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ENDOPROTEZA DE SUBSTITUTIE POSTEXENTERATIE PELVINA 

DESCRIERE 

Inventia se refera la 0 endoproteza medicala utilizata pentru prevenirea complicatiilor 

dezvoltate dupa exenteratia pelvina ~i la procedeul de realizare a acestei proteze. 

Exenteratia pelvina este 0 operatie radicala, efectuata pentru prima data Tn 1986 de 

catre Brunschwig ~i care se adreseaza cancerelor pelvine avansate local sau recidivate. 

Operatia implica excizia structurilor intrapelvine, incluzand vezica urinara, portiunea 

terminala a ureterelor, prostata, glandele seminale, vaginul ± vulva, uterul si anexele, rectul 

si canalul anal, organele pelvine apartinand sistemelor genital, digestiv ~i urinar ~i cuprinde 3 

variante: exenteratie anterioara (se excizeaza uterul ~i vezica urinara), exenteratie 

posterioara (se excizeaza uterul ~i rectul), exenteratie totala (se excizeaza uterul, vezica 

urinara ~i rectulla femeie sau vezica urinara ~i rectulla barbat). 

Indicatiile terapeutice includ, pe langa cancerele avansate/recidivate ginecologice, ~i 

cancere ale aparatului urinar, genital masculin, anorectal ~i sarcoame pelvine. 

Defectul tisular pelvin restant Tn urma exenteratiei pune probleme extrem de dificile, 

pentru ca Tn spatiul ramas se angajeaza anse intestinale, care prin aderenta la peretii pelvini, 

determina aparitia unor complicatii de tipul ocluziilor intestinale, fistulelor ~i abceselor, cu 

potentialletalTn cazul pacientilor imunodeprimati. 

Pentru tratamentul defectului pelvin restant s-au tentat diverse metode, dintre care 

mentionam plasele din material resorbabil sau nonresorbabil, abadonate Tnsa, Tn prezent, de 

majoritatea autorilor sau lambourile miocutanate, care se folosesc Tn special Tn reconstruqia 

plan~eului pelvin. Exista descrisa in literatura utilizarea de catre Sugarbaker a protezelor 

siliconate intrapelvine pentru mentinerea intestinului subtire in afara zonei de iradiere 

pelvina. Dar, in aceste cazuri, efectul de masa al implantului asupra organelor pelvine a 

determinat aparitia unor complicatii. 

Necesitatea dezvoltarii ~i introducerii Tn practica a unui substituent al continutului 

anatomic pelvin inlaturat prin operatia de exenteratie devine evidenta. Nu sunt cunoscute 

pana Tn prezent dispozitive medicale care sa completeze spatiul pelvin ramas dupa 

exenteratie. 
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Dispozitivul de protezare, conform inventiei, rezolva problema spatiului gol pelvin, 

prin aceea ca umple cavitatea pelvina ~i nu permite aderenta anselor intestinale la peretii 

cavitatii pelvine, adesea cu leziuni inflamatorii, radice sau chiar cu tesut tumoral restant. 

Problema pe care 0 rezolva inventia este dezvoltarea unui dispozitiv medical care sa 

asigure eliminarea spatiului restant pelvin, 0 biocompatibilitate crescuta, 0 facilitate in 

montarea ei intraoperator. 

Inventia prezinta urmatoarele avantaje: 

reduce rata morbiditatii generata de spatiul pelvin restant dupa excizia organelor 

pelvine; 

- reduce cheltuielile generate de spitalizarea postoperatorie a pacientilor; 

- se executa in conditii de lucru simple ~i usor de reprodus; 

- ajuta la planificarea in avans a procedurii, reducand riscurile intraoperatorii. 

Proteza propusa este dezvoltata in trei variante constructive ce urmaresc tipul de 

rezeqie chirurgicala. Astfel, cele trei variante ale protezei sunt dupa cum urmeaza: 

1. Endoproteza postexenteratie anterioara; 

2. Endoproteza postexenteratie posterioara; 

3. Endoproteza postexenteratie totala. 

Se prezinta in continuare, caracteristicile constructiv-funqionale ale celor trei 

endoproteze, conform inventiei, in legatura ~i cu figurile 1~16 care reprezinta: 

Figura 1. Planurile anatomice de construqie ale endoprotezei postexenteratie 

anterioara; 

Figura 2. Model anatomic al pelvisului cu uter ~i vezica demarcate ~i dimensionate in 

volum; 

Figura 3. Modelul CAD al endoprotezei postexenteratie anterioara; 

Figura 4. Elemente modulare de prindere ~i fixare ale endoprotezei postexenteratie 

anterioara; 

Figura 5. Pozitionarea ~i validarea endoprotezei postexenteratie anterioara in raport 

cu pelvisul osos al pacientului; 

Figura 6. Pozitionarea ~i validarea endoprotezei postexenteratie anterioara in raport 

cu datele anatomice ale pacientului (tesut osos ~i tesuturi moil; 

Figura 7. Planurile anatomice de construqie ale endoprotezei postexenteratie 

posterioara; 

Figura 8. Modelul CAD al endoprotezei endoprotezei postexenteratie posterioara; 

Figura 9. Elemente modulare de prindere ~i fixare ale Endoprotezei postexenteratie 

posterioara; 
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Figura 10. Pozitionarea ~i valida rea Endoprotezei postexenteratie posterioara in 


raport cu pelvisul osos al pacientului; 


Figura 11. Pozitionarea ~i validarea Endoprotezei postexenteratie posterioara in 


raport cu datele anatomice ale pacientului (tesut osos ~ i tesuturi moil; 


Figura 12. Planurile anatomice de construqie ale protezei postexenteratie totala; 


Figura 13. Modelul CAD al endoprotezei postexenteratie totala; 


Figura 14. Elemente modulare de prindere ~i fixare ale endoprotezei postexenteratie 


totala; 


Figura 15. Pozitionarea ~i validarea Endoprotezei postexenteratie totala In raport cu 


pelvisul osos al pacientului; 


Figura 16. Pozitionarea ~i validarea Endoprotezei postexenteratie totala in raport cu 


datele anatomice ale pacientului (tesut osos ~i tesuturi moil. 


Endoproteza este modelata in concordanta cu cele trei plan uri anatomice de baza 

(Figura 1) : sagital, coronal ~i transversal. Acest lucru permite parametrizarea modelelor ~i 

obtinerea unor produse la dimensiuni standardizate in cazul produqie de serie. Metoda de 

dezvoltare a protezei este similara pentru toate cele trei variante conceptuale. 

Tn continuare se prezinta caracteristicile constructiv-funqionale ale Endoprotezei 

postexenteratie anterioara. 

Conceptia endoprotezei a avut ca punct de plecare datele CT reale ale unui pacient. 

Informatiile de tip DICOM au fost procesate utilizand software-ului Mimics Research 17.0, cu 

ajutorul caruia s-au definit volumele 3D de tip Mask ~i STL pentru uter ~i vezica urinara . S-au 

realizat masuratori In cele trei planuri anatomice principale utilizand funqiile modulului 

Segmentation - Measurements (Figura 2). Tinand cont de recomandarile existente In 

literatura de specialitate aceste valori au fost ajustate la cele ale mediei de varsta ~i 

transferate in modelul CAD (Figura 1). 

Elementele componente ale endoprotezei postexenteratie anterioara sunt 

reprezentate grafic in Figurile 3 ~ i 4. 

Elementul de orientare (1) este marcat pe suprafata antero-superioara ?i faciliteaza ~i 

pozitionarea protezei in timpul operatiei, in raport cu cele trei planuri anatomice principale. 

Endoproteza postexenteratie anterioara este prevazuta In planul posterior cu 

concavitatea (2) care faciliteaza pozitionarea anatomica in raport cu rectul restant 

intrapelvin . 

Elementele modulare (3) de prindere sunt pozitionate astfel incat sa faciliteze fixarea 

in funqie de anatomia pelvina a pacientului. Sunt proiectate pe 0 traiectorie circulara (5) 
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pentru a permite pasajul acelor de sutura chirurgicala (Figura 4). Elementele modulare (3) se 

impart in functie de pozitionare, astfel: (6) element postero-superior stang, (7) element 

postero-superior drept, (8) element postero-inferior stang, (9) element postero-inferior 

drept, (10) element antero-inferior drept, (11) element antero-inferior stang (Figura 4). 

Elementele (6) ~i (7) se fixeaza la ligamentele uterosacrate stang/drept. Elementele (8) ~i 9 

se fixeaza la planul muscular pelvin. Elementele modulare (10) ~i (11) se pot fixa, in functie 

de conditiile specifice la urmatoarele elemente anatomice: ligamentul pectineal 

drept/stang, partea posterioara a simfizei pubiene, bontul ligamentului rotund uterin 

drept/stang, bontul uretral. Prinderea protezei de elementele anatomice mentionate se 

realizeaza cu fir de sutura nonresorbabil. 

Insertiile de marginire (4) sunt proiectate cu rol multiplu de: protectie a tesuturilor ce 

inconjoara proteza; rigidizare a protezei; mentinere in timp a formei proiectate; stopare a 

formarii tesuturilor de aderenta. 

Verificarea ~i validarea formei constructive a protezei se realizeaza cu ajutorul datelor 

imagistice DICOM ~i a formatului STL al protezei proiectate. Se observa in Figura 5 

pozitionarea modelului CAD al protezei in raport cu structura tesutului osos al pacientului. Tn 

Figura 6 se observa validarea protezei in raport cu tesuturile moi inconjuratoare. Proteza 

este pozitionata tangent la peretele pelvin (12), facilitand astfel fixarea protezei in aceasta 

regiune. 

Conceptia endoprotezei postexenteratie posterioara porne~te de la definirea 

dimensiunilor de referinta in cele trei planuri anatomice principale utilizand functiile 

modulului Segmentation - Measurements (Figura 7). 

Caracteristicile constructiv-functionale ale endoprotezei postexenteratie posterioara 

sunt similare cu cele ale endoprotezei postexenteratie anterioara. Diferentele intre cele 

doua sunt datorate pozitionarii ~i fixarii in raport cu tesuturile inconjuratoare. Elementele 

componente ale endoprotezei postexenteratie posterioara sunt reprezentate grafic in 

Figurile 8 ~i 9. 

Elementul de orientare (13) este marcat pe suprafata antero-superioara ~i faciliteaza ~i 

pozitionarea endoprotezei in timpul operatiei, in raport cu cele trei planuri anatomice 

principale. 
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Endoproteza postexenteratie posterioara este prevazuta in planul anterior cu 

concavitatea (14) care faciliteaza pozitionarea anatomica in raport cu vezica urinara 

neafectata de procedura chirurgicala. 

Elementele modulare (15) de prindere sunt pozitionate astfelincat sa faciliteze fixarea 

in functie de anatomia pelvina a pacientului. La fel ca in cazul protezei postexenteratie 

anterioara, elementele modulare de prindere sunt proiectate pe 0 traiectorie circulara (16) 

pentru a permite utilizarea acului de sutura chirurgicala (Figura 9). Elementele modulare 

(15) se Impart in functie de pozitionare ~i de elementul fixat, astfel: (17) antero-superior 

stang, (18) antero-superior drept, (19) antero-superior median drept, (20) antero-superior 

median stang, (21) antero-inferior drept, (22) antero-inferior stang, (23) postero-inferior 

stang, (24) postero-inferior drept, (25) postero-superior stang, (26) postero-superior drept. 

Tn partea posterioara endoproteza se fixeaza cu ajutorul elementelelor modulare la fascia 

presacrata. Tn partea laterala si inferior se fixeaza la planul muscular pelvin, iar in partea 

antero-Iaterala se fixeaza la ligamentul pectineal ~i bonturile ligamentelor rotunde uterine. 

Prinderea se realizeaza cu acela~i tip de fir chirurgical. 

Insertiile de marginire (27) sunt proiectate cu rol multiplu de: protectie a tesuturilor ce 

inconjoara endoproteza; rigidizare a protezei; mentinere In timp a formei proiectate; 

stopare a formarii tesutului aderential. 

Tn Figura 10 se observa prezinta validarea endoprotezei postexenteratie posterioara in 

raport cu structura osoasa din zona pelvina a pacientului. Tn Figura 11 s-a realizat validarea 

endoprotezei in raport cu elementele anatomice ale pacientului, dupa cum urmeaza: vezica 

urinara (28), osul sacrum (29), regiunea musculaturii gluteale ~i prirforme (30). Dupa cum se 

observa in Figurile 10 ~i 11 proteza a fost proiectata cu 0 curbura posterioara care 

urmare~te forma anatomica a osului sacrum. De asemenea, este validata forma concavitatii 

(14) care faciliteaza pozitionarea anatomica in raport cu vezica urinara neafectata de 

procedura chirurgicala. 

Tn cazul exenteratiei totale s-a inventat endoproteza postexenteratie totala 

reprezentata In Figura 13. Procedeul este similar cu cele doua variante constructive descrise 

anterior. 

Schitele In cele trei planuri anatomice de referinta sunt reprezentate In Figura 12. 

IVlasuratorile s-au efectuat tinand cont de dimensiunile celor doua proteze propuse anterior. 

Verificarea finala se face cu datele anatomice ale pacientului in format DICOM. 
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Elementul de orientare (31) este marcat pe suprafata antero-superioara facilitand 

pozitionarea endoprotezei Tn timpul operatiei, Tn raport cu datele anatomice ale pacientului . 

Insertiile de marginire (32) sunt proiectate cu rol multiplu de : protectie a tesuturilor ce 

Tnconjoara endoproteza; rigidizare a protezei; mentinere Tn timp a formei proiectate; 

stopare a formarii tesutului aderential. 

Endoproteza postexenteratie totala este prevazuta Tn planurile lateral - anterioare cu 

concavitatile (33) care faciliteaza pozitionarea anatomica Tn raport cu musculatura din zona 

pelvina. 

Elementele modulare (34) de prindere sunt pozitionate astfelTncat sa faciliteze fixarea 

Tn funqie de anatomia pelvina a pacientului. Acestea sunt proiectate pe 0 traiectorie 

circulara pentru a permite utilizarea acului de sutura chirurgicala Tn mod similar cu celelalte 

doua modele constructiv-functionale. 

Elementele modulare (34) se Tmpart Tn functie de pozitionare ~i de elementul fixat, 

astfel (Figura 14): (35) antero-superior stang, (36) antero-inferior stang, (37) postero­

superior stang, (38) postero-inferior stang, (39) postero-superior drept, (40) postero-inferior 

drept, (41) antero-superior drept, (42) antero-inferior drept . Elementele modulare se 

fixeaza Tn planul posterior de fascia presacrata . Tn lateral se fixeaza de planul muscular 

pelvin. Tn plan anterior se fixeaza de: ligamentul pectineal drept/stang, partea posterioara a 

simfizei pubiene, bontulligamentului rotund uterin drept/stang, bontul uretral. 

Valida rea Tn raport cu structura osoasa a pacientului este prezentata Tn Figura 15. Tn 

Figura 16 s-a realizat validarea endoprotezei postexenteratie totala Tn raport cu elementele 

anatomice ale pacientului, dupa cum urmeaza : peretele pelvin (43), osul sacrum (44), 

regiunea musculaturii gluteale ~i prirforme (45). Se observa ca endoproteza prezinta 0 

curbura posterioara care urmare~te forma anatomica a osului sacrum. 

Fabricarea celor trei variante constructive de endoproteze se va realiza cu procedee 

de tip injeqie Tn matrita a unor materiale radioinerte ~i biocompatibile pe term en mediu ~i 

lung. Se au Tn vedere materia Ie de tipul cauciucului siliconic medical utilizat la obtinerea 

instrumentelor ~i dispozitivelor medicale autorizate. Tn produqia de serie mica sau unicat se 

vor folosi matrite printate cu ajutorul echipamentelor 3~. Acestea se vor proiecta in 

conformitate cu anatomia pacientului din datele medicale de tip (T sau RMN. Tn produqia 

de serie mare sau de masa, se vor utiliza matrite prelucrate cu echipamente de tip (NC. 

Endoprotezele fabricate astfel vor ave a dimensiuni standardizate . 
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REVEI\lDICARI 

1. Endoproteza de substitutie postexenteratie pelvina, conform inventiei, care se 

caracterizeaza prin aceea ca se monteaza intraabdominal, la nivelul cavitatii pelvine ramase 

neocupata dupa excizia organelor pelvine. Proteza endopelvina inlocuie~te spatiul pelvin 

restant dupa operatia exenterativa pelvina, prevenind aparitia complicatiilor specifice. 

2. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca este prevazuta cu 

elemente de orientare ~i fixare care faciliteaza pozitionarea protezei in timpul operatiei ~i 

mentinerea acesteia in pozitia stabilita intraoperator. 

3. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca are 0 forma proiectata 

pentru incadrarea organelor restante pelvin, cu trei variante in funqie de tipul operatiei 

exenterative. 

4. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca pentru produqia de 

unicat are 0 forma personalizata pentru fiecare pacient in funqie de datele anatomice 

prelucrate in format DICOM preluate din CT sau RMN. 

5. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca pentru produqia de serie 

mare sau de masa are 0 forma determinata de dimensiuni parametrizate prelucrate in cele 

trei planuri anatomice principale: sagital, transversal, coronal. 

6. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca pentru fabricarea celor 

trei variante se vor folosi procedee de injeqie in matrita a unor materiale radioinerte ~i 

biocompatibile pe termen mediu si lung. 

7. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca in produqia de serie 

mica sau unicat se vor folosi matrite printate cu ajutorul echipamentelor 3D. Acestea se vor 

proiecta in conformitate cu anatomia pacientului din datele medicale de tip CT sau RMN. Tn 

produqia de serie mare / masa, se vor utiliza matrite prelucrate cu echipamente de tip CI\JC. 

8. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca prezinta insertii de 

marginire proiectate cu rol multiplu de: proteqie a tesuturilor ce inconjoara endoproteza; 

rigidizare a protezei; mentinere in timp a formei proiectate; stopare a formarii tesutului 

aderential. 

9. Endoproteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca prezinta un element de 

orientare marcat pe suprafata antero-superioara ce faciliteaza pozitionarea endoprotezei in 

timpul operatiei, in raport cu datele anatomice ale pacientului. 
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