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НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ ПРОЕКТА

Цель выполнения проекта

 Разработка двукомпонентного импланта для восстановления опорной и двигательной функции  у больных с травмами и патологиями позвоночника.

Задачи по проекту
1.  Разработка двукомпонентного импланта для восстановления опорной и двигательной функции позвоночника

2. Разработка сетчатого иммобилизирующего  фиксирующего каркаса для тел позвоночного сегмента

3. Разработка распорных опорных балок для поперечных отростков

4. Разработка фиксаторов для балок в области поперечных отростков

5. Разработка соединительных узлов и компонентов для соединения сетчатого компонента и балок

6. Разработка хирургических инструментов для внедрения компонентов устройства

7. Разработка реабилитирующей программы для восстановления раннем послеоперационном периоде,  а также на восстановления утерянных профессиональных и бытовых навыков.

8. Разработка технологических задач для данного устройства.

Назначение научно-технического продукта (изделия и т.п.)

Продукт предназначен для хирургического лечения патологий и травм позвоночника .Результат будет использован в области здравоохранения, в частности в отделениях травматологии, нейрохирургии . Потребителями решения будут государственные и коммерческие организации в сфере медицины.

Научная новизна предлагаемых в проекте решений В состав устройства входят следующие комплектующие и узлы:

двусоставная решетка с сетчатой структурой и  боковыми фиксаторами для прикрепления соединительного узла. На внутренней поверхности имеется нижней составляющей решетки передний фиксатор по типу салазок.

На боковой поверхности имеется боковой фиксатор для соединения с балочным компонентом  представленный двумя прочными заглушками.

Балочный компонент представлен

Двумя балками из титанового сплава. Каждая балка состоит из двух частей по типу шприца. Верхняя втулка выполняет импровизированную роль поршня, нижняя роль тубуса. Внутри имеется вещество выполняющее амортизирующую функцию. На верхней и нижней части балок имеется фиксатор для присоединения к поперечным отросткам позвонков. Фиксатор представлен полукруглой шиповатой структурой. Между балками имеется балка переходник

Соединительный компонент представлен

Односоставная переходная рамка крепящаяся между балками и решетками.

Система работает следующим образом: после получения операционного доступа в положении больного на спине устанавливается распорочный балочный компонент с последующей фиксацией шипами, производится расширение поврежденного позвоночного сегмента. Далее производится установка решетчатого импланта. Балки расклинивают позвонки. Решетка препятствует смещению диска или поврежденных позвонков.
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Обоснование необходимости проведения НИР

1) В ходе настоящего проекта будут разработаны: двусоставной имплант состоящий из, решетчатого фиксирующего устройства и балочного компонента. Решетчатое фиксирующее устройство выполняет иммобилизационную и фиксирующую функции. Балочный компонент представлен двумя балками с фиксаторами на верхних и нижних концах изделия. Балки построены по типу шприца. Выполняют распорочную функции. В ходе проекта будут разработаны хирургические инструменты для имплантации устройства.  

2) Будут разработаны методика и инструкции по использованию импланта при травмах и патологических деструктивных явлениях позвоночного столба, набор инструментов для имплантации устройства.

3) Будут проведены технические и доклинические испытания проверки качества и безопасности устройства.

Основные технические параметры, определяющие количественные, качественные и стоимостные характеристики продукции (в сопоставлении с существующими аналогами, в т.ч. мировыми) 

Устройство находится в стадии разработки и параметры технических составных будут рассчитаны после испытаний экспериментального образца.

Отличительные особенности технологии в сопоставлении с существующими аналогами:

1.Надежная фиксация поврежденного позвоночного сегмента с сохранением амортизирующей функции по сравнению с транспедикулярными балками, межпозвоночными и межоститыми кейджами и протезами тела позвонка, которые применяются в современной нейрохирургической практике.

2. Возможность сохранения анатомической целостности позвонка без удаления его основных анатомических частей при ламинэктомии, лигаментэктомии, при удалении тела позвонка при травматических и патологических переломах.
3. Возможность использования одного из компонентов устройства независимо друг от друга в отдельности.
4. Возможность сокращения времени постоперационного периода, снижения постоперационных осложнений, которые возникают при транспедикулярной фиксации, ранее наступление сроков реабилитации.
Конструктивные требования (включая технологические требования, требования по надежности, эксплуатации, техническому обслуживанию, ремонту, хранению, упаковке, маркировке и транспортировке)

1) Имплант должен быть выполнен из биологически инертных материалов которые не должны оказывать травмирующего и токсико-аллергического воздействия на ткани живого организма;
2) В конструкции импланта  должны быть учтены анатомические структуры, типы дефектов тканей, методы оперативного вмешательства, заживление кости, интенсивность сращения и методы послеоперационного лечения;
3) Конфигурация импланта должна обеспечивать наиболее комфортное и эффективное ее использование врачами-нейрохирургами, травматологами
4) Конфигурация импланта должна обеспечивать механическую безопасность для хирурга и пациента при хирургическом использовании и не оказывать механических повреждений на ткани пациента;

5) В конструкции импланта должен быть учтен  потенциальный износ, электролитический эффект и коррозионная устойчивость.
Требования по патентной защите (наличие патентов), существенные отличительные признаки создаваемого продукта (технологии) от имеющихся, обеспечивающие ожидаемый эффект

Будет подан патент на полезную модель «двукомпонентного импланта для восстановления опорной и двигательной функции  у больных с травмами и патологиями позвоночника.»
КОММЕРЦИАЛИЗУЕМОСТЬ НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКИХ РЕЗУЛЬТАТОВ

Область применения 

Двухкомпонентный имплант  для восстановления опорной и двигательной функции  у больных с травмами и патологиями позвоночника будет использоваться частными и государственными медицинскими организациями, в частности отделениями травматологии, нейрохирургии .
Объем внебюджетных инвестиций, собственных средств и иных источников, источники средств и формы их получения, распределение по статьям

Нет.

Имеющиеся аналоги
1)Компания Zimmer транспедикулярные винты и балки «Sequoia»
 Разработанная совместно с хирургами транспедикулярная винтовая система “ Sequoia” устанавливает новый стандарт с удобными конструктивными особенностями, которые упрощают проведение хирургической операции на позвоночнике, ускоряют имплантацию, сводят к минимуму скашивание головки винта и создают комфортные условия для работы хирурга.  
Винты и метчики изготовлены в виде двойной спирали, способствуя совершенствованию навыков и уменьшая усталость хирургов

  Плоские винты после установки выглядят менее заметными

  Технология изготовления верхнего колпачка “Helical Flange” уменьшает свинчивание резьбы и скашивание головки винта

  Многослойно отлитая фактура обеспечивает удобную и легко закрепляемую поверхность

  Рациональное расположение лотка и инструментарий с цветовой маркировкой облегчают проведение хирургической операции

  Инструментарий покрыт нитридом алюминия Ti, уменьшающим отражающую способность в условиях яркого света
2) Компания Atlas spine
 Система HiJAK AC Spacer System, первое расширяемое шейное тело с ADJUSTABLE LORDOS для лордотического восстановления и сагиттального баланса шейного отдела позвоночника.
Клинические исследования показали значительные краткосрочные и долгосрочные преимущества для восстановления сагиттального баланса шейного отдела позвоночника. Болезнь диска на прилегающем уровне и другие сопутствующие заболевания объясняются отсутствием надлежащего сагиттального баланса после операции.

3) Титановый контейнер Mesh. Он представляет собой тонкостенный цилиндр с полой внутренней частью и сетчатой структурой. Устанавливается между телами позвонков. Внутрь него помещаются фрагменты аутокости, благодаря чему через некоторое время происходит обрастание костной тканью имплантируемой зоны и неподвижная консолидация нижнего и верхнего позвонка в единую кость. Укрепляется контейнер опорной пластиной.
4) Телозамещающий телескопический имплантат (ADD plus). Он обладает дистракционными возможностями, выполнен из сплава титана. Состоит из двух основных элементов – телозамещающего кейджа и пластины. Монтируют устройство после тотального удаления дефектного тела позвонка или корпэктомии в освобожденную область. Таким образом, и восстанавливается утраченная высота проблемного участка, и достигается его надежная стабилизация за счет создания адекватных условий для формирования опороспособного костного блока.
План коммерциализации проекта

После окончания проекта по разработке двухкомпонентного импланта для восстановления опорной и двигательной функции  у больных с травмами и патологиями позвоночника планируется получение всех необходимых разрешительных документов, а именно проведения полного комплекса медицинских, технических и приемочных испытаний, получение регистрационного удостоверения и сертификатов соответствия. Дальнейшее изготовление продукта планируется производить на предприятиях города, в частности на базе Ульяновского конструкторского бюро приборостроения (УКБП) которое обладает всем необходимым оборудованием и мощностями.
