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Izvlecek

Izhodiséa:

Lezisce je najpomembnejsi del proteze. Izdelano mora biti
tako, da omogoca pravilen prenos sil in da je za pacienta
udobno. V nasprotnem primeru lahko pride do okvare tkiv
oziroma pacient protezo uporablja manj ¢asa ali pa sploh ne.
Poznamo razliéne oblike lezi$¢a. Za paciente po transfemo-
ralni amputaciji so najprej izdelovali proteze s Stirioglatim

N

lezis¢em. V 80. letih prej$njega stoletja je bilo razvito precno
ozje lezisce. Danes poznamo vec razli¢ic prec¢no ozjega lezi-
S¢a. Poleg razli¢nih oblik so na voljo tudi razlicni materiali in
nacini za izdelavo lezi$¢. Lezisca za transfemoralne proteze
so najpogosteje izdelane iz poliestrske smole, lahko tudi
epoksi smole ali fleksibilnih termoplasti¢énih materialov,
okrepljenih z laminiranim ogrodjem. Zeleli smo izdelati

Vv

fleksibilno lezisce iz silikona, postopek izdelave primerjati
oceniti in primerjati zadovoljstvo pacienta z obema leziS¢ema
ter primerjati gibljivost v kol¢nem sklepu.

Metode:

VI

I

termoplasticnega materiala. Primerjali smo sStevilo posameznih
faz izdelave in trajanje posamezne faze. Za oceno zadovoljstva
pacienta s protezo smo uporabili Quebeski vprasalnik o
zadovoljstvu s pripomockom. Pacient je polega tega ocenil

Vo v

Se udobnost obeh lezi$¢ z Vprasalnikom za oceno udobnosti

lezisca. Na Steviléni lestvici od 0 do 10 je podal tudi splosno
oceno zadovoljstva s protezo in oceno, koliko ur dnevno je
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Abstract

Background:

Socket is the most important part of the prosthesis. To provide
the correct transmission of the forces it must be manufactured
appropriately and must be comfortable for the patient. There are
many types of sockets and they can be made from different mate-
rials. We created a flexible socket out of silicone, and compared
that process with the manufacturing process of thermoplastic
socket. We also evaluated patient satisfaction with both sockets.

Methods:

We compared the manufacturing process for both sockets. To
assess satisfaction with the prosthesis, we used the Quebec User
Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology questio-
nnaire. For assessment of satisfaction, we used the Prosthetic
Socket Fit Comfort Score scale. We also measured the flexibility
of the hip joint with two sockets.

Results:

Both sockets were manufactured in a similar procedure, the
difference is in the time of manufacturing. The patient saw the
biggest difference in the comfort of the socket made of silicon.
The patient also made the largest flexion movement with the
flexible silicon socket.

Conclusion:

Custom-made silicone socket is more comfortable than the
standard prosthetic sockets. It allows more movement and exerts
less pressure in groin while sitting and bending over.
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uporabljal protezo. S kotomerom smo izmerili gibljivost v
kol¢nem sklepu z namescenim lezi§éem iz termoplasticnega
materiala in lezis¢em iz silikona.

Rezultati:

Izdelava fleksibilnega lezisca iz silikona in fleksibilnega
lezisca iz termoplastiénih materialov poteka po enakem
postopku. Pri izvedbi posameznih faz izdelave fleksibilnega
lezis¢a iz silikona smo nasli razlike v casu izdelave. Pacient
je pri odgovorih na vprasanja v Quebeskem vprasalniku o
zadovoljstvu s pripomockom porocal, da so zanj najbolj
pomembni dejavniki udobje proteze, njena teza in trajnost.

v v

Pri primerjavi obeh leziS¢ je menil, da je najvecja razlika

prav v oceni udobnosti lezis¢a. Meritve obsega gibanja v

Vv

kol¢nem sklepu so pokazale, da pacient s silikonskim lezis¢em

kol¢ni sklep pokrci za 15° ve€ kot s protezo, ki ima lezisce
iz termoplasti¢nega materiala.

Zakljucek:

Ugotovili smo, da je individualno izdelano fleksibilno lezis¢e
iz silikona za uporabnika udobnejSe in mu omogoca vecjo
moznost gibanja.

Kljucne besede:

N

fleksibilno lezisce proteze; nadkolenska amputacija

uvobD

Glavni vzrok amputacij spodnjih udov so bolezni perifernih zil,
sladkorna bolezen, travmatske poskodbe, infekcije in tumorji

N

(1). Nadkolenska proteza je sestavljena iz lezis¢a (ki je izdelano

individualno), kolena, cevnega adapterja in stopala. Lezisce je
del proteze, ki je v stiku s krnom.

Lezis¢a so glede na potrebe pacienta izdelana iz razliénih materi-
alov. Lahko so trda laminirana lezi$¢a ali lezi$¢a iz fleksibilnega
notranjega lezis¢a, ki je za razliko od laminiranega trdega lezisca
udobnejsi in omogoca vec gibanja. Prav tako omogoca vecje

udobje na obcutljivih kostnih podro¢jih (2).

Pri hoji s protezo za spodnje ude nastajajo sile, ki se preko lezisca
prenasajo na krn in obratno. Zato je pomembno, da je lezisce
izdelano tako, da pravilno prenasa sile, ki nastajajo med hojo
in da je za pacienta udobno (3 - 5). Ze manj$a odstopanja od

N

pravilne oblike in velikosti lezi§¢a lahko povzrocijo bolecine,

N

poskodbo tkiv, premikanje lezis¢a med hojo in s tem odstopanja
pri hoji (6, 7).

Vv v

Poznamo razli¢ne oblike trans-femoralnih lezis¢. Najstarejsa

oblika je Stirioglato lezisce (Slika 1), ki je oblikovano tako, da
je antero-posteriorni premer 0zji, medio-lateralni pa Sirsi (8).

Key words:
flexible prosthetic socket, trans-femoral amputation

(a) (b)
Slika 1: Stirioglato lezisce - prerez v sagitalni ravnini (a) in
antero-posteriorni pogled (b) (9).
Figure 1: Rectangular socket — cross-section in the sagital
plane (a) and the antero-posterior view (b) (9).

Prenos sile teze poteka vecinoma preko sednicne grce, ki lezi na
sedezu lezisca (sedni¢na greéa je izven lezisca). Le majhen del sile
teze se prenasa preko krna (10). Slaba stran teh leziS¢ je medio-
-lateralna nestabilnost krna v lezis¢u. Sedni¢na grca se premika
po sedezu lezis¢a, kar oslabi nadzor proteze (11, 12). Pre¢no ozje

N

lezisCe (Slika 2) so razvili v 80. letih prej$njega stoletja.




(2) (b)

Slika 2: Precno ozje lezisc¢e — prerez v sagitalni ravnini (a) in
antero-posteriorni pogled (b) (9).

Figure 1: Transversal narrower socket — cross-section in the
sagital plane (a) and the antero-posterior view (b) (9).

Antero-posteriorni premer je $irsi, medio-lateralni pa ozji. Sednic-
na gréaje v leziS¢u. Lateralna stena stabilizira stegnenico. Lezisce
tvori t.i. kostni blok. Kostni blok in visje oblikovana lateralna
stena omogocata vec¢jo medio-lateralno stabilnost. (13). Oblika
precno ozjega lezis¢a omogoca, da prenos sile teze v vecji meri
prevzame krn, sedni¢na gréa pa le v manjsi meri (12). NajnovejSo

nadgradnjo pre¢no ozjega lezis¢a predstavlja MAS lezisée (angl.
Marlo Anatomic Socket) (Slika 3).

(a) (b)
Slika 3: MAS lezisce — (a) prerez oblike lezisc¢a v sagitalni
ravnini in (b) posteriorni pogled (9).

Figure 3: Marlo Anatomic Socket — (a) cross-section of the
socket shape in the sagital plane and (b) posterior view (9).

Stabilnost krna v lezi$¢u je dosezena s tem, da medialni rob
lezis¢a objema sramni¢no vejo (lat. ramus pubis), medtem ko so
ostali robovi lezis¢a nizji kot pri precno-ozjem leziscu (14, 9).
Sedniéna gréa in velika glutealna miSica sta izven lezisca, s ¢imer
je omogocen vecji obseg gibanja v kolénem sklepu (15) in vecja
udobnost pri sedenju (9).

Lezisca za trans-femoralne proteze so lahko izdelana iz razlicnih
materialov, najpogosteje iz poliestrske smole, lahko tudi epoksi
smole, ki se jih v postopku laminiranja z vakuumom oblikuje
z razliénimi ojacitvenimi vlakni. Fizikalne lastnosti lezis¢a so
v teh primerih odvisne od izbire smole in ojacitvenih vlaken.
Drugi nacin izdelave trans-femoralnega lezisca vkljucuje izde-
lavo laminiranega ogrodja, medtem ko je notranji del lezis¢a
iz fleksibilnega termoplasticnega materiala (16, 17). Prednosti
takega nacina izdelave lezica so, da se oblika lezis¢a med hojo
prilagaja kréenju miSic krna, da je lezis¢e na mestih kostnih
izboklin mogoce naknadno prilagajati in je kot tako bolj udobno

predvsem pri sedenju, ko rob lezis¢a sega v dimlje (9).
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Z iskanjem moznosti za povecanje udobnosti lezisS¢ so v enem od
svetovno znanih protetiénih podjetij razvili tudi serijsko izdelane
silikonske in gel vlozke, ki se na podroc¢ju protetike spodnjih udov
uporabljajo od leta 1986 (18). Glede na material, iz katerega so
izdelani taki vlozki, imajo razlicne lastnosti in s tem teoreticno
o njihovih dejanskih prednostih in ugodnostih za uporabnike
trans-femoralnih protez v literaturi nismo nasli. Individualno
izdelano fleksibilno lezisce, kjer je notranji del iz silikona, rekla-
mira svetovno znano podjetje, ki pa svojih tehnoloskih postopkov
ne razkriva. Na trgu se pojavljajo tudi novi ponudniki silikonov
za izdelavo lezi$¢ in ortoz, ki jih $e nismo preizkusili, saj je
to povezano z nakupom novega materiala in u¢enjem novega
tehnoloskega postopka. Prav tako nismo nasli nobenega zapisa

o klini¢nih rezultatih uporabe individualno izdelanih fleksibilnih

N

Namen $tudije je bil preizkusiti novost — izdelati fleksibilno lezisce
iz silikona, primerjati dva postopka izdelave fleksibilnega tran-
s-femoralnega lezis¢a, oceniti zadovoljstvo pacienta ter izmeriti
gibljivost v kol¢nem sklepu.

PREDSTAVITEV PACIENTA IN METODE

V Studijo smo vkljucili 25-letnega mladenica po desnostranski
trans-femoralni amputaciji zaradi osteosarkoma, narejeni pred
tremi leti in pol. Pacient je imel krn dolg 27 cm, ni navajal bo-
lecin. Koza na krnu je bila brez posebnosti. Tri leta je uporabljal

~oiv v

protezo s prec¢no-ozjim lezis¢em, pri katerem je bilo notranje

~orvw

fleksibilno lezis¢e narejeno iz termoplasti¢nega materiala, zunanji

%

pnevmatsko vecosno koleno in ve¢osno stopalo.

Iz silikona (trdote 35 Shore - ena od metod za merjenje trdote
trdnih snovi, ki se le elasti¢no deformirajo (20)) smo mu izdelali
sti¢nega materiala, ki ga je pacient uporabljal do tedaj. Zunanji
del lezis¢a smo izdelali iz ogljikovih vlaken brez izrezanih oken.
zabelezili in ga primerjali s postopkom izdelave fleksibilnega
leziS¢a iz termoplasti¢nega materiala. Primerjali smo Stevilo
in trajanje posamezne faze v postopku izdelave obeh notranjih
fleksibilnih lezis¢.

Zadovoljstvo s protezo je pacient ocenil s Quebeskim vprasal-
nikom o zadovoljstvu s pripomoc¢kom — QUEST (angl. Quebec
User Evaluation of Satisfaction with Assive technology) (20).
Vprasalnik zajema pet postavk o zadovoljstvu, in sicer: Povsem
nezadovoljen — 1; Nezadovoljen - 2; Bolj ali manj zadovoljen - 3;
Dokaj zadovoljen —4; Zelo zadovoljen — 5. V intervjuju je pacient
ocenil Se udobnost obeh lezis¢ z Oceno udobnosti lezisca (angl.
Socket Comfort Score, SCS) (21). Na Stevil¢ni lestvici od 0 do
10 je podal tudi splosno oceno zadovoljstva s protezo in ocenil
dnevno Stevilo ur nosenja proteze. Zabelezili smo pripombe glede
uporabe lezis¢, ki jih je v intervjuju izpostavil.




Ob zakljucku spremljanja smo s kotomerom izmerili $e gibljivosti
v kolénem sklepu, ko je pacient uporabljal lezisée iz termopla-
sti¢nega materiala in takrat, ko je uporabljal lezisCe iz silikona.

REZULTATI

Izdelava fleksibilnega lezisca iz silikona in fleksibilnega lezis¢a iz
termoplasti¢nih materialov poteka po enakem postopku: meritev
z mavcanjem, obdelava mavénega modela, izdelava notranjega
fleksibilnega lezisca in kon¢na laminacija oziroma izdelava trdega
ogrodja. Pri izvedbi posameznih faz izdelave fleksibilnega lezis¢a
iz silikona so razlike v ¢asu izdelave (Tabela 1).

Nt

Pacient je fleksibilno lezisée iz silikona uporabljal dva dni. Po
dveh dneh je izpolnil Quebeski vprasalnik o zadovoljstvu s
pripomockom — QUEST (18).

Odgovori na vprasalnik so prikazani v Tabeli 2. Pacient je porocal,
da so zanj najbolj pomembni dejavniki, ki vplivajo na zadovoljstvo
s protezo, naslednji: udobnost, teza, trajnost in vzdrzljivost.

Po dveh dneh uporabe na krnu ni bilo odrgnin ali rde¢in. Odgovori
in pripombe pacienta, izrazeni v strukturiranem intervjuju, so
predstavljeni v Tabeli 3.

Meritve kréenja v kolénem sklepu so pokazale, da pacient s
silikonskim lezi§¢em pokr¢i kol¢ni sklep za 15° vec kot s fleksi-
bilnim lezis¢em iz termoplasti¢nega materiala (kré¢enje v kolku
brez proteze: 120°, kréenje v kolku z leziS¢em iz termoplasti¢nega

I

materiala: 100°; kréenje v kolku z lezis¢em iz silikona: 115°).
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RAZPRAVA

Namen predstavitve primera je bil izdelati fleksibilno lezisce iz
silikona, postopek izdelave primerjati s postopkom izdelave lezisc¢a
iz termoplasti¢nega materiala, oceniti in primerjati zadovoljstvo

N

pacienta z obema leziS¢ema ter primerjati gibljivost v kol¢nem
sklepu. Postopek izdelave fleksibilnega lezisca iz silikona je daljsi
in s tem drazji, zadovoljstvo pacienta pa je s tem lezis¢em vecje.
Najvecjo razliko smo nasli pri oceni udobnosti lezis¢a. Znatna
je tudi razlika v moznosti skrcenja kolka, ki se je s silikonskim
lezis¢em pri pacientu povecala za 15°, kar je zelo pomembno pri
sedenju na nizkih stolih in pri sklanjanju.

N v

Cas izdelave fleksibilnega lezis¢a iz silikona je 5-krat daljsi kot

v

cas izdelave fleksibilnega lezisc¢a iz termoplasticnega materiala.
Zaizdelavo fleksibilnega lezisca iz silikona smo porabili dodatnih
10 ur. Cas izdelave najbolj podalj$a priprava silikona oziroma
valjanje, ker je potrebno iz materiala izriniti vse zra¢ne mehurcke,
ki nastajajo pri meSanju A in B komponente. Poleg tega pa se
silikon na lezis¢e polaga v vec kosih, ker je bolj viskozen, medtem
ko se termoplasti¢ni material na model polozi v enem kosu.
Pri polaganju silikona na model je potrebno ponovno vse spoje
materiala dobro zgladiti in izriniti zratne mehurcke, ki pri tem
nastanejo. Daljsi pa je tudi cas priprave modela, ki mora biti
popolnoma gladek zaradi vecje viskoznosti silikona. S tem zago-

N

tovimo, da je notranja stran lezi§¢a popolnoma gladka. Prednost

v

pri izdelavi fleksibilnega lezisca iz silikona je predvsem v tem,

da lazje nadzorujemo enakomernost debeline leZis¢a, poleg tega
pa lahko ze med polaganjem silikona oblikujemo rob lezisca, ker

se silikon polozi le do roba lezis¢a, medtem ko se termoplasticni
material polozi preko roba, da lahko vakuum potegne material.

Tabela 1: Faze izdelave fleksibilnega lezisca iz termoplasticnega materiala in silikona.

Table 1: Phases of manufacturing a flexible socket from thermoplastic material and silicone.

. . Fleksibilno leZisce iz Fleksibilno leZisce iz silikona Opombe
Faza izdelave lezisca . .
termoplasticnega materiala
. Flexible socket from Flexible silicon socket Notes
Socket production phase . .
thermoplastic material
... odvzem mere z ... odvzem mere z ni razlik

Meritev o )
mavEénim povojem

mavcnim povojem

... izdelava modela iz mavca

Obdelava modela

... izdelava modela iz mavca mavcni model mora biti
popolnoma gladek;
uporaba finejSega mavca;

daljSi ¢as glajenja modela

... ploSco termoplasticnega
materiala, ogreto na primerno

. temperaturo, povle€emo
lzdelava notranjega

. ol
fleksibilnega lezista cez model iz mavea

... oblikovanje z vakuumom

..mesamo A in B daljsi ¢as zaradi valjanja

komponento silikona, in polaganja silikona pri

silikon valjamo toliko ¢asa, da mavénem modelu za

v masi ni zracnih mehurckov, fleksibilno lezisce iz silikona
silikan kos za kosom ...
polagamo na model in gladimo

prehode, ki ne smejo biti vidni

lzdelava zunanjega dela leZis¢a ... laminacija

... laminacija
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Tabela 2: Odgovori na Quebeski vprasalnik o zadovoljstvu s pripomockom.

Table 2: Responses to the Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology.

Vprasanje: Kako ste zadovoljni s/z:

Question: How satisfied are you with:

Fleksibilno leZisée iz
termoplasticnega materiala
Flexible socket made of
thermoplastic material

Fleksibilno leZisce iz silikona

Flexible socket made of silicone

1. dimenzijami (velikost, viSina,

dolZina, irina) proteze

2. teZo proteze 4 4

3. nostavnostjo prilagajanja (pritrditvijo, 5 5

pricvrstitvijo) delov vase proteze

4. varnostjo in zanesljivostjo vase proteze 4 4

5. trajnostjo (vzdrZljivost, odpornost . : : . .
. ; 4 Ni ocenil, ker je proteo nosil premalo casa

proti obrabi) vasSe proteze

6. enostavnostjo uporabe vase proteze 4 4

7. udobnostjo vase proteze 4 5

8. primernostjo/ ucinkovitostjo

vase proteze (stopnja, do katere 4 5

proteza ustreza vasim potrebam)

9. dostavo (postopki, dobavnim 5 5

casom) vase proteze

10. popravili in servisiranjem (vzdrZevanje), 5 5

ki je na voljo za vaso protezo

11. kakovostjo strokovnih storitev

(informacije, pozornost), ki ste jo 5 5

prejeli za uporabo vase proteze

12. nadaljnjimi storitvami in spremljanjem 5 5

(podpora uporabniku) za vaso protezo

Legenda: Povsem nezadovoljen — 1; Nezadovoljen — 2; Bolj ali manj zadovoljen-3; Dokaj zadovoljen — 4; Zelo zadovoljen — 5.

Legend: Totally unsatisfied — 1; Unsatisfied — 2; More or less satisfied — 3; Quite satisfied — 4; Very satisfied — 5

Tabela 3: Odgovori in pripombe pacienta v strukturiranem intervjuju.

Table 3: Responses and remarks of the patient during the structured interview.

Vprasanje

Question

Fleksibilno lezisce iz
termoplastiénega materiala
Flexible socket made of
thermoplastic material

Fleksibilno lezisce iz silikona

Flexible socket made of silicone

Splo&no zadovaljstvo s protezo (Steviléna
analogna lestvica od O - 10])

Pripombe pacienta:

9.

trd prednji rob lezisca pri

sedenju in predklonu

... trd material na podrocju pritiska na
sedniéno grco in medialnega robu lezis¢éa

10

... rab lezis¢a se prilagaja
... tezave z vakuum ventilom, ki ni bil

dovolj mocno pritrien v lezisce

Udobnost lezig&a (Steviléna 7 10
analogna lestvica od O - 10)
Dnevni ¢as noSenja prateze (ure): 12-15 ur 12-15 ur




Rob lezisca oblikujemo naknadno z brusenjem, ko se material
ohladi in ni ve¢ name$¢en na modelu. Na delih, na katerih ima
pacient tezave zaradi bole¢ih ali izboc¢enih mest na krnu, lahko pri
in s tem ublazimo obcutek pritiska. Tehnoloska pomanjkljivost,
ki smo jo zabelezili v nasem primeru, pa je vakuum ventil, ki
se je snel iz lezisca in ga v silikon ni mozno naknadno prilepiti.
Pri ponovni izdelavi bi morali tehnoloski postopek spremeniti,
in sicer ojaciti spodnji del lezis¢a s silikonom vecje trdote ali pa
izbrati drugacen vakuum ventil.

Ugotovili smo, da je individualno izdelano fleksibilno lezisée iz
silikona za uporabnika udobnejse in mu omogoca vecjo moznost
gibanja oziroma omogoc¢a manjsi obcutek pritiska v dimljah
med sedenjem in sklanjanjem. Udobno lezis¢e je eden od naj-
pomembne;jsih dejavnikov, ki vplivajo na oceno uporabnosti
in zadovoljstva pacienta s protezo (3 - 5). V opisanem primeru
nismo uspeli preveriti obstojnosti silikona pri uporabi za izdelavo
trans-femoralnega lezis¢a zaradi nepravilne vgradnje vakuum
ventila, ki je po dveh dneh uporabe izpadel iz lezis¢a, zaradi Cesar
nadaljnja uporaba leZis¢a ni bila ve¢ mozna.

Pomanjkljivost analize je, da smo jo izpeljali le pri enem pacientu
in smo postopek izdelave izvedli le enkrat.

Glede na to, da so pred kratkim na trgu predstavili silikon, ki ga

Vv

Se posebej priporocajo za izdelavo lezis¢, predvidevamo, da bomo

naso izkus$njo z izdelavo tovrstnega lezis¢a nadgradili.
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