kamend je aplikace metody konecnych prvki
(MKP). Pomoci této metody bylo modelovano nékolik vyvojovych typli ndhrad. Na zaklad¢
vysledkl nakonec byly vybrany nejvhodnéjsi varianty na jejichz zakladé€ jsou vyrabény prvni
prototypy urcené pro mechanické testovani.

Jednim z hlavnich problémi spojenym s feSenim uloh MKP v biomechanice je nalezeni
vhodného zatéZovaciho spektra. Pro feSeni otazky zatizeni meziobratlového skloubeni byla
vypracovana v Laboratofi biomechaniky c¢loveka zvlastni studie. Analyza charakteru
dynamického zatizeni meziobratlového skloubeni a také verifikace po jejich ziskani byla ve
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studii provedena na zékladé odborné reserse. K provedeni analyzy bylo uzito zejména dvou
zdroji. Pro urCeni pohyblivosti to byla prace T. Steffena + kol. “3-D Lumbar Spinal
Kinematic Measurements: Method, Validation and Results®, pro urfeni zatizeni prace G.
Bergmanna + kol. ,,Load Measurements at Spinal Fixators®. Vice viz Sochor M., Vtipil J.:
Aplication of Taken-over Data on the Assessment of the Spine Dynamics Depending on a
Step Phase of Gait Man. 19-th Danubia-Adria Symposium on Experimental Methods in Solid
Mechanics. Poland. 2002 pp. 52-53.

Vlastni vypocet probehl v n€kolika fazich na dvou zakladnich typech ndhrad: a) s uzitim
predepjatého silikonového jadra, b) s uzitim proménné hustoty klece. Ulohu byly modelovany
jako geometricky nelinedrni s velkymi posuvy a kontaktem mezi jednotlivymi castmi
implantatu. Materidlové nelinearity byly zanedbany vzhledem k tomu, Ze skute¢nd odezva
pouzitych materidli na pouzit¢ spektrum zatizeni se od linedrniho popisu témét nelisi.
Vypocet byl proveden uzitim vypocetniho software ABAQUS.

V soucasné dobé probihd vyroba prototypll ndhrad a jsou pfipravovany laboratorni

mechanické zkousky na zéklad¢ jejichZ vysledki bude verifikovan MKP model ale predevsim
bude ovétena mechanicka tnosnost a zivotnost implantatu.
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Obr. 2.: llustracni obrdzek z MKP analyzy, Napéti Von Misses v polyethylenové kleci (vlevo)
a v silikonovém predepjatém jadre (vpravo).

4. Diskuse a zavér

Vyvoj nového typu nahrady meziobratlového kloubu zdaleka neni jeSté ukoncen. Nalezeni
optimalni varianty je zavislé na mnozstvi dalSich numerickych analyz, praktickych
experimentl a pfedev§im klinickych testech. Vyvoj implantitu je stdle konzultovan
s lékatrskymi odborniky.

Na zaklad¢ numerickych analyz se ukazuje, Ze novy typ nadhrady spliuje poZadavky na néj
kladené a to bez vzniku novych omezeni. Nespornou vyhodou je pouziti materialii bézn¢ a
s uspéchem pouzivanych v protetice. Implantit by tedy mél spliovat pozadavky na
biotoleranci. Diky uzkému spojeni s Iékafi by jeho konstrukéni feSeni mélo zarucit 1 snadnou
operovatelnost.

Podékovani

Tato prace je podporovana vyzkumnym zamérem MS 210000012.
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