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Koniec z konczynami fantomowymi

Osoby po amputacji nie wyczuwaja zboczy ani dziur w podlozu, przez co sa stale narazone
na upadek. Czesto tez cierpia z powodu fantomowego bdlu konczyn. Powodem jest to, ze
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stosowane obecnie protezy konczyn dolnych, nie przesylaja czuciowych sygnaléw zwrotnych.

Szacuje sie, ze w UE zyje 3,18 miliona 0s6b po amputacji koniczyn dolnych, a kazdego roku wykonuje
sie 295 000 zabiegow amputacji. Obecnie stosowane protezy nie maja funkcji czuciowego sprzezenia
zwrotnego, co powoduje, Zze osoby po amputacji nie maja zaufania do protezy i maja ograniczona
mobilnosé. Pacjenci moga nawet catkowicie zrezygnowac z korzystania z protezy lub tez drastycznie
ograniczy¢ swoja aktywnosé.

Zespot finansowanego ze srodkow UE projektu SENSY opracowal rozwiazanie umozliwiajace
ustanowienie peinego potaczenia sensoryczno-motorycznego miedzy obwodowym a osrodkowym
uktadem nerwowym. Jak wyjasnia dr Francesco Petrini, dyrektor generalny koordynujacej projekt
firmy Sensars Neuroprosthetics: ,dzieki temu uzytkownik protezy odczuwa ja jako czes¢ wlasnego
ciata, co pozwala mu na utrzymanie prawidlowej postawy i naturalny ruch, zmniejszajac
jednoczesnie ryzyko upadku”.

System SENSY w dziataniu

W konczyne wszczepiany jest neurostymulator podiaczany do elektrod intraneuronalnych
wprowadzanych poprzecznie do nerwéw obwodowych. Stymulacja nerwéw czuciowych jest
sterowana bezprzewodowo przez zewnetrzny kontroler, ktéry przektada odczyt z czujnikow
wbudowanych w podeszwe na parametry stymulacji.

Podeszwe z czujnikami mozna umiesci¢ w bucie pod dowolna proteza dostepna na rynku. Ta
»Sztuczna skoéra” stanowi dodatek do urzadzenia i jest kompatybilna z protezami dostepnymi obecnie
na rynku, takimi jak Rheo Knee i C-Leg.

Informacje zwrotne z préb wiaczonych do produktu

Przedkliniczne badania pierwszej wersji elektrody neuronowej o grubosci wtosa przeprowadzono na
zwierzetach. Nastepnie przeprowadzono badania kliniczne na siedmiu pacjentach w osrodkach
klinicznych w Rzymie i Belgradzie. Wyniki tych badan potwierdzity korzysci z przywrocenia
czuciowych informacji zwrotnych u oséb po amputacji konczyny gérnej lub dolnej poprzez proteze.
Na podstawie tych wynikow zespot zaprojektowal ulepszona wersje interfejsu neuronowego, ktérego
wszczepienie jest o wiele mniej skomplikowane”.

Pelne studium wykonalnosci

Po zakonczeniu projektu w grudniu 2017 r. naukowcy przeprowadzili pelne studium wykonalnosci
dotyczace urzadzenia do przywracania wrazen sensorycznych, SENSY, w ramach ktorego okreslono
pozostate dzialania techniczne wymagane przed komercjalizacja i przeprowadzono szczegotowa
analize strategii wprowadzania na rynek. ,By¢ moze najwazniejszym z nich bylo opracowanie
ostatecznych specyfikacji dotyczacych minimalnej optacalnosci produktu, ktéry ma zostac
skomercjalizowany, zaréwno pod wzgledem sprzetu, jak i oprogramowania”, stwierdza dr Petrini.

Zidentyfikowano przysztych partneréw do prowadzenia badan klinicznych i skontaktowano sie z nimi
w celu przeprowadzenia koncowych badan klinicznych w dwéch réznych lokalizacjach. Planuje sie
takze, we wspoétpracy z innymi instytucjami, w catej Europie, rozpoczecie innych badan klinicznych
opartych na dowodach w celu oceny mozliwosci zastosowania produktu SENSY w réznych
wskazaniach.

W pelni gotowy do produkcji i sprzedazy


http://www.sensars.com/

Naukowcy ustalili i zaplanowali dziatania niezbedne do uzyskania wymaganej akredytacji praktyk
produkcyjnych. Zaplanowano oceny w celu uzyskania certyfikatu Miedzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO) oraz znaku CE.

Opracowano wykonalny plan wstepnej industrializacji i wyszczegolniono operacje biznesowe. Zespot
zidentyfikowatl wszystkich uczestnikow tancucha wartosci i nakreslit infrastrukture produkcyjna
i dystrybucyjna.

Szes$cdziesieciu pacjentow wezmie udzial w badaniach klinicznych zaplanowanych w szpitalu
Policlinico Gemelli w Rzymie i w Klinice Charité w Berlinie. ,Po zakonczeniu tego etapu bedziemy
ubiegac sie o znak CE i rozpoczniemy komercjalizacje systemu SENSY we Wiloszech i Niemczech,
gotowi do ekspansji w catej Europie”, podsumowuje dr Petrini.

Zrédto: www.cordis.europa.eu
http://laboratoria.net/aktualnosci/28470.html
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Mozliwe bedzie w 2026 roku.
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