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תקציר מנהלים

תאור הנושא:

ביצוע תכן של קונספט חדש למפרק ברך מלאכותי שעונה על הדרישה לביצוע ריסון לזעזועים המתרחשים במפרק בעת פעולות פיזיות שונות ובכך להקטנת השחיקה של הפוליאתילן ולהגדלת אורך חיי המפרק. הפרוייקט הינו פרוייקט תכן על בסיס מערכות קיימות, התכן הוא עבור שני רכיבים מתוך ארבעה הקיימים ברוב המשתלים המלאכותיים כיום, ועל כן ניתן להגדירו כפרוייקט תכן לשם שיפור מע' קיימת. 

הבעיה:
מפרק הברך הוא מפרק מסובך המורכב משני תתי מפרקים, מפרק בין עצם השוק ועצם הירך ומפרק בין עצם הירך לפיקת הברך. מורכבות הברך נובעת בעיקר בעקבות מהלך תנועת הברך שהינו בעל 6 דרגות חופש דרך ייחודיות המבנה של הסחוסים השונים וכלה בנוזל הסינובלי שמשמש כחומר סיכה בברך.  עם השנים בעקבות תהליך טבעי או מחלות שונות מתרחשת שחיקה של הסחוס וגורמת למגבלות תנועה וסבל רב לחולה. כיום הניתוח להחלפת הברך הינו ניתוח נפוץ וישנם משתלי ברך מלאכותיים רבים. הבעיה העיקרית ממנה סובלים המשתלים הקיימים היא שחיקת משטח הפוליאתילן המהווה תחליף למניסקוס בברך,אורך חיים ממוצע של משתל מלאכותי הינו כ-10 שנים ולכן ניתוח להחלפת הברך מתבצע בקרב אוכלוסיה מבוגרת בלבד וחולים צעירים נאלצים להתמודד עם טיפולים אלטרנטיביים מאשר עם ניתוחים להחלפת ברך מאחר ובוודאי יזדקקו לניתוחים חוזרים. 

מפרט דרישות
לקוח

1. ההתקן יהיה מחומרים המתאימים להשתלה .
2. על ההתקן לעמוד בתנאים הסביבתיים המתאימים לאזור הברך, הגנה מקרוזויה, כוחות ומאמצים במפרקים. 
3. על ההתקן לאפשר תנועה המאפשרת חזרה לפעילות נורמלית של הברך. 
4. ההתקן יהיה בגודל ובצורה ובעל תכונות שיתאימו למבנה האנטומי הדרוש. 
5. ההתקן יתאים להשתלה בטכניקות דומות לאלה הקיימות.  
6. אורך חיי ההתקן יהיה גדול מ-20 שנה. 
7. המפרק יאפשר תנועה מינימלית של °100.  
מהלך הפרוייקט:
מהלך הפרוייקט התחלק לשני חלקים עיקריים:

· ביצוע סקר ספרות הכולל לימוד של האנטומיה, הביומכניקה, המורפולוגיה, מחלות של הברך, מה קיים כיום ומגרעותיהם. במהלך הלימוד התגבשה ההחלטה לתכן קונספט חדש של מפרק מלאכותי לברך בעל עמידות גבוהה יותר בזעזעועים וחיקה נמוכה יותר של הפוליאתילן    שהינו משטח מסוג UHMWPE (Ultra-High Molecular Weight Polyethylene). 
· בדיקת מס' חלופות שונות על בסיס תיאוריות שונות ובחירת החלופה הנכונה עליה התבצע תכן מקיף שכולל תיכון גיאומטרי, בחירת חומרים וביצוע אנליזות אלמנטים סופיים. 
חלופות לתכן:
הנחת היסוד בבדיקת החולופות לתכן היא שאות הכניסה למע' מבוסס על אדם בוגר שמבצע כ-60 צעדים בדקה ובכך שנבצע קירוב ראשוני לSIN, ועל כן נראה כך: 
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נבדקו 3 חלופות לתכן: 

1. מערכת המבוססת על מנגנון בעל דרגת חופש אחת, מסה + קפיץ -  במערכת הזו יש פרדוקס מאחר והקפיץ הנדרש צריך להיות מאוד גמיש בשביל לרסן את הוא בתדר הנמוך מצד שני הוא צריך להיות חזק מספיק בשביל לעמוד בעומסים של עד 2500N  ועל כן רעיון זה נפסל. 
2. מערכת המבוססת על מנגנון ריסון דינמי 2 דרגות חופש  -  במערכת הזו הוספנו מסה נוספת ובכך ביטלנו את הפרדוקס הראשוני מכיוון שניתן לבחור קפיץ קשיח מאוד בועד שהקפיץ המשני יהיה גמיש יותר, אך במקרה זה קיבלנו פרדוקס משני, טווח שקיעת הקפיץ גדול מאוד והמסה צריכה להיות מאוד גדולה (400Kg ), השיקול לבצע בעזררת קפיץ לא לינארי נפסל אף הוא בעקבות מורכבות טכנולוגית. 
3. מערכת המבוססת על מנגנון ריסון דינמי דרגת חופש אחת + מערכת מאולצת  -  במקרה זה השתמשנו במערכת עם שתי דרגות החופש כאשר את המסה הנוספת אילצנו לבצע תנועה לאות הכניסה ובכך הפכנו את המערכת למע' דרגת חופש אחת עם שני כוחות חיצוניים שכח אחד מוריד מעצמת הכח השני. 
התכן הנבחר:
נבחרה חלופה ג' – החלופה מתבססת על אילוץ אלקטרמגנטי בעזרת סולנואיד שמהווה גם את המסה, את תפקיד הקפיצים מחליפים 4 מגנטים מסוג Rare-Earth Magnets  שמסוגלים לייצר כח משיכה של עד 5kg, המע' החשמלית שמניעה את הסולנואיד עובדת על השראה אלקטרומגנטית ועוברת דרך רצועה שמולבשת על הרגל כדי למנוע  את הצורך בחיבור ישיר של חוטים אל השוק. מע' זו אינה מפותחת בפרוייקט ומהווה אתגר טכנולוגי בפני עצמה. המע' שנבחרה מכילה שני חלקים עיקריים ממערכות קיימות, משטח המגע של עצם ה-Femur ומשטח הפוליאתילן מסוג Fixed Bearing, Posterior Stabilized. שאר החלקים עשוייים מחומרים שמאושרים על ידי ה-FDA כחומרים ביו-קומפטביליים (חוץ מהסולנואיד שנמצא במחיצה מבודדת). 
תוצאות ומסקנות:
המע' הינה מערכת תיאורטית שרחוקה מייצור, למרות זאת בצורתה הנוכחית ניתן לראות שיש הנחתה של 5% מעוצמת הכח המקסימלי שמועמס על משטח הפוליאתילן ועל כן אורך חיי המשטח בהחלט יהיה גדול יותר, אך קשה לקבוע אותו אלא על ידי ניסוי בפועל (לא נעשה בפרוייקט). המע' גם סובלת ממספר בעיות טכנולוגיות ופיתוחיות כגון המע' החשמלית, וקבלת אישורים לקונספט חדש מה-FDA ובכך נכנס השיקול הכלכלי. 

הכדאיות הכלכלית מתנדנדת בין רווח עצום בעקבות נפח שוק פוטינציאלי שעומד על מיליוני חולים בשנה אל מול פיתוח קונספט יקר וארוך שנים ובעל סיכון שלא יצליח. 

למע' מספר נוסף של אפליקציות ואפשרויות פיתוח עתידיות, למרות שנושא זה לא נחקר לעומק בפרוייקט ניתן להרכיב מע' זו בצורתה הנוכחית (ולהתגבר על הבעיה החשמלית) על פרוטזות של נכים שאיבדו את הגפיים התחתונות ולהקל מהעומס שעובר אל הגדם. וניתן לפתח מערכת שמבוססת על חיישן שמקבל את אות הכניסה המדוייק (לא קירוב ל SIN ) ומעביר אותו בצורתו ההפוכה ישירות לסולינואיד. 
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