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Metody badawcze konstrukcji protez konczyn
dolnych w aspekcie walidacji tych rozwigzan

Streszczenie

Material. W pracy skupiono sie na przedstawieniu wymagan stawianych protezom
konezyn dolnych zaréwno dla wyrob6w produkowanych seryjnie, jak i wyrobow w for-
mie indywidualnego zaopatrzenia ortopedycznego. Przedstawiono szereg dostepnych
metod badawczych protez konczyny dolnej wg wytyeznych od zawartych w normach
po alternatywne i metody badawcze dla wyrobéw w formie indywidualnego zaopa-
trzenia ortopedycznego.

Metoda. Analizie poddano pie¢ metod badawczych. Cze$é z nich stanowita metody
do$wiadczalne z zastosowaniem réznej aparatury pomiarowej z metodami opartymi
na symulacjach komputerowych pokazujacych w sposéb wirtualny zachowanie sie ba-
danej protezy. Dynamike pracy protezy nalezy rozpatrzyé¢ w zaleznoSci od aktywnosci
pacjenta i tak tez ja bada¢. Analize wykonano, stosujac ocene ilo$ciows i jakoSciowsg
przedmiotu badan.

Wyniki. Wynikiem pracy jest analiza przedstawionych i dostepnych metod badaw-
czych protez stopy/koficzyn dolnych w aspekcie walidacji tych rozwigzan. Prze-
prowadzona analiza pokazala, ze dokonanie analitycznych obliczen lub symulacji
komputerowych na zaproponowanym rozwigzaniu (jako badania wstepne, dopaso-
wujace rozpatrywane rozwigzanie protezy pod cechy osobnicze pacjenta) zmniejszy
prawdopodobienstwo, ze wybrane rozwigzanie jest nieprawidlowo opracowane pod
wymagania wybranego pacjenta.

Whnioski. Z przeprowadzonej analizy réznych technik badan protezy koficzyny dol-
nej wynika, ze w przypadku badan produktéw seryjnych przed poddaniem badaniom
doéwiadezalnym (wymaganym) w laboratorium warto walidowaé je, wykorzystujac
komputerowe symulacje. Dla zaopatrzenia indywidualnego badanie protez nie jest
wymaganiem, ale zastosowanie alternatywnych badan dla protez przez symulacje
komputerowe pozwoli produkowaé jednostkowo lepsze protezy. Takie podejscie po-
zwoli w projekcie uwzglednié cechy osobnicze pacjenta i wyeliminowaé btedy w kon-
strukeji.

Stowa kluczowe: proteza stopy, metody badawcze protez, cykliczny test protezy stopy,
statyczny test protezy
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Summary

Objective. The work has focused on presenting the requirements for lower limb
prostheses for serially produced products as well as products in the form of individu-
al orthopedic supplies. A number of available test methods for lower limb prostheses
are presented, according to the guidelines included in the standards, and alternative
test methods for products in the form of an individual orthopedic supply.

Methods. Five research methods were analyzed. Some of which were experimen-
tal methods using different measuring apparatus with methods based on computer
simulations showing the virtual behavior of the examined prosthesis. The dynamics
of prosthesis work should be considered depending on the patient’s activity and so
should be examined. The analysis was performed using the quantitative and qualita-
tive evaluation of the subject research.

Results. The results of the work is the analysis of presented and available test
methods of the foot/lower limb prostheses in the aspect of these solutions validation.
The conducted analysis showed that performing analytical calculations or computer
simulations on the proposed solution (as preliminary tests, matching the considered
prosthesis solution under the patient’s peculiar features) will reduce the probability
that the chosen solution is incorrectly developed under the requirements of the se-
lected patient.

Conclusions. The analysis of various techniques of testing the lower limb prosthesis
shows that in the case of testing serial products before undergoing experimental
(required) testing in the laboratory, is worth validating them using computer simula-
tions. For individual supply, examination of prostheses is not a requirement, but the
use of alternative tests for prostheses by computer simulations will allow to produce
better prostheses. This approach will allow the project to take into account the pecu-
liar characteristics of the patient and eliminate errors in the design prosthesis.

Keywords: prosthetic ankle-foot, testing of prosthetic-foot, the cyclical testing of low-
er limb prosthetics, the static testing of lower limb prosthetics

Wprowadzenie

Wyroby zaopatrzenia protetycznego wprowadzane do obrotu lub do uzywa-
nia muszg spetniaé¢ okreslone dla nich wymagania, tzn. wytwérca lub jego auto-
ryzowany przedstawiciel zobowigzany jest do zapewnienia zgodnosci wyrobow
przy projektowaniu i ich produkeji z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi
w Rozporzadzeniach Ministra Zdrowia, zapewniajacymi harmonizacje technicz-
ng wedtug prawa wspdlnotowego UE. Prawo wspdlnotowe UE wdrozone jest
przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej i Europejskie Stowarzyszenie
Wolnego Handlu zgodnie z wewnetrznymi przepisami CEN/CENELEC. Takie
podejscie narzuca realizacje szeregu badan i testow takiego produktu. Uzyska-
ne wyniki z tych badan sg podstawa do uzyskania obiektywnych dowodéw, ze
wyrob spelnia zasadnicze wymagania i na tej podstawie wystawiona zostaje de-



307

klaracja zgodno$ci wspdlnoty europejskiej, a na wyréb zostaje naniesiony znak
CE oraz zostaje zgloszony do rejestracji jako dany wyrdéb i podmiotu odpowie-
dzialnego za jego wprowadzenie do obrotu i do uzywania w Jednostce Kompe-
tentnej. W Polsce uprawnienia Jednostki Kompetentnej oraz instytucji nadzoru
rynku tgezy Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych.

W celu uzyskania obiektywnych dowodéw, ze rozpatrywana proteza stopy
spelnia wymagania zasadnicze, nalezy w trakcie jej badan i testéw postepowaé
zgodnie z wytycznymi w dyrektywach harmonizowanych. Poszukujac wytycz-
nych w dokumentach normatywnych, nalezy rozpoczaé od dokumentéw opisu-
jacych szezegétowo wytyezne wobee wybranego produktu (poziom 3), szukajae
miedzynarodowych norm. W przypadku ich braku nalezy odnie$¢ sie do wyma-
gan technicznych dla rodziny produktéw (poziom 2), a w ostateczno$ci do wyma-
gan og6lnych (poziom 1) dla danej szeroko rozumianej grupy produktéw.

Zewnetrzng proteze stopy konczyny dolnej klasyfikujemy jako wyréb me-
dyczny, zgodny z dyrektywg UE 93/42/EWG, obejmujac obostrzenia zawarte
w PN EN ISO 10328:2016-09 i PN-EN ISO 22675. Z powyzej przytoczonych
norm wynikajg procedury postepowania w badaniach statycznych w aspekcie
wytrzymalo$ci dla zlozonego obcigzenia protezy pojedyncza silag badawezg oraz
badaniami cyklicznymi. Zlozone cykle obcigzenia w badanej probce odnosza
sie do wartoSei szczytowych sktadowych obcigzenia, wystepujacych w réznych
chwilach fazy podporu chodu. Badania wg powyzszych norm mogg by¢ prowa-
dzone na kompletnych konstrukecjach lub na czeSciowych konstrukejach oraz
pojedynczych komponentach protezy. Badania te majg zastosowanie jedynie
dla konstrukeji protez wytwarzanych na normalnej linii produkecyjnej. Przyto-
czone normy nie mogg stanowié przewodnika dla badan i testéw dotyczgcych
indywidualnych protez koficzyny dolnej wytwarzanych jako wyréb specjalnie
wykonany na zamoéwienie zgodnie z pisemng recepturg praktykujgcego lekarza
przeznaczonego do stosowania przez konkretnego pacjenta.

Elastyczno$é zapisu norm zwigzanych z metodami przeprowadzania badan
wytrzymalo§ciowych, ktére dopuszezajg zrealizowanie ich zaréwno na komplet-
nej protezie, jak i tylko na jej czeSciach sktadowych sprawia, ze odnajdujemy
szereg indywidualnych podejs$é do realizacji tych badan w zalezno$ci od moz-
liwo$ei i posiadanych zasobéw technicznych producenta protez. W literaturze
réwniez odnajdujemy szereg metod badawezych zewnetrznych protez koniczyny
dolnej, ktérych giéwnym celem sg badania wytrzymalo$ciowe protez wytwarza-
nych na indywidualne zamoéwienie w celu eliminacji ryzyka zwigzanego z bezpie-
czenstwem uzytkownika wynikajacego z btednie dobranych wtasciwosci protezy.

Gléwnym celem realizowanej pracy jest analiza dostepnych metod badaw-
czych zewnetrznych protez konczyny dolnej opartych na normach oraz me-
tod nowego podejscia wykorzystujacych komputerowe symulacje typu MES.
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W analizie rowniez rozpatrywano metody badawecze protezy konczyny dolnej
w odniesieniu do mozliwo$ci walidacji rozwigzania konstrukeyjnego wytwarza-
nej zgodnie z wytycznymi praktykujacego lekarza dla rozwigzan specjalnych
(dobranych indywidualnie pod cechy osobnicze pacjenta). Rezultat przeprowa-
dzonych analiz utatwi dobieranie z dostepnych metod badawczych protez kon-
czyny dolnej w zalezno$ci od wielko$ei produkeji protez (produkcja jednostkowa
indywidualna czy masowa).

Normy

Przedmiotem analizy sg metody badan oceny zgodno$ci urzadzen/konstruk-
¢ji protetycznych koniezyny dolnej z wymaganiami wytrzymaloSci okreslonymi
w PN ISO 10328:2010 oraz metody badan oceny zgodnos$ci protezy stawu sko-
kowego i zespolow stopy, z wymaganiami wytrzymato$ci okreslonymi w PN-EN
ISO 22523:2006 badz PN-EN ISO 22675:2016. W analizie skupiono sie na wy-
trzymalo$ciowych metodach badan protezy koniczyny dolnej oraz okresleniu ry-
zyka zwigzanego z eksploatacja takiej protezy.

W normie PN-EN ISO 10328:201 podano procedury statycznych i cyklicz-
nych badan wytrzymalosci protez kofiezyny dolnej, stosujae charakterystyczne
obcigzanie zlozone, realizowane przez przykladanie pojedynczych sit obcigzajg-
cych. Obcigzanie ztozone odniesiono do maksymalnych wartos$ci obcigzen wyste-
pujacych podczas chodzenia. Badania te opieraja sie na kilku etapach, z ktérych
jeden z pierwszych polega na dos§wiadczalnym statycznym badaniu na skrecanie
wszystkich elementéw konstrukeyjnych protezy. W kolejnym etapie wykonywa-
ne s3 oddzielnie statyczne i cykliczne badania protez stawu skokowego i stopy.
Kolejny etap polega na wykonaniu badania ostatecznej wytrzymalosci czesci
protezy kolana i przylegajacych elementéw ograniczajacych skrecanie catej pro-
tezy w pozycji maksymalnego ugiecia kolana. W koncowym etapie wykonuje sie
statyczne i cykliczne badania wszystkich mechanizmoéw, ktére blokuja protezy
kolana i goleni w pozycji wyprostowanej. Schemat kinematyczny zadawania ob-
cigzenia ilustruje ponizszy schemat wraz z charakterem przebiegu obcigzenia
dla obcigzen cyklicznych odpowiadajacych cyklowi podparcia w trakecie chodu
dla sity obcigzajacej badang proteze (rys. 1).
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Rys. 1. Schemat podparcia i obciazenia zewnetrznej protezy stopy (opracowano wg
PN-EN ISO 1038:2016)

W normie PN-EN ISO 22657:2016 skupiono sie na procedurach cyklicznych
badan elementéw stawu skokowego i stopy w protezach zewnetrznych konezyn
dolnych. Norma ta opisuje, w jaki sposéb realistycznie w do$wiadczalnych ba-
daniach zasymulowaé¢ obcigzenia wystepujgce podczas pelnej fazy podporu
w chodzie. W normie tej podano rowniez procedury badan statycznych oraz
uproszezony charakter obcigzen wystepujacych podezas cyklicznych dla kazde-
go elementu stawu skokowego i stopy (rys. 2). Przedmiotem normy sg procedury
odpowiadajgce wymaganiom uzytkowym protezy konczyny dolnej w odniesieniu
do wytrzymaloSei i trwatoSei.
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Rys. 2. Schemat odwzorowania obciazen protezy konczyny dolnej (opracowano wg
PN-EN ISO 22675:2016)

Ze wzgledu na duzy stopien ryzyka dla zdrowia i bezpieczefistwa pacjenta
zwigzanego z eksploatacja zewnetrznej protezy konezyny dolnej obowigzkowe
staje sie przeprowadzenie oceny ryzyka, zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
unijnymi i krajowymi przepisow prawnych. Spelnienie tych wymagan gwaran-
tuje zarzadzanie ryzykiem zgodne z normg PN-EN ISO 14971:2012. Uzupel-
nieniem tej og6lnej normy staje sie norma PN-EN ISO 22523:2007. W normie
tej podano zakres i ryzyko ich stosowania oraz informacje dotyczace warunkéw
zastosowania poszezeg6lnych komponentéw w zewnetrznej protezie kohczyny
dolnej. W normie tej podano réwniez wymagania i metody badania materiatow
i wytrzymatoSci zewnetrznych i wewnetrznych protez konczyn zgodnie z klasy-
fikacja wg PN-EN ISO 9999: 2017-02-Wyroby pomocnicze dla os6b z niepeino-
sprawno$cig. Zastosowanie tej normy pozwala na zredukowanie do minimum
prawdopodobienstwa wystgpienia sytuacji niebezpiecznych i ograniczenia ich
skutkéw oraz dostarczenia pelnych informacji odnoénie do zasad bezpieczen-
stwa i uzytkowania wyrobu (zastosowanie, warunki przechowywania, przegla-
dy, konserwacja, wymagania eksploatacyjne). Norma ulatwia przeprowadzenie
analizy stopnia akceptowalno$ci mozliwych do wystgpienia zagrozen (prawdopo-
dobienstwo, czestotliwosé, konsekwencje wystgpienia danej szkody) na wszyst-
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kich etapach cyklu zycia wyrobu, poczawszy od fazy projektowania, produkeji,
instalacji, obstugi i uzytkowania danego wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Metody

Analize badawczg przeprowadzono w oparciu o dane literaturowe oraz in-
formacje zawarte w normach. W analizie skupiono sie na dwdéch gléwnych
aspektach, z ktorych jeden dotyczyl metody zadawania obcigzenia wg procedur
podanych w normach oraz metody rejestracji uzyskiwanych wynikow. Analizujac
dostepne rynkowo metody badan, mozna stwierdzié, ze badanie protez konczyny
dolnej najezesciej realizowane jest doSwiadezalnymi badaniami w laboratorium,
a metody wykorzystujace komputerowe symulacje stanowig jedynie uzupelnie-
nie tych do$wiadezalnych.

Ponizej przedstawiono analizowane metody:

— metody oparte na prébie odwzorowania cyklu naturalnego chodu z uwzgled-
nieniem wytycznych zawartych w normach, z wykorzystaniem uniwersal-
nego robota przemystowego (rys. 3) lub z wykorzystaniem specjalnego
stanowiska symulatora chodu (rys. 4),

ROBOT PRIEMYSLOWY
NAPEDZAIACY PROTEZE

KAMERA CCD REJESTRLUIACA CYKL

ZEWMNETRZMA PROTEZA
KONCZYNY DOLNE)

STOLIK PODPOROWY

Rys. 3. Do§wiadczalne badanie cyklu chodu z wykorzystaniem uniwersalnego
6-osiowego robota przemyslowego (opracowano na podstawie Starker F. i Denner-
lein F.)
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NAPED BADAMNEI PROTEZY

ZEWNETRZMNA PROTEZA
KONCZYNY DOLNE]

PROWADNICA LINIOWA

Rys. 4. Do$wiadczalne badanie cyklu chodu z wykorzystaniem specjalnego stanowi-
ska symulatora chodu (opracowano na podstawie Giberti H. i Resta F.)

- metody oparte na generowaniu obcigzenia zgodnie z wytycznymi zawartymi
w normach: z wykorzystaniem standardowej maszyny wytrzymatoSciowe]j
z uniwersalnym stolikiem sinusowym (rys. 5), z wykorzystaniem standar-
dowej maszyny wytrzymato$ciowej ze specjalnym oprzyrzgdowaniem (rys.
6), z wykorzystaniem specjalistyeznego stanowiska (rys. 7), z wykorzysta-
niem platformy Stewarta (rys. 8),

UCHWYT MASZYNY ZADAIACE]
OBCIAZEMIE

ZEWHNETRZNA PROTEZA
KOMCZYNY DOLME]

STOLIK SINUSOWY

Rys. 5. Do§wiadczalne badanie maszyna wytrzymalo§ciowa z uniwersalnym stoli-
kiem sinusowym (opracowano na podstawie Smith K. C. i Gordon A. P)
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UCHWYT MASZYNY ZADAIACE)
OBCIAZENIE

ZEWNETRZINA PROTEZA
KONCZYNY DOLNE]

i ) OPRZYRZADOWANIE
3 ' DKRESLAJACE ULOZENIE
PROTEZY

Rys. 6. DoSswiadczalne badanie maszyna wytrzymalo§ciowa ze specjalnym oprzy-
rzadowaniem (opracowano na podstawie karty katalogowej firmy MTS - Bionix®
Prosthetic Ankle-Foot Testing Capability)

UCHWYT MASZYNY ZADAJACE]
OBCIAZENIE

ZEWNETRZMNA PROTEZA
KONCZYNY DOLNE)

MECHANIZM PODPARCIA
CZESCI TYLNEJ PROTEZY

MECHANIZM PODPARCIA CZESC
PRZEDMNIE] PROTEZY

Rys. 7. DoS§wiadczalne badanie z wykorzystaniem specjalistycznego stanowiska
(opracowano na podstawie Thiele J. i Gallinger S.)

UCHWYT ZADAJACY OBCIAZENIE

GNIAZDO POD BADANA
PROTEZE KOMCZYNY DOLNE!

PLATFORMA Z SILOWNIKAM|
LINIOWYRAI

Rys. 8. Do§wiadczalne badanie z wykorzystaniem platformy Stewarta (opracowano
na podstawie Polikow A. i Kolesova M.)
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Rys.

metody oparte o wspodlczesne narzedzia inzynierskie typu MES.

9. Wyniki dla wspoélczynnika bezpieczenstwa z symulacji komputerowych

MES (opracowanie wlasne)

Ze wzgledu na forme rejestracji danych metody badajgce proteze konczyny
dolnej mozna podzieli¢ na:

metody rejestracji obrazowania z wykorzystaniem kamer CCD,

metody obrazowania uproszczonego z wykorzystaniem markeréw CCD,
metody obrazowania uproszczonego z wykorzystaniem markeréw LED,
metody rejestracji zmian polozenia protezy przy uzyciu czujnikéw prze-
mieszezen,

metody rejestracji sit obcigzenia w protezie przy uzyciu piezoelektrycz-
nych czujnikow sity,

metody rejestracji naprezen w protezie metodami tensometrycznymi.

Badanie metod

W pracy skupiono sie na przeprowadzeniu podzialu wybranych metod w od-
niesieniu do korzy$ci ptynacych z zastosowanej metody. Doniesienia literaturowe
potwierdzaja bogactwo i réznorodno§é metod realizacji badan zgodnie z nor-
mami akeeptowanymi przez wiele jednostek notyfikacyjnych. Z analizy norm
jednoznacznie wynika, ze badania powinny by¢ wykonane do§wiadczalnie. Opis
przebiegu badan odnosi sie do odwzorowania pracy protezy konczyny dolnej
w warunkach rzeczywistych (rys. 10) w procesie chodu dla réznych wartoSci
poziomu obcigzania (P3-P8) w czasie jednego cyklu na poziomie 1000 milisekund
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(rys. 11). Narys. 10 zestawiono, w jaki sposdb warto§ci obcigzenia odwzorowuja
poszezegdlne metody badaweze.

Poszczegdlne fazy z cyklu chodu
w protezie koriczyny dolnej

Ze specjalnym oprzyrzadowaniem

Z wykorzystaniem platformy
Stewarta

Z uniwersalnym stolikiem sinusowym

Z wykorzystaniem symulacji
komputerowych MES

Rys. 10. Metody realizacji zadawania cyklicznego obcigzenia w ré6znych metodach
badawczych (opracowanie wlasne)
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Rys. 11. Krzywa przebiegu zadawanego obciazenia na tle faz z cyklu chodu (opraco-
wano na podstawie PN ISO 22675: 2016-10)

W pracy skupiono sie na analizie jakoSciowej i iloSciowej. Wykonano jg
w postaci opisu wagowego w podziale funkcjonalnym dla realizowanych funkeji
i strukturalnym dla formy realizacji danej funkeji. Stopien realizacji wybranej
funkeji przez typ analizowanej metody oparto na opisie w postaci wartosci licz-
bowej w skali 1-5, w ktorej 1 oznacza zlg realizacje funkeji, a 5 oznacza najlepsza
forme realizacji funkcji. Ponizej w tabeli 1 zestawiono uzyskane wyniki.
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Tab. 1. Tabela strukturalna funkeji wybranych metod badawczych (opracowanie

wlasne)
Typ metody Sposodb realizacji wybranej funkeji
Mozliwo§é
Mozliwosé | Mozliwosé | Mozliwosé |y .o Zzﬁf‘efzf‘
zadania zadania zadania zadania newo
obcigzenia | obcigzenia | obcigzenia L 20 | Mozliwosé
(p3, p4 o réznym | w spos6b obcigzenia | polozenia zadania
pé) na: ) pozio- cykliez- w SP.OSéb podparcia obcigzenia
réznym | mie (p3, ny wg cykliczny | protezy W sposéb
poziomie | p4,... p8) | wybrane- W?; bcral?li- wSizeair?— pulsacyj-
w sposdb | w spos6b | go cyklu C%IO dﬂ dla | to ?n ny
statyczny | statyczny | chodu dla stopy O-X)y50
dla piety | dla stopy piety W czasie
120 ms
W odniesieniu do sposobu generowania obcigzenia:
Odwzorowujac cykl chodu
Z wykorzystaniem
uniwersalnego robota 3 3 2 2 3 1
przemyslowego
7 wykorzystaniem
specjalnego
stanowiska 4 4 1 1 4 3
symulatora chodu
Generujac cykl chodu wg norm
Z'u‘nlwerzsalnym 3 3 3 3 5 3
stolikiem sinusowym
Ze spec,]alnyr?n 4 4 4 4 3 3
oprzyrzadowaniem
Z wykorzystaniem
platformy Stewarta 2 2 4 4 4 1
Z wykorzystaniem
symulacji
komputerowych 4 4 3 3 4 4
MES
W odniesieniu do rejestracji parametréow chodu:
Obrazowanie kamera
CCD 4 4 4 4 4 4
Obrazowanie
markerami CCD 3 3 3 3 3 3
Obrazowanie 9 9 9 9 9 9

z markerami LED
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Pomiar
przemieszezef
czujnikami
przemieszezef

Piezoelektryczny
pomiar sil obcigzenia

Pomiar naprezen
metodami 4 4 2 2 - 5

tensometrycznymi

Z wykorzystaniem
map rozkladéw
symulacji 5 5 5 5 5 5
komputerowych
MES

Analiza uzyskanych wynikéow

7 przeprowadzonej analizy metod na podstawie karty strukturalnej mozna
jednoznacznie stwierdzié, ze w obrazowaniu rezultatéw wynikow najlepiej wy-
padaja metody symulacji komputerowych typu MES. Metodami tymi mozna
przeprowadzi¢ zaréwno badania statyczne, jak i dynamiczne. Wyniki z symulacji
komputerowych pozwalajg przeanalizowaé dowolny punkt protezy, analizujgc
w nim zaréwno odksztalcenia, przemieszezenia, naprezenia zredukowane row-
nowazne odksztalceniom, wspdlezynniki bezpieczenstwa oraz niezawodnos§é, po
analizy drgan wiasnych. Drugim argumentem przemawiajacym za tg metodg
sg koszty realizacji badan, ktére sg zdecydowanie mniejsze w odniesieniu do
badan doswiadezalnych, a czas ich realizacji jest zdecydowanie krotszy niz ba-
dan do$wiadczalnych. Metoda ta pozwala na wieloiteracyjne podejscie do badan
w aspekcie warunkéw obcigzenia, lecz do wynikéw nalezy podchodzié¢ z pewng
dozg niepewnos$ci, poniewaz btednie opracowany model matematyczny protezy
lub warunki brzegowe mogg powodowaé nieakceptowang rozbiezno$é wynikow
wzgledem rzeczywistego zachowania sie protezy w warunkach rzeczywistych.
Stan ten moze by¢ podyktowany zastosowanymi uproszezeniami, niejednorod-
noscig materialu wykorzystywanego w rzeczywistych konstrukejach po zte od-
wzorowanie rzeczywistych warunkéw pracy protezy.

Sposrdéd badan doSwiadezalnych, odnoszge sie do elastycznoS$ci badan z kre-
gu badan z odwzorowaniem cyklu chodu, najkorzystniejsza okazuje sie meto-
da wykorzystujgca specjalne stanowisko z symulatorem chodu. W metodzie tej
mozliwo§¢é realizacji poszezegdlnych funkeji w skali do pieciu osiggneta wartosé
4 dla czterech z szeSciu funkeji. Najlepsze odwzorowanie mozliwo$ci zadawania
roznego polozenia kagtowego stopy mozna uzyskaé na stanowisku doposazonym
w uniwersalny stolik sinusowy. Konstrukecja stolika uchylnego sinusowego po-



319

zwala precyzyjnie zadawaé wybrang warto$é kata polozenia protezy w trakecie
badan. Rejestracja danych w badaniach do§wiadczalnych jest kluczowa i to ona
determinuje, czy rejestrowane dane z badanej protezy potwierdzajg zaobserwo-
wane zjawiska zachodzgce w rzeczywistoSci i okreslajg stopien ufnos$ci do zare-
jestrowanych danych. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze najkorzystniejszg
metodg jest obrazowanie przy uzyciu kamer CCD. Metoda ta pozwala na analize
zachowania sie protezy w trakcie realizowanego cyklu zar6wno w badaniach przy
uzyciu uniwersalnej maszyny wytrzymalo§ciowej, jak i na stanowiskach odwzo-
rowujacych cykl chodu. Dla pomiaréw przemieszezen i odksztalcenh w badaniach
do$wiadczalnych protezy najlepiej spelniaja role rejestracji danych elektro-
niczne czujniki przemieszezen. Rejestruja odksztalcenia badz przemieszczenia
protezy metodg bezposrednia, eliminujgc wszystkie btedy pomiarowe z metod
posrednich. Dla funkeji zadawania obcigzenia w sposéb pulsacyjny istotna jest
czestotliwo§é rejestracji danych oraz mozliwo$é zadania w trybie pulsacyjnym
obcigzenia pozbawionego drgan wlasnych. Uniwersalne maszyny wytrzymalos-
ciowe pozbawione sg gotowych testow pulsacyjnych wg rozpatrywanych norm,
a jedynie umozliwiajg opracowanie dowolnego testu w trybie $ciskania, rozcig-
gania, zginania badzZ relaksacji, ktore majg charakter quasi-statyczny. W celu
realizowania wytycznych zwigzanych z zadawaniem pulsacyjnego obcigzenia na
konstrukeje badanej protezy opracowano szereg rozwigzan oprzyrzadowania
(rys. 12).

UNIWERSALMA MASZYMA
WYTRZYRALDACIDWNA

UCHWYT GENERLUALCY
CECAZENIE

GHIAZDD MOM | AZOWE
BADAME] PROTEZY

Rys. 12. Oprzyrzadowanie w postaci uchwytu generujacego pulsacyjne obciazenie
wg wybranej krzywej pulsacji (opracowano na postawie Pasti T. i Stoia D.)

Przy pomiarze odksztalcen i naprezen w relacji do zadawanego obcigzenia
najlepszy efekt pomiarowy przynoszg piezoelektryczne bgdz tensometryczne
czujniki sity z elektroniczng rejestracja danych oraz z minimalng czestotliwos-
cig rejestracji danych na poziomie 100 Hz. Pomiary obcigzenia metodg tensome-
tryczng i piezoelektryczng posiada szereg przewag nad metodami pomiarowymi
przy uzyciu kamer, poniewaz pomiar moze by¢ realizowany w spos6b bezposred-
ni, bez koniecznoSci przetwarzania duzej ilo$ci danych.
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Przeprowadzona analiza dowiodla, ze dostepne i analizowane metody majg
swoje niedoskonato$ci, dlatego tez jest tak duzo dostepnych metod. Stosowanie
dedykowanych stanowisk pomiarowych z dedykowanym ukiadem pomiarowym
posiadajacym zaszyty algorytm procedur z norm sprawia, ze w latwy sposo6b
mozna wyznaczy¢ poszukiwane parametry, a ich dokladno§é i powtarzalnosé
w kazdym realizowanym badaniu jest taka sama. Przy stosowaniu uniwersalnej
aparatury pomiarowej i stanowisk badawezych trudniej jest okresli¢ dokladnos§é
i powtarzalno§é realizacji wytycznych zawartych w normach, co jest zrédiem
wiekszego rozrzutu wynikéw i generowania znacznego btedu pomiarowego.

Whnioski

Gl6wnym celem przeprowadzonej analizy byto pokazanie réznych technik ba-
dan protezy koniezyny dolnej w odniesieniu do uwarunkowan prawnych zaréwno
dla protez w wykonaniu seryjnym, jak i przy produkeji protez indywidualnych
ze wzgledu na wybrang specyfike pacjenta. Przedstawione w artykule normy
dotycza produktow seryjnie wytwarzanych, z ktérych wyeliminowano produk-
ty wytwarzane indywidualnie ze wzgledu na cechy pacjenta. Fakt ten poglebia
szacowanie ryzyka i niezawodnosci produktéw wytwarzanych indywidualnie ze
wzgledu na specyfike i potrzeby pacjenta. Problematyka zaopatrzenia indywidu-
alnego sprawia, ze wyprodukowany produkt nie moze przejs¢ rygorystycznych
testow doswiadczalnych, poniewaz zastosowanie badan na wyrobie oddawanym
pacjentowi skraca czas eksploatacji wyrobu przez pacjenta. Doswiadezalne po-
dejscie wymaga wytworzenia wiekszej liczby (minimum 2) zaproponowanych
rozwigzan, z ktorych jeden poddany zostalby badaniom. Indywidualne zaopa-
trzenie protetyczne czesto wykonywane jest w sposob rzemieslniczy, co utrudnia
wykonanie dwoch tozsamych wyrobéw, a to wplywa na finalny wynik i prawdo-
podobienstwo wystgpienia tozsamych wynikéw w produkeie przeznaczonym dla
pacjenta. Z przeprowadzonej analizy réznych technik badan protezy koneczyny
dolnej wynika, ze w przypadku badan produktéw seryjnych przed poddaniem
badaniom do§wiadczalnym w laboratorium warto walidowaé je, wykorzystujac
komputerowe symulacje w celu eliminacji szeregu btedéw w konstrukeji na po-
ziomie projektu czy przyjetych zalozen.

Warto zauwazy¢, ze na tle metod doswiadczalnych w laboratorium, ktore sg
zaréwno drogie, jak i czasochlonne alternatywne metody w postaci symulacji
komputerowych m.in. MES, ktére pozwalaja walidowaé dane rozwigzanie kon-
strukeyjne na poziomie projektowania i przyjmowanych zalozen. Przewagg sy-
mulacji komputerowych jest fakt, ze badania te mozna wykonywaé zaréwno na
produktach wytwarzanych seryjnie, jak i dla indywidualnych konstrukeji protez
zgodnie z wymaganiami pacjenta. Metoda ta pozwoli zmniejszy¢ wszelkie ryzyka
generujgce niebezpieczne dla pacjenta zachowanie sie protezy konezyny dolnej
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pod warunkiem, ze model matematyczny opisujacy badang proteze, jak i warun-
ki brzegowe dla niego bedg w prawidlowy i jednoznaczny sposéb opracowane,
odwzorowujgc wymagania z norm badz warunkéw eksploatacji protezy. Blednie
przyjete warunki odniesienia oraz przyjete uproszczenia w symulacjach moga
sprawi¢, ze uzyskane wyniki z symulacji bedg posiadaé¢ duzy rozrzut bledu dla
uzyskanych wynikéw. Uzyskany duzy rozrzut wynikéw oraz btedy mogg dopro-
wadzi¢ do blednej interpretacji wynikow uzyskiwanych w symulacjach. Badania
do$wiadczalne tez generujg wiele btedow, zaré6wno wynikajacych z zastosowanej
metody pomiarowej, jak i z dokladnoSci uzytej aparatury pomiarowej. Dlatego
tez nalezy do nich podchodzi¢ z pewng niepewnoScig.

7 danych dostepnych w literaturze oraz z przeprowadzonej analizy wynika,
ze najkorzystniej jest w procesie oceny wytrzymalo$ei i niezawodnos$ci prote-
zy konezyny dolnej przeprowadzi¢ badania przynajmniej dwiema metodami
wzajemnie sie uzupelniajagcymi. Z przeprowadzone]j analizy wynika, ze najko-
rzystniej jest polgezyé komputerowe symulacje metodami MES z badaniami do-
Swiadcezalnymi w laboratorium. Symulacje komputerowe MES pozwalajg juz na
etapie koncepcji wyeliminowaé szereg btedoéw konstrukeyjnych o podiozu zaréw-
no geometrycznym, jak i kinematyeznym oraz btedéw natury technologicznej.
Badania do§wiadczalne posluzg wtedy walidacji konstrukeji oraz sprawdza, czy
dobrana technologia gwarantuje powtarzalno$é oraz jednorodno$é materialows
dla wszystkich komponentéw wehodzacych w skiad protezy koniezyny dolnej.

Analiza pokazata, ze rozpatrywane metody nie sg pozbawione wad, a naje-
fektywniejszy rezultat z prac badawezych zwigzany z badaniami prototypowymi
i oceny wytrzymalto$ci oraz niezawodnos$ci protez produkowanych seryjnie uzy-
skuje sie, taczace metody do§wiadezalne z symulacjami komputerowymi. Rezultat
pracy pokazal, ze analizowane metody badawcze nie sg przeznaczone dla protez
w produkeji jednostkowej wykonywanych indywidualnie pod cechy pacjenta.
Protezy produkowane indywidualnie pod cechy osobnicze pacjenta warto ocenié,
stosujac jedynie analogie w badaniach z norm, odwzorowujac forme obcigzenia
o wartosci szezytowej zaleznej od indywidualnej masy pacjenta.

Dla zaopatrzenia indywidualnego, procedury badawcze wyrobéw produko-
wanych w produkeji seryjnej nie sg dedykowane. Wymusza to zastosowanie al-
ternatywnych badan dla protez produkowanych jednostkowo indywidualnie ze
wzgledu na cechy pacjenta. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze dla rozwigzan
indywidualnych najkorzystniej jest stosowaé metode opartg o symulacje kom-
puterowe uzupelnione standardowymi badaniami do§wiadczalnymi m.in. prébg
Sciskania oraz rozciggania, wyznaczajac cechy uzytych materialéw w produkeji
indywidualnej protezy konczyny dolnej.
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Finansowanie

Badanie prowadzono w ramach projektu pt. ,,Projekt protezy opartej o smart
materials (wiokna weglowe i materialy z pamiecig ksztattu) z modutem monito-
rujgcym aktywnos$é osoby niepelnosprawnej”, dofinasowanego z Panstwowego
Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepelnosprawnych Nr BEA/000037/BF/D z dnia
19 grudnia 2017.
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