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תקציר לספר הפרוייקטים

פרוייקט גמר
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מקום ביצוע הפרוייקט: אונ' ת"א וחברת: Disc-O-Tech
     תקציר מנהלים:

     נושא הפרויקט:

המחלה הניוונית של הדיסק (Degenerated Disc Disease – DDD) היא הסיבה השכיחה ביותר לכאבי גב בקרב האוכלוסיה הבוגרת בעולם המערבי , ברוב המקרים ניתן לטפל במחלה ע"י מנוחה, משככי כאבים ופיזיוטרפיה. במקרים קיצוניים גורמת המחלה לכאבים עזים עקב לחץ על העצבים באזור הדיסק הפגוע , לפגיעה ביכולת התנועה של החולה וירידה באיכות חייו. כמו כן עלולים להיות סיבוכים נוספים שיכולים להביא למצב של חוסר יציבות של עמוד השדרה ואף לשיתוק של החולה.

השיטה המקובלת ביותר כיום לטיפול בבעיה היא קיבוע של שתי החוליות שביניהן הדיסק הפגוע .

קיבוע מגביל את תנועת הגב באזור המקובע וגורם להחרפת הניוון בדיסקים הסמוכים לאזור המקובע.

שיטה חדישה יותר שנכנסה לשוק במהלך השנים האחרונות היא החלפה מלאה של הדיסק החולה בדיסק בין חולייתי מלאכותי. הדיסק המלאכותי מקנה לחוליות טווח תנועה כפי שהיה מקנה להן דיסק טבעי וכך מצמצם את הבעיות הנוצרות בקיבוע שתי חוליות סמוכות.

בארה"ב בלבד סובלים כ- 30-60 מיליון אנשים מידי שנה מבעיות גב , ההוצאה הכללית על בעיות גב מוערכת בכ- 100 מיליארד דולר, שוק השתלים מסוג דיסק מלאכותי מוערך במיליארד וחצי דולר , והוא צפוי לגדול עד סוף העשור ב 20-30 אחוז.

מטרת הפרויקט הנה פיתוח שתל דיסק מלאכותי לאזור הגב התחתון (מותני) שיבטיח טווח תנועה אופטימלי לחוליות ויעמוד בעומסים הסטטים והדינמיים הפועלים עליו.

     מפרט דרישות:   
1. גאומטרית השתל תתאים למורפולוגית המרווח הבין חולייתי בחוליות L1-S1 תוך שאיפה לשתל בגודל מינימלי על מנת לאפשר השתלה נוחה.
2. טווח התנועה יאפשר תנועה זהה לטווח התנועה שמאפשר דיסק טבעי.
3. הדיסק יתוכנן לפי עיקרון של מפרק כדורי שימוקם בחלק האחורי של החוליה על מנת לאפשר תנועת כיפוף רחבה יותר קדימה, תוך שמירה על מרכז הסיבוב הרגעי של החוליה הטבעית.
4. תכנון המערכת לא יפגע בקשיחות מערכת חוליה דיסק על מנת לצמצם את הפגיעה בשרירים, ברצועות וב- Facet Joint.
5. הדיסק יתוכנן מחומרים מחומר בעל תאימות מלאה לגוף (ביוקומפטביליות) ותכונות שחיקה מינימליות.
6. הדיסק יכלול מנגנון קיבוע חזק לחוליות.
     עיקרי הצגת החלופות:

שלושה דיסקים עיקריים נמצאים כיום בשימוש:

1. SB Charite – היחיד שקיבל אישור FDA , בנוי משלושה חלקים- מרכז החלקה פולימרי קעור ושני מששטחי מתכת קמורים שמשתלבים בו ומתקבעים לחוליות.
2. ProDisc – צפוי לקבל אישור FDA השנה , בנוי משלושה חלקים – שני משטחי מתכת ומרכז פולימרי עם גאומטריה של חצי כדור.
3. Maverick - צפוי לקבל אישור FDA במהלך השנה הבאה, בנוי משני חלקים – שני 

משטחי מתכת עם גאומטריה של חצי כדור. 
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במהלך העבודה הוצעו שלוש חלופות לתכן השתל, שלושתן תוכננו לפי מפרט הדרישות ומקימות אותו:

1. שתל הבנוי משני חלקים עם גאומטריה של חצי כדור המקובע למשטח התחתון ומצופה פוליאתילן.
2. שתל הבנוי משלושה חלקים – שני משטחי מתכת וביניהם כדור מתכת.
3. שתל הבנוי משני חלקים- שני משטחי מתכת עם גאומטריה של חצי כדור המקובע למשטח התחתון ומשתלב במשטח העליון.
לאחר בחינת החלופות לפי קריטריונים של: שיחזור טווח התנועה , חוזק הקיבוע לחוליות, עמידות בשחיקה ונוחות השתלה,  החלופה הנבחרת היא החלופה השלישית. בחלופה זו הדיסק בנוי משני חלקים העשויים מסגסוגת Co-Cr-Mo בשיטת מתכת על מתכת, שיטה המקטינה את רמת השחיקה של הדיסק. הדיסק פועל לפי עיקרון של  מפרק כדורי הממוקם בחלקה האחורי של החוליה , הוא קטן יחסית, נוח להשתלה ועונה על כל הדרישות המפורטות.  
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                                                        החלופה הניבחרת

     סימולציה ממוחשבת למבנה השתל:
על הדיסק פועלים עומסים סטטיים ודינאמיים , ויש לבדוק את יכולת העמידות של הדיסק בעומסים אלה. כיום נהוגה שיטת ניסוי השוואתית בין דיסקים קיימים וזאת משום שעדיין חסר תקן מסודר לשתלים מסוג זה .
בפרויקט זה לאחר בחירת החלופה המועדפת ותכנונה הגאומטרי המדויק , נבדקה יכולת העמידות של הדיסק בעומס הסטטי שבו פועל עמוד השדרה . בדיקה זו נעשתה ע"י אנליזה ממוחשבת בעזרת תוכנת האלמנטים הסופיים:  ANSYS WORKBENCH . בבדיקה הועמס הדיסק בעומס הסטטי עבור מספר זוויות שונות.

תוצאות האנליזה: מתוצאות המתקבלות ניתן לאשר כי הדיסק שתוכנן עומד בצורה טובה בעומסים שהופעלו ושמדמים את העומסים הפועלים בעמוד השדרה ,  מקדם הבטיחות שהתקבל היה גדול ומאמצי Von-Mises קטנים מאוד יחסית למאמץ הכניעה של הדיסק .

    מסקנות:
השתלת דיסק בין חולייתי מלאכותי, כטיפול במחלת ניוון הדיסק, הוא פתרון מצויין עבור חולים אשר מיצו את כל הטיפולים המקובלים והוא יעיל מהפתרונות הניתוחיים המקובלים כיום (קיבוע). 

בפרויקט זה תוכנן שתל מסוג דיסק מלאכותי , כך שיעמוד בכל הפרמטרים הנדרשים משתל מסוג זה : עליו לשחזר את טווח התנועה הטבעי בין שתי חוליות סמוכות, לעמוד בכל העומסים הסטטים והדינאמיים בהם פועל עמוד השדרה , להיות בנוי מחומר שיתבלה ויישחק בצורה מינימלית , להיות בעל מנגנון קיבוע יציב לחוליות וגם קטן ונוח להשתלה.

השתל שתוכנן עומד בכל הדרישות הנ"ל , הוא אף נבדק לעמידה בעומסים סטטים והתוצאות שהתקבלו היו מצויינות.

פרויקט זה הוא בר ביצוע והשלב הבא הוא בניית אב טיפוס של הדיסק.   
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