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Abstract— Projektovanje i izrada personalizovanih
implantata u rekonstruktivnoj hirurgiji u velikoj meri zavisi od
uspeSne primene inZenjerskih alata koji omoguéuju
koncipiranje, projektovanje, verifikaciju i izradu proizvoda u
pojedinacnoj proizvodnji. Pri tome u osnovne ciljeve
proizvodnje ovakvih proizvoda spadaju minimalno vreme
razvoja i izrade, tacnost i ispunjenje velikog broja medicinskih,
estetskih i tehnoloskih zahteva.

U radu se prezentuje studija slu¢aja razvoja implantata za
operaciju Kkranioplastike u humanoj medicini primenom
programskih sistema za projektovanje proizvoda i pripremu
proizvodnje.
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I. UVOD

Traumatska povreda lobanje je vode¢i uzrok smrti i
invaliditeta Sirom sveta, sa procenjenih 69 miliona slucajeva
godiSnje [1]. Statisticki posmatrano teske traumatske povrede
lobanje ¢ine 8% od ukupnog broja registrovanih slucajeva,
S$to zahteva hirurSku intervenciju. One su glavni uzrok jedne
tre¢ine do jedne polovine ovih smrtnih sluc¢ajeva povezanih
sa traumom 1 vodeéi je uzrok smrti i invaliditeta. LeCenje
traumatskih povreda glave je izazovan i skup proces,
ve¢inom zasnovan na hirurSkom pristupu, bez garancija u
ishod oporavka.

Zbog ucestanosti traumatskih povreda lobanje od
najranijeg doba ljudskog razvoja se formiraju tehnike C¢iji je

cilj le¢enje i oporavak pacijenata nakon ovakvih povreda.

Najstariji zabelezeni operativni zahvati ovog tipa se
odnose na trepanaciju, hirurski postupak koji podrazumeva
formiranje otvora na lobanji u cilju le¢enja povreda glave.
Ovaj tip operativnog zahvata je primenljivan jo§ u neolitu
(pre oko 7000 godina). Arheoloska istrazivanja ukazuju na
realizovane zahvate trepanacije na prostorima Republike
Srbije koji su stariji od 4000 godina [2]. Najstariji nalazi
ovog tipa su pronadeni u Mokrinu u severnom Banatu (iz
Bronzanog doba), ali postoje nalaziSta sa realizovanim
zahvatima trepanacije Sirom Srbije u Krivoj reci (zapadna
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Srbija), Viminacijumu, Gamzigradu i Davidovici (u okolini
Prijepolja). Na slici 1 je prikazan eksponat Muzeja
Vojvodine u Novom Sadu gde je izloZena lobanja sa
uoCljivim tragovima trepanacije pronadena u Mokrinu.

Slika 1. Arheoloski nalaz lobanje sa realizovanim zahvatom
trepanacije iz Mokrina (R. Srbija)

U savremenoj medicini se smatra da je ovaj postupak
direktni  istorijski ~ predhodnik  savremene  tehnike
kranioplastike kojim se obezbeduje =zatvaranje lobanje
implantatom [3]. Ovaj postupak se kroz, projektovanje i
izradu personalizovanih implantata delova lobanje koristi
kod: a) traumatskih defekata lobanje; b) tumora i infekcija; c)
kongenitalnih anomalija; d) dekompresivne kraniektomije i
e) estetsko-rekonstruktivnih zahvata, sa osnovnim ciljevima
mehanicke zaStita mozga, odnosno anatomske i1 estetske
rekonstrukcija. Smatra se da ¢e oblast projektovanja i izrade
kompleksnih kraniofacijalnih implantata u buduénosti biti
jedno od najbrze rastu¢ih u medicinskoj protetici [4].

Postoji vise metoda za izvodenje kranioplastike, a izbor
tehnike zavisi od specifi¢nih zahteva pacijenta, veliine i
lokacije kranijalnog defekta, kao i iskustva i preferencija

hirurga. Neke od najces¢ih metoda =za izvodenje
kranioplastike =~ su  autograft,  alograft,  racunarski
potpomognuto  projektovanje i izrada (CAD/CAM)

implantata, odnosno izrada implantata po meri [5].

Autograft i implantati radeni po meri se smatraju najcesée
koris¢enim metodama za kranioplastiku [6]. Napredne
tehnologije snimanja (CT i MRI) i CAD tehnologije se
koriste za kreiranje 3D modela oStecenja lobanje pacijenta, a
zatim za izradu implantata koji precizno odgovara obliku
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oste¢enja [7]. Pri kreiranju 3D modela lobanje treba imati u
vidu oblik o$teCenja i njenu anatomiju, uz praéenje: a)
promenljive debljine (2 - 10 mm); b) zakrivljenosti,
slozenosti geometrije i c) blizine vitalnih struktura (kao Sto
su sinusi, duralni sinusi i sL.).

U radu se opisuje postupak projektovanja i izrade
kranijalnog implantata lobanje (radene) prema konkretnoj
studiji slucaja. U toku istrazivanja su primenjivane procedure
prisutne u savremenoj hirurgiji i oblastima projektovanja i
izrade proizvoda u medicinskoj protetici.

II. MATERIJALI I METODE

A. Dijagnosticko snimanje i rekonstrukcija oblika ostecenja
lobanje

Osnovu za kreiranje 3D modela defekta lobanje
predstavljaju CT (Computer Tomography) ili MRI (Magnetic
Resonance Imaging) snimci [8] [9]. Za metodu CT se
naglaSava da precizno prikazuje Cvrste strukture (lobanja,
frakture, defekti kosti) kao i odredene krvne sudove, dok je
MRI najbolji za pregled i rekonstrukeiju mekih tkiva [10]. U
razlike izmedu ovih postupaka spada i Cinjenica da primena
CT metode podrazumeva unoSenje jonizujuéeg zracenja u
organizam (doze su relativno male kod snimanja glave) koga
nema kod MRI metode. U tabeli 1 su dati uporedni prikazi
obe metode.

Tabela 1. Uporedni prikaz karakteristika metoda
snimanja CT i MRI
MRI (Magnetic
Karakteristika C,r’f“(nioﬁpl;lte)d Resonance
graphy. Imaging)

Odlican - Slabiji prikaz kosti,

Prikaz kosti najprecizniji prikaz nije pogodan za
kostanih struktura geometriju defekta

Prlkaz. mekih Dobar Odlic¢an
tkiva

Standard - CT je Nije standard -

tacnu 3D rekonstrukciju i kompatibilna je sa CAD/CAM
tehnologijom. Pored toga ova metoda obezbeduje odreden
nivo automatizacije procesa segmentacije kostanog tkiva $to
u velikoj meri utice na brzinu i1 tacnost rekonstrukcije
obolelog mesta i formiranja perosnalizovanog implantata. Na
slici 2 je prikazan izgled uredaja za komjutersku tomografiju

(CT).

ek

Slika 2. CT skener

B. Materijal implantata

Kao osnova za projektovanje svih vrste implatata, vazan
ulazni parametar predstavlja izbor materijala. Obzirom na
primarni uslov biokompatibilnosti ali i druge zahteve koje
pojedini implantati treba da obezbede ((odgovarajuce)
mehanicke karakteristike, otpornost na toplotne dilatacije,
dug vek eksploatacije, moguénosti oblikovanja i sl.) izbor
odgovarajuéeg materijala ima znaCajnu ulogu u fazi
koncepcionog projektovanja implantata i razrade njegovih
elemenata. To se narocito odnosi na tipove implantata kod
kojih postoje odredeni estetski zahtevi.

U Tabeli 2 su prikazane neke od karakteristika materijala
za kranioplasti¢ne implantate [11], [12].

Tabela 2. Karakteristike biokompatabilnih materijala za
kranijalne implantate

32;??&?2:;? a primarna metoda za koristi se kao Legure
CAD/CAM rpodele dodatak . S tlta.mjuma UHMWPE PEEK PMMA
Debliina sloia 0,5-1,0 mm (idealno 1-5 mm (zavisno (Ti-6Al-4 (akrilat)
J ) za 3D modele) od sekvence) V)
Trajanje snimanja Vrlo brzo Duze
Osetljivost na ] - - Gustina (g/em®) | 4.4-4.5 | 0.93-0.94 | 130132 | 1.17— 1.20
K Manje osetljiv Veoma osetljiv Zatezna &vistoda
pokret (MP 860 — 950 20-40 90 - 100 50-70
Artefakti od Umereni Izrazeni Y - dul
metala O“H?’g’}]’a;no ol105-115| 08-15 | 3.6-4.1 24-33
Primena kod Prvi izbor u svim Ne kOI‘lStl' seu Filavost Visok Veoma Srednjado | Niska do
; ; urgentnim VoS 1soxa visoka visoka srednja
politrauma protokolima ]
raymamna Poasonov 033-036| 045 036-0.38 | 0.35-0.40
Kompatibilnost koeficijent e ’ e T
sa CAD/CAM Optimalna Ograni¢ena Koeficijent trenja | o304 | 005-01 | 03—04 04-05
softverima (suvo)
Radijacija - ] Biokompatibilnost | Odli¢na QOdli¢na QOdli¢na Dobra
Xt Da Bez zradenja Ortopedski | Umetciu L Kostani
Zracenje . . . Spinalni
Cena Niza Visa Tipi¢na primena 1m§> laf‘ta“’ zglobovima, implantati geme?t,
- - plocice, potrosni - . entalni
Dostupnost Visoka Srednja vijei delovi kranioplastika materijal
Za procenu mozga i Toplotna
Kada se koristi za | Za geometriju kostii | mekih tkiva (ne za provodljivost 6.7-72 | 04-05 | 025-030 | 0.18-0.25
kranioplastiku? dizajn implantata geometriju (W/mK)
implantata) Koef. termickog | ¢ 5 g5 | 109_200 | 45-55 7090
Sirenja (pm/m-K)
Na bazi prethodnog prikaza uporednih karakteristika skieca‘gfe“t‘ (tj‘;ilog‘ 525 ~1900 ~1400 1470
moze se konstatovati da je metoda snimanja CT standard i D 2 S
. . . X Yoo . Tacka topljenja / ~1600 °C ~130-136 343 °C ~105°C
dominantan izbor za izradu kranioplasticnih 1mp1a1}tata omeksavania oC (TG)
nakon trauma jer daje precizniji prikaz kosti, omoguéava Granica zamora | 500 — 600 | 10— 15 60 — 70 S_12
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Legure

titanijuma PMMA
Svojst UHMWPE PEEK
vojstvo (Ti-6Al1-4 (akrilat)
V)
(MPa)
Broj ciklusa >107 105-10° | 105107 105 10¢
(tipi¢no)
Srednja
Otpornost na V'eoma (pada pri Vrlo dobra Niska
zamor visoka e
sterilizaciji)
Pukotine
- .
Dominantni mi . Puz.a e Pukotine na Pu-car-IJVe p od
. povrsini, mikro- .. cikli¢nim
mehanizam loma . . spojevima .
mikro- pukotine optere¢enjem
defekti

Od prethodno navedenih materijala za (izradu) kranijalne
implantate koji se izraduju primenom obrade materijala
skidanjem strugotine (CNC tehnologijom) pogodne su legure
titanijuma i UHMWPE [13], [14], gde su pripremci dobijeni
isecanjem (izradom) konture iz plocastog oblika.

C. Projektovanje i priprema za izradu

Projektovanje kranijalnih implantata obuhvata nekoliko
faza neophodnih za ispunjenje uslova koje custom made
implantati ovog tipa treba da zadovolje. Tu spadaju:
rekonstrukcija Supljine koja postoji na lobanji pacijenta
(dimenzije, debljina, zakrivljenost), izbor metode fiksiranja
na lobanju i definisanja geometrije elemenata koji mogu da
zadovolje funkcionalne 1 estetske uslove definisane
koncepcijom, izbor odgovarajuéeg materijala, izbor i
definisanje tehnoloskih baza neophodnih za izradu sa
odgovaraju¢om tac¢noscu [15].

U fazi rekonstrukcije Supljine lobanje se koriste
specijalizovani softveri za rekonstrukciju kostanog tkiva na
osnovu snimka dobijenog CT skenerom (Mimics,
Simpleware Synopsys i ScanlP, Dolphin 3D Surgery) kao i
CAD softveri za modelovanje proizvoda slozene geometrije
(Dessault Systemes Catia, Siemens NX) ¢ime se formira
geometrija implantata u skladu sa postavljenim zahtevima
[16].

Prvi korak podrazumeva obradu dijagnostickih snimaka
segmentacijom pojedinacnih slika iz snimka i izdvajanja
kostanog tkiva (Slika 3) a nakon toga formiranje prostornog
modela segmenta lobanje na kom se nalazi oSteCenje a zatim
i konverzija modela u formu pogodnu za planiranje
operativnog zahvata i projektovanje implantata u CAD
softveru.

Slika 3. Rekonstrukcija CT snimka

Na slici 4 je prikaz geometrije segmenta lobanje
dobijenog  rekonstrukcijom  dijagnostickog  snimka,
konvertovan u jedinstvenu geometrijsku formu (solid model)
primenljiva u CAD programskom sistemu.

Slika 4 CAD model lobanje

Na osnovu granica oStecenja, zakrivljenosti spoljne i
unutra§nje povrSine lobanje u drugom koraku se wvrSi
povrsinsko modelovanje implantata prema zahtevima koji su
definisani u pocetnim koracima procesa projektovanja.
Nakon toga se formira solid model kome se dodaju elementi
neophodni za implementaciju prema hirurskim zahtevima.
Na slici 5 je prikazan konacan izgled modela implantata za
kranioplastiku.

Slika 5. Model implantata

Finalni korak u razvoju implantata predstavlja postupak
pripreme proizvodnje. On obuhvata definisanje tehnoloskog
procesa izrade implantata primenom CAM programskog
sistema i formiranje upravljackog programa za numericki
upravljanu masinu alatku pogodnu za obradu implantata
zahtevane veliCine i karakteristika. Na slici 6 je prikazana
simulacija obrade na osnovu putanje alata koja je dobijena u
pripremi proizvodnje (Sli&a 6).

Slika 6. Prikaz simulacije putanje alata u CAM
programskom sistemu

III. REZULTATI

Istrazivanje opisano u radu je rezultat aktivnosti na studiji
slu¢aja u okviru koje je projektovan i izraden implantat za
kranioplastiku lobanje pacijenta. Kao ulazne informacije u
proces su upotrebljeni snimak pacijenta na CT skeneru,
instrukcije hirurga vezane za postupak ugradnje, estetska
ogranicenja i mehanicka optereCenja implantata kao i
informacije o karakteristikama materijala. Za materijal za
izradu implantata izabran je UHMWPE zbog pogodnosti za
izradu i mehanickih karakteristika.

-200-



U prvoj fazi je izvrSena rekonstrukcija dela lobanje
pacijenta primenom Mimics softvera a zatim primenom CAD
programskog sistema Dessault Systemes Catia v5
projektovan implantat.

U cilju verifikacije oblika implantata proverom
ispunjenosti svih pocetnih zahteva i analize fizickog modela
pre izrade od UHMWPE izvrsena je izrada fizickih modela
lobanje sa oSteCenjem i implantata. Modeli su izradeni
primenom aditivne tehnologije (SLA metode) od
transparentnih  fotoosetljivih polimera $to je znacajno
olaksalo analize i merenja. Rezultat je prikazari na slici 7

=5 7 p

Slika 7. Segment lobanje i implantata izradeni SLA
metodom

Nakon detaljne analize modela i optimizacije geometrije
izvrSena je zavrSna priprema tehnoloskog postupka,
programiranje CNC masine 1 proces optimizacije
upravljackog programa na osnovu kog je izvrSena izrada
implantata od biokomatibilnog materijala . Na slici 8 je
prikazan proces simulacije i optimizacije procesa izrade
implanta.

Slika 8 Putanja alata pri izradi donjeg dela implantata

Kao rezultat procesa razvoja, izraden je implant od
UHMWPE materijala. Na slici 9 su prikazani fizicki model i
implant i adnju_

Slika 9 Izradeni implantat pored fizickog prototipa

IV. DISKUSIJA 1 ZAKLJUCCI

Postupci projektovanja i izrade implantata prema merama
pacijenta (personalizovani implantati) predstavljaju vazan
segment savremene medicine. Osnovni razlog za to je
potreba da se pacijentima operativnim zahvatom vrati
funkcija obolelog organa i obezbedi udoban zivot. Sa
inzenjerske  tacke gledista, trziSte personalizovanih
implantata karakteriSu brz rast, visoka tehnoloska
kompleksnost i snazna veza izmedu personalizovane
medicine i naprednih proizvodnih tehnologija. Trenutni obim
proizvodnje ovakvih implantata u svetu se procenjuje na vise
milijardi dolara sa stopom godi$njeg rasta izmedu 10 i 15%.
Pri tome ovakvu dinamiku trziSta omogucuje intenzivno
unapredenje programskih sistema za razvoj proizvoda,
istrazivanja na polju biokompatibilnih materijala i
unapredenje proizvodnog procesa primenom viseosnih CNC
masina alatki i aditivnih tehnologija.

U radu je predstavljen deo aktivnosti koje su sprovedene
u cilju razvoja implantata za konkretnu studiju slucaja,
pacijenta kome je u najkraem moguéem roku bilo
neophodno obezbediti implantat po meri uz postovanje svih
medicinskih, estetskih i funkcionalnih zahteva. Rad obuhvata
vedi broj faza tog procesa pri cemu zbog obima prostora nisu
opisane metode generisanja modela implantata, racunarske
verifikacije mehanickih optereenja kao ni optimizacija
proizvodnje u cilju dobijanja implantata optimalnih
karakteristika.

Kao rezultat celokupnog projekta na klinici za

maksiofacijalnu hirurgiju Klinickog centra u Beogradu
izvrSena je ugradnja implantata. Na slici 10 je prikazan kadar
j antat.

koji prikazuje ugradeni impl

Slika 10 Ugraden kranijalni implantat

Prikazani postupak razvoja implantata kao rezultat
prilagodavanja pacijentu ima minimalno uocljive tragove
operacije nakon zahvata (Slika 11).

Slika 11 Ugraden kranijalni implantat

Implantat je ugraden i pacijent u dosadasnjem periodu
oporavka nije imao nikakvih nezeljenih posledica.
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Abstract

The design and manufacture of personalized implants for
reconstructive surgery largely depends on the successful
application of engineering tools that enable the conception,
design, verification and manufacture of products in
individual production. At the same time, the basic goals of
the production of such products include minimal
development and production time, accuracy and fulfillment
of a large number of medical, aesthetic and technological
requirements.

The paper presents a case study of the development of
implants for cranioplasty surgery in human medicine using
software systems for product design and production
preparation.

DEVELOPMENT OF A HUMAN CRANIAL
IMPLANT
Gruji¢ Jovan, Tabakovi¢ Slobodan, Zeljkovi¢ Milan, Pavle
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