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Sazetak — Pojava malignih ili benignih promena na distantnom i
proksimlanom delu ili destrukcija koStane mase nadlaktice se u
savremenoj medicini sanira hirurS§kim odstranjivanjem
oStecenog koStanog tkiva i implantacijom mega endoproteze:
,»total humerus“. Metoda obezbeduje eliminaciju bola i o¢uvanje
obolelog ekstremiteta funkcionalno i estetski. Zbog prirode
oboljenja i cilja zahvata ovaj tip endoproteze se razvija i izraduje
prema morfoloSkim Kkarakteristikama konkretnog pacijenta.
Proces razvoja endoproteze obuhvata koncipiranje na osnovu
dijagnostickih snimaka, projektovanje primenom CAD
programskih sistema i pripremu za izradu. Zbog prirode
proizvoda i postupka proizvodnje ,,custom made “endoproteze se
projektuju uz verifikaciju primenom CAE programskih sistema.
U radu se opisuje postupak razvoja mega endoproteze ,,total
humerus*“ primenom CAD/CAE programskih sistema za razvoj
proizvoda.

Kljuéne rije¢i: endoproteze prema merama pacijenta, total
humerus, CAD, CAE

l. UvoD

Problemi u funkcionisanju ko$tano zglobnog sistema
¢oveka mogu biti posledica traume, pojave degenerativnih
promena, artroza, nekroza ili koStanih tumora, koji mogu biti
maligni, benigni, primarni, sekundarni, metastaze. Ucestalost
pojave kostanih tumora kod dugih kostiju iznosi: 15%
nadlaktica, 16% podkolenica, 42% butna kost.

Lecenje ovakvih oboljenja i uklanjanje njegovih
posledica na funkcionisanje kostano zglobnog sistema u cilju
ocuvanja funkcije pokretljivosti predstavlja interdisciplinarni
izazov.

Ukoliko je onkoloski opravdano za saniranje ko$tanih
tumora primenjuje se hirurS§ka metoda odstranjivanja obolelog
dela kosti i ugradnja endoproteze. Primenom endoproteza za
saniranje koStanih tumora je sa onkoloskog aspekta opSte
prihvaéena metoda, ima dobru postoperativnu prognozu i
pretstavlja ,zlatni standard”, i koristi se kao standardna
procedura le¢enja tumora Kostiju [1]. Time se ostvaruje

eliminacija bola, spreGavanje napredovanja bolesti i oCuvanje
ekstremiteta estetski i funkcionalno. Potpuna zamena
nadlaktice je pouzdana opcija leCenja u obnavljanju
mehani¢ke stabilnosti sa niskom mehani¢kih stopom
komplikacija.

Ukoliko je promenama zahvaéena cela duga kost
nadlaktice, a u cilju oCuvanja funkcije zgloba ramena i lakta
potrebna je eliminacija cele nadlaktice i ugradnja mega
endoproteze ,total humerus®“. Konstruktivno, tumorska
endoproteza ramena i lakta su povezane i obezbeduju
funkcionalnost oba zgloba. Mega endproteza ,.total humerus*
moze da preuzme i prenese puno opterecenje sa zgloba ramena
na zglob lakta i obrnuto (Slika 1.).

Slika 1. Mega endoproteze ,,total humerus*

Megaprotetska rekonstrukcija koriS¢enjem savremene,
modularne endoproteze ili tumorske proteze postala je opste
prihvacen, standardni pristup za rekonstrukciju
osteoartikularnih defekata gornjeg ekstremiteta [1].

Prema autoru Kotwal i saradnicima [2] [3] u periodu od
1990. do 2011. godine izvrSena je totalna zamena nadlaktice
samo kod 20 pacijenata (10 muskog i 10 Zenskog pola),
prose¢ne starosti 40,9 godina (raspon 4 - 70 godina). U
najveéem broju slucajeva ugradene su modularne endoproteze
(Slika 2.), ¢ije vek eksploatacije bez revizije duzi od 5 godina
je iznosio 87,1% , a duZi od 10 godina kod 65,3% pacijenata.

-18 -


mailto:grujicigrujicns@gmail.com
mailto:tabak@uns.ac.rs
mailto:milanz@uns.ac.rs

Srednji rezultat funkcionalnog ishoda Musculoskeletal Tumor
Society (MSTS) za svih 20 pacijenata u vreme njihovih
dostupnih pracenja bio je 71,5%. Svi pacijenti su imali
pretezno pasivne, a ne aktivne pokrete ramena i nijedan nije
mogao aktivno da podigne ruku do nivoa lica u fleksiji ili
abdukciji. Pacijenti su u laktu povratili zadovoljavajuci opseg
pokreta sa srednjom fleksijom od 103,5 ° (opseg, 0-130°) .
Vecina pacijenata je imala punu funkciju Sake i lakta.

Slika 2. Modularna mega endoproteza nadlaktice [2] [3]

Sli¢ni rezultati se sre¢u i kod Schneider-a i saradnika [4]
koji su u duZzem vremenskom periodu (od avgusta 1999. do
decembra 2018. godine) analizirali pojavu kostanih tumora. U
navedenom periodu od 666 pacijenata obolelih od kostanih
tumora, kod 23% (154) je primarni tumor lociran u nadlaktici,
a kod 5% (33 pacijenta) uradenja je totalna zamena nadlaktice
primenom modularne mega endoproteze. Vek implantata bez
revizije u period od 5 godina iznosio je 74%. Za 9 od 13
pacijenata dostupnih za funkcionalno testiranje, srednji MSTS
skor je iznosio 87%. Za ASES rezultat, postignuti su odli¢ni
rezultati za bol, dok su prijavljeni deficiti u vezi sa
aktivnostima iznad glave, kao $§to je podizanje tereta od oklo
5kg iznad nivoa ramena, bacanje lopte preko ruke, i dostizanje
visoke police. Jedan od opstih zaklju¢aka autora je da ako
proteza prezivi prvu godinu, dalji rizik od revizije je mali.

U periodu od 1970. do 2013. godine od uradenih 2495
endoprotetskin zamena, totalne nadoknade nadlaktice je
obuhvatila 2% ovih zahvata [3]. U radu [3] su prikazani
rezultati 34 pacijenta (10 muskog i 24 Zenskog pola), prosecne
starosti 26 godina (raspona 7-86 godina). Pri ¢emu se kod 71%
pacijenata kristila endoproteza po meri (Slika 3), a kod ostalih
tzv. “THER endoproteza”. Vek endoproteza bez revizije
iznosio je 90% i za period od 5 1 10 godina. Uprkos loSem
kretanju u ramenu, pacijenti su imali odlicnu manuelnu
spretnost i funkcionalnu upotrebu ruku sa dobrim do odli¢nim
funkcionalnim rezultatima MSTS, srednja vrednost, 83%.

Slika 3. Mega>endoproteza po meri [7]

lako je humerus medu najée$¢im lokacijama primarnog
tumora kosti, tumori koji zahtevaju le€enje totalnom zamenom
humerusa su retki [5], Sto se mozZe konstatovati na osnovu
pracenja, u period od 1980 do 2019. godine, 769 pacijenata.
Kod 18 pacijenata (10 muskog i 8 Zenskog pola), prosetne
starosti 31 godina, ugradena je totalna endoproreza
nadlaktice. Kod najvefeg broja pacijenata ugradena je
modularna endoproteza. Posmatran je vek eksplotacije ovih
proteza bez revizije 5, 10, 15 godina, i iznosio je 100%, 86% i
86%, respektivno. Kao §to se i oéekivalo, funkcionalni ishodi
su bili najbolji na laktu i $aci, sa proseénim ukupnim MSTS
rezultatom od 77%.

Kod dugih kostiju ekstremiteta, nastali defekti se najcesce
rekonstruiSu modularnom endoprotezom [6]. U ovom radu je
prikazana inovativha metoda totalne zamene nadlaktice kod
devojéice od 5 i muskarca od 53 godine. Inovativna metoda
predstavlja rekonstrukciju sa 3D endoprotezama po meri
izradenim primenom aditivnih tehnologija (Slika 4). Visoki
troskovi 1 dugo vreme proizvodnje su nedostaci ovog
postupka. Medutim, troskovi proizvodnje se nadoknaduju
oCuvanjem funkcionalnosti ekstremiteta. S druge strane,
prikazani postupak nudi i odredene prednosti. Virtuelni 3D
model, koji se generiSe tokom izrade endoproteze, omogucéava
hirurgu da proceni sve aspekte implantata pre operacije i
proceni moguéa mesta fiksacije. Ovo planiranje moze da
smanji vreme operacije jer ¢ini planiranje hirur§ke procedure
preciznijim. StaviSe, pacijentima je moguée pre operacije na
3D modelu prezentovati oboljenje i proceduru, $to poboljsava
njihovo razumevanje i eventualno prihvatanje postupka. Tri
godine nakon operacije, oba pacijenta su Ziva i bez bolova.
Uprkos postoperativnoj spustenoj Saci koju ima sada 56-
godi$nji muskarac, on je u stanju da obavlja svakodnevne
aktivnosti kao $to su pranje zuba, pisanje i jelo. Sada
osmogodiS$nja devojéica takode moze da se bavi normalnim
aktivnostima levom rukom, kao Sto su jelo i noSenje lakih
predmeta.
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Slika 4. Rekonstrukcija kostanog defekta totalnim humerusom
izradenim aditivnom tehnologijom

Rekonstrukcija humerusa primenom modularne proteze od
teSkih biokompatibilnih legura za tinejdzere otezava njihov
oporavak tokom rane faze rehabilitacije. Smanjenje teZine
proteze je znacajna inovacija i podrzava fazu rehabilitacije [7].
U radu [7] je opisan slucaj totalne zamene nadlaktice kod
pacijenata sa karcinomom kostiju primenom kombinacije
proteze od legure titanijuma i polietereterketona (PEEK).
Konstrukciono resenje je ukljucivalo reverznu artroplastiku
ramena i artroplastiku lakta sa polustegnutom zglobnom
protezom koje su povezane protetskim humeralnim stablom
napravljenim od PEEK materijala koji je dizajniran isto kao i
originalna humeralna kost. Te proteze su povezane koStanim
cementom u jednu celinu (Slika 5.). Sest meseci nakon
operacije, pacijent je imao relativni opseg pokreta sa
abduciranim ramenom do 75° i savijenim do 45°. Ova
modifikovana proteza predstavlja ,novu  modularnu
endoprotezu gornjih udova®“ i mnogo je lakSa od metalne
modularne endoproteze koja se veoma esto koristi. U ovom
slucaju, je najveéi problem vezan za dugotrajnost endoproteze
jer su 4 materijala sastavljena u jedan modul tokom procesa
implantacije, pa je potrebno dugotrajno pracenje da bi se
procenio vek kada se koriste takve kombinacije materijala.

O

Slika 5. Zglob ramena i lakta povezani humeralnim
stablom od PEEK materijala

Poseban izazov predstavlja i razmatranje da li vrsta
aktivnosti, posebno kada su u pitanju sportske aktivnosti, ima
uticaja na vek eksplotacije mega endoproteza humerusa. U
radu [1] (Austrija) su razmatrana sledeca istrazivacka pitanja:

e koji je nivo sportske aktivnosti kod pacijenata sa
modularnom endoprotetskom rekonstrukcijom
nadlaktice?

e da li se bave sportom koji ukljuuje zahvaéeni gornji

ekstremitet?

e Sta je funkcionalni ishod i

e da li je bavljenje sportom povezano sa povecanim

rizikom od komplikacija?

Ukljuceno je ukupno 18 pacijenata (10 zena, 8 muskaraca)
prose¢ne starosti od 19,9 godina, (raspon 7-37 godina) u
vreme operacije. Prose¢an rezultat UCLA aktivnosti smanjio
se sa 8,0 pre operacije na 4,2 tokom jednogodi$njeg pracenja.
Posle 3 godine porastao je na 5,1 i dalje na 7 na poslednjem
pracenju.  Pacijenti sa  modularnom  endoprotetskom
rekonstrukcijom humerusa nakon primarnog sarkoma kosti
nastavljaju da se redovno bave sportom. Primecena je
promena na sportske aktivnosti sa manjim uticajem koje
ukljuuju donje ekstremitete. Neki pacijenti se bave
sportovima visokog nivoa, kao S$to su spust, brdski biciklizam
ili fudbal.

Na osnovu prethodnog definisan je cilj rada da se prikaze
razvoj mega endoproteza ,total humerus® u domadim
uslovima. Ugradnja modularnih endoproteza nadlaktice moze
da se realizuje samo u velikim klinickim centrima, jer je
potreba za njima vrlo retka. To je jedan od razloga §to se u
domaéim uslovima nije pristupilo razvoju modularnih
endoproteza kao kod proteza kuka [8] ve¢ na razvoj
endoproteza po meri. Primenjena metodologija razvoja
(projektovanja, konstrukcije i izrade) omogucava relativno
kratak period od trenutka donoSenja odluke o potrebi za
hiruskom intervencijom do same ugradnje mega endoproteze
nadlaktice.

Il. MATERIJAL | METODE

A. Postupak razvoja endoproteze

Razvoj endoproteza prema meri pacijenata se sastoji iz
nekoliko koraka:

e Definisanje koncepcionog reSenja endoproteze
oste¢enog ekstremiteta
Projektovanje elemenata endoproteze
Verifikacija primenom numericke analize
Definisanje kona¢nog reSenja primenom procesa
optimizacije
U sluc¢aju implantata kao S$to je mega endoproteza
nadlaktice primenjuje se isti postupak uz slozeniji postupak
verifikacije budu¢i da ova proteza obuhvata dva zgloba
razlicitog tipa (sferni i zglob sa jednim stepenom slobode).

B. Definisanje koncepcionog resenja endoproteze

Definisanje koncepcionog reSenja mega endoproteze
humerusa predstavlja multidisciplinarni problem koji se
formira u saradnji lekara i inZenjera u cilju zadovoljenja
zahteva opterecenja, funkcionalnosti i primenjene hiruske
intervencije. Polaze¢i od uslova eksploatacije i moguénosti
pojave habanja, tehnologije proizvodnje za izradu zgloba
ramena koris¢ena je biokompatibilna legura 361LVM, za
rotiraju¢i deo zgloba lakta takode je koriS¢ena ista legura, a
preostali segmenti endoproteze su izradeni od legure Ti6AI4V.
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Kombinacija viSe materijala predstavlja poseban izazov i pri
analizi metodom kona¢nih elemenata i pri spajanju delova
endoproteze u jedinstvenu celinu. Primena novih materijala
nije razmatrana zbog nepostojanja dovoljno podataka iz
klinicke prakse o veku eksploatacije endoproteza izradenih od
tih materijala.

Mega endoproteza nadlaktice predstavlja slozni implantat
koji u organizmu funkcioniS$e kao mehanicki sklop elemenata
koji omogucéuju slozena rotaciona kretanja cele ruke.
Endoproteza omogucuje tri stepena slobode rotacije u zglobu
ramena i jedan u zglobu lakta. Pri tome treba da omoguce
prenoSenje optere¢enja neophodnih za funkcionisanje gornjih
ekstremiteta (sile zatezanja i savijanja i momenti uvijanja),
slika 6.
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Slika 6. Opterec¢enja na humerusu

U fazi definisanja koncepcionog re$enja endoproteze po
merama pacijenta prvu fazu predstavlja rekonstrukcija
tomografskog snimka obolelog ekstremiteta, formiranje 3d
modela obolele kosti i merenje karakteristi¢nih geometrijskih
veli¢ina neophodnih za dimenzionisanje implantata (Slika 7)

Slika 7. CT snimak obolele kosti i 3d model humerusa

Rezultat ove faze projektovanja predstavlja prostorna skica

sa najvaznijim morfoloSkim parametrima koje sklop
endoproteza treba da ispuni
C. Projektovanje elemenata endoproteze

Proces projektovanja mega endoproteze nadlaktice

obuhvata formiranje tri dela koji ¢ine sklop: endoproteza
ramena (veStacki zglob ramena), endoproteza lakta (zglob
lakta sa vezom sa lakatnom kosti — ,,Ulnom®) i segment Kkoji
spaja ove endoproteze.

Zbog specifi¢nosti problema projektovanja endoproteze
kako sa medicinskog i inZenjerskog stanovista se realizuje
integralno, primenom metode ,,0d sklopa ka delovima“ pri
¢emu polaznu osnovu za model sklopa predstavlja skica
dobijena prethodnom fazom razvoja endoproteze (Slika 8) [9].

™=
Slika 8. Pocetna faza projektovanja endoproteze

Globalni parametri geometrije zglobova i Kkostiju ruke se
na rekonstruisanom geometrijskom modelu ekstremiteta
koriste za formiranje prostorne skice oko koje se formira sklop
endoproteze. Kao rezutat toga se dobija parametarski model
pogodan za verifikaciju i po potrebi optimizaciju (Slika 9).

Slika 9. Parametarski model sklopa endoproteze

D. Verifikacija projektovanog resenja

Endoproteze kao i ostali implantati treba da zadovolje
veliki broj kriterijuma da bi bili primenjivi u organizmu
pacijenta. Tu spadaju kriterijumi: biokompatibilnosti,
mehanickih karakteristika, pogodnosti za ugradnju, i sl.

Kod implantata radenih prema merama pacijenta
ograniCavaju¢i faktor za proces projektovanja 1 izrade
predstavlja vreme zbog potrebe brze ugradnje kao i
nemoguénosti eksperimentalnih ispitivanja budué¢i da se
izraduju u pojedina¢noj proizvodnji. Zbog toga primena
numerickih analiza mehanickih karakteristika ima veoma
vaznu ulogu. U slucaju mega endoproteze nadlaktice ,,Total
humerus® realizovan je niz mehanickih analiza projektovanog
reSenja kako pojedinacnih elemenata tako i sklopa. Osim toga,
u cilju razvoja endoproteze izvrSene su analize reSenja kod
kojih je meduzglobni prostor (veza izmedu lakta i ramena)
izraden od dva tipa biokomatibilnih materijala Titanijuma
Ti6Al4V i legure Celika 361LVM. Na slici 10 je prikazana
postavka opterecenja prema [10] i [11] koja obuhvata
prisustvo dve sile i momenta uvijanja proksimalnog dela
endoproteze. Ovaj polozaj odgovara podizanju tereta pri cemu
je podlaktica savijena pod 90 stepeni u odnosu na nadlakticu

!

Slika 10. Diskretizovani model sklopa endoproteze sa
definisanim opterec¢enjima

Na slici 11 je prikazan rezultat analize za model kod kog
su meduzglobni prostor i oba zgloba (ramena i lakta)
endoproteze izradeni od legure elika 361LVM. Analiza je
realizovana primenom metode konaé¢nih elemenata za staticka
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opterecenja u domenu elastinosti materijala. Primenjen je
programski sistem Siemens NX SimCenter 3D primenom NX
Nastran solvera

B

Slika 11. Rezultati analize

E. Optimizacija projektnog resenja resenja

Predhodna analiza totalne endoproteze nadlaktice je
pokazala da proteze ramena i spojni segment ispunjavaju sve
traZene kriterijume. Analiza endoproteze lakta je ukazala na
potrebu modifikacije debljine segmenta koji ulazi u lakatnu
kost da bi vrednosti napona i deformacija pri podizanju vecih
tereta odgovarali oc¢ekivanim. Time se omogucéuje primena
legure Ti6AI4V u izradi sklopa uz smanjenje ukupne mase
implantata.

Na osnovu snimka obolelog ekstremiteta definisana je
maksimalna debljina distalnog dela endoproteze i
modifikovano projektno reSenje. Na slici 12 je prikazan
dobijeni rezultat.

Slika 12. Distalni deo mega endoproteze humerusa

Ill. REZULTAT

Procesom automatizovanog projektovanja proizvoda
primenom CAD programskog sistema Siemens NX uz
primenu metode projektovanja od sklopa ka delu u
optimalnom vremenskom periodu dobijeno je reSenje
endoproteze zadovoljavajuc¢ih mehanickih karakteristika. Slika
13 prikazuje vizuelizovan model dobijenog resenja.

Slika 13. Vizuelizovan model dobijenog resenja

Dobijeno resenje je projektovano uzimajuci u obzir pored
eksploatacionih i proizvodne kriterijume tako da su pojedini
element (kuglasti deo zgloba ramena, zglob lakta i telo
endoproteze) izradeni u skladu sa kriterijumima pogodnosti za
izradu u pojedinacnoj proizvodnji i ugradnju

Na slici 14 je prikazan deo procesa ugradnje.

| 4 &7 AN
Slika 14. Proces ugradnje endoproteze humerusa

Na slici 15 je prikazana pacijentkinja u procesu oporavka
od operativnog zahvata

Slika 15. Pacijentkinja u procesu oporavka

IV. DISKUSIA

Primena programskih sistema za automatizaciju procesa
projektovanja proizvoda uz odgovaraju¢e pomoc¢ne aplikacije
za rekonstrukciju oblika kosti omogucuju realizaciju
kompletnog  procesa  projektovanja  od  definisanja
koncepcionog reSenja preko simuliranje biomehanickih uslova
opterecenja i ogranic¢enja do simuliranje ugradnje.

Primenom ovih metoda se omogucava eliminisanje
komplikacija koje nastaju nakon ugradnje endoproteze, medu
kojima su najvaznije:

o Rane komplikacije usled infekcija i/ili

o Kasne komplikacije koje rezultiraju razlabavljenjem ili
lomom implantata usled zamora materijala

Pored toga primena savremenih tehnologija razvoja
endoproteza obezbeduje se jednostavniji proces ugradnje uz
nize troskove izrade i krace vreme oporavka pacijenta.
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V. ZAKLJUCAK

Prikazana istrazivanja ukazuju na pogodnost primene
savremenih tehnologija u procesu razvoja proizvoda. To se
posebno odnosi na proizvode u pojedinacnoj proizvodnji
prilagodene korisniku kod kojih se izrada fizickog prototipa i
njegova eksperimentalna verifikacija prakticno ne moze
realizovati, ve¢ se isto vr§i na virtuelnim (racunarskim)
modelima.

Pravilan odabir postupaka za dijagnosticko snimanje,
procedure formiranja snimka, programskog sistema za razvoj
proizvoda kao i odgovaraju¢a saradnja izmedu lekara i
inZenjera omogucavaju da se najkomplikovaniji implantati
projektuju i izrade u vremenskom okviru koji odgovara
pripremama za operaciju ¢ime se obezbeduje efikasna
ugradnja i brz oporavak pacijenta uz smanjenje ukupnih
troskova lecenja.

NAPOMENA

Istrazivanje prezentovano u radu je podrzano od strane Ministarstva
nauke, tehnoloskog razvoja i inovacija Republike Srbije kroz projekat
broj 451-03-47/2023-01/200156 "Inovativna nauc¢na i umetni¢ka
istrazivanja iz domena delatnosti FTN-a".
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ABSTRACT

The appearance of malignant or benign changes in the
distal and proximal part or destruction of the bone mass of the
upper arm is repaired in modern medicine by surgical removal
of damaged bone tissue and implantation of an endoprosthesis:
"total humerus”. The method ensures the elimination of pain
and preservation of the diseased extremity functionally and
aesthetically. Due to the nature of the disease and the goal of
the intervention, this type of endoprosthesis is developed and
made according to the morphological characteristics of the
specific patient. The endoprosthesis development process
includes conceptualization based on diagnostic images, design
usingg CAD software systems, and preparation for
manufacturing. Due to the nature of the product and the
manufacturing process, endoprostheses are designed according
to the patient's measurements with verification using CAE
software systems.

The paper describes the procedure of developing "total
humerus" endoprostheses for a specific patient with the
application of the most modern software systems for product
development.

DEVELOPMENT OF THE "TOTAL HUMERUS"
MEGA ENDOPROSTHESIS OF THE UPPER ARM
Gruji¢, J., Tabakovi¢, S., Zeljkovi¢, M., Vuéinié, Z., Rajkovié,
S., Bogosavljevi¢, N.
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