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OZET

Bir Tiimor Protezi Uzatma Modiiliiniin Tasarimi, Analizi

Ve Zeki Kontroli

Sitki KOCAOGLU

Mekatronik Miihendisligi Anabilim Dali

Doktora Tezi

Danisman: Dog. Dr. Erhan AKDOGAN

Glinimuzde uzatilabilir protez kullanan kemik kanseri hastalar1 yasa bagh olarak
biiytimeleri devam ettigi stirece uzuv uzunluk farkinin belirlenmesi ve gerektiginde
uzatma isleminin yapilmasi i¢in sik sik klinige gitmek zorundadirlar. Bu durum,
hastanin giinliik hayatin1 zorlastirmanin yani sira hekim is yiikiinlin artmas;,
hastanin her ol¢limde radyasyona maruz kalmasi, uzatma isleminin belirli
periyotlarda yapilmasindan kaynakl olarak daha biiyiik boyutta yapilmasi, buna
bagl olarak hasta konforunun diismesi ve hekim is yiikiiniin artmasi gibi sorunlari
beraberinde getirmektedir. Bu calismada, bahsedilen sorunlarin ortadan
kaldirilmasi i¢in uzama ihtiyacini donanim ve zeki kontrol yapisi sayesinde
belirleyen ve buna uygun olarak uzayabilen bir biyomekatronik timoér protezi
gelistirilmistir. Hastanin saglikli uzvu ile protezli uzuv arasindaki uzunluk farkinin
belirlenebilmesi i¢in bir giyilebilir sensor tasarlanmistir. Sistem bilesenleri prototip
olarak tretilmis, deney diizenegi olusturulmus ve sistemin kullanimi esnasinda

ortaya ¢ikabilecek sorunlarin ve bunlara yonelik ¢6ziim yontemlerinin belirlenmesi
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icin hata modu ve etkileri analizi yapilmistir. Uzatma isleminin giivenle
yapilabilmesi icin makine 6grenmesi kullanarak hasta postiir durumu kestirimi
yapilmistir. Tasarlanan protezin simiilasyon ortaminda mekanik analizi yapilmis,
prototipi tretilmis, kablosuz haberlesme ve kontrol sistemi olusturularak deney
diizenegi lzerinde performansi test edilmistir. Saghklh uzuv ile protezli uzuv
arasinda olusacak 1mm ve {zerindeki uzunluk farklar1 sistem tarafindan
algilanabilmis, karsilasilabilecek maksimum yumusak doku direnci karsisinda

protez uzatma islemi basarili bir sekilde gerceklestirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Kemik Kanseri, Otonom Timor Protezi, Makine Ogrenmesi.

Uzuv Uzunluk Farki, Zeki Kontrol, Biyomekatronik

YILDIZ TEKNIiK UNIVERSITESI
FEN BILIMLERI ENSTITUSU
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ABSTRACT

Design, Analysis and Intelligent Control of a Tumor

Prosthesis Extension Module

Sitk1 KOCAOGLU

Department of Mechatronics Engineering

Doctor of Philosophy Thesis

Advisor: Assoc. Prof. Dr Erhan AKDOGAN

Nowadays, bone cancer patients using expandable prostheses have to go to the clinic
frequently to determine the limb length and to perform the extension if necessary,
as long as their age-based growth lasts. This situation brings along problems such
as increased physician workload, the patient's exposure to radiation at each
measurement, a larger rate of extension due to the long interval period between
each extension and thus reducing patient comfort as well as making the daily life of
the patient difficult. In this study, a biomechatronic tumor prosthesis which is able
to determine the need for elongation by means of its hardware and intelligent
control structure was developed to eliminate the aforementioned problems. A
wearable sensor has been designed to determine the length difference between the
patient's healthy limb and the prosthetic limb. The system components are
manufactured as prototypes, an experimental setup was established and error mode
and effects analysis was performed to determine the problems that may occur
during the use of the system and the solution methods for them. The patient posture

status was estimated by using machine learning in order to perform the extension
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process safely. Mechanical analysis of the designed prosthesis has been performed
in the simulation environment, the prototype of the prosthesis has been produced,
wireless communication and control system have been created and the performance
of the system has been tested on the experimental setup. Limb length discrepancies
of 1mm and above between the healthy limb and the limb with a prosthesis were
able to be detected by the system, and prosthesis extension procedure was
successfully performed against the maximum soft tissue resistance to be possibly

encountered.
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Length Discrepancy, Intelligent Control, Biomechatronics
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Giris

1.1 Literatiir Ozeti

Diinya genelinde yilda 3000 civarinda yeni osteosarkom ve Ewing’s sarkom (kemik
ve eklem kanseri) vakasi goriilmektedir ve yilda yaklasik 1500 kisi bu hastaliklar
sonucunda hayatin1 kaybetmektedir. Bu kanser tiirii genellikle alt ekstremitenin
uzun kemiklerinde (femur, tibia) goriilmektedir. Yaygin olarak biiylime ¢aginda
ortaya ¢ikan kemik tiimorleri genellikle ¢ocuklar1 ve 15-25 yas arasi gengleri
etkilemektedir. Osteosarkom siklikla onlu yaslarda, Ewing’s sarkom ise onlu yaslar
ile geng yetiskinlik doneminde ortaya ¢ikmaktadir. Hastalarin % 30’u 10 yasindan
kigiiktir [1], [2].

Kemik kanseri tedavisinde kanserin ilerleme asamasina bagh olarak cerrahi
miidahale, kemoterapi ve radyoterapi yontemleri kullanilmaktadir [3]. Cerrahide
temel amag tiim kanserli hiicreleri viicuttan almaktir. Kollarda ve bacaklarda ortaya
cikan tiimorlerde, cerrahi miidahale uzuv korunarak kanserli kismin alinmasi veya
uzvun tamamen alinmasiyla sonuclanmaktadir. Eger kemikten bir par¢a alinmasi
soz konusuysa ya kemik asilamasi yapilmakta ya da yerine bir protez
yerlestirilmektedir [4], [S]. Bacaga yerlestirilen protez bireyin biiyiimesi ve saglikl
bacaginin uzamasi ile birlikte uzatilmalidir. Bu sebeple ya periyodik olarak cerrahi

miidahaleler yapilir ya da uzatilabilir bir tlimér protezi kullanilir [6].

Hastalarin kollar1 ve bacaklari arasindaki uzunluk farkinin fiksator kullanilarak
ortadan kaldirilmasi (distraksiyon osteogenesisi) ilk olarak Ilizarov tarafindan
gerceklestirilmistir (Sekil 1.1)[7]. Ilizarov metodunda, uzuvlarin cevresine
yerlestirilen ¢ember ve teller vasitasiyla kemik biiyiimesi kontrol altinda
tutulmaktadir. Kesilen kemigin wuglari, yaklastk 1mm kadar birbirinden
ayrilmaktadir. Birbirinden ayrilan kemiklerin arasi yeniden olusan kemikle doldugu
icin uzama gercgeklesmektedir. Ilizarov Teknigi uygulamalan i¢ fiksasyon ve dis

fiksasyon olarak ikiye ayrilmaktadir. Unilateral external fiksatorler, kanal ici kinetik



distratorler, el icin mini dis fixatorler, Taylor ¢ercevesi, ortofix halkalari, hibrit
fiksatorler, kilitli intramediiler c¢iviler ve plakalar ile kontrollii biiyliyen plaka

sistemleri gliniimtize kadar uygulanmis Ilizarov Tekniginde aparatlardir [8].

Sekil 1.1 Ilizarov Aparati [9]

Uzatilabilir timor protezlerinin viicut i¢ci modelleri 1970°li yillarin sonlarindan
itibaren kullanilmaya baslanmis ve zaman icerisinde biiyiik gelismeler gostermistir.
Tasarimlarin neredeyse tamaminin femur kemiginin distal kismi icin yapildigi
gorilmektedir. Bunun iki temel sebebi; kemik tiimoriintin en sik olarak bu bélgede
gorilmesi ve bacaktaki toplam wuzamanin buyik bir boéliminin burada

gerceklesmesidir (toplam bacak uzamasinin %60-70'1).

Uzatilabilir timor protezleri uzatilma teknigine gore 3 temel kategori altinda
incelenebilir. Birinci tip protezler, hasta genel anestezi altindayken cerrahi
miidahale ile proteze modiiler parcalar eklenerek uzatilmaktadir. Daha sonra
gelistirilen ikinci tip protezler, bir vida mekanizmasi kullanilarak hasta
viicudunun disindan uzatilmaktadir. Burada islem deri altina yerlestirilen vidanin
yine genel anestezi altinda minimal invazif olarak déndiiriilmesiyle yapilmaktadir.
Uciincii tip protezler, disaridan verilen elektromanyetik alan vasitasiyla
uzatilmaktadir. Bu metotta protez icerisinde dondiiriilebilir bir miknatis ya da

sargili rotor kullanilmaktadir [10].

Uzatilabilir tliimoér protezleri lizerine bir¢ok arastirmaci ve firma calismalar
yapmustir. Ik uzatilabilir protez 1976 yilinda Stanmore firmasi tarafindan
gelistirilen Mark I' dir. Bu protez esasen invazif olarak uzatilan mekanik bir
ayiricidir. Zamanla ortaya ¢ikan komplikasyonlar ve olumsuz sonuglar sebebiyle

1982 yilinda Mark II gelistirilmistir (Sekil 1.2). Burada tungsten-karbit bilyalarin



protez igerisine eklenmesiyle teleskopik yapi her bilya i¢in 6,35 mm uzar hale

getirilmigtir.

Tibia

Sekil 1.2 Stanmore Protezi (Mark II-Bilyal1) [11]

Mark II'de bilyalarin kirilmasiyla ortaya ¢ikan mekanik hatalar 1988 yilinda Mark
[II'lin gelistirilmesiyle sonu¢lanmistir (Sekil 1.3). Bu protezde eklenen her yeni C

seklinde klips ile 6 mm teleskopik uzama saglanmaktadir [11].

Sekil 1.3 Stanmore Protezi (Mark III-Klipsli) [11]

Modiiler parcalar eklenerek yapilan uzatma isleminin iki temel dezavantaji vardir.
Birincisi, her uzatma islemi i¢in cerrahi miidahale gerekmesi ve bdylece her
hastanin biiylime periyodu tamamlanana kadar yaklasik 10 ila 15 defa ameliyat
olmasidir. Ameliyatlar genel anestezi altinda yapilmaktadir ve bu durum hastanin
olim riskini artirmaktadir. Ayrica klinikte uzun yatis siiresi ve yiiksek maliyet
sorunlarini da beraberinde getirmektedir. Ikinci temel dezavantaji ise tek seferlik
uzatma miktarinin ¢ok ytliksek olmasiyla ortaya ¢ikan, yumusak dokunun viicut

tarafindan yeterince tamamlanamamasidir. Bu durum komplikasyon riskini
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artirirken hastaya da kaslarda olusan asir1 gerginlik ve kramplar aci verir. Bu
dezavantajlarin giderilmesine dontiik calismalar yapisindaki worm mekanizmasi
disaridan bir vida yardimiyla siiriilebilen ve bdylece uzama yapan LEAP protezinin
ortaya ¢cikmasiyla sonu¢lanmistir [12]. LEAP protezinde istenilen uzunluk saglanana
kadar disli milin hareketiyle ilerletilen dis tiip protezin uzamasini saglamaktadir. Bu
tasarim ile derinin hemen altindaki vidaya ulasmak i¢in yapilan kii¢iik bir operasyon
disinda cerrahi miidahale ihtiyaci ortadan kalkmistir (Sekil 1.4). LEAP protezinin
gelistirilme nedenlerinden birinin komplikasyonlar1 azaltmak olmasina ragmen,
uygulamada bu protezi kullanan hastalarda ¢ok yiiksek oranda komplikasyon

gorulmustir [10], [13], [14].

Sekil 1.4 LEAP Protezi [15]

Farkli bir tasarim Howmedica firmasi tarafindan yapilmistir (Sekil 1.5). Minimal
uzama miktarini azaltarak hasta konforunu yiikselten bu protez yapay diz eklemi
fleksiyon agis1 90°den biiyiik oldugu durumda uzama islemi yapmaktadir. Bu
protezde her adimda 0,05mm uzama gergeklestirilmektedir. En biiyiik sorunu ise

istem dis1 uzama ihtimalinin ortaya ¢ikmasidir [13].

Sekil 1.5 Howmedica Protezi [13]



1980’li yillarda gelistirilen Kotz protezinde diz kismindaki vida minimal invazif
olarak dondiiriildiigiinde her turda 1 mm'lik uzama saglanir (Sekil 1.6). Bu protez,

hastanin bliyiime evresi tamamlandiginda kalici protez ile degistirilmektedir [16].

| & 7 A A A7 77T o

Ayar Vidasi
Kilitleme Vidasi

Sekil 1.6 Kotz Protezi [16]

Guntimiizde kullanilan 3. tip protezlerde implantasyondan sonra uzatma isleminin
uygulanmasi i¢in cerrahi miidahale gerekmemektedir. Verkerke ve dig. iki farkh
tasarim lizerinde calismislardir (Sekil 1.7). Ilki disaridan elektromiknatis yardimiyla
doéndiiriilen bir i¢ miknatis ve buna bagh teleskopik uzayan bir sistemdir. ikinci
tasarimda ise protez icerisinde elektrik motoru kullanilmis, enerji i¢ kisma

yerlestirilen bobine bir dis bobin tarafindan aktarilmaktadir [17], [18].

Kalga Protezi

Uzatilabilir Mekanizma

Diz Protezi

Baglanti Elemani

Sekil 1.7 Verkerke Protezi [17]



Phenix ve gelistirilmis modeli olan Repiphysis protezlerinin mekanizmasi i¢ ice
gecmis iki tiipten olusmaktadir (Sekil 1.8). Distaki tiip polietilen kilitleme
mekanizmasi tarafindan basing altinda tutulan bir yay icerir. Uzatma icin gerekli
enerji uzuv disindan elektromanyetik alan lireteci tarafindan saglanir. Dis bobin
tarafindan tretilen manyetik alan ile protez anteni 1sitilir, 1sitilmis polietilen

kilitleme zayiflar ve yay da tiipleri birbirinden uzaklastirarak uzamayi saglar [19].

{:\

Sekil 1.8 Phenix Protezi [13], [19]

Stanmore firmasi tarafindan gelistirilen Mark 1V, Kotz protezi gibi minimal invazif
olarak deri altindaki vidanin dondiiriilmesiyle uzatilmaktadir. Daha sonra ortaya
cikan teleskopik uzama saglayan Stanmore implantinin non-invazif modeli (Mark
V), Verkerke protezi gibi harici bir elektrik alan yardimiyla, bir i¢ miknatisi

dondiirme teknigini kullanmaktadir. (Sekil 1.9) [20].

Sekil 1.9 Stanmore Protezi (Non-invazif) [20]

Benzer bir yapi, Borkowski ve arkadaslari tarafindan 2005 yilinda iki yerine g tiip
kullanilarak olusturulmustur. Disaridan uygulanan elektromanyetik alan ile siiriilen
sonsuz vida mekanizmasi uzamay1 saglamaktadir. Bu sistemle toplam 45 mm'ye
kadar uzatma yapmak miimkiindiir (Sekil 1.10). Borkowski ve dig., Phenix protezine

dayanan 1s1 ile uzatma islemini gerceklestiren bir tasarim ve LEAP protezini temel



alan invazif ve non-invazif olarak uzatilabilen hibrit bir tasarim (Sekil 1.11) da dahil

olmak tizere U¢ ayr1 yap1 lizerinde ¢alismislardir [13].

Femur Baglanti Ucu
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Tibia /
Baglanti
Ucu

Sekil 1.10 Borkowski Protezi (Elektriksel Tip) [13], [21]

Femur Baglanti Ucu - Sonsuz Vida

Mandren
Anahtar

Motoreducer

Sekil 1.11 Borkowski Protezi Hibrit Tip [13], [21]

Dis fiksasyon, kemigin uzatilmasinin bir baska yoludur. Burada uzuv disinda yer
alan bir Ilizarov aparat1 uzatilacak kemigin alt ve iist kisimlarina birka¢ noktadan
vidalanmaktadir. Dis fiksasyon siiresini azaltmak icin fiksator intramediiller ¢ivi ile

kullanilabilir. Dis fixatorlerde temel problem, uzvun disindaki yapinin hastanin



glinliik yasaminda zorluklara sebep olmasi ve goriiniiminiin rahatsiz edici
olmasidir. Son yillarda uzuv uzunluk farkini gidermek amaciyla dis fiksatorsiiz
motorlu intramediiler ¢iviler kullanmaya baslanmistir. 2005 yilinda Baumgart ve
dig. motorlu uzatilabilir bir sistem gelistirmislerdir. Fakat burada 3 ayr1 protez
kullanimi ve 3 kez cerrahi miidahale s6z konusudur. Rezeksiyon sonrasi bir sabit
protez, yeterince uzuv uzunluk farki olustugunda giinde 1mm uzatilmak tlizere bir
motorlu intramediiler c¢ivi ve uzatma isleminin bitiminde Kkalici protez
implantasyonu ile tedavinin sonlandirilmasi saglanmaktadir. Hastanin uzun siire
uzuv uzunluk farki ile yasamak zorunda olmasi bu sistemin o©6nemli
dezavantajlarindan biridir [22]. En yaygin kullanilan intramediiler ¢ivi olan Fitbone
(Sekil 1.12), entegre bir motorlu siirticii vasitasiyla uzatilmaktadir ve gerekli enerji,

vicut disindan proteze kablosuz olarak aktarilmaktadir [23].

N
f

Sekil 1.12 Fitbone Intramediiler Motorlu Civi [23]

2013 yilinda Jung ve dig. minimal invazif olarak uzatilabilen ve tiimor protezi yerine
onerdikleri bir kayar tabaka sistemi gelistirmislerdir. Burada uzatma islemi
femurun proksimal kismindan deri altina ¢ikarilan vidanin kii¢ik bir cerrahi

operasyonla dondiiriilmesiyle saglanmaktadir [24].



Sekil 1.13 Jung Kemik Uzatma Plakasi [24]

Henderson ve dig. invazif ve non-invazif olarak uzatilan tiimoér protezlerini maliyet
bakimindan karsilastirmis ve non-invazif uzatilan protezlerin hastalar icin daha
ekonomik oldugunu belirlemistir. ABD’de 17 hasta lizerinde yapilan arastirmalarin
sonucuna gore her uzatma isleminde cerrahi yontem (invazif) 9.950 $ masrafa yol
acarken non-invazif uzatma yalnizca 272 $a mal olmaktadir. En kiigiik yasta
implantasyon ile bliylime ¢ag1 tamamlanana kadar invazif protezin hastaya maliyeti

379.000 $ olurken non-invazif protezde bu rakam 208.000 $ olmustur [25].
1.2 Tezin Amaci

Kemik kanseri siklikla ¢cocuklarin biiytime ¢aglarinda bacaklardaki uzun kemiklerde
gorillen yaygin bir kanser cesididir. Bacaklarda ortaya ¢ikan vakalarda kemigin
kanserli kismi1 genellikle biiytime plag: ile birlikte alinir, yerine bir implant
yerlestirilir. Cocuk biiyiidiikce saglikli bacag1 uzarken operasyon gecirdigi bacagi
uzayamaz. Bu durum durus ve ylriyiis bozukluklar ile siddetli agriya sebep olur.
Bu sebeple biiyiime ¢agindaki ¢ocuk hastalarda implant yerine uzatilabilir timor

protezleri kullanilir.

Mevcut uzatilabilir protezlerin ve intramediler motorlu civilerin uzatilmasi
esnasinda hastanin klinik ortamda bulunmasi gerekmektedir. Islem esnasinda
uzama miktar1 medikal goriintiileme teknikleri kullanilarak izlenmektedir. Burada
temel problemler; hastanin 6l¢iimler ve uzatma islemleri icin sik sik klinige gitmek
zorunda kalmasi, hekim is yilikiiniin artirmasi, uzama Ol¢limii sirasinda ortaya
cikabilecek kisiden kaynakli hatalar, hastanin her 6lciimde radyasyona maruz

kalmas1 ve uzamanin gorece blyik boyutlarda yapilmasidir. Bu sistemlerde



hastanin uzuv uzunluk farkinin (LLD) 6l¢iilmesi icin en az ayda bir defa klinige
gitmesi gerekmektedir. Bu periyot uzatilirsa hastanin LLD degeri fazlaca
ylkselebilir ve bu durum hastanin hayat kalitesini diisiiriir. Timoér protezinin
hastaya implantasyon yas1 10 kabul edilirse yaklasik 8 yi1l boyunca bu durum devam
eder. Boylece ¢ok sayida klinik ziyaret ve ¢ok sayida radyasyon maruziyeti s6z
konusu olur. Radyasyonun biiylimeyi baskilayici yoni de gézoniine alindiginda
mevcut sistemlerin LLD tespit yontemlerinin problemli oldugu goriilmektedir. Bu

tespit yontemi klinisyenin is yiikiinii de ciddi miktarda artirmaktadir.

Bu calismada yukarida bahsedilen problemlerin tamaminin etkisinin azaltilmasi
veya ortadan kaldirilmasi amaciyla, hastanin boyunun uzamasi ile otomatik olarak
uzayabilen, 3. tip protezler sinifinda bir tiimor protezinin tasarimi ve analizi

yapilmis ve zeki kontrolii gerceklestirilmistir.

ilk olarak bir uzatilabilir tiimér protezinin tasimasi gereken ézellikler (uzunluk,
uzayabilme kapasitesi, cap, agirlik, malzeme vb.) belirlenmis ve li¢ boyutlu tasarimi
yapilmistir. Sistemin klinik olarak kullanilmasi esnasinda karsilasilabilecek olan
problemleri 6ngorebilmek amaciyla Hata Modu ve Etkileri Analizi (FMEA)
yapilmistir. Analiz sonucunda ortaya c¢ikarilan riskler icin gerekli onlemler
alinmistir. Tasarlanan protezin mekanik dayanim testleri (egilme ve burkulma)
simiilasyon ortaminda gerceklestirilmistir. Protez mekanizmasi li¢ boyutlu yazici

kullanilarak prototiplenmistir.

Bir insan iskelet modeli ve bir insan viicut modeli kullanilarak deney diizenegi
hazirlanmistir. Prototiplenen protez deney diizeneginin sag bacag femur kemigine
yerlestirilmistir. Deney diizeneginin sol femur kemigi kesilerek buraya motorlu
uzatilabilir bir yapi yerlestirilmistir. Gelistirilen saglikli uzuv uzatma modiilii ile sol
femur kemigi istenilen uzunluga getirilebilecek sekilde yapilandirilmis ve boylece
hastanin boyunun uzamasini modelleyen referans bacak olusturulmustur. Deney
diizenegi saglikli uzvu femur kemiginin alt ve list uclarina birer adet Radyo Frekans

Tanilama (RFID) ¢ipi yerlestirilmistir.

Protez icerisinde yer alacak olan i¢ kontrol tinitesi mikrodenetleyicili ana karty,
kablosuz haberlesme birimi ve sensor birimleriyle birlikte olusturulmustur. Sarj

koruma ve kontrol devresi ile birlikte i¢ batarya grubu olusturulmus ve protez diz
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eklemi icerisine yerlestirilmistir. I¢ bataryalarin sarj edilmesini saglayacak olan
kablosuz sarj modiilii gelistirilmistir. Bu modiil gerektiginde hasta tarafindan diz
bolgesine sarilarak kullanilmaktadir. Protez ilizerinde ve kablosuz sarj modiili
lzerinde birer adet indiiksiyon bobini bulunmakta, bunlarin karsilikli olarak
konumlandirilmalar: ile birlikte denetimli olarak sarj islemi baslatiimaktadir.
Kablosuz sarj islemine ait deneyler, insan yumusak dokusunun elektromanyetik
gecirgenligini taklit edecek sekilde hazirlanan balistik jelatin kullanilarak

gerceklestirilmistir.

Sistem ile hastanin iletisimini saglayacak olan dis kontrol tinitesi de mikrodenetleyici
tabanli olarak gelistirilmistir. Deney diizeneginde saglikli uzvun uzunlugunu 6lgecek
olan, giyilebilir sensor hasta uzvuna distan kemerler ile baglanacak sekilde
tasarlanmis ve gelistirilmistir. Giyilebilir sensoér yapisinda mikrodenetleyicili
kontrol Kkarti, iki adet RFID okuyucu ve bir adet lineer potansiyometre
bulunmaktadir. Giyilebilir sensor, hastanin uzvuna baglarken uglarindan ¢ekmesi
sonucu uzamakta, serbest birakildiginda yapisinda bulunan lastikler sayesinde sifir

konumuna donmektedir.

Gelistirilen Ttniteler yardimiyla saghklh uzuv uzunlugu, protez i¢ sicakhgi, i¢
bataryalarin sarj seviyeleri, protezin sahip oldugu uzunluk degeri ve hastanin
postiir durumu belirlenebilmektedir. Postlir durumunun belirlenmesi; protez diz
eklemi icine yerlestirilen Pozisyon ve Yonelim Referans Sistemi (AHRS) sensdrden

alinan veriler, makine 6grenmesi yontemiyle islenerek gereklestirilmistir.

Protezin uzatilmasina, giyilebilir sensoérden gelen saglikli uzuv uzunlugu bilgisi ile i¢
kontrol tnitesinden gelen protez uzunlugu bilgisinin karsilastirilmasi sonucu karar
verilmektedir. Uzatmaya baslanmadan i¢ sensorler vasitasiyla sicaklik, batarya sarj
degeri ve hasta postiir durumu belirlenmekte sartlar uygunsa hasta bilgilendirilerek
uzatma islemi otomatik olarak baslatilmaktadir. Deney diizenegi {iizerine
yerlestirilmis olan protez uzunlugu kontrol modiilii ile protezin uzama miktari

gozlemlenebilmektedir.

Protezin uzatilmasi esnasinda femur kemigi etrafinda bulunan yumusak doku,
uzamaya karsi mekanik empedans olusturacaktir. Bu empedans degeri literatiirden

arastirilmis, karsilasilabilecek maksimum empedans belirlenmistir. Maksimum
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empedans yaylar kullanilarak modellenmis ve uzatma islemi karsilasilabilecek

maksimum empedansa karsi test edilmistir.
1.3 Orjinal Katka

Uzuv uzunluk farki dl¢limii i¢in hastanin klinige gitme gereksinimini ortadan
kaldirmak amaciyla saglikli uzuv uzunlugunu belirleyebilen bir giyilebilir sensor
gelistirilmistir. Boylece her defasinda radyolog bir hekim tarafindan yapilmasi
gereken Ol¢liim, sistem tarafindan yapilabilir hale gelmis, bu da hekim is yiikiiniin
azalmasina katki saglamistir. Olgiimiin, uzuv disindan sabitlenen temash
bilesenlerle yapilmasi uzuv acgisina bagli olarak ortaya cikabilecek hatalarin
azalmasin1 saglayacaktir. Bu ol¢cim teknigi sayesinde, hastanin o6l¢iimlerde
radyasyona maruz kalmasinin da 6niine gegilir. Hastanin uzuv 6l¢iimii veya uzatma
isleminin yapilmasi amaciyla klinige bagli kalmamasi ile 6l¢iim siklig1 ve uzatma
siklig1 artirilmis ve boylece uzuv uzunluk farki ve tek seferlik uzatma miktari

minimize edilerek hasta konforu yiikseltilmistir.

Mevcut protezlerin uzatilmasi islemi esnasinda hastanin supin (sirt iistii yatma)
pozisyonunda bulunmasi gerekmektedir. Bunun sebebi uzatma islemi yapilirken
hasta viicut agirliginin olusturacag yiikiin protez lizerinde olmamasi ve protezin
daha az kuvvet uygulayarak uzayabilmesidir. Bu ¢alismada gelistirilen protezin
uzatilmasi islemi klinik ortamda yapilmayacagi ve hekim kontrollii olmayacagi icin
hastanin supin pozisyonunda olup olmadiginin tespit edilmesi gerekmektedir.
Sistemde hasta postiir durumu Kkestirimi icin bir makine 6grenmesi, destek
vektor makinesi yapisi gelistirilmistir. Bodylece bir yapay zeka bileseni tiimoér

protezleri icerisinde ilk kez kullanilmistir.

Ayrica gelistirilen protez icerisinde batarya kullanilmis bataryanin kablosuz
olarak sarj edilmesi saglanmistir. Gelistirilen sistemin bu 6zelligi timor protezi
literatiiriine orjinal bir katkidir ve bu 6zellik, sistemi mevcut sistemlerden enerji

kaynagi ac¢isindan ayirmaktadir.

Tablo 1.1'de gelistirilen sistem, literatiirde mevcut sistemlerle karsilastirilmistir.
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Tablo 1.1 Literatiir Karsilastirma Tablosu

Uzatma

icin Minim hr‘/rlikmSi
Protez Uzama Gerekli  Uzatma um Toplam
Protez - Yapisi intiyacmin  Enerjin  isleminin  YZaM P
Tipi . . . aHizz UYUzama
Belirlenmesi in Yapilmasi -
< Kapasit
Saglan -
esi
masi
Klinikte Klinikte
. Klinik ) .
Stanmore L Tip Mekanik Radlrl)l :Zfi Cerrahi Hekim i i
Mark I [11] ’ Ayirict yilge Miidaha Tarafindan
le Invazif
Bilya Klinikte ~ <inikte  Klinikte ¢ o
Stanmore 1. TIP Ekleyere Radyografi Cerrahi Hekim mm/sef -
Mark 11 [11] ’ y yog Miidaha Tarafindan
k Uzatma Ile . . er
le Invazif
o
Seklinde Klinikte Kllnlkt(.e Kllnl.kte 5
Stanmore | Tip Metal Radvoarafi Cerrahi Hekim mm/sef i
Mark 111 [11] Klips yog Miidaha Tarafindan
Ile : . er
Ekleyere le Invazif
k Uzatma
Klinikte
Deri Klinikte
Stanmore Vidali Klinikte Altinda Hekim
Mark IV [11] 2.TiP  Mekaniz  Radyografi ki Tarafindan - -
ma ile Vidanin Minimal
Dondiir Invazif
tulmesi
Klinikte
Deri Klinikte
Vidali Klinikte Altinda Hekim
LEAP [15] 2.TIP  Mekaniz  Radyografi ki Tarafindan - -
ma ile Vidanin Minimal
Déndiir Invazif
ulmesi
Hastant - jinikee
n Diz .
Eklem Hekim
Howmedica[13 Saat Klinikte Actsint Tarafindan 0,05
2. TiP Mekaniz Radyografi sisin Hasta mm/sef -
] : 90°’nin
masi Ile N Uzvu er
Uzerine
Cikarma Hareket
. Ettirilerek
s1ile
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Tablo 1.2 Literatiir Karsilagtirma Tablosu (devam)

Uzatma

icin Minim  Maksi
Protez _ Uzama Gerekli  Uzatma Ul;g]m T?;?m
Protez - Yapisi Ihtiyacinin ~ Enerjin  Isleminin
Tipi - . . aHizm Uzama
Belirlenmesi in Yapilmasi -
Saglan Kap"?‘s't
masi el
Klinikte
Deri Klinikte
Vidali Klinikte Altinda Hekim 1
Kotz[26] 2. TiP Mekaniz Radyografi ki Tarafindan ~ mm/sef -
ma ile Vidanin ~ Minimal er
Dondiir Invazif
iilmesi
Klinikte
Vidali Deri Klinikte
Mekaniz Klinikte Altinda Hekim
Jung[24] 2. TiP ma ile Radyografi ki Tarafindan - -
Kayar ile Vidanin Minimal
Plaka Déndiir Invazif
ilmesi
0,23
Stanmore  Manyetk  Klinikte E'I'e”k'tkrtoe Klinikte mgg;k'
Mark V [20], 3. TIP Rotor + Radypgrafi manyeti Hekim 0,25 60 mm
[27]1* Rediiktor Ile K Tarafindan mm/dk.
[27]
Sikigtiril .
~ msYay  Klinikte *é'l'e”k'tkrtoe Klinikte
Repiphysis [28] 3.TIP ve Radypgrafi manyeti Hekim - -
Polietilen Ile Tarafindan
- k
Kilitleme
 Manyetik  Klinikte *é'l'e”k'tkrtoe Klinikte
Verkerke [18] 3. TIP Rotor + Radypgrafi manyet Hekim - 100 mm
Rediiktor Ile K Tarafindan
 Manyetik  Klinikte *é'l'e”k'tkrtoe Klinikie
Borkowski [29] 3. TIP Rotor + Radypgrafi manyeti Hekim mm’/ dk 45 mm
Rediiktor Ile K Tarafindan
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Tablo 1.3 Literatiir Karsilastirma Tablosu (devam)

Uzatma .
icin Minim  Maksi
. um mum
Protez Uzama Gerekli Uzatma Toplam
Protez - Yapisi ihtiyacnm  Enerjin  isleminin  YZ3M P
Tipi - . . aHizm Uzama
Belirlenmesi in Yapilmasi -
< Kapasit
Saglan :
esi
masi
. Klinikte .
. Klinikt Klinikt
. Intramed  Motor+ n! e_ Elektro |n|_ ¢ 0,22
Fitbone[23] . .. e Radyografi . Hekim 80 mm
iiler Civi  Rediiktor . manyeti mm/dk.
Ile K Tarafindan
Herhan Evde
Fircasiz Otonom- gi bir Otonom
Bu Calisma DC Giyilebilir yerde veyaUzak 0,22
3.TiP  Motor+ Sendll Baglantn ~mm/dk 100 mm
Reditkts Dahili ile Hekim
r araimyla - Batarya  Tarafinda
dan n

*Gupta ve Meswania makalelerinde Stanmore Mark V i¢in farkli uzama hizi degerleri
belirttikleri icin her ikisi de tabloya eklenmistir.
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2

Uzatilabilir Timor Protezi Temelleri

2.1  Alt Uzuv Anatomisi ve Biyomekanigi

insan viicudu alt uzuvlar uyluk, bacak ve ayak olarak 3 temel bolgeye ayrilir. Kalca
eklemi ile diz eklemi arasinda kalan kisim olan uyluk bélgesi iist bacak olarak da
adlandirilir. Diz eklemi ile bilek eklemi arasinda kalan kisma bacak veya alt bacak
denir. Bilek ekleminden asagida kalan kisim ise ayak olarak isimlendirilir. Alt
uzuvlarda toplam 30 adet kemik bulunur. insan viicudunda en uzun kemikler alt

uzuv bolgesinde bulunan femur, tibia ve fibula kemikleridir (Sekil 2.1).

h . Kalca Kemigi
i .. Femur Basi
= | "
E s Kalca Eklemi
3 = =
* B £
O
=i = e
= = 2
35 = & _ Patella Kemigi
2 | Diz Eklemi
— 1 »
w Fibula Kemigi
—————
L I
] L= . .
@ = —_— . Tibia Kemigi
" = v
5 =
m
— I ' Bilek Eklemi

L J

Ayak
Bilgesi

Sekil 2.1 Alt Uzuv Anatomisi

Uyluk boélgesinin tek kemigi olan femur viicutta bulunan en uzun ve gii¢lii kemiktir
ve yaklasik olarak insan toplam boyunun dortte biri uzunlugundadir. Femurun

proksimal ucu (femur basi) kalgca kemigiyle birleserek kalga eklemini olusturur.
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Femurun distal ucu tibia kemigi ile birleserek diz eklemini olusturur. Kalg¢a eklemi
diz ekleminden daha genis oldugundan femur kemiginin yonelimi tibia kemigi gibi
dik degildir. Femur kemiginin viicut sagital diizlemiyle yaptig1 aciya Q ac¢ist denir. Bu
ac1 bireyin viicut gelisimi ile birlikte biiytir. Kadinlarin fizyolojik yapisindan dolay1
yetiskinlikten sonra Q a¢ist daha biiyiik olmakla birlikte 5°1ik a¢1 genel ortalama
olarak kabul edilebilir (Sekil 2.2).

» Biiylik Trokanter

> Femur Basi

Femur Boynu

Q Agist

Femur Saft1

Femur Distal Ucu

Sekil 2.2 Femur Kemigi

Femur kemigi uzunlugu, dogum 6ncesi donemde bebegin boyunun belirlenmesinde
en temel unsurdur. Antropolojide insan iskeletlerinden yola ¢ikilarak yetiskinlerde
boy tahmini, ¢ocuklarda 6liim yas1 tahmini yapilmasinda da femur kemigi uzunlugu
en 6nemli faktorlerden biridir. Femur kemigi uzunlugu ile bireyin toplam uzunlugu
arasinda yaklasik bir oran mevcut olmasina ragmen boélgesel ve genetik faktorler ile
cinsiyet de bu orani etkilemektedir. Smith bunlardan bagimsiz olarak femur kemigi

ile boy arasindaki iliskiyi Denklem 2.1’deki gibi genellestirilmistir [30].
Toplam Boy = 0,2928xFemur Uzunlugu + 36,923 (2.1)

Gunlik aktiviteler esnasinda femur kemigine 6nemli bir yik binmektedir. Bu

konuda birgok arastirmaci deneyler yapmistir. Taylor ve Walker, cerrahi miidahale
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ile femur kemiginin distal kismi, diz eklemiyle birlikte alinip yerine protez
yerlestirilmis iki hasta lzerinde gilinliik aktiviteler esnasinda kuvvet ol¢timleri
yapmislardir. Proteze etkiyen en biiyiik kuvvet merdiven inme aktivitesi aninda
gorilirken bu deger viicut agirhginin yaklasik 1,8 ila 2,3 kat1 kadar ol¢iilmiistiir
[31]. Bagka bir ¢alismada femur - tibia temas kuvveti giinliik aktiviteler esnasinda
Olctilmiis ve yine en biiyiik kuvvetin merdiven inme esnasinda ortaya ¢iktig1 ve hasta

vicut agirhginin 2,6 kat1 kadar oldugu saptanmistir [32].
2.2 Kemik Kanseri ve Tedavisi

Cocukluk donemi koti huylu tiimorleri arasinda en yaygin olan % 6 orani ile kemik
kanseri timorleridir. Kemik kanseri gesitlerinden 6zellikle osteosarkom ve Ewing’s
sarkom ile c¢ocukluk doneminde siklikla karsilasilir. Glintimiizde 20 yas alti

bireylerde bu iki kanser ¢esidinin goriilme orani milyonda 8,7 olarak belirlenmistir

[3].

2.2.1 Osteosarkom

Cocukluk ve gencg yetiskinlik donemlerinde en yaygin kemik timori cesididir.
Cocukluk donemi tiimérlerinin % 15’ini ve koéti huylu timorlerin % 0,2’sini
olusturmaktadir. Erkek ¢ocuklarda vakalar kiz ¢ocuklara gore 1,5 kat fazla gorulur
ve onlu yaslardan itibaren vakalarin sayisi hizla yiikselir. Bu vakalarin % 80’i kol ve
bacaklarda goriiliirken en sik karsilasildigl yer femur kemiginin distal kismidir. Bu
kanser cesidinin goriildigi bireylerin sayist son 25 yildir yaklasik yilda % 1,4

oraninda artmaktadir [33].

Osteosarkom’un en yaygin belirtisi agridir. Ozellikle gece ortaya c¢ikan agrilar ile
aktiviteden bagimsiz agrilar muhtemel osteosarkom gostergesidir. Teshis icin ilk
olarak radyografi yapilir. Burada yumusak dokuda olusan lezyon osteosarkom
gostergesidir fakat sik sik Ewing’s sarkom veya enfeksiyon ile karistirilir. Kesin tani

icin biyopsi yapilmahdir [34], [35].

Biopsinin ardindan kesinlesen osteosarkom tedavisine kemoterapi ile baslanir.
Metastas varsa hemen cerrahi miidahalede bulunulur. Metastas olan vakalarda
sagkalim oranm1 % Z20'nin altindadir. Bu durumda tiim kanserli ve metastash

hiicrelerin viicuttan derhal alinmasi hastanin sag kalim siiresini uzatir [36]-[38].
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2.2.2 Ewing’'s Sarkom

Cocukluk ve genc yetiskinlik donemlerinde ikinci en yaygin kemik tiimorii ¢esididir.
Tlm ¢ocukluk ¢agi kanser vakalarinin % 2’sini olusturur. Erkek ¢ocuklarda kizlara
gore, beyaz irka mensup kisilerde ve latinlerde siyah irk ve asyalilara gore daha
yaygindir. Son 25 yildir vakalarin sayisi stabildir. Ozellikle uzun kemiklerde siklikla
gordlur [3], [33], [39], [40].

Osteosarkom’a benzer sekilde ilk belirtisi agridir. Radyografide kanserli uzun
kemige yakin yumusak dokuda 6zel bir pattern goriiliir. Kesin tani icin Manyetik
Rezonans Goriintileme (MRI) yapilir ve bdylece tiimorin yumusak dokuda ve
intramedular kanalda ne sekilde yayildig1 gozlenir. Ayn1 zamanda Pozitron Emisyon
Tomografi (PET tarama) ve kemik taramasi da metastasin belirlenmesi i¢in yapilir

ve devaminda biyopsi yapilir [35].

Ewing’s Sarkom’un tedavisine neoadjuvan kemoterapi ile baslanir. Takiben cerrahi
miidahale, radyasyon terapisi veya her ikisi birlikte kullanilarak tedavi stirdiirilir
[41]. Metastas olmayan vakalarda 5 yillik sag kalim oran1 % 70 iken metastas varsa

bu oran % 25’e diismektedir [33].
2.3  Rekonstriiktif Cerrahi

Cocuklarda koti huylu kemik tiimorleri genel olarak biiytime plakasina yakin
metafizeyal bolgede ortaya ¢ikar ve tiimor eksize edildiginde genellikle biiyiik bir
kemik parcasinin alinmasi gerekir. Ayrica, primer kemik sarkomasi olan ¢ocuklar
siklikla kemoterapi alirlar ve bunun kemik biiyiimesi tizerinde baskilayici bir etkisi
vardir [42]. Geg¢miste tim kemik kanserlerinin ampiitasyonla sonuc¢landigi
gorilmektedir. Son yillarda uzuv koruyucu cerrahi metodu yayginlasmistir ve
ekstremitelerde goriilen kemik kanseri vakalarinin % 90’inda uygulanabilmektedir
[2], [43]. Burada kemigin kanserli kism1 alinip (rezeksiyon) yerine bir implant
yerlestirilmektedir. Bunun bir alternatifi de kemik agilamasidir [42]. Fakat 6zellikle
alt ekstremitede goriilen kanser vakalarinda biiyiime evresinde olan hastalar i¢in
kemik asilamasi yapilmasi durumunda cerrahi miidahalenin defalarca

tekrarlanmasi gerekmektedir [2]. Uzatilabilir protezler, tiimoérlerin tedavisi i¢in bir
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veya daha fazla major biliyime plaginin rezeksiyonu gereken biiyiimesi

tamamlanmamis hastalarda uzuv uzunlugunun korunmasini saglamaktadir [42].

Kanserli kemigin alinmasinin ardindan olusan boslugun protez ile tamamlanmasi
gelismekte olan bir tekniktir. Bu teknikte kanserli kemigin yaninda kanserli bolgeye
yakin olan eklemin de alinip yapay eklemle degistirilmesi s6z konusudur [44]. Sekil

2.3'de tiimor protezi cerrahisinde uygulanan asamalar goriilmektedir.

Sekil 2.3 Tiimorli Kemigin R_ezeksiyonu ve Rekonstriiktif Cerrahi ile Protezin
Implantasyonu [45]
Ik 6rneklerde hastaya 6zel tasarimlar s6z konusuyken bugiin her hastaya uyabilen
modiiler yapida tiimor protezleri liretilmektedir. Cerrahide biiytime plaklarinin da
aliniyor olmasi sebebiyle biiylime evresinde olan hastanin saglikli uzvu ile protezli
uzvu arasinda zamanla uzunluk farki olusmaktadir. Bu uzunluk farkinin
giderilmesinde farkl teknikler kullanan uzatilabilir timor protezleri Bolim 1.1'de
detayli olarak anlatilmistir. Buradaki protezlerin tamami kemik kanserinin en ¢ok

goruldugi bolge olan femur kemiginin distal kismi i¢in tasarlanmistir [46].
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2.4 Femur Kemiginin Uzatilmasi

llizarov tarafindan kanitlanmis olan Gerginlik - Gerilme Yasasi; “Canli dokulara
uzama yéntinde kademeli ¢ekme kuvveti uygulanmasi bazi doku yapilarinin
yenilenmesi ve aktif biiytimesini uyaran ve stirdiiren gerilimler yaratir.“ seklinde
tanimlanmaktadir. Yavas ve diizenli olarak gerilen tiim dokular metabolik olarak
aktif hale gelir. Bu durum hiicre i¢i ve hiicre dis1 sentezde artis, kan dolasiminda artis

ve kitlenin biliytimesi ile sonuglanir [9].

Kemik kanseri sebebiyle femur kemiginin distal kisminin diz eklemi ile birlikte
alinip yerine uzatilabilir bir protez yerlestirilmesi ve bu protezin uygun araliklarla
uygun miktarlarda uzatilmasi sonucu protez etrafinda yer alan yumusak doku da bu
sekilde uzayacaktir. Yine Ilizarov tarafindan yapilan deneysel calismalar sonucunda
giinde 1mm’lik uzatma isleminin bu degerden daha yiliksek ve daha disiik

uzatmalara gore daha olumlu sonuglar verdigi gézlemlenmistir [47].

Hasta iizerinde test edilen ilk uzatilabilir protez 1976 yilinda Birmingham’da
implante edilmistir. Cocuk hastanin 2 yil sonra 6lmesi sebebiyle uzun dénem
sonuglar1 gozlemlenememistir [12]. 1982-1988 yillar1 arasinda Sneath tarafindan
yaklasik 60 hastaya uzatilabilir protez implante edilmis uzatma islemi esnasinda
siklikla travmalarla karsilasilmistir. 1983’de Lewis kendi tasarimi olan uzatilabilir
protezi (LEAP) implante etmis ve bu tip protez 6zellikle A.B.D."de yogun sekilde
kullanilmistir. Eckardt tarafindan yayinlanan klinik raporda, LEAP protezinin

hastalarin yaklasik yarisinda sempotomlara neden oldugu agiklamistir [14].

Delepine ve dig. 1984-1996 yillar1 arasinda yaslar: 5 ila 18 arasinda degisen 14 kiz
ve 14 erkek toplam 28 hastaya (20 osteo sarkom, 7 Ewing’s sarkom ve 1 sinoviyal
sarkom) 4 gesit uzatilabilir timor protezi implante etmistir. Hastalarin cesitliligi ve
ekibin kullanmis oldugu cerrahi zamanlamasinin ve tekniginin c¢esitliligi sebebiyle
sonuglar agisindan karsilastirmaya en miisait ¢alismalardan biridir. Zira hasta
grubunda 20 adet lokal tiimorlii yeni vaka, 3 adet metastas yapmis yeni vaka, 5 adet
daha 6nce tedavi gormiis hasta, 1 adet kemik kanserini atlatmis 7 cm uzuv uzunluk
farki ve agrisi olan hasta ve 1 adet radyoterapi ile hastaliktan kurtulup niikseden
hasta mevcuttur. Implantasyon oéncesi hastalardan alinmak zorunda olan kemik

uzunlugu ortalama 15 cm olmustur. 10 hastaya timor protezi hemen rezeksiyon
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sonrasinda, 18 hastaya ise, onemli uzuv uzunluk farki olustugunda implante

edilmistir.

Kullanilan ilk protez cerrahi miidahale ile icerisine mekanik ayiricilar eklenerek
uzatilmaktadir (1. Tip). Uzatma islemini saglayan mekanizmanin yeterince rijit
olmamasi sebebiyle her uzatmada cerrahi miidahale ile 15 cm’lik bir kesi yapma ve
buradan sistemi akrilik ¢cimento ile destekleme zorunlulugu ortaya ¢ikmistir. Bu
sebeple enfeksiyon riski yiikselmis, bu islemi sik sik yapmamak i¢in uzuv uzunluk
farkinin 2-3 cm degerine ulasmasini bekleme karar1 alinmistir. Bu durum uzatmaya
kars1 yumusak doku sertliginin ylikselmesi ve uzatma isleminin hasta i¢in ¢ok sancili
olmasi ile sonuclanmistir. Kullanilan ikinci protez, diz bolgesinden minimal invazif
olarak vidanin dondirulmesi ile (2. Tip) uzatilmaktadir. Bu protezle dogal
biiylimeye yakin bir uzatma periyodu izlenebilmistir. Ugiincii protez disaridan
verilen manyetik alan ile bir yayin yavasca serbest kalmasi prensibine gore ¢alisan
(3. Tip) bir protezdir. Burada hastaya cerrahi miidahalede bulunulmamasi ve
uzatmanin ¢ok daha kii¢lik boyutlarda yapilabilmesi sebebiyle daha olumlu sonuglar
alinmistir. Dordiincii protez de disaridan mekanik manevra ile uzatilan yapida (2.
Tip) bir protezdir. Arastirmacilar, bu protezin kisa stireli bir anestezi gerektirdigini;

fakat uzamanin buiytimeyi basaril bir sekilde taklit edebildigini belirtmislerdir [12].

Birinci tip protezin kullanildig1 hastalarda digerlerine gore daha yiliksek oranda
komplikasyonlar gorilmiistiir. Komplikasyonlarin bir boéliimi ilk implantasyon
sebebiyle olusurken bunun yani sira uzatmayla ilgili olarak ortaya ¢ikan
komplikasyonlar, 4 hastada uzatma esnasinda ortaya ¢ikan kuvvete bagh olarak,
protezin kullanilamaz hale gelmesi ve biiyiikk boyutlu uzatmalarda yumusak
dokunun sertligi sebebiyle komplikasyonlar olusmasi da saptanmistir. Diger
protezlerde ¢esitli mekanik arizalar goriliurken elektromanyetik olarak uzatilan
protez kullanilan hastalarda da 3 protezin uzamamasi ve 1 protezin kendiliginden

uzay1p sonra bozulmasi sorunu ile karsilagilmistir [12].

Hastalarin 5’inde enfeksiyon goriilmiis ve 4 hastada protez degistirilmek zorunda

kalinmistir. Diger hastada ise ampiitasyon kag¢inilmaz hale gelmistir [12].

Benzer bir calisma cesitlilik arz eden 50 kisilik hasta grubu ile Heisel ve dig.
tarafindan yapilmis ve 40 hastada gesitli komplikasyonlar gorilmiistiir [48].
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Literatlirde uzatilabilir tiimor protezleri ile ilgili klinik sonuclar igceren ¢ok sayida
calisma bulunmaktadir. Bu calismalarin lizerinde hemfikir oldugu temel kural,
komplikasyonlarin en aza indirilebilmesi i¢cin uzatma isleminin cerrahi miidahaleye
gerek olmadan ve dogal biiylime hizina yakin bir hizda gercgeklestirilmesidir. Ayrica
cocuk viicudunun protezin implantasyonuna uygun olacak kadar fizyolojik olarak
gelismesi icin implantasyon yasinin minimum 10 olmasi gerektigi arastirmacilarin

tizerinde uzlastiklar gorustir [16], [19], [48]-[53].
2.5 Uzatilabilir Timor Protezi Tasarim Kriterleri

Uzatilabilir timor protezi tasariminda temel hasta gereksinimleri, bunlara bagh
olarak ortaya ¢ikan ve literatiir taramasi ile de desteklenen temel fonksiyonel
gereksinimler ve bu calismada gelistirilen sistemin dizayn parametreleri Tablo

2.1’de gosterilmistir.
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Tablo 2.1 Hasta Gereksinimleri /Fonksiyonel Gereksinimler / Dizayn Parametreleri

Tablosu

Hasta Gereksinimleri

Fonksiyonel Gereksinimler

Dizayn
Parametreleri

Yiiriime bozuklugu

olmamalidir.

Uzuv uzunluk farki diisiik olmalidir

(En fazla 20 mm).

Minimum uzuv
uzunluk  farkinin
algilanabilmesi

(2 mm)

Stk stk klinige  gitme
ihtiyacini ortadan

kaldirmalidir.

Saglikli uzuv uzunlugunun otonom
olarak Olcililmesi ve uzatma isleminin

otonom yapilmasi gerekmektedir.

Giyilebilir  sensor
ile yiksek
dogrulukta femur
uzunlugu  Olglimii

(émax = 0,03)

Cerrahi miidahale sayisi

diisiik olmalidir.

Uzatma islemi non-invazif olarak

yapilabilmelidir.

Kablosuz
haberlesme ile
uzama komutunun

verilmesi

Implantasyondan sonra degistirilmesi
gerekmemelidir (en az 93 mm uzama

kapasitesi [18] ve en az 8 yil aktif 6miir)

Hastanin  toplam
biiylimesinden daha
fazla uzama
kapasitesi (100

mm)

Kullanilan batarya
sarj koruma ve
kontrol modiilii ile 8
yil boyunca batarya
kapasitesinin % 70

oraninda korunmasi
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Tablo 2.2 Hasta Gereksinimleri /Fonksiyonel Gereksinimler / Dizayn Parametreleri Tablosu

(devam)

Hasta Gereksinimleri

Fonksiyonel Gereksinimler

Dizayn
Parametreleri

Hasta giinliik aktivitelerini

rahatlikla yapabilmelidir.

Protez glinliik aktiviteler esnasinda

maruz kalacagi

tagtyabilmelidir

(108 cycle- 40 Nm’lik egilme momenti
ve 15 Nm'lik burulma momenti 2000 N
kuvvet [17], [32], [54].

Dayanikli mekanik
yapt

(Fosegilme =29

LFburkulma
= 459,21)

Protez ve uzatma islemi hasta

saghgmi  ve

bozmamalidir.

konforunu

Biyo-uyumlu olmalidir.

Agirligi uzvun dogal agirligia yakin

olmalidir

Cap1 35 mm’yi gegmemelidir[17].

Implant Normunda
Titanyum  Govde
(Ti-6Al-4V)
Agirhk: 0,69 N
Cap:32 mm

Uzama hiz1 diigiik tutulmalidir (En fazla
2 mm/dk veya 2 mm/seans) [55], [56].

Rediiktorlii yapi ile
disiik hiz (0,22
mm/dk.)

Tek seferlik uzama miktar diigtik

tutulmalidir.

(Al = 1 mm)

Uzama i¢in gerekli
saglanabilmelidir (min. 200 N) [18],

[56].

Rediiktorlii yapr ile
yiksek uzatma

kuvveti

(F=378 N)
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3

Tez Cahismalari

3.1 Sistemin Yapusi, Bilesenleri ve isleyisi

Tablo 2.1'de belirlenen parametreler 1siginda gelistirilen sistem, uzatilabilir
mekanizma, motor siirlicii- motor- spindle drive- enkoder kombinasyonu, dahili
batarya, i¢ kontrol linitesi, dis kontrol iinitesi, giyilebilir sensér ve kablosuz sarj
tinitesinden olusmaktadir. Sistemin temel blok diyagrami Sekil 3.1'de, detayli blok
diyagram ise Sekil 3.2’de verilmistir.

Elektrik
Enerjisi

Kablosuz Sarj

Unitesi Dahili Batarya

Batarya
Gerilimi

Uzama Uzama
Komutu [ \  Komutu Uzatma
F Sinyali _Spi
Dis Kontrol ) L Mc'>t0r Spindle
Kullanici L I¢ Kontrol Unitesi Drive-Enkoder
Unitesi )
—— Kombinasyonu
Bilgilendirme Sensor
Yonlendirme Bilgileri
Giyilebilir Sensor Uzatlla.b|l|r
. . . Mekanizma
Saglikh Uzuv Uzunlugu Protez Uzunlugu

Sekil 3.1 Sistemin Temel Blok Diyagrami
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I¢ Sicaklik Sicakhk

Sensori

Kullanici

Uzama
Komutu

Batarya Gerilimi
Degeri

Enerji

Kablosuz
sarj

Bilgilendirme- Unitesi

Yonlendirme

Dahili
Batarya
Sirme

ic Kontrol | Gerilm [ Motor | ™3 [ £ rag; | Kuwet [ sonae orie
.. ve Uzatilabilir
Unitesi Surtcu DC Motor Mekanizma

Hall
Sensor

Protez Uzunlugu
Enkoder

Postiir Durumu AHRS
Sensor
Saglikli Uzuv Uzunlugu Giyilebilir
Sensor

Sekil 3.2 Sistemin Detayl Blok Diyagrami

Sensor
Dis Bilgileri
Kontrol [ = |

Unitesi

Komutu

Hiz-Konum

3.1.1 Uzatilabilir Mekanizma

Gelistirilen protezin uzama mekanizmasi i¢ ice gecmis iki tiipten olusmaktadir. I¢
tiip stem yardimiyla femur kemigine baglanmakta, yapay diz ekleminin alt bolimi
ise stem yardimiyla tibia kemigine baglanmaktadir. Protez mekanizmasi Ti6-Al-4V
implant normunda titanyum kullanilarak tasarlanmistir. Diz protezlerinde;
sturtiinmeye, partikiillere, yiizeyin kimyasal ile temasina ve periyodik yiiklenmesine
bagl olarak asinma ve deformasyon goriilmektedir. Bundan dolay: tasarimda tibial
bilesen olarak diisiik stirtiinme kuvveti ve diger materyallere kiyasla asinmaya
dayanikli olmasi sebebiyle ultra yliksek molekil agirlikh polietilen (UHMWPE)
malzeme tercih edilmistir. Asinmay1 azaltmak i¢in diz ekleminin tasarimi yapilirken

temas yuzeyi olabildigince genis tutulmustur.

Protezin viicut i¢i bilesenlerinin kontroliinii saglayan i¢ Kontrol Unitesi yapay diz

eklemi igerisine yerlestirilmistir. Motorun siiriilmesi ile birlikte spindle drive iki
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tiiptin birbirinden uzaklagsmasini saglamaktadir (Sekil 3.3). Sekil 3.4’de iskelet

modeline implante edilmis prototip goriilmektedir.

Tibia ic Kontrol Firgasiz DC gpindie Drive

Baglantisi Unitesi Motor

Diz Eklemi Batarya Enkoder Rediiktor Dis Tlp igTip Baglantisi

Sekil 3.3 Protez Modeli Kesit Goriintisu

Sekil 3.4 Gelistirilen Protezin FDM (Fused Deposition Modelling) Teknolojisiyle
Uretilmis Prototipi

3.1.2 Motor Siiriici, Fir¢asiz DC Motor, Spindle Drive ve Enkoder

Kombinasyonu

Sistemde Maxon EC-Max serisi 3,33 mNm nominal torka sahip 4,5 V'luk fir¢asiz DC
motor ve 850:1 ¢gevirme oranina sahip spindle drive kullanilmistir. Protez icerisinde

fircasiz DC motor tercih edilmesinin baslica sebepleri sunlardir:

e Firca degistirme gereksinimi olmadigindan uzun émiirlii olmasi ve bdylece

tekrar cerrahi miidahale gerektirmemesi,

e Mekanik titresimlerin daha az olmasi ve uzatma islemi esnasinda hastaya

rahatsizlik vermemesi,

e Siirtiinme sebebiyle toz ¢cikarmamasi ve boylece viicut i¢i kullanima daha

yatkin olmasi,
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e Rotor eylemsizliginin diisiik olmas1 sebebiyle daha hassas konum kontroli
yapilabilmesi,

e Firgasiz oldugundan ark olusturmamasi.

Sistemde fir¢asiz DC motor siirticii olarak Maxon firmasina ait 1-Q-EC Amplifier DEC
Module 24/2 (Dijital Elektronik Komiitasyonlu Motor Kontrolctsii) kullanilmistir.
Bu siirticii motor lizerinde bulunan Hall sensorlerden geri besleme bilgisi alarak
motoru sabit hizda siirmektedir. Motorun konum bilgisi kombinasyona eklenmis

olan 512 CPT 6zellikli 3 kanalli artimsal enkoderden alinmaktadir (Sekil 3.5).

‘ )
a)Fircasiz DC Motor b)Spindle Drive

c)DEC Modiil d)Enkoder

Sekil 3.5 Kombinasyon Bilesenleri [57]
3.1.3 i¢ Kontrol Unitesi

Bu tlnite Atmega 2560 mikrodenetleyicisi tabanl olarak gelistirilmistir. Protez diz
eklemi icerisinde yer alan i¢ kontrol linitesi sensorleri vasitasiyla uzama miktari,
sicaklik, dahili batarya sarj seviyesi ve hasta postiir durumu bilgileri 6l¢iilmektedir.
i¢ kontrol iinitesi sensorlerden aldig1 bilgiyi gerekli durumlarda (i¢ sicaklik artisy, i¢
batarya sarjinin azalmasi vb.) kablosuz olarak dis kontrol iinitesiyle paylasmaktadir.
Uzama islemi yapilacaginda, dis kontrol iinitesinden komut alip uzama i¢in sartlarin
uygun olup olmadigini sensorler vasitasiyla denetlemektedir. Uzama islemi
esnasinda motor striiciiyli kontrol eden ve uzama islemini takip eden tnitedir.

Protezin i¢ sicaklig1 i¢ kontrol tlinitesine bagh olarak ¢alisan sicaklik sensort ile
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stirekli olarak denetlenmektedir. Sicaklik asir1 ytlikselirse i¢ kontrol tinitesi istenilen
sicaklik saglanana kadar bilesenleri pasif konuma ¢ekerek uzama islemine izin

vermemektedir. Sekil 3.6’da PCB tasarimi gosterilmistir.

Sekil 3.6 i¢ Kontrol Unitesi PCB Tasarimi
3.1.4 Dis Kontrol Unitesi

Bu {nite, insan-makine arayiizii (HMI) panel 6zelligi tasiyan, hastanin sistemle
iletisimini saglayan kontrol iinitesidir (Sekil 3.7). I¢ kontrol iinitesinden gelen
bilgileri degerlendirip, gerekli oldugunda hastay1 bilgilendirmektedir. Saglikh
uzuvdan aldig1 uzunluk bilgisini implanth uzvun uzunluk degeri ile karsilastirir.
Boylece uzatma ihtiyacini belirleyerek bunu hastaya ve i¢ kontrol tinitesine iletir ve
gerektiginde uzatma komutunu iiretir. Uzatma islemine baslanmadan 6nce protez
lizerinde yuk olmamasi icin hastanin ayakta olmamasi gerekir. Dis kontrol tinitesi
uzatma islemi 6ncesinde hastayi supin pozisyonuna ge¢mesi i¢in yonlendirir. Protez
icerisinde bulunan sensor vasitasiyla hasta pozisyonunu kontrol eder ve protez

lizerinde ekstra yiik yoksa i¢ kontrol linitesine uzatma komutunu génderir.

Sekil 3.7 Dis Kontrol Unitesi

3.1.5 Giyilebilir Sensor

Gerektiginde hasta tarafindan, saghkli uzvuna, distan 3 noktadan kemer ile

baglanmaktadir (Sekil 3.8). Hastanin saglikli uzuv femur kemigi alt ve iist uglarina
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yerlestirilmis olan implante edilebilir RFID ¢ipler ile giyilebilir sensor tinitesinin
yapisindaki RFID okuyucularin karsilikli konumlandirilarak haberlesmesi sonucu,
saglikli uzuv uzunlugu belirlenip dis kontrol lnitesi vasitasiyla i¢ kontrol iinitesine
aktarilmaktadir. Saglikli uzvun uzamasiyla olusan 1mm ve tizerindeki uzuv uzunluk
farklar giyilebilir sensor vasitasiyla algilanabilmektedir. Uzunluk farki olustugunda
sistem hastay1 yonlendirerek uzatma islemini baslatmaktadir. Giyilebilir sensoriin

calismasi hakkinda detayl bilgi Boliim 3.6’da verilmistir.

Sekil 3.8 Giyilebilir Sensor
3.1.6 Kablosuz Sarj Unitesi

Protezin enerjisi, yapay diz eklemi igerisine yerlestirilmis olan Li-Ion bataryadan
saglanmaktadir. Batarya doluluk bilgisi i¢ kontrol iinitesi tarafindan siirekli olarak
Olcilmektedir. Sarj icin belirlenen, hiicre basina 3V degerinin altina dustiigiinde dis
kontrol linitesine bir uyari gonderilmektedir. Bu durumda hastanin diz eklemine
sararak kullanacagi kablosuz sarj modili (Sekil 3.9)kullanilarak RF yontemi ile

batarya sarj edilmektedir.
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Sekil 3.9 Kablosuz Sarj Unitesi

Sistemde giivenligin saglanmasi ve bataryanin korunmasi amaciyla batarya sarj
kontrol unitesi kullanilmistir. Boylece batarya geriliminin sinir degerin altina
diismesi durumunda desarj islemi, sinir degerinin iistiine ¢ikmas1 durumunda sarj
islemi sonlandirilmaktadir. Kablosuz sarj iinitesi icerisinde verici sarj bobini
bulunmaktadir. Alic1 sarj bobini ise i¢ kontrol iinitesi dahilinde yapay diz ekleminin

arka kismina yerlestirilmistir (Sekil 3.10).

Verici Devre Alici
»BR . Devre —
<] Siirticii 8 o
2 = g
< (=] =} =
[ = £ BS) =) S ©

5 Yardimei o ° A= s 5 S
S EN R R = RS = N S =
&) — — S = a = ‘E ©
O = 2 = 1 i S < 0
& g ] 5 < E |l 2 M E
5 ] Kontrolcii > n = g £
< Q 8

a
Demodiilasyon
Kablosuz Sarj Unitesi ic Kontrol Unitesi

Sekil 3.10 Kablosuz Batarya Sarj ve Kontrol Yapisi
3.1.7 Sistemin isleyisi

Gelistirilen sistem otonom ve kullanict modu olarak iki ayr1 modda
kullanilabilmektedir. Otonom ¢alisma modunda gerekli sensor bilgileri
toplandiktan sonra sistem uzama kararini kendisi vermektedir. Protez icerisinden

uzama miktari, sicaklik, dahili batarya sarj seviyesi ve hasta postiir durumu bilgileri,
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diz eklemi icerisinde yer alan i¢ kontrol linitesi sensorleri vasitasiyla 6l¢ciilmektedir.
ic kontrol {initesi, dis kontrol {initesi olarak adlandirilan hasta ve hekim ile sistemin
iletisimini saglayan birim ile karsilikli olarak kablosuz haberlesme yapabilmektedir.
Bu modda hastanin saglikli uzuv uzunluk bilgisi gelistirilen giyilebilir sensoér
vasitasiyla olciilmektedir. Protezli uzuv ile saghkli uzuv uzunluklar1 arasinda
farklihlk varsa uzatma isleminin yapilmasi icin protez icerisindeki sensorler
araciligiyla fiziksel sartlar kontrol edilir. Protezin uzatilmasi icin gerekli kosullar;
protez i¢ sicakliginin sinir degerin altinda olmasi, i¢ batarya geriliminin siir
diizeyin tstiinde olmasi ve hastanin supin pozisyonda bulunuyor olmasi; boylece
protez iizerinde ekstra yiik bulunmamasidir. Uzatma islemi giinde en fazla 1mm
olacak sekilde siirlandirilmistir. Boylece klinige gitme ihtiyact bulunmadan ve
giivenli bir sekilde uzuv uzatma islemi saglanabilmektedir. Sekil 3.11'de gelistirilen
sistemin uzatma islemi algoritmasinin akis diyagrami verilmistir. Kullanici
modunda ise sistem karar destek sistemi olarak ¢calismaktadir. Hekim / uzman dis
kontrol lnitesinde kendisine ait sifre ile erisebildigi Manuel Uzatma / Kisaltma
ekranina girerek sistemden sensor bilgilerini talep etmekte ve uzatma / kisaltma

miktarini belirleyip sistemi ¢alistirabilmektedir (Sekil 3.12).
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Sekil 3.12 Kullanic1 Modu Ekrani
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3.1.8 Giivenlik Tedbirleri

Sistem insan viicudu icerisinde ¢alisacagl icin hastanin giivenligini saglamak adina

alinmis olan ¢ok yonlii tedbirler asagida listelenmistir.

e Protez i¢ sicakhigl sicaklik sensori vasitasiyla siirekli olarak kontrol
edilmektedir. Sicaklik kabul edilebilir st limit degerini astiginda protez
pasif hale getirilmekte, sicaklik istenilen seviyeye diisene kadar yalnizca
sicaklik 6l¢ciimi yapilmaktadir.

e Dahili batarya, asir1 desarj ve asir1 sarja karsi sarj koruma ve kontrol modiilii
(Sekil 3.13) ile kontrol altina alinmistir. Boylece kullanici batarya tam sarj
olduktan sonra kablosuz sarj modiiliinii viicuduna bagli tutmaya devam etse

de sarj islemi gerceklesmemektedir.

(RIS 2l

== NS :l.‘:l_l’t

Sekil 3.13 Sarj Koruma ve Kontrol Modiilii

e Hem otonom calismada hem de kullanici modunda ¢alismada hasta veya
hekimin agr1 hissetme veya istenilen degerden fazla uzama gibi sebeplerle
protez uzamasini sonlandirabilecegi acil durdurma butonu dis kontrol

linitesine eklenmistir (Sekil 3.14).
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CANCEL

Sekil 3.14 Uzatma Aninda Dis Kontrol Unitesi Ekrani - Acil Durdurma Butonu

Sistem haberlesmesi ve uzama komutunun gonderilmesi kablosuz olarak
gerceklesmektedir. Kablosuz haberlesme modiilii olarak bir adet dis kontrol
linitesi icerisinde ve bir adet i¢ kontrol linitesinde olmak iizere iki adet IEEE
802.15.4 ag protokoliinii kullanarak noktadan noktaya (point to point)
haberlesme yapan XBee modiilleri kullanilmistir. 128 bit sifreleme ile
yalnizca daha once eglestirilen modiller arasinda bilgi alisverisi

mumkiindir (Sekil 3.15).

Sekil 3.15 Kablosuz Haberlesme Modiilii (XBee)

Uzatilabilir timor protezlerinde kullanim esnasinda ortaya cikabilecek
onemli risklerden biri: istemsiz ve kontrolsiiz uzama durumudur. Ozellikle
elektromanyetik olarak uzatilan protezlerde bu hatayla karsilasildig:
gorilmektedir [12], [51]. Uzama isleminin giinde 1 mm yapiliyor olmasinin
sebeplerinden biri de yumusak dokunun daha biiyik miktarda yapilan
uzamalara kars1 gosterdigi mekanik direnctir. Bu mekanik direng, hasta
ariza aninda postir durumunda olsa bile fazla akim g¢ekilmesine yol
acacaktir. Gelistirilen sistemde motor siriicii olarak kullanilan DEC modiil

ayarlanabilir akim koruma o6zelligine sahiptir [58]. Bu uygulamada akim
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sinir1 1 A olarak belirlenmistir. Bu degeri asan akimlarda uzatma islemi
motor siriicii tarafindan sonlandirilmaktadir. I mm’nin Uzerindeki
uzatmalarda motorun c¢ekecegi akim degeri hizla yiikselecek ve motor
slriicii uzama islemini sonlandiracaktir. Béylece i¢ kontrol iinitesinde bir
hata olussa bile istenmeyen uzama miktar1 birkag mm’yi gegemeyecektir.

e Hata Modu ve Etkileri Analizi yapilarak kullanim esnasinda ortaya
cikabilecek problemler belirlenmis bunlara iliskin tedbirler alinmistir.

Analizle ilgili detayh bilgiler Boliim 3.4’de sunulmustur.
3.2 Sistemin Matematiksel Modeli

Fir¢asiz DC motor genel transfer fonksiyonu;

(Dm(S) — KT
Vs(s) (Las + Ra)(IMS + BM) + KTKe

(3.1)

seklindedir. Burada w,, fircasiz DC motor ag¢isal hizi, V; motora uygulanan gerilim,
K motor moment katsayisi, L, armatiir endiiktansi, R, armatiir direnci, /;; motorun
atalet momenti, B, motorun viskoz katsayisi, K; motorun moment katsayisi ve K,
motorun gerilim katsayisidir. Motor elektronik komiitasyon ile striildiigtinden
tizerindeki hall effect sensorler vasitasiyla yapilan geri besleme sebebiyle
I, armatiir akimi1 olmak tzere bu transfer fonksiyonunun hiz/armatiir akimi ve
armatiir akimi/besleme gerilimi seklinde denklem 3.2’deki gibi iki kisma ayrilmasi

gerekmektedir [59].

Wi () _ om(s) 1a(s)

N - L) ) (32)
Buradan;
wr(s) Kr
()~ Uws + B (33)
Ia(s) _ (]MS + BM) (3.4)

Vi(s)  (Las + R)Uns + By) + KrK,
olarak elde edilir. Akim blogunda kapali ¢evrim transfer fonksiyonu;
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Ia(s) _ KCUMS + BM)/XTC
Lep(s) (s +51)(s +52)

(3.5)

Ly referans akimi, K. akim donigtirtici kazancini, 4 gergeklestirilebilirlik
faktorini, T, akim dontstiirticti zaman sabitini, s, , karakteristik denklemin koklerini

ifade etmektedir. Karakteristik denklemin kokleri;

o G IuKKD + ((x +/MKcKi)>2 _ KKiBy (3.6)
12 24T,  — 21T, AT,

olarak bulunur. Burada K; akim kazancidir. Hall sensorden gelen hiz bilgisi ile

referans hiz arasindaki iliskiyi veren transfer fonksiyonu;

wr(s) > K.K.K, /AT,
Wrer(s)  s2+ 515+ KKK, /AT,

(3.7)

olarak belirlenir. Burada K, kontrolér hiz kazancidir. Sisteme yiikiin degisken
viskoz ve ataletinin dahil edilmesi gerekir. Bunun i¢in toplam viskoz s6nim

katsayisi;
By = By +i%B, (3.8)
ve toplam atalet momenti;
Jr=Iu+ iz]L (3.9)
olur. Siiriicii dahil edilmeden ytik de g6z 6niinde bulundurularak elde edilen uzama

miktari/uygulanan gerilim transfer fonksiyonu denklem 3.10’daki gibidir.

x(s) _ Kr - a (3.10)
V(s)  LyJrs® + (RJy + LyBr)s? + (KK, + RyBp)s

Boylece transfer fonksiyonu c¢ikis biiytkligu olan x (uzama miktari) ile kontrol
biiytikliigii olan motora uygulanan gerilim arasindaki iligskiyi tanimlar ve Tablo

3.1’de verilen sistem parametreleri kullanilarak transfer fonksiyonu H(s);
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x(s)  11,77s +09112

H(s) = -
() =) = 52+ 11,84s + 0,9112

(3.11)

seklinde bulunur.

Tablo 3.1 Fir¢asiz DC Motor ve Spindle Drive Parametreleri

Parametre Sembol Degeri
Nominal Gerilim 748 45V
Nominal Akim I 148 mA
Nominal Tork Tm 3,33 mNm
Nominal Devir Sayisi N 5170 rpm
Yiiksiiz Devir Sayis1 Ny1 12800 rpm
Armatiir Direnci R, 2,38 Q
Cift Kutup Sayisi p 1
Faz Sayis1 - 3
Atalet Momenti J 0,428 g/cm3
Moment Katsayisi Kr 3,08 mNm/A
Gerilim Katsayisi K, 3100 rpm/V
Motor Verimi N 0,53
Spindle Verimi N 0,63
Rediiktor Cevrim Orani ir 850:1
Spindle Drive Vida Adim1 a 1 mm
Spindle Drive Mil Cap1 D 5mm

Sistemin denetimi kontrolcii ¢ikisindan verilecek gerilim degeri degistirilerek
saglanmaktadir. Bu gerilim degeri siiriicide belirli bir hiz referansina
cevrilmektedir. N motor nominal devir sayis1 ve a donilistiirme orani olmak tlizere
sistem nominal gerilimle ¢alistirildiginda rediiktor ¢ikisindan devir sayisi;
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N 5170
Ny, = — = = 6,08 3.12
R =G 77850 pm (3.12)

Minimum teorik spindle uzama hizi ve buna bagh olarak protez uzama hizi;

Np _ 6,08

= 6,08 mm/dk (3.13)

Umin =
Uygulamada olabildigince diistik hiz ile galismak gerekmektedir. Fir¢asiz DC motor

stirticti olarak kullanilan DEC modiiliin hiz kontrol denklemi asagidaki gibidir.

Veer — 0,1
N = MT (Nmax — Nmin)] + Nin (3.14)
Buna gore uygulanacak en dusiik gerilimle elde edilebilen en diisiik devir sayisi
0,22 mm/dk olarak gerceklesmistir. Motor ve spindle drive c¢ikisindan elde

edilebilecek tork;
T =Ty Nm-a.Ns = 3,33.0,53.850.0,63 = 945 mNm (3.15)

olarak hesaplanir. Burada t ¢ikis torku, t,, motor torku, n,, motor verimi ve 7,

spindle verimidir. D spindle drive mil ¢ap1 olmak tizere itme kuvveti;

T 945 1073

F = =
D/2 5.1073

= 378N (3.16)

olarak bulunacaktir.
3.3 Deney Diizenegi

Sistemin calismasini test etmek amaciyla Sekil 3.16’da verilen deney diizenegi
olusturulmustur. Bir iskelet modeli bel omurlarindan ayirilarak alt ekstremite kismi
kullanilmistir. Gelistirilen giyilebilir tnitelerin rahatca uygulanmasi icin iskelet
modeli yapay bir alt ekstremite modeli ile birlestirilmistir. Gelistirilen protez, iskelet

modelinin sag femur kemigi distal kismina implante edilmistir.
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SAGLIKLI UZUV
UZATMA
mobULU

GIYILEBILIR

SENSOR
PROTEZ

UZUNLUGU

KONTROL
MoDULU

PROTEZ

" ! DIS KONTROL
: UNITESI

Sekil 3.16 Deney Diizenegi

Hastanin saglikli uzuv biiyiimesini modellemek i¢in iskelet sol femur kemigi corpus
bolgesinden kesilerek buraya motorlu uzatilabilir bir yap1 yerlestirilmistir. Uzama
miktar1 enkoder ile Ol¢iilmektedir. Saghkli uzuv uzunlugunu serbestge
degistirebilmek icin saglikli uzuv uzatma modiili olarak adlandirilan HMI panel

yapida bir Unite olusturulmustur (Sekil 3.17). Ayrica protez lizerine yerlestirilen
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lineer potansiyometreden alinan uzama bilgisi de burada goriintiilenmektedir. Sekil

3.18’de dis kontrol tlinitesi ekran goriintiisi verilmistir.

PROSTHESIS LEFTLEG
LENGTHENING AMOUNT LENGTHENING AMOUNT

0 mm 0 mm

Sekil 3.17 Saglikli Uzuv Uzatma Modiili Ekran Gortintiisi
Implant Healthy Leg Manuel
Check Check Lengthening

Temperature

Body Position

Healthy Leg Length

Implant Length

Sekil 3.18 Dis Kontrol Unitesi Ekran Goriintiisii
3.4 Hata Modu ve Etkileri Analizi (FMEA)

Sistem tasarlanirken ileride olusabilecek riskleri gormek ve bunlar i¢in gerekli
onlemleri almak amaciyla detayll bir FMEA yapilmistir. FMEA risk yonetimi
kararlar1 almak icin bilgi saglamay1 amaclayan, bir lriiniin, slirecin veya sistemin
nasil basarisiz olabilecegini ve basarisizlik modlarinin olasi etkilerini belirlemek
icin kullanilan bir arastirma yontemidir [60]. Bir iirtin, makine veya yap1 imalat
stirecinde hatali bir parca kullanimi veya kullanic1 hatasi sebebiyle fiziksel olarak
basarisiz olabilir. Bir tiretim, isletme veya idari islem, yetersiz personel egitimi,
hatali kontrol, hatali tasarim veya hatali ekipman nedeniyle operasyonel olarak

basarisiz olabilir. Bu durumlarda FMEA, basarisizliklarin olasi yollarim
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degerlendirmek, basarisizligin etkilerinin biiytikligiinii degerlendirmek ve hatalari
onlemek icin ne yapilabilecegini anlamak ic¢in kullanilabilir. FMEA'nin nasil
gerceklestirilecegine ve farkli endiistrilerdeki cesitli uygulamalarina iliskin ayrintil

islemler Stamatis tarafindan agiklanmistir [61].

FMEA, belirli tiirdeki sistem arizalarinin olasiligini nicel olarak 6ngérmeyi amacglar.
Bir FMEA kurgulayabilmek bilesen arizalarinin istatistiksel dagilimi hakkinda
detayli bilgi sahibi olmay1 gerektirir. Ayn1 zamanda sistemi olusturan bilesenlerin
birlikte ¢calismasi esnasinda ortaya ¢ikabilecek arizalarin da istatistiksel dagilimina

hakim olmay1 gerektirir.

FMEA ayrica nitel analizin bir pargasi olarak da kullanilabilir. Basarisizliga, kaza,
yaralanma ve / veya mal kaybina yol acabilecek kritik bilesenleri belirlemeye ¢alisir.
1940'larda ilk kez ABD ordusu tarafindan uygulanan FMEA, bugtin ISO 9000, ISO/TS
16949, Six Sigma ve Six Sigma Tasarim (DFSS) gibi kalite yaklasimlarinda yaygin
olarak kullanilan analitik bir aragtir. Mevcut bir ilrilin veya islemin FMEA'sini
lstlenen Kkisiler, olasi basarisizlik modlarini ve en 6dnemli nedenlerini gosteren
izleme sistemlerinden ge¢mis verilere sahip olmalidir. Bununla birlikte, ¢ogu
durumda, gegerli bir 6l¢lim sistemi mevcut degildir ve yeni tiriinler veya islemler
icin zaten ge¢mis veriler yoktur. Bu gibi durumlarda, FMEA ekibi bilgi ve
deneyimlerine, olas1 basarisizlik bigcimlerine, basarisizligin pratik sonuclarina ve

olas1 basarisizlik sebeplerine dayanarak 6znel olarak karar vermelidir.

Oncelikle olasi arizalarin olasilik, etki ve farkedilebilirlik degerleri belirlenir.
FMEA’da 1-10 o6l¢egi kullanilir. Etki dlceginde 10, biiytlik felaket anlamina gelirken
farkedilebilirlik 6lceginde 10, ariza oncesinde arizanin 6ngoriilmesinin imkansiz
olduguna isaret eder. Olasilik 6lceginde ise 10, arizanin ¢ok yiiksek olasilikla

gerceklesecegi anlamina gelir.

Gelistirilen sisteme ait olasilik derecelendirme degerleri Tablo 3.2’de, etki
derecelendirme degerleri Tablo 3.3’de ve farkedilebilirlik derecelendirme degerleri

Tablo 3.4’de sunulmustur.
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Tablo 3.2 Olasilik Derecelendirme Tablosu (P)

Olasihik Oran Deger
<1/20000 1
Cok Diistik
<1/10000 2
<1/2000 3
Diistik
<1/1000 4
<1/200 5
Orta
<1/100 6
<1/20 7
Yiiksek
<1/10 8
<1/2 9
Cok Yiiksek
>1/2 10

Tablo 3.3 Etki Derecelendirme Tablosu (S)

) Sonuc¢ (Hasta )
Etki Sonu¢ (Implant A¢isindan) |Deger
Acisindan)
Cok Yok Implant Kararsiz Hale Gelir 1
Diisik  |Hasta Hissetmez Implant Minimal Hatali Calisir | 2
Hasta Cok Az Hisseder |Implant Asir1 Ismir 3
Diistik
Kisa Siireli Rahatsizlik [implant Hatali Calisir 4
Uzun Siireli Rahatsizlik |Implant Calismaz Hale Gelir 5
Orta
Enfeksiyon Implant Caligmaz Hale Gelir 6
Yaralanmaya Yol Agar  [implant Kimyasal Sizdirir 7
Yiiksek |Eklem Anatomisini _
Uzama Mekanizmasi Kirilir 8
Bozar
Cok Ampiitasyona Yol Acar |implant Kirilir 9
Yiksek |3]iime Yol Acar Batarya Patlar 10
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Tablo 3.4 Farkedilebilirlik Tablosu (D)

Farkedilebilirlik Oran Deger
<%20 10
Cok Diisiik
>0020 9
>%30 8
Diistik
>0%40 7
>0%50 6
Orta
>0%60 5
>0070 4
Yiiksek
>%380 3
>0090 2
Cok Yiiksek
%100 1

Risk &ncesi puan (ROP) Tablo 3.2, Tablo 3.3 ve Tablo 3.4’deki degetlerin garpilmasi

sonucu bulunur.
ROP = PxSxD (18)

FMEA analizinde ROP degeri 40’in altindaysa bu risk icin &nlem alinmasi
gerekmemektedir. 40 ile 100 arasindaki ROP degerlerine sahip riskler igin dnlem alinmasi
faydal1 olacaktir ve 100’{in iizerindeki ROP degerine sahip riskler mutlaka énlem alinarak
100’{in altina cekilmelidir. Sistemin maruz kalabilecegi riskler Tablo 3.5t ROP
degerleri ile birlikte verilmistir. Mutlaka onlem alinmasi gereken riskler kirmizi, 6nlem
alinmas1 faydali olabilecek riskler sar1 renkle belirtilmistir. Alinan 6nlemler tabloda

gdsterilmis yeni ROP degerleri hesaplanmistir.
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Tablo 3.5 Sistemin Maruz Kalabilecegi Riskler, Alinacak Onlemler ve ROP

Degerleri
Risk] . . )
N Hata D [ROP Almacak Onlem ROP
6]
Giinliik aktiviteler esnasinda . ]
) Implant egilme ve burkulma
1 |implanta asir1 yiik 10 | 80 o ) 40
analizlerine tabi tutulur
uygulanmast
) Uzatma esnasinda implantin 10 HRS sensor ile uzuv 12
agir1 yiik altinda olmasi pozisyonu belirlenir
Uzatma sinyalinin 3. Xbee VID numarasi ile
3| . ] ] 10| 80 4
kisilerce gonderilmesi koruma
Harici elektriksel alandan Batarya sarj koruma devresi
4 ) o . ) 10| 90 3
sarj bobininin etkilenmesi kullanilir
Kontrolsiiz olarak MR
5 |benzeri siddetli manyetik 10 | 40 [Titanyum malzeme kullanilir 4
alana girilmesi
Uzatma islemi minimal
Referans bacak uzunlugunun
6 2 | 40 |yapilir, gerekirse tekrar 10
hatali gonderilmesi
kisaltma yapilir
implant durumunu korur,
Yazilim giincellemesi hasta biiyiime evresi
7 o 8 | 72 ) 72
gerekliligi tamamlanmamigsa cerrahi
miidahale ile yenilenir
implant durumunu korur,
I¢ kontrol {initesinin hasta biiylime evresi
8 8 | 48 48
arizalanmasi tamamlanmamigsa cerrahi
miidahale ile yenilenir
Dis kontrol iinitesinin .
9 8 | 8 |Onlem alinmasi gerekmez 8
arizalanmasi
Hasta uzvunun boyca uzama
miktarinin implant i
10 4 | 8 [Onlem alinmasi gerekmez 8

maksimum uzamasindan

fazla olmasi
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Tablo 3.6 Sistemin Maruz Kalabilecegi Riskler, Almacak Onlemler ve ROP Degerleri

(devam)
Risk .. .. ..
N Hata D [ROP Alinacak Onlem ROP,
[¢]
Batarya kapasitesinin asir1 Batarya sarj ve koruma
11 Y ) P 4 s 70
diismesi odiili kullanilir
Batarya sarj devresinin .
12 6 | 36 |[Onlem alinmasi gerekmez 36
arizalanmast
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3.5 Sonlu Elemanlar Analizi (FEA)

Sonlu elemanlar yontemi, stres analizi, 1s1 transferi, elektromanyetizma ve akiskan
akisi iceren c¢ok ¢esitli mihendislik problemlerine c¢o6ziimler iretmek icin
kullanilabilecek sayisal bir yontemdir. Miihendislikte siirekli, gecici, dogrusal veya

dogrusal olmayan problemler sonlu elemanlar metotlariyla analiz edilebilir.

Calisma kapsaminda gelistirilen timor protezi mekanik kisminin implantasyondan
sonra maruz kalacagi yikler tespit edilmis, mekanik yapisi da gozoniinde
bulundurularak egilme ve burkulma analizlerinin yapilmasi gerektigi belirlenmistir.
Mekanizmanin dayanimini 6l¢gmek i¢cin modelleme ortaminda sonlu eleman analizi
yontemiyle egilme ve burkulma analizleri yapilmistir. Tasarim tibia baglantisindan
sabitlenmis femur baglanti noktasindan ZkN (yaklasik 80 kg viicut agirliginin
modellenmesi) degerinde eksenel kuvvet (yiik) uygulanmistir. Bu kuvvet protezin
yapisindan kaynakli olarak diz eklemine 5lik a¢1 ile etkimektedir. Malzeme Ti6-Al-
4V implant normunda titanyum alasimi olarak secilmistir. FEA, mekanizmanin
uzatilmamis haline ve maksimum wuzatimis haline uygulanmistir. Ayrica
mekanizmanin bilesenleri icin de ayr1 ayr1 FEA yapilmistir. Mekanizmanin
uzatilmamis hali i¢cin egilme analizinde sistemin minimum giivenlik katsayis1 (FOS)
29, burkulma analizinde minimum ytk faktori 459,21 olarak elde edilmistir (Sekil

3.19).

FOS AMPRES
1500es 02 1.5006.003
$175es 001 3 . 1.3756.003
8.350es 001 | 1.250e.003

T525¢s 001 . 1125003

£.700es 001 _ 1.000e-003
L SA75¢s 001 . 8.750e-004
B S850es 001 B 7.500e004
4225e0 001 L 6.250e.004
3.400es 001 0006004
. 2575es 000 L 3750004
L 1.750es 001 2.500e-004
I 92508+ 600 1.2506-004
1800es 000 0.000¢ + 000
a) b)

Sekil 3.19 Mekanizmanin Uzatilmamis Hali FEA a)Egilme Analizi Giivenlik Faktorii
Haritas1 b)Burkulma Analizi Sonu¢ Genligi Haritasi
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Mekanizmanin 100 mm uzatilmis durumu i¢in egilme analizinde FOS degeri 21,

burkulma analizinde yiik faktori degeri 425,17 olarak belirlenmistir (Sekil 3.20).

FOS AMFRES
1200es 02 1.500e-003
9.175es 001 ' 1375003
§.350es 01 L 1.250e003
7525¢« 001 . 1.12%e003
£.700ee 0D . 1.000e-003
L SA7Ses 001 | 8.750e-00%
) ,J_ 5050es 001 | ‘E’- 7.500e.004
4225e+ 001 | 6250008
3400es 001 50006004
- 257Ses 001 17506004
. 1.750es 000 2.600e-004
. 92508+ 000 12506004
1500es 000 0.000¢ + 000

a) b)

Sekil 3.20 Mekanizmanin Maksimum Uzatilmis Hali FEA a)Egilme Analizi Giivenlik
Faktori Haritas1 b)Burkulma Analizi Sonug¢ Genligi Haritasi

i¢c tiip ve dis tiipten olusan uzama mekanizmasinin analizinde egilmede FOS 310,

burkulmada yiik faktorii 315,68 olarak belirlenmistir (Sekil 3.21).

FOS AMPRES
1000¢s D00 51948003
2451es 001 . 47610003
§202es 001 43296003
7.752¢0 001 33966003
L 1830es 002 34630003
L 1285 002 30306003
| L 15406 002 r L 25976003
L 1.796es 02 L 21646003
_ 20510 002 17316003
. 2306es 082 1299e.003
2561es D2 84576004

. 221660 002 43290004
17160 002 0.000e+ 000

Sekil 3.21 Uzama Mekanizmasi FEA a)Egilme Analizi Glivenlik Faktorii Haritasi
b)Burkulma Analizi Sonug¢ Genligi Haritasi
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Tiplerin altinda kalan ve i¢ kontrol tnitesi ile birlikte batarya ve sensoérleri
muhafaza etmekte olan diz ekleminin femoral bileseni, protezin mekanik olarak en
zayif kismidir. Bu kisim bu nedenle tekil olarak incelenmis, egilme analizinde FOS

32, burkulma analizinde ytik faktorii 299,772 olarak belirlenmistir (Sekil 3.22).

FOS

AMPRES

1800« 000 51946003
2£4S51ee 001 . 4.761e.003
$202es 001 43296003
T.752e+ 001 34960003

L 1830es 002 34636003
L 1285¢ 002 38300003
B 1540es 002 I 25976003
. 1.796es DIQ 21646003
. 2051es 0D 17316003
2306ee 002 12996003

256160 082
I 281600 002
387160 00

a) b)

54576004
43290004
0200e+ 000

Sekil 3.22 Diz Eklemi Femoral Bileseni FEA a)Egilme Analizi Giivenlik Faktoru
Haritas1 b)Burkulma Analizi Sonug¢ Genligi Haritas1

Diz ekleminin tibial bileseni ayri olarak degerlendirilmistir. Egilme analizinde FOS

71, burkulma analizinde ytik faktorii 1126,8 olarak belirlenmistir (Sekil 3.23).

AMPRES
12800ee 000 51946003
2451es 0l ' 4761e 003
L $202es 001 43289003
T752¢« 001 34960003
. 1030es 02 34630003
. 12085es 002 3030e-003

B 15408 012 B 2597e003

. 1.796es 02 21636003
. 2851es DR 1.731e-003
2.306es D2 1299003

2561es D2

84578004
I 43290004
3071es 002 0200e+ 000

2816ee 02

a) b)

Sekil 3.23 Diz Eklemi Tibial Bileseni FEA a)Egilme Analizi Giivenlik Faktorii Haritasi
b)Burkulma Analizi Sonu¢ Genligi Haritasi
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Literatiirdeki ¢alismalar incelendiginde, uzatilabilir tiimor protezlerinin mekanik
dayanimlarinin analiz edilmesi esnasinda, arastirmacilarin protezin maruz kalacagi
maksimum yiikii 1500N olarak aldiklar1 goriilmektedir. Bu calismada proteze
ginliik aktiviteler esnasinda 2000N’a kadar yiik etkiyebilecegi ongoriilmiis ve
dayanim testlerinde bu deger kullanilmistir. Buna ragmen sistemin egilmeye karsi

29 kat ve burkulmaya karsi yaklasik 460 kat glivenli oldugu tespit edilmistir.
3.6 Saghikli Uzuv Uzunlugunun Olgiilmesi

Gelistirilen sistemin mevcut sistemlere gore en temel avantaji uzatma islemini
otonom olarak gerceklestirebiliyor olmasidir. Bu durumun 6n kosulu, uzatma
ihtiyac1 oldugunda belirlenebilmesidir. Calisma kapsaminda hastanin saglikli uzuv
femur kemiginin boyunu tespit edebilen bir giyilebilir sensor tinitesi gelistirilmistir.
Dis kontrol tnitesi, giyilebilir sensor tnitesi ile seri port tizerinden haberlesip
saglikli uzuv uzunluk bilgisini almaktadir. Aldig1 bu bilgiyi, i¢ kontrol {linitesinden
aldig1 protezli uzuv uzunluk bilgisi ile Kkarsilastirarak uzama ihtiyacini

belirlemektedir.

Gelistirilen protezin hasta viicuduna implantasyonu ile birlikte hastanin saglikl
bacagi femur kemigi alt ve list ucuna (distal basi ve biiyiik trokanter lizerine) birer
adet pasif RF cipi yerlestirilmektedir. Aktif ¢iplerden farkli olarak pasif RFID ¢ipler
batarya ihtiyaci olmaksizin bir RFID okuyucu ile haberlesebilmektedir. Okuyucunun
kablosuz olarak gonderdigi elektromanyetik dalgalar pasif cip tarafindan enerjiye
cevrilir ve bu enerji ile cipin tanilama kodu okuyucuya goénderilir. Bu ¢ipler
bataryasiz calisabilmeleri sebebiyle kisisel biyomedikal uygulamalar i¢in implante
edilmis olarak rahatlikla kullanilabilmektedir. Kablosuz gii¢c aktariminda endiiktif
veya manyetik olarak kuplajh iki bobin kullanilir. Bunlardan biri implante edilmis
cipe digeri okuyucuya baglanmistir. Bu bobinler iletisim icin gerekli enerjiyi

aktarirken RF (radyo frekansi) sinyali kullanir [62].

insan viicudunda kullanilan ilk RFID ¢ip Digital Angel Corporation sirketi tarafindan
tiretilmistir (Sekil 3.24). 2004 yilinda ABD Gida ve Ila¢ Idaresi (US FDA) implante
edilebilir RFID cipleri medikal cihaz olarak tanimlamis ve kullanimi miimktin hale

gelmistir. Bugiin alzheimer hastaligl, koroner arter hastalifi, diyabet, nobet

o1



bozukluklar, felg gecirmis hastalar, kalp pilleri, stentler ve yapay eklemler i¢in

kullanimi1 mevcuttur [63].

11 mm  —

W\ NGB,

N WETRUSTY T 2

Sekil 3.24 implante Edilebilir RFID Cip [63]

RFID'nin uluslararasi standarttaki frekans arahig 135 kHz - 2,45 GHZ dir. implante
edilebilir bir sistemde, doku emilim katsayisi yiiksek frekanslarda arttigindan giiciin
yumusak doku tarafindan absorbe edildigi goruliir. Diger taraftan frekansin ¢ok
diisiik olmasi implante edilecek bobinin ¢cok biiylik olmasina ve iletisim esnasinda
dokuda olusacak 1sinmanin artmasina yol acar [62]. Bu sebeple bu calismada
giyilebilir sensor ile implante RFID cipler arasinda iletisim hiz1 13,56 MHz olarak

ayarlanmistir.

Uzuv uzunluk farki tespiti esnasinda dis kontrol tinitesi, hastay giyilebilir sensoru
saglikli uzvuna baglamasi i¢cin komutlarla yonlendirmektedir. Giyilebilir sensoriin,
implante edilmis ciplerle karsili olarak konumlandirilip iletisime geg¢mesiyle
birlikte, giyilebilir sensor icerisinde bulunan dogrusal piston potansiyometrenin
direng degerine bagl olarak saglikli uzvun uzunlugu belirlenip, dis kontrol tinitesine

aktarilmaktadir.
3.7 Batarya ve Enerji ihtiyacinin Karsilanmasi

Kalp pillerinden beyin pillerine ve implante edilebilir defibrilatorlere kadar viicut
icerisinde batarya kullaniminin yaklasik 60 yillik bir gecmisi vardir. ilk kalp pili
1960 yilinda implante edilmistir. Implante edilebilir cardiac defibrilatérler,
implante ila¢ yayma cihazlar1 ve implante duyma destekleri icerisinde batarya

kullanilan implantlarin bazilaridir [64]. Lityum-lyon (Li-lon) bataryalar insan
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vicudu igerisinde kalp pili olarak kullanilmakla beraber bugiin yapay kalpleri
enerjilendirmekte de tercih edilmektedir. Yapay kalplerde enerji ihtiyaci, diger
uygulamalara gore bir hayli biiyiik oldugundan yapay kalp icerisinde bulunan
bataryaya ek olarak dis bataryalar da kullanilmaktadir. Bu uygulamada hastanin
giydigi yelek icerisinde tasidig1 bataryalar kullanilarak enerji deri disina
yapistirilmis indiiksiyon bobininden deri altina yerlestirilmis indiiksiyon bobinine

aktarilir ve hem yapay kalp calistirilir hem de i¢ batarya sarj edilir [65].

Batarya treticisi firmalar medikal implantlarda kullanilmak tzere 6zel Li-lon
bataryalar uretmektedir [66], [67]. Bu bataryalar hava gecirmez sekilde
miuhirlenmis ve biyouyumlu olarak turetilmektedir. Bu calismada gelistirilen

protezde kullanilan batarya biyouyumlu Li-lon bataryadir.
Li-Ion batarya kullanilmasinin sebepleri asagida listelenmistir:

e Kapali hiicre olmasi, bakim gerektirmemesi

e Uzun 6miirlii olmasi

e (Calisma sicakligi araliginin genis olmasi

e Hizli sarj olabilmesi

o Yiiksek gliclii desarj kapasitesine sahip olmasi

e Veriminin yiliksek olmasi

e Yiiksek spesifik enerji ve enerji yogunluguna sahip olmasi

e Hafiza etkisinin olmamasi

implante edilebilir aktif tibbi cihazlarin hatasiz olarak calismalar icin elektrik
enerjisinin kesintisiz olarak saglanabiliyor olmasi gerekmektedir. Bu nedenle bir
protezin yiiksek giivenlik seviyesinde, verimli ve kullanici dostu bir sekilde sarj
edilebiliyor olmasi1 gerekir. Glinlimiize kadar aktif implantlar icerisinde lityum
pillerin, biyoyakit hiicrelerinin ve niikleer pillerin kullanildig1 gériilmektedir. Ayrica
hem implantlarin enerjilendirilmesi hem de dahili bataryalarin sarj edilmesi
amaciyla elektromanyetik enerji aktarimi, piezoelektrik sistemler, termoelektrik
bilesenler, ultrasonik motorlar, optik sarj sistemleri ve radyo frekansi ile enerji

aktarimi yontemlerinin kullanildig1 goriilmektedir [64], [68].
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Batarya kablosuz olarak RF yoluyla sarj edilmektedir. Bu amacla yapay diz eklemi
arka kismina alic1 sarj bobini yerlestirilmistir. Batarya sarj edilecegi zaman hasta
dizine kablosuz sarj linitesini sarmaktadir. Bu tnite icerisinde yer alan verici sarj
bobini ile deri altina yerlestirilen alic1 sarj bobininin karsilikli konumlandirilmasi ile

enerji aktarimi baslamaktadir (Sekil 3.25).

Verici

Sekil 3.25 Kablosuz Sarj Modiili

Enerji aktariminin verimliligi iki bobin arasindaki kuplaja baghdir. Bu amagcla
bobinlerin konumlandirilmalar1 Sekil 3.26-a’da gosterildigi gibi yapilmaktadir.
Sabit gerilim altinda alic1 bobine aktarilabilecek olan akim siddeti, bobinler
arasindaki mesafe ve bobinler arasinda kalan insan viicudu yumusak dokusunun
elektriksel gecirgenligine baghdir.  Insan yumusak dokusunun elektriksel
gecirgenligi, 27 MHZ'in altindaki frekanslarda 0,4-0,6 S/m araliginda degisken
degerler gostermektedir. Yumusak dokunun dielektrik olarak modellenmesinde
siklikla jelatin tozu ve su karisimindan olusturulan balistik jel kullanilmaktadir. %20
derisimdeki balistik jelatin kullanimi ve %1 oraninda NaCl eklenmesi ile gerekli

elektriksel gecirgenlik saglanmaktadir [69], [70].

= L K X

Sekil 3.26 a)ideal konum; b)Yatayda Hatal Hizalama; ¢)Egimli Hatali Hizalama;
d)Rastgele Hatali Hizalama [68]
Bobinler arasina farkli kalinliklarda balistik jel yerlestirilerek gerceklestirilen

batarya sarj deneyine ait sonuglar Sekil 3.27’de verilmistir. Hastanin yumusak doku
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kitlesinin miktarina bagh olarak yaklasik 5-10 mm mesafeden sarj islemi
yapilabilmektedir ve boylece batarya, izin verilen maksimum gerilime desarj olmus

iken sarj islemi 4-8 saat arasinda siirmektedir.

Gelistirilen protezin aktif émriinii bataryanin 6mrii belirlemektedir. Gilinlimiiz
teknolojisiyle gelistirilen Li-Ion piller bu ¢alismada oldugu gibi, tavsiye edilen cut-
off degerine riayet edilerek kullanilirsa 8 yilin sonunda kapasitesinin yaklasik

%70’ini koruyabilmektedir.

Kablosuz Batarya Sarji

Sarj Akimi (mA)
g 8

-
[=}
(=]

[2.]
o

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
-Bobinler Arasi Mesafe (mm)

Sekil 3.27 Balistik Jel Uzerinden Indiiksiyon Yoluyla Batarya Sarj

3.8 Hasta Postiir Durumu Kestirimi

Klinik uygulamada timor protezi uzatma islemleri, hasta supin pozisyonundayken
yapilmaktadir. Boylece hastanin viicut agirlig1 sebebiyle protez lizerinde olusan
ekstra yiik ortadan kaldirilmis olur. Otonom calisan bir sistemde hastanin postiir
durumunun sensorler yardimiyla belirlenerek eger protez ilizerinde yiik yoksa

uzatma isleminin baslatilmasi gerekir.

Aktivite tespiti (human activity recognition) genis uygulama alani olan 6nemli bir
arastirma konusudur. Aktivite tespitinin giiniimiizde endiistriyel otomasyon, spor,

eglence sektoru, saglik uygulamalarnt ve rehabilitasyon gibi bir¢cok alanda
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kullanildig1 goriilmektedir. Aktivite tespitinin giyilebilir ve tasinabilir sensorler
tizerinde mikrodenetleyici tabanl sistemler kullanilarak uygulandigi bircok ¢alisma
da mevcuttur. Bu ¢alismalarin 6nemli bir kisminda siniflandirma yéntemi olarak

SVM kullanildig: goriilmektedir [71]-[75].

Aktivite tespiti alaninda mevcut ¢ok sayida ¢alisma bulunmasina ragmen postiir
durumu tespiti lizerine yapilmis calismalarin sayis1 diisiiktiir. Bu calismalarin
bircogu da postir durumunu IMU kullanarak degil goriintii isleme (vision based)

teknigine dayal olarak yapmaktadir [76]-[82].

IMU kullanilarak postiir durumu tespiti yapan Huang et al. 5 adet IMU sensort yash
bireyin farkl viicut bolgelerine baglayarak bunlardan elde edilen verilerle yasadigi
evin neresinde ve hangi postiir durumunda oldugunu tespit etmislerdir [83]. Benzer
sekilde Gjoreski ve dig. yash bireyin viicudunun degisik bolgelerinde 4 adet
akseloremetre baglayarak bunlardan gelen verilerle kisinin postiir durumunu tespit
etmislerdir [84]. Allen ve dig. ayni islemi yash bireyin belindeki kemere takilan tek
bir akseloremetre ile gerceklestirmistir [85]. Sazonov ve dig. obezite hastalarinin
ayakta durma ve oturma durumlarinin tespitini ayakkabiya yerlestirilen
akseloremetre ve basing sensorleri ile gerceklestirmislerdir [86]. Bu calismalarin
tlimi yash bireylerin ev icerisinde diisme durumlarinin tespitini amaglamaktadir.
Chen ve dig. insaat iscilerinin ¢alisma halindeyken postiir durumu tespitini vision-
based olarak yapmis ve dogrulama amach olarak iscinin kaskina yerlestirilmis IMU

datalarinmi kullanmislardir [87].

Bugiine kadar implante edilebilir bir sistem icerisinde aktivite veya postiir durumu

tespiti yapilan herhangi bir akademik ¢alismaya literatiirde rastlanamamistir.

Bu calismada hasta postiir durumu GY-953 AHRS kullanilarak makine 6grenmesi

yoluyla belirlenmistir.

IMU’lar (Inertial Measurement Unit) genellikle 3 eksende sahip oldugu jiroskop,
akselometre ve manyetometre sensorlerinin ¢ikis bilgilerini veren yapilardir. AHRS
IMU’den farkhi olarak bu bilgileri kullanarak konum ve yonelim bilgisini de

hesaplayabilmektedir [88]. Makine 6grenmesi, gecmis tecriibe veya ornek verileri
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kullanarak bir performans Kkriterini optimize etmek icin sistemin

programlanmasidir [89].

Bu calismada, popiiler siniflandirma metotlar1 kullanilarak MATLAB’de veriler
siiflandirilmistir. En basarili siniflandirma ise Destek Vektor Makinesi (SVM)
algoritmasiile elde edilmistir. Olusturulan model implante mikrokontrolor tizerinde
kullanilarak yiiksek dogrulukla hasta uzaniyor / hasta ayakta siniflandirilmasi
yapilmis, postir durumu bilgisi RF haberlesme modiilii XBee ile viicut disinda

bulunan kontrol {initesine aktarilmistir.

insan postiir durumu tespitinde éncelikle kullanilacak sensér verileri alinarak bir
database olusturulmaktadir. Veritabaninin bir kismi egitim icin bir kismi ise testicin
ayrilmaktadir. Verilerin 6zniteliklerinin ¢ikarilmasinin ardindan bu 6znitelikler
kullanilarak ve bir algoritma secilerek siniflandirma gerceklestirilmekte ve basari
test edilmektedir. Bunlardan 6zellikle 6znitelik belirleme ve siniflandirma
algoritmasi se¢imi adimlar1 sistemin basarisini etkili bir bicimde degistiren ve
arastirmacilarin Uzerine egildikleri adimdir [90]-[93]. Fakat veri biiytikligiiniin
artmasi, Ozniteliklerin sayisi, hesap karmasiklig1 ve siniflandirma algoritmasinin
derecesinin yiikselmesi 6zellikle mikrodenetleyici tabanl ¢alismalar i¢in depolama
alan1 ve islem siiresi problemlerini de beraberinde getirmektedir. Bu ytlizden
giyilebilir, tasinabilir veya implante edilebilir sistemlerde yalnizca siniflandirma
acisindan basari degil ayn1 zamanda hafiza kullaniminin da bir 6l¢tit olarak alinmasi
ve bunlarin optimize edilmesi gerekmektedir. Sekil 3.28’de gelistirilen sistemde

postlr tespitinde gorev alan donanimlar gosterilmistir.

iSLEMC KABLOSUZ HABERLE $ME DIS KONTROL UNITESi
AHRS (GY-953) (ATMEGA-2560) MODULU (X-BEE)

Raw Data ‘ Postiir Bilgisi = ..: >\

Sekil 3.28 Postiir Tespiti Donanim Yapisi

3.8.1 Veri Toplama ve Onisleme

AHRS sensor yapisindaki akselerometre (ACC) ve jiroskop (GYR) sensorlerin
konfigiirasyonu #2g ve #250dps olacak sekilde yapilmistir. Manyetometre
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kullanilmamistir. 3 eksene ait veriler deney diizenegi degisik postiir durumlarina
getirilerek 100 Hz ornekleme frekansinda 50 adet veri olusturacak sekilde
toplanmistir. Her veri icin protez yiik durumu bilgisi: 1-bir hasta ayakta (protez
lzerinde ekstra yiik var), O-sifir hasta uzaniyor (protez uzatilabilir) olarak
kaydedilmistir. Deney diizeneginin yatay eksenle yaptig1 a1 -30° ile +30° araliginda
oldugu postiir durumu hasta uzaniyor olarak belirlenmis, bunun disindaki
pozisyonlarda hasta ayakta kabul edilmistir. Sensérden alinan ham veri (raw data)
kullanilarak aktivite tespitinde sik¢a kullanilan 8 6znitelik ¢ikarilmistir. Belirlenen

oznitelikler Tablo 3.6’da verilmis ve asagida agiklanmistir.
Tablo 3.7 Siniflandirmada Kullanilan Oznitelikler

Oznitelik Aciklama

PCA Data Bilesenlerinin Temel Bilesenler Analizi Katsayisi
Ortalama Data Bilesenlerinin Ortalama Degeri
Medyan Data Bilesenlerinin Orta Degeri

Enerji Data Bilesenlerinin Karesel Toplam1

Data Bilesenlerinin Ortalama ile Farkinin Kareleri Toplaminin
Varyans

Ortalamasi
Standart Varyansin Karekokii
Sapma
Toplam Data Bilesenlerinin Toplam Degeri

Bant Giicii Data Bilesenlerinin Ortalama Gii¢ Degeri

PCA: PCA(Temel bilesenler analizi) yonteminde, veri setinin her bileseni ile
ortalamasinin farkindan olusan yeni veri setinin, kovaryans matris kullanilarak
0zdeger ve 6zvektorlerinin bulunmasiyla olusturulan 6zellik vektoriiniin, normalize
edilmis veri ile carpilmasi sonucu yeni veri seti olusturulur. Orijinal degiskenlerden
olusan veri setini, bu degiskenlerin dogrusal bilesenleri olan daha az sayida yeni
degiskenle ifade etme yontemidir. Yani, aralarinda korelasyon bulunan p sayida

degiskenin agikladig1 yapiyi, aralarinda koreldsyon bulunmayan ve sayica orijinal
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degisken sayisindan daha az sayida (k<p) orijinal degiskenlerin dogrusal bilesenleri

olan k tane degiskenle ifade etme yontemine temel bilesenler analizi denir [94].

Ortalama (X): Veri setinin tiim bilesenlerinin toplanmasi ve toplamin bilesen

sayisina boliinmesi ile bulunan sonuctur (Denklem 3.17).

izt X

n

X = (3.17)

Medyan: Bir veri setinde bulunan ortanca degerdir.

Enerji: Veri setinde bulunan tiim degiskenlerin karelerinin alinmasi ve toplanmasi

ile elde edilen sonugtur (Denklem 3.18).

n
Enerji = Z x;? (3.18)
i=1

Varyans (s2): Verilerin aritmetik ortalama ile farkinin kareleri toplamidir (Denklem
3.19).
i=1 (6 — X)?

2
S
n—1

Standart Sapma (s): Verilerin aritmetik ortalama ile farklarinin kareleri toplaminin

karekokiidiir (Denklem 3.20).

n—1

_ JM (3.20)

Toplam: Veri setindeki bilesenlerin toplanmasi sonucu elde edilen degerdir

(Denklem 3.21).

n
Toplam = Z X; (3.21)
i=1

Bant Giicii: Veri setindeki bilesenlerin kareleri toplaminin ortalamasidir (Denklem
3.22).
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Bant Gucu =

Di=1 xi2

(3.22)

3 eksen akselerometre ve 3 eksen jiroskop bilgisine ait 8’er 6znitelik ¢ikarilarak

toplam 48 oOznitelik elde edilmistir. 10 folds cross validation segilerek MATLAB

ortaminda siniflandirma yapilmis, siniflandirmada SVM, k en yakin komsuluk (k-

NN) ve karar agac1 (DT) algoritmalar1 denenmistir. Bu sekilde en basarili

sinifflandirma hem k-NN hem de SVM ile %90 dogrulukla saglanabilmistir.

Uygulamanin mikrodenetleyici tizerinde ¢alisacak olmasi sebebiyle hesapsal ytlik

oranini diisirmek amaciyla 6zniteliklerin etkileri tek tek test edilerek ortaya

cikarilmis ve Oznitelik secimi yapilmistir. Elde edilen karmasiklik matrisleri

kullanilarak dogruluk, duyarllik, kesinlik ve F skoru degerleri hesaplanmistir. Bu

degerlerin hesaplanmasinda kullanilan karmasikli matrisi yapisi Tablo 3.7'de

verilmistir.

Tablo 3.8 Karmasiklik Matrisi

YANLIS
GERCEK :
= T
; (Tp) (Fy)
=
(@) o
& YANLIS DOGRU
T} — | POZITIFLER | NEGATIFLER
(Fp) (Tn)
0 1
TAHMIN EDILEN SINIF

Dogruluk siniflandirmanin sonucu ile gercek deger arasindaki farki gosteren

performans parametresidir (Denklem 3.23).

Dogruluk (%A) =

Tp + Ty

Tp+ Ty + Fp + Fy

60

100

(3.23)



Sistem acisindan pozisyon kestiriminde kritik parametrelerden biri protez lizerinde
yik oldugunda dogru tespit yapabilmektir. Bu makine 6grenmesinde duyarlilik

terimi ile karsilanmaktadir ve Denklem 3.24’deki gibi hesaplanmaktadir.

Tp

Duyarlilik (%B) = T * 100 (3.24)

p+ Fy
ikincil olarak énemli kabul edilebilecek olan parametre protez iizerinde yiik var
tespitinin ne oranda dogruyu yansittig1 yani makine 6grenmesi icin kesinliktir ve
Denklem 3.25’deki gibi hesaplanmaktadir.

Tp
Tp+Fpn

Kesinlik (%C) = *100 (3.25)

Belirlenen iki parametreden elde edilecek F skoru ile sistemin gercek basar1 orani

elde edilmektedir (Denklem 3.26).

Duyarlilik » Kesinlik

%F =2
; i Duyarlilik + Kesinlik i

100 (3.26)

3.8.2 Oznitelik Secimi ve Siniflandirma

Veri siniflandirma uygulamalarinda genellikle 6znitelik secimi islemi yapildig
goriilmektedir. Oznitelik seciminin veri gorsellestirmesini ve verinin anlagilmasini
kolaylastirmak, 6lciim ve depolama gereksinimlerini azaltmak, egitim ve kullanim
stirelerini azaltmak, verinin boyutunu azaltarak tahmin performansini artirmak gibi

bir¢ok potansiyel yarari vardir [95].

Bu calismada 6znitelik secimi yapmak icin performans parametreleri analiz edilerek
48 adet 6znitelik ilgili, ilgisiz ve gereksiz olarak gruplara ayrilmistir (Tablo 3.8). ilgili
oldugu tespit edilen Ozniteliklerin yalnizca 1 tanesi jiroskop sensoriine ait
verilerden tiretilmistir. Diger 9 6zniteligin 5 tanesi akselerometrenin z eksenine
aittir. Bu sensorlerin islevleri diisiinildiginde hastanin supin pozisyonunun
belirlenmesinde akselerometrenin tek bir ekseninin 6n plana ¢ikmasi ¢alismanin
beklenen sonucudur. Akselerometre z eksenine ait 3, x eksenine ait 2 6zniteligin ise
siniflandirmada biiytik katki sagladigi fakat baska oOzniteliklerce karsilandigi

farkedilmis ve gereksiz olarak isaretlenerek siniflandirmaya dahil edilmemistir.
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Boylece ilgili olan 10 0Oznitelik belirlenerek bunlarla siniflandirma yapilmistir.
Siniflandirmada SVM, k-NN ve DT ayr1 ayr1 denenmistir. Ham sensor verisi
kullanilarak elde edilen ve ilgili oldugu belirlenen 10 6znitelik giris olarak
secilmistir. 10 folds cross validation yapilmis, veri seti %76 egitim, %24 test olarak

ayrilmistir. k-NN’de komsuluk sayisi 10 olarak belirlenmistir.
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Tablo 3.9 Oznitelik secimi i¢cin ézniteliklerin tekil performans parametreleri

OZNITELIK ~ SENSOR EKSEN T, Ty Fp Fy %A %B %C %F  ETKi
X 25 10 6 9 700 735 806 769 ILGILI
ACC Y 24 3 13 10 540 70,6 649 67,6 ILGISiz
PCA z 32 14 2 2 920 941 941 941 JLGILI
X 21 7 9 13 560 61,8 70,0 656 ILGISiz
GYR Y 14 16 0 20 60,0 41,2 100, 583 ILGISizZ
z 22 3 13 12 50,0 647 629 638 ILGISiZ
X 20 3 13 14 46,0 588 606 597 JLGISiZ
ACC Y 19 4 12 15 460 559 613 585 ILGISiZ
Enerji z 26 10 6 8 720 765 813 788 ILGILI
X 23 6 10 11 580 67,6 69,7 687 ILGISiz
GYR Y 22 7 9 12 580 647 710 67,7 ILGISiz
z 23 5 11 11 560 67,6 67,6 67,6 ILGISiz
X 27 11 5 7 760 794 844 818 ILGILI
ACC Y 24 3 13 10 540 706 649 676 ILGISiZ

Y, . z 32 14 2 2 920 91 941 941 GBS
ecyan X 20 7 9 13 560 618 700 656 ILGISIZ
GYR Y 20 7 9 13 560 61,8 700 656 JLGISiZ
z 19 7 9 15 520 559 679 61,3 JLGISiz

X 25 10 6 9 700 735 806 769 [CEREKSIZN
ACC Y 24 3 13 10 540 70,6 649 67,6 ILGISiZ

Topl z 32 14 2 2 920 91 941 941 [CERERSIZN
oplam X 23 7 9 11 600 676 719 697 ILGISIZ
GYR Y 15 14 2 19 580 441 882 588 JLGISiZ
z 20 7 9 14 540 588 690 635 ILGISiZ
X 33 1 15 1 680 97,1 688 805  ILGILI
ACC Y 3 0 16 1 660 971 67,3 795 ILGILI
Varyans z 15 7 9 19 440 441 625 517 LGSz
X 22 8 8 12 600 647 733 688 ILGISiz
GYR Y 22 7 9 12 580 647 710 67,7 ILGISiz
z 21 5 11 13 52,0 61,8 656 636 ILGISIZ

X 25 10 6 9 700 735 806 76,9 [[ERERSIZN
ACC Y 24 3 13 10 540 706 649 676 ILGISiZ

ortal z 32 14 2 2 920 941 941 94,1 GERERSIN
rtalama X 23 7 9 11 600 67,6 719 69,7 ILGISiZ
GYR Y 15 14 2 19 580 441 882 588 ILGISiz
z 20 7 9 14 540 588 690 635 ILGISIZ
X 3 1 15 3 640 912 67,4 775 ILGILI
ACC Y 3 0 16 0 680 100, 680 810 ILGISiZ
Standart z 26 3 13 8 580 765 66,7 71,2 ILGILI
Sapma X 23 8 8 11 620 67,6 742 708 ILGILI
GYR Y 17 11 5 17 560 500 77,3 60,7 JLGiSiZ
z 20 5 11 14 500 588 645 615 JLGISiz
X 20 3 13 14 460 588 60,6 59,7 ILGISiz
ACC Y 19 4 12 15 46,0 559 61,3 585 ILGISiZ
Bant z 26 10 6 8 720 765 81,3 788 ILGILI
Giicii X 23 6 10 11 580 67,6 697 687 ILGISiZ
GYR Y 22 7 9 12 580 647 710 67,7 JLGISiZ
z 23 5 11 11 560 67,6 676 676 ILGISiZ
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3.8.3 Egitim Sonuclar1

Ham verinin egitim i¢in ayrilan %76’lik kismi kullanilarak siniflandirma DT, SVM ve
k-NN metotlariyla gerceklestirilmistir. DT'nin siniflandirma performansi diger
yontemlere gore diisiik kalmistir. Siniflandirmada en basarili yontem %89,5
dogrulukla SVM olmus F skoru %92,6 olarak hesaplanmistir. Egitim sonuglarina ait

detaylar Sekil 3.29°da grafikle verilmistir.

Egitim Sonucglari
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EDT ESVM mEk-NN

Sekil 3.29 Egitim sonucu performans gostergeleri

Oznitelik say1sin1 azaltarak siniflandirma isleminin hizini yiikselten ve bilgisayardan
bagimsiz ¢alisan sistemler i¢in hafiza problemini ¢o6zen yaklasimin olumlu sonuglar
verdigi gorilmektedir. Oznitelik sayis1 48’den 10’a diisiiriilmiis olmasina ragmen
performans neredeyse hi¢ diismemistir. Egitim sonucu farkhi siniflandirma
algoritmalarinin dogruluk degerinin bu problemin ¢éziimiinde birbirinden bir hayli

farkli sonuglar verdigi gorilmiistiir.

3.8.4 Test Sonuglar

Ham verinin egitim icin ayirilan ve daha énce egitimde kullanilmamis %24’liik kismi
olusturulan DT, SVM ve k-NN modellerinde teste tabi tutulmustur. Test isleminde

amag¢ kisith miktarda veriyle olusturulan modellerin yeni bir veri seti ile
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karsilastiginda da egitimdekine yakin bir performans gosterip géstermeyecegini

belirlemektir. Test sonucu bulunan parametreler Sekil 3.30’da grafikte verilmistir.

Test Sonuglari
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Sekil 3.30 Test Sonucu Performans Gostergeleri

Test islemi sonucunda tiim yontemler ayni dogruluk degerini gostermistir. F skor
degeri SVM ve k-NN'i bir adim 6ne ¢ikarmaktadir. Her 3 modelin de dengeli bir
bicimde egitilmis oldugu ac¢ik¢a goriilmektedir.

3.8.5 Deneysel Sonuglar

Simiilasyon ortaminda yapilan islemler sonucunda bu ¢alismada SVM’'nin diger
yontemlere gore daha iyi bir siniflandirma araci oldugu belirlenmistir. Deney
diizenegi lizerinde, deneysel olarak test yapmak amaciyla SVM modeli C koduna
dontstiirilip timor protezi i¢ kontrol tinitesi islemcisine yiiklenmistir. Baslangicta
veri toplama isleminde yapildig: gibi deney diizenegi farkli konumlara getirilerek
AHRS sensor verileri bilgisayar ortamina aktarilmistir. Bu sekilde toplanan veri
tekrar incelenmis ve Sekil 3.31'deki sonuglar elde edilmistir. Protez lizerindeki yiik
bilgisi %88 oraninda tahmin edilebilmektedir. Bu uygulamada kritik nokta, protez
tizerinde yiik oldugunda algilayip uzatma islemini baslatmamaktir. Bunu karsilayan

parametre olan duyarhlik %97,1 olarak belirlenmistir. Boylece protez tizerinde ytik
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oldugunda uzatma yapma ihtimali (hatali uzatma karar ihtimali) %2,9’dur. Bu
kiictik ihtimalde de protez tlizerindeki yiikiin motorun itekleyebileceginden daha
yuksek olmasi durumunda, motor stirticiiniin akim koruma 6zelligi devreye girecek

ve herhangi bir soruna sebebiyet vermeyecektir.

DENEYSEL SONUCLAR
100 880 97,1 91,7
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DOGRULUK DUYARLILIK KESINLIK F SKORU

Sekil 3.31 Deneysel Performans Gostergeleri
3.9 Maksimum Yumusak Doku Empedansi Karsisinda Uzatma islemi

Protezin uzatilmasi esnasinda femur kemigi etrafinda yer alan yumusak dokular,
uzatma islemine kars1 direng gostermektedir. Insan uzuvlarinin dinamik ve mekanik
ozellikleri sertlik, soniim ve atalet parametreleri kullanilarak modellenmektedir
[96]. Uzatma esnasinda yumusak dokunun gosterdigi etki Sekil 3.32’de verilen

kiitle-yay-soniim (m-k-b) sistemi ile modellenebilmektedir.

b [
]_m—h-—F

k

~

Sekil 3.32 m-k-b Sistemi ile Yumusak Doku Mekanik Empedansinin Modellenmesi

m Kkiitle, k yay sabiti, b soniim katsayisi, x uzama miktari, x hiz, ¥ ivme ve F

uygulanmasi gereken kuvvet olmak iizere empedans modeli;
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mi + bk + kx = F (3.27)

seklindedir. Gelistirilen sistemde uzatma islemi sabit hizla yapilmaktadir. Bu
sebeple x degeri sabit ve X degeri sifira esittir. Protezin uzatilmasiyla femur kemigi
etrafinda bulunan kas ve diger yumusak dokularda zorlamali bir uzama meydana
getirilmektedir. Hastanin agr1 siddetinin azaltilmasi i¢in uzatma islemi giinde en
fazla 1mm olarak ve ¢ok distik hizda gerceklestirilir. Gelistirilen sistemde x degeri
hasta komforunu ytlkseltmek amaciyla ¢ok disik (0,22 mm/dk=0,0037 mm/s)

tutulmustur ve yaklasik olarak sifir alinabilir. Béylece denklem;
k.x=F (3.28)

olarak indirgenebilir. Boylelikle uzatma esnasinda ortaya c¢ikacak traksiyon
kuvvetleri yalnizca yumusak dokunun yay sabitine baghdir. Aarnes ve dig. tibia
kemigi uzatma islemi esnasinda yumusak dokunun olusturdugu yay sertligini
6lemiis ve maksimum 72 N/mm’lik yay sabiti elde etmistir [97]. Daha 6nce yapilan
calismalar femur kemiginde yapilan uzatma isleminin tibianin yaklagsik 2 kat1 kadar
kuvvet gerektirdigini gostermistir. Calisma yetiskin denekler {izerinde
yapildigindan 144 N/mm’lik yay sabiti degeri maximum kabul edilebilir. Bu
calismada, yumusak dokunun direncini modellemek icin 3 adet 60 N/mm sertlige
sahip yay aralarinda 120°1ik eksenel aciklik bulunacak sekilde paralel olarak protez
tizerine sabitlenmistir (Sekil 3.33). Yaylarin paralel baglanmasi sonucu elde edilecek

olan bileske yay sabiti;
kes = ky + ky + k3 = 180N /mm (3.29)

Boylece protezin uzatilmasi esnasinda karsilasabilecegi maksimum yumusak doku

direnci spiral yaylar ile modellenerek uzatma islemi test edilmistir.
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Sekil 3.33 Yaylar Kullanilarak Yumusak Doku Mekanik Empedansinin
Modellenmesi
Gelistirilen deneysel diizenek iizerinde i¢ kontrol {initesinden yapilan SPI (Serial
Peripheral Interface) baglanti ile MATLAB programi kullanilarak uzama siireci
izlenmistir (Sekil 3.34). Yapilan testler sonucunda uzatma icin gerekli olan
maksimum kuvvetin sistem tarafindan karsilanabildigi, 1mm’lik uzatmanin hasta
viicudunun kas kiitlesinden bagimsiz olarak yaklasik 273 saniye siirdigi
belirlenmistir. Sisteme ait gercek zamanli uzama/zaman verileri Sekil 3.35’de spiral

yaylar ile saglanan max yumusak doku direnci kullanilarak verilmistir.

ﬁa SPI - USB

Daoniistiriicii

Deney Diizenegi Uzama Takip Arayzi

Sekil 3.34 Uzama Siirecinin izlenmesi
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Sekil 3.35 Uzama / Zaman Grafigi (Maksimum Yumusak Doku Empedansi Altinda)
Modelleme isleminde hiz ve ivme bilesenlerinin sifir kabul edilmis olmasi1 sebebiyle
bu bilesenlerin etkileri arastirilmistir. Bu grafikteki uzama fonksiyonu;

x(t) = —0,0000008t2 + 0,0059¢t — 0,0004 (3.30)
olarak bulunmustur. Bunun tiirevi alinarak elde edilen hiz fonksiyonu;

v(t) = —0,0000016t + 0,0059 (3.31)

olarak bulunur. Hiz fonksiyonunun tekrar tiirevi alinarak elde edilen ivme

fonksiyonu;
a(t) = —0,0000016 (3.32)

olarak bulunur. Imm uzamaya karsilik gelecek caligmada bilesenlerin etkileri; uzama
miktart 0,996153001 (%099,6), hiz 0,003845881(%0,4) ve ivme (%0,0001) etkiye

sahiptir. Boylece hiz ve ivme bilesenlerinin etkileri yok sayilabilecek kadar kiigiiktiir.

Ayricaliteratiirde uzatilabilir tiimor protezleri icin uzama esnasinda ihtiya¢ duyulan
kuvveti belirleyen bazi ¢alismalar mevcuttur. Verkerke ve dig. Leong ve dig.’nin
calismasina da atif yaparak tibia kemiginde kullanilacak bir protezin ihtiyac

duydugu maksimum kuvveti 45 N olarak belirlemis, femur kemiginde bunun 2 kati
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kadar yani 90 N kuvvet uygulanmasinin uzatma islemi i¢gin yeterli olacagini, yine de
glivenli bolgede kalmak icin 200 N kuvvet saglayabilen bir sistem gelistirmenin
gerekli oldugunu belirtmistir [17], [98]. Borkowski ve Skalski gelistirdikleri
uzatilabilir tiimor protezinin deneysel calismalarin1 yapmis ve 4 mm’lik uzatma
islemi i¢in 260 N kuvvet uygulanarak kas ve bag doku kuvvetlerini asilabildigini
belirtmistir [21]. Ayrica Borkowski ve dig., farkli bir ¢alismada femur kemiginde
uzatma islemi yapilirken kaslarin ve yumusak dokunun maksimum 100 N’luk bir
reaktif kuvvet tirettiklerini belirtmislerdir [13], [99]. Simpson ve dig., uzuv uzatma
esnasinda dokularda ortaya cikan kuvvetleri arastirdiklar1 calismalarinda femur
kemiginde kullanilan bir uzatilabilir protezin uzatma esnasinda karsilastig1 kuvveti
kuvvet sensoriu ile olgmiis ve maksimum 235 N civarinda bir kuvvetle
karsilasmislardir [55]. Bu calismada gelistirilen sistem literatiirde belirlenmis
uzatma esnasinda gerekli degerin ¢ok iizerinde kalarak 378 N kuvvet

uygulayabilmektedir.
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A

Sonu¢ ve Oneriler

Bu tez ¢alismasinda, biiyiime evresini tamamlamamis kemik kanseri hastalari icin
mevcut timor protezlerinin sahip oldugu dezavantajlarin giderilmesi amaciyla
femur kemiginin distal kisminda kullanilacak, motor tahrikli uzatilabilir zeki bir
timor protezi gelistirilmistir. Gelistirilen sistemin literatiirdeki mevcut
calismalardan en 6nemli farki otonom olmasidir. Calisma kapsaminda protezin
mekanik aksami tasarlanmis, simiilasyon ortaminda dayanim testleri yapilmis, 3D
yazici kullanilarak prototipi olusturulmustur. I¢ kontrol iinitesi, dis kontrol {initesi,
giyilebilir sensor tinitesi ve kablosuz sarj tinitesi gibi birimler olusturularak otonom
olarak caligabilir bir timoér protezi kontrol sistemi gelistirilmistir. Olusturulan
deney dilizenegi iizerinde makine 68renmesi ile AHRS sensor verileri islenerek,
hasta postiir durumu belirlenmesi, maksimum yumusak doku direnci karsisinda
uzama isleminin yapilmasi test edilmistir. Onceki calismalardan farkh olarak, ilk kez
bir timor protezi icerisinde dahili batarya kullanilmis, bataryanin kablosuz olarak
sarj edilmesi saglanmistir. Bu calisma kapsaminda gelistirilen giyilebilir sensor ile
femur uzunlugu oOlcimu ve hasta pozisyonunun postir durumunun makine
ogrenmesi yoluyla kestirimi de tiimor protezi literatiirii icin yeniliktir. Boylece bu
calisma kapsaminda gelistirilen sistem giyilebilir sensor vasitasiyla saglikli uzuv
uzunlugunu o6lgerek uzuv uzunluk farkinin 6lg¢iilmesini klinikten bagimsiz hale
getiren ve uzatma islemini donanim ve zeki kontrol yapisiyla gercekletirerek
hastanin klinige gitme ihtiyacini ortadan kaldiran ilk ve tek otonom timor

protezidir.

Gelistirilen sistemin mevcut sistemlerle karsilastirildiginda asagidaki avantajlara

sahip oldugu goriilmektedir.

. Hastanin sik sik klinige gitme zorunlulugunu ortadan kaldirmasi
. Hekim is yiikiinti azaltmasi
. Hastanin 6l¢iim ve uzatma amaciyla radyasyona maruz kalmasini 6nlemesi
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. Uzatma ihtiyacinin 6l¢iimiinde dogruluk oranini yiikseltmesi
. Uzama islemi kiiciik pargalar halinde yapilarak hasta konforunu yiikseltmesi

Tablo 2.1’de verilmis olan dizayn parametreleri goz 6niine alindiginda gelistirilmis
olan protezin bir uzatilabilir tiimér protezinin tasimasi gereken tiim teknik
ozellikleri haiz oldugu goriilmektedir. Hastanin biliyiime siireci tamamlandiginda
protez hekim karariyla gonderilecek bir komutla pasif halde kullanilmaya devam

edilebilmekte, ikinci bir cerrahi miidahaleye gerek kalmamaktadir.

Gelistirilen sistemle uzatma islemi tamamen otonom olarak yapilabilmekte ve bu
durum c¢ok sayida avantaji1 beraberinde getirmektedir. Mevcut sistemlerde hasta
LLD o6l¢iimu yapilmasi i¢in ve uzatma isleminin yapilmasi i¢in sik sik klinige gitmek
durumundadir. Bu Kklinik ziyaretlerinin hastanin LLD ‘sini minimize etmek
istendiginde daha da siklastig1 ve donem donem her hafta klinige gitme zorunlulugu
olustugu goriiliir. Gelistirilen sistemde hastanin kullandig1 proteze ait veriler
GSM/GPRS araciligiyla bir veritabaninda depolanabilmektedir. Hekim diledigi
zaman sistem Uuzerinden LLD de dahil olmak iizere bir¢ok parametreyi takip
edebilmekte, gerektiginde uzaktan miidahale edebilmektedir. Boylece klinik
ziyaretlerin sayis1 minimize edilmektedir. Bu durum hekimin ve 6l¢iim teknisyenin
is yiikiinde ciddi bir azalma saglamaktadir. Radyasyonun biiytimeyi baskilayici bir
etkisinin oldugu bilinmektedir ve biiyiime ¢agindaki hastalarin LLD 6l¢timii i¢in sik
sik radyasyona maruz birakilmasi kabul edilebilir bir durum degildir. Gelistirilen
sistemle LLD olciimii giyilebilir sensor araciigiyla yapilan hasta her o6lciimde

radyasyona maruz kalmaktan kurtulmaktadir.

Mevcut sistemlerde LLD 6l¢ciimi belli periyotlar dahilinde yapildigi i¢in LLD farkinin
birka¢ mm’yi asmasinin ardindan uzatma islemi yapilmaktadir. Bu durum, siirecte
hastay1 az da olsa LLD ile yasamaya mecbur kilarken ayni1 zamanda goreceli biiytiik
yapilan uzama islemi yumusak doku direncindeki artis sebebiyle hasta icin daha
agrili bir hale gelmektedir. Femur etrafindaki yumusak doku tamamlanma siirecini
de bozan bu uzatma boyutu, gelistirilen sistem ile minimize edilmektedir. Olusacak

Imm’lik LLD yeni sistemle derhal giderilmektedir.
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Uzatma isleminde mevcut protezlerin siklikla hata verdikleri durumlardan biri
yumusak doku direnci karsisinda yeterli kuvveti saglayamayan uzatma sisteminin
calismamasidir. Yeni sistem yetiskin bireye ait sertlik (stiffness) parametreleri
karsisinda basarili uzatma islemini yapabilmistir. Sistem 378 N Kkuvvet
uygulayabilmekte olup bu deger literatiirdeki en ug¢ klinik bulgulara sahip

hastalarda dahi ihtiya¢ duyulmamis bir uzatma kuvveti degeridir.

Gelistirilen protezin dayanim testleri giinliik aktiviteler esnasinda karsilasilabilecek
maksimum ylike gore yapilmistir. Mevcut protezlerle ilgili dayanim testleri
incelendiginde bu degerin maksimum 1500 N olarak alindig1 gorilmektedir. Bu
calismada yapilan arastirmada proteze etkiyebilecek olan maksimum yiikiin 2000 N
olmasi gerektigi ongoriilmiis ve mekanizmanin dayanim degerinin yeterli oldugu

saptanmistir.

Bu tez calismasinin devami olarak gelistirilen protezin gercgek hastalarla kullanimi
icin titanyum alasimdan imal edilerek, dayanim testlerinin yapilmasi
planlanmaktadir. Sistemin uzaktan kontrol modunun da aktif edilmesiyle hekim
tarafindan GSM/GPRS kanaliyla kontrolii ve hasta verilerinin bir veri tabaninda
depolanmasi, yapilmasi diisiiniilen diger gelistirmelerdir. Gelistirilen giyilebilir
sensoriin o6l¢lim sonug¢larinin halihazirda kullanilan tibbi goriintiileme yontemleri
ile klinik olarak karsilastirilmasi planlanmaktadir. Ayrica giyilebilir sensore
alternatif olarak gelistirilecek ve ayn1 teknikle calisacak olan bir uzatilabilir cubuk
mekanizmasi gelistirilmesi gelecek c¢alismalar kapsaminda olacaktir. Protezin
viicudun farkh boélgelerinde kullanilmasina y6nelik olarak, 6zellikle proksimal tibial
bir tasarimin da yapilmasinin literatiirdeki 6nemli bir boslugu dolduracagi
diisiiniilmektedir. ingiltere, Almanya gibi belli bash iilkeler disinda uzatilabilir
timor protezi liretim yapan firmanin bulunmayisi alanda 6nemli bir acik oldugunu
gostermektedir. Katmadeger treten yiiksek teknolojiye sahip, ihra¢ potansiyeli
yliksek, milli ve yerli boyle bir biyomedikal sistemin tilkemizde ticarilesmesinin tilke
ekonomisine 6nemli bir katki saglayacagi ve lilkemizdeki hastalar i¢in de uzatilabilir
timor protezlerinin kullaniminin daha ekonomik bir hale gelip yayginlasacagi 6n

gorilmektedir.
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