Тема научной работы: «Разработка системы блочного остеосинтеза костей черепа.»

Автор: Никишин Кирилл Евгеньевич. Россия ,Ульяновская область ,город Ульяновск

Ульяновский Государственный Университет медицинский факультет,  ЛД-16/18 ,курс 5.

Научный руководитель: Шевалаев Геннадий Алексеевич – доктор медицинских наук

Научное направление: Медицина.

Аннотация проекта:

В мирное время частота повреждений лица составляет 0,3 случая на 1000 человек, а удельный вес челюстно-лицевой травмы среди всех травм с повреждениями костей у городского населения колеблется от 3,2 до 8%, при этом переломы костей наблюдаются в 88,2% случаев. Кроме того частота сочетания черепно-мозговой травмы с повреждениями костей лица составляет около 6-7% от всех видов травм и обусловлена анатомической близостью мозгового и лицевого черепа. Выполнение восстановительно-реконструктивных операций у больных с переломами костей черепа являются одними из самых трудных и актуальных проблем по данным общероссийской организации специалистов в области челюстно-лицевой хирургии и нейрохирургии. До конца не решенной проблемой остается вопрос выбора методики остеосинтеза и поиска материалов, способствующих полноценному заживлению и оптимизации репаративного процесса. В связи с этим актуальным остается вопрос разработки новых способов остеосинтеза с использованием более совершенных компонентов для более эффективного остеосинтеза, снижения осложнений, а так же уменьшения сроков проводимой реабилитации.

Научная новизна предлагаемых в инновационном проекте решений:

Пластины с угловой стабильностью для блочно​го остеосинтеза костей черепа представляют собой металлические блоки, ко​торые соединены между собой при помощи металлической проволоки. Одна пластина может включать в себя от одного до неограниченного множества блоков. Блок включает в себя отверстие для самореза и отверстие для метал​лической проволоки. Отверстие для самореза имеет характерное строение: верхняя ½ отверстия имеет резьбу для самореза, в нижней ½ отверстие для самореза имеет гладкое строение, а так же в средней 1/3 имеет выемку, кото​рая является частью отверстия для металлической проволоки. Выемка имеет углубление в стенку пластины. Отверстие для металлической проволоки рас​положено в боковой части блока и проходит через всю его толщину. Саморез на верхнем торце имеет крестообразную выемку для отвертки. В верхней ¼ саморез имеет резьбу, которая соответствует резьбе для самореза в пластине, ниже резьбы до середины длины самореза имеются насечки соответствующие насечкам на проволоке. Нижняя ½ самореза представляет собой сверлящую часть. Металлическая проволока имеет по всей длине насечки, соответству​ющие насечкам на саморезе. Система работает следующим образом: пластина накладывается на костный отломок, через отверстие для проволоки продева​ется проволока, после чего пластина вместе с проволокой фиксируется к кост​ному отломку с помощью самореза. Резьба для самореза в верхней ½ пластины обеспечивает плотную фиксацию самореза в пластину, что обеспечивает эф​фект угловой стабильности – пластина «зависает» над костью на расстоянии примерно 1 мм. Это обеспечивает лучшее питание кости надкостницей и бо​лее быстрое срастание перелома. Ко второму костному отломку так же накла​дывается пластина, через отверстие для проволоки продевается конец прово​локи, который был фиксирован к предыдущей пластине, после чего пластина вместе с проволокой фиксируется к костному отломку с помощью самореза, при чем при закручивании самореза проволока начинает подтягивать один от​ломок к другому, тем самым обеспечивая плотное сопоставление отломков.

Таким образом разрабатываемое решение обладает рядом технико-эксплутационных преимуществ и нововведений по сравнению с существующими аналогами:

1) Использование системы блочного остеосинтеза за счет проволочного стяжения позволит осуществить более плотную фиксацию отломков костей между собой, что обеспечит более качественную репозицию и уменьшение количество послеоперационных осложнений;

2) Возможность осуществления интраоперационного моделирования системы за счет гибкой конструкции и возможности выбрать необходимый размер пластины отломив необходимый участок, что позволит использовать систему для остеосинтеза костей с любым рельефом и любой длиной кости;

3) Использование метода угловой стабильности, что обеспечит плотное прикрепление пластины к кости, при этом питание надкостницы не будет нарушаться, что обеспечит нормальное питание кости и более быструю регенерацию перелома.

Методы и способы решения поставленных задач для получения ожидаемых характеристик:

1. Разработка макета системы блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа;

2. Проведение технических испытаний разработанного макета системы блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа;

3. Проведение испытаний макета системы блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа на кадаверном материале;

4. Доработка конструкции макета системы блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа на основании проведенных технических испытаний;

5. Разработка конструкторской документации на макет системы блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа;

6. Подача заявки на патент на полезную модель "Система для осуществления блочного остеосинтеза при переломах костей лицевого и мозгового отделов черепа».

Планы по созданию и защите интеллектуальной собственности: 

В ходе реализации проекта будет подана заявка на патент на полезную модель «Система для осуществления блочного остеосинтеза при переломах костей лицевого и мозгового отделов черепа».

Конкурентные преимущества создаваемого продукта, сравнение технико-экономических характеристик с мировыми аналогами

1) Stryker, США - одна из крупнейших в мире компаний по производству медицинского оборудования, в частности оборудования для травматологии и ортопедии. На сегодняшний день компания считается одним из наиболее квалифицированных производителей медицинского оборудования. Основным конкурирующим продуктом является пластина Universal-2. Данный аналог имеет ряд недостатков, таких как отсутствие системы угловой стабильности, что увеличивает время срастания отломков кости и увеличивает риск развития пластинчатого остеопороза, так же в продукте отсутствует возможность интраоперационного моделирования, что ограничивает область его применения.

2) Kinamed Incorporated, США - предприятие по производству медицинского оборудования для травматологии и ортопедии. Основным конкурирующим продуктом является NeuroPro, который имеет ряд недостатков: как отсутствие системы угловой стабильности, что увеличивает время срастания отломков кости и увеличивает риск развития пластинчатого остеопороза, так же в продукте отсутствует возможность интраоперационного моделирования, что ограничивает область его применения.

3) BBroun, Германия – крупнейшая компания в области разработки медицинских технологий, в частности в области травматологии и ортопедии. Основным конкурирующим продуктом является CranioPlate. Недостатками данного продукта являются: отсутствие системы угловой стабильности, что увеличивает время срастания отломков кости и увеличивает риск развития пластинчатого остеопороза, так же в продукте отсутствует возможность интраоперационного моделирования, что ограничивает область его применения.

4) Конмет, Российская Федерация - разработчик и производитель в области медицинского оборудования для травматологии и ортопедии. Основными конкурирующими продуктами являются микропластины для остеосинтеза костей черепа. является Fisiotek HP2. Недостатками данных пластин являются: отсутствие системы угловой стабильности, что увеличивает время срастания отломков кости и увеличивает риск развития пластинчатого остеопороза, так же в продукте отсутствует возможность интраоперационного моделирования, что ограничивает область его применения.

Таким образом разрабатываемая система блочного остеосинтеза имеет следующие отличительные особенности технологии в сопоставлении с существующими аналогами:

1) Применение в предлагаемом решении системы угловой стабильности, что позволит не плотно прижимать пластины к кости, тем самым обеспечивая хорошее питание кости надкостницей и предотвращение развития пластинчатого остеопороза. При этом прочность конструкции будет обеспечиваться за счет саморезов, которые будут плотно удерживать пластины на отломках;

2) Возможность интраоперационного моделирования системы, что позволит расширить область ее применения и использовать для остеосинтеза любых костей черепа независимо от рельефа и анатомических изгибов;

3) Применение в системе проволочной системы стягивания пластин, что обеспечит более прочное и надежное сопоставление отломков костей между собой; наличие стопорных насечек для стягивания на проволоке и саморезах обеспечит более плотное сопоставление и фиксацию отломков костей между собой

5) Титан имплант
компания, занимающаяся реализацией имплантов для погружного стабильно-функционального остеосинтеза на основе титановых сплавов, по ТУ, утвержденным Министерством здравоохранения РФ. 

6) ООО Имплант казань

Основная деятельность компании – разработка, производство и реализация имплантатов для погружного стабильно-функционального остеосинтеза на основе титановых сплавов, по ТУ, утвержденным Министерством здравоохранения РФ. 

Предприятие имеет лицензированную производственную базу в г. Казань. Производственный персонал состоит из квалифицированных специалистов. Идет разработка новых изделий.

Пластины для остеосинтеза с угловой стабильностью (ЛТМ Т-образная косая; ¼, 1/3, ½ трубчатая; для лучевой кости; малая Т-образная; прямая для плеча и предплечья; малая прямая; узкая прямая; Т-образная для шейки плеча, реконструктивная, дистальная плечевая медиальная, крючковидная, для локтевого отростка; ключичная; дистальная плечевая дорсолатеральная с опорой; «лист клевера»; L-образная; узкая прямая; узкая метафизарная; узкая прямая комбинированная; дистальная тибиальная антеро-латеральная; L-образная тибиальная проксимальная; L-образная проксимальная; опорная мыщелковая для большеберцовой кости, опорная для латерального мыщелка; тибиальная дистальная медиальная; дистальная медиальная мыщелковая; широкая прямая; опорная мыщелковая для бедренной кости; проксимальная бедренная для шейки бедра; вильчатая пателлярная («краб»); реконструкционная «Пилон»; пяточная и т.д.).

7) ООО НПП "ЛиМ"
Основные направления деятельности НПП «ЛиМ»:
· Разработка, производство и поставки имплантатов и медицинских инструментов из титана.

· Комплексное оснащение лечебных учреждений современным высококачественным медицинским оборудованием для отделений хирургии и операционных, реанимации и анестезиологии, акушерства и гинекологии, функциональной диагностики и рентгенологии.

· Сервисное обслуживание и ремонт медицинского оборудования и аппаратуры.

· Техническая подготовка и обучение персонала медицинских учреждений.

Некоторые примеры поставляемых изделий медицинской техники:
· Наркозно-дыхательная аппаратура фирмы CHIRANA (Словакия):
аппараты ИВЛ Chirolog SV Alfa C, ВЧ ИВЛ Paravent Pat, наркозно-дыхательные аппараты серии Venar Screen. Эти аппараты зарекомендовали себя как надежные, простые в управлении и обслуживании помощники анестезиологов-реаниматологов. Ценовая политика привлекательна даже для районных больниц.

· Мониторные системы фирмы VOTEM (Корея) - высокое качество и надежность, широкая функциональность для удовлетворения самых взыскательных потребностей реаниматологов, анестезиологов, хирургов и кардиологов при оптимальной цене.

· Кислородные концентраторы производства США с производительностью: от 5 л/мин до 160 л/мин.

· Операционные столы MEDIN – высочайшее качество, полный спектр приспособлений для хирургов, ортопедов-травматологов, акушеров-гинекологов и др.

· Медицинские светильники «Альфа» - достойное качество и функциональность при невысокой цене за счет «ноу-хау» в конструкции рефлекторов.

· Отсасыватели «Mevax»  (Словакия) мощностью от 17 до 100 л/мин для применения в различных областях медицины, в том числе в условиях скорой помощи.

· Операционные наборы высококачественных медицинских инструментов и имплантатов из титановых сплавов фирмы KANGHUI.

· Силовое оборудование - автоклавируемые медицинские дрели и пилы для травматологии фирмы BOJIN.

8) Компания «TITANMED»
Технология производства и современное оборудование позволяет в кратчайшие сроки перенастраивать оборудование и внедрять самые новейшие разработки в области травматологии ортопедии и нейрохирургии, как собственные так и мировые.

9) ООО «НПФ «ТитанМедСервис»
является производителем материалов для травматологии и ортопедии.

На сегодняшний день ООО «НПФ «ТитанМедСервис» представляет весь спектр имплантатов для накостного остеосинтеза, а также инструментов для их имплантации. Вся продукция производится из высококачественных материалов.

10) ООО "Такт" 
 Все разработки, включая этапы эскизного и конструкторско - технологического проектирования, а также освоения серийного производства, компания выполняет собственными силами без привлечения внешних ресурсов.

Компания «Такт» имеет все необходимые лицензии в соответствии с требованием законодательства РФ. На нашем предприятии введена и сертифицирована система контроля качества.

Целевые сегменты потребителей создаваемого продукта и оценка платежеспособного спроса

После окончания проекта по разработке пластин с угловой стабильностью для блочного остеосинтеза костей черепа планируется получение всех необходимых разрешительных документов, а именно проведения полного комплекса медицинских, технических и приемочных испытаний, получение регистрационного удостоверения и сертификатов соответствия. 

Пластины с угловой стабильностью для блочного остеосинтеза костей черепа будут использоваться частными и государственными медицинскими организациями, в частности отделениями травматологии, нейрохирургии и челюстно-лицевой хирургии.

Дальнейшее изготовление продукта планируется производить на предприятиях, имеющих лицензию на изготовление медицинского хирургического оборудования, в частности на сегодняшний день в качестве потенциального индустриального партнера на базе которого планируется серийный выпуск системы рассматривается Ульяновское конструкторское бюро приборостроения (УКБП).

Обоснование необходимости разработки продукта

В мирное время частота повреждений лица составляет 0,3 случая на 1000 человек, а удельный вес челюстно-лицевой травмы среди всех травм с повреждениями костей у городского населения колеблется от 3,2 до 8%, при этом переломы костей наблюдаются в 88,2% случаев. Кроме того частота сочетания черепно-мозговой травмы с повреждениями костей лица составляет около 6-7% от всех видов травм и обусловлена анатомической близостью мозгового и лицевого черепа. Выполнение восстановительно-реконструктивных операций у больных с переломами костей черепа являются одними из самых трудных и актуальных проблем по данным общероссийской организации специалистов в области челюстно-лицевой хирургии и нейрохирургии. До конца не решенной проблемой остается вопрос выбора методики остеосинтеза и поиска материалов, способствующих полноценному заживлению и оптимизации репаративного процесса. В связи с этим актуальным остается вопрос разработки новых способов остеосинтеза с использованием более совершенных компонентов для более эффективного остеосинтеза, снижения осложнений, а так же уменьшения сроков проводимой реабилитации.

Назначение готового продукта (изделия и т.п.)

Система блочного остеосинтеза костей лицевого и мозгового отделов черепа предназначена для использования в сфере здравоохранения, а именно в травматологии и ортопедии, челюстно-лицевой хирургии и нейрохирургии. Разработанную в результате данного проекта систему планируется реализовывать в медицинские учреждения через систему тендеров и госзакупок.

Основные технические параметры, определяющие количественные (числовые) и качественные характеристики готового продукта *

1) Предполагаемая масса системы: не более 0,1 кг.;

2) Предполагаемые габариты одного блока: не более 5 мм.*5 мм.*2,5 мм.;

3) Предполагаемые габариты межблоковой перемычки: диаметр не более 2 мм, длина не более 4 мм.;

4)Предполагаемая масса самореза: не более 0,01 кг.;

5) Предполагаемые габариты самореза: не более 1,8 мм.*8 мм.;

6) Предполагаемые габариты проволоки: диаметр не более 0,5 мм., длина неограничена;

7) Предполагаемый материал изготовления: титан марки BT-6.

Конструктивные требования для готового продукта

1) Пластины с угловой стабильностью для остеосинтеза костей черепа должны быть выполнены из биологически инертных материалов, которые не должны оказывать травмирующего и токсико-аллергического воздействия на ткани живого организма;
2) В конструкции пластин с угловой стабильностью для остеосинтеза костей черепа должны быть учтены анатомические структуры, типы дефектов тканей, методы оперативного вмешательства, заживление кости, интенсивность сращения и методы послеоперационного лечения;
3) Конфигурация пластин с угловой стабильностью для остеосинтеза костей черепа должна обеспечивать наиболее комфортное и эффективное ее использование врачами-хирургами;
4) Конфигурация пластин с угловой стабильностью для остеосинтеза костей черепа должна обеспечивать механическую безопасность для хирурга и пациента при хирургическом использовании и не оказывать механических повреждений на ткани пациента;

5) В конструкции пластин с угловой стабильностью для остеосинтеза костей черепа  должен быть учтен потенциальный износ, электролитический эффект и коррозионная устойчивость.
