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STRESZCZENIE

Wstep

System Vistafix 3 generacji stanowi rozwigzanie protetyczne twarzoczaszki, gdzie przy
wykorzystaniu implantow zakotwiczonych w kosci mozliwe jest stabilne osadzenie ubytku fragmentu
twarzy pacjenta. Tytanowe, samogwintujgce sie implanty umozliwiajg uzyskanie stabilnosci
mechanicznej juz podczas procedury operacyjnej. Z czasem na skutek procesu osseointegracji pojawia
sie takze stabilnos¢ biologiczna. Pomimo rekonstrukcji rozlegtych ubytkéw, protezy oparte na systemie
Vistafix sg stabilne i dajg bardzo dobre efekty estetyczne. W celu ich uzyskania, podczas zabiegu nalezy
zaplanowac kluczowe aspekty: podtoze kostne a rozmiar implantéw, kat osadzenia implantu, a takze
ilos¢ wprowadzonych implantéw. Réwnoczesnie niewielki odsetek tego typu zabiegdw wykonywanych
w Polsce powoduje, ze mozliwosci edukacji i praktycznych szkolen chirurgicznych jest mocno
ograniczona.

Przedtozona praca doktorska dotyczy badan z zakresu kompleksowego opracowania
standardéw chirurgicznych przy wykorzystaniu zaprojektowanego i opracowanego modelu
treningowego twarzoczaszki, wykonanego z wytworzonego nowego materiatu kompozytowego, przy
uzyciu technik CAD/CAM oraz druku 3D.

Materiat i metody

Przedmiotem analizy byt materiat poliweglanowy domieszkowany talkiem, otrzymany w pieciu
réznych proporcjach. W badaniach zaprezentowanych w pracy, skupiono sie na ocenie jakosciowej
filamentéw, analizie struktury mikroskopowej kompozytu oraz jego zachowaniu we wspodtpracy
z materiatem odpowiadajacym sktadowi wiertet ze stali austenitycznej chromowo-niklowej, ktére sa
wykorzystywane podczas implantacji. Przeprowadzono wyznaczenie charakterystyk tribologicznych po
wspotpracy trzpieA-tarcza, dokonano badah chropowatosci materiatu przeciwprébki oraz
przeanalizowano prébki kompozytédw przy uzyciu mikrotomografii komputerowej. Na podstawie
literatury oraz analizy statystycznej badan obrazowych 156 przypadkdéw pacjentéw potencjalnych
pochodzenia polskiego, ktdrzy stracili oczoddt lub nos na skutek wypadku lub choroby, okreslono
korzystne miejsca implantacji oraz ewentualne zagrozenia (m.in. niewystarczajaca ilos¢ kosci, jej zta
jakosé¢, czy obszar uniemozliwiajgcy wprowadzenie implantu). Réwnoczesnie posrdod specjalistow
realizujgcych programy leczenia przy pomocy implantéow kotwiczonych w kosci zebrano dane
ankietowe w celu zweryfikowania obecnego przebiegu chirurgii oraz potrzeb operatora. W oparciu o
uzyskane wyniki opracowano model treningowy, a takze usprawnienie catego procesu treningowego
poprzez zaproponowanie nowego narzedzia chirurgicznego do odtwarzania kata wprowadzania

implantu w sposdb mierzalny.



Wyniki

! Zaobserwowano, ze poliol poprawia dyspersje talku w préobkach, poprzez minimalizacje ilosci
wystepowania aglomeratéw niskoenergetycznych. Natomiast talk korzystnie wptywa na wtasciwosci
mechaniczne, co w efekcie obserwuje sie jako wptyw na parametry tribologiczne oraz morfologiczne
badanych kompozytéw na osnowie polimerowej. Po przeprowadzeniu badan stwierdzono, ze
najkorzystniejszy sktad kompozytu to poliweglan wypetniony 0.7% poliolem i 1% talkiem.

Badania anatomii kosci twarzoczaszki oraz préby na modelu wykazaty, ze bezpieczne obszary
implantacji dla oczodotéw sg w rejonie ich zewnetrznych $cian, a dla nosa u podstawy nosa. Najlepsze
efekty stabilizujgce proteze dajg 3 implanty, jednak zastosowanie ich mniejszej liczby tez jest mozliwe.
Ponad 70% ankietowanych wskazato, ze co najmniej 3 osoby sg zaangazowane w wyznaczenie
prawidtowego kata implantacji. Ponadto wiekszos¢ specjalistow opowiedziata sie, ze mozliwos$é
kontrolowanego w sposdb mierzalny wprowadzenia implantu w kos$¢, korzystnie wptynie na efekt
koncowy chirurgii.

Rownoczesnie wykazano, ze opracowany przymiar kata implantacji w sposdb istotny
statystycznie skraca czas implantacji, poprawia stabilno$¢ osadzonego implantu oraz doktadnos¢
wykonanego pod implant otworu.

Zaproponowany w niniejszej pracy model twarzoczaszki zostat korzystniej oceniony
w poréwnaniu do komercyjnie dostepnego modelu, wykorzystywanego do szkolen przez producenta
zakotwiczonych w kosci implantéw twarzoczaszkowych.

Whioski
Otrzymany w niniejszej pracy kompozyt nadaje sie do zastosowan biomedycznych w zakresie

wytwarzania filamentu oraz do dalszego uzytku, jako modele anatomiczne czaszki. Modele te mogg
by¢ z powodzeniem stosowane zaréwno do treningdw chirurgicznych, jak i planowania
przedoperacyjnego. Z kolei opracowany i stworzony w odpowiedzi na potrzeby rynku nowy przymiar
chirurgiczny, umozliwia precyzyjne oraz sprawne osadzenie implantu w zaplanowanym przez chirurga

miejscu, bez potrzeby udziatu dodatkowych osdb.

Stowa kluczowe

poliweglan; implant twarzoczaszkowy; implant zewnatrzustny; druk 3D
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WYKAZ SKROTOW

AFC

AM
APHAB

BAHA
CAD
CAM
CMR
CT
DICOM

DLE
FFF

FDM

lcs
Iend

lte

1SQ

MP
Mrl
Mr2
MRI
NFZ
OSIA

PC
PO
PRISMA

R
R (dotyczy

parametréw)

Ra

RFA
Rk
Rmr

Rp

Rpk

krzywa Abbotta-Firestone’a; krzywa nosnosci powierzchni; krzywa udziatu
materiatu profilu (ang. Abbott-Firestone Curve)

wytwarzanie addytywne; wytwarzanie przyrostowe (ang. Additive Manufacturing)
Skrécony profil korzysci zwigzanych z aparatem stuchowym (ang. Abbreviated
Profile of Hearing Aid Benefit)

implanty zakotwiczone w kosci (ang. Bone-Anchored Hearing Aid)

projektowanie wspomagane komputerowo (ang. Computer Aided Design)
komputerowe wspomaganie wytwarzania (ang. Computer Aided Manufacturing)
kontrolowane wprowadzenie produktu na rynek (ang. Controlled Market Release)
tomografia komputerowa (ang. Computed Tomography)

obrazowanie cyfrowe i wymiana obrazéw w medycynie (ang.Digital Imaging and
Communications in Medicine)

intensywnos$¢ przemieszczenia liniowego

jedna z technik przyrostowych druku 3D oparta na osadzaniu topionego materiatu
(ang. Fused Filament Fabrication)

jedna z technik przyrostowych druku 3D oparta na osadzaniu topionego materiatu
(ang. Fused Deposiotion Modeling)

wysokosc¢ (ang. Height)

wartos$é przemieszczenia na poczatku etapu chtodzenia

wartos$¢ przemieszczenia koricowego

wartos¢ przemieszczenia poczgtkowego

wartos¢ przemieszczenia na koncu testu tribologicznego

wspotczynnik stabilnosci implantu (ang. Implant Stability Quotient)

strona lewa (ang. Left)

intensywnos¢ zuzywania masowego

specjalisci sektora medycznego: lekarze lub/i chirurdzy (ang. Medical Practitioner)
udziat wierzchotkdow (ang. upper material portion)

udziat wgtebien (ang. lower material portion)

rezonans magnetyczny (ang. Magnetic Resonance Imaging)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Aktywny Osseointegrowalny System Implantu (ang. Active Osseointegrated
Steady-State Implant System)

poliweglan (ang. Polycarbonate)

poliol; tlenek polipropylenu (ang. Polyol; poly(propylene oxide))

narzedzie do prawidtowego raportowania przeglgdéw systematycznych i meta-
analiz oceniajgcych badania z dziedziny opieki zdrowotnej i medycyny (ang.
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)

strona prawa (ang. Right)

parametry chropowatosci

Srednie arytmetyczne odchylenie profilu od linii Sredniej (ang. arithmetical mean
deviation of the assessed profile)

Analiza Czestotliwosci Rezonansowe] (ang. Resonance Frequency Analysis)
gtebokos¢ profilu rdzenia chropowatosci (ang. roughness core profile)

udziat materiatowy profilu (ang. material ratio of the profile)

wysokos¢ najwyzszego wzniesienia profilu chropowatosci wewnatrz odcinka
elementarnego (ang. max profile peak height)

Srednia wysokos¢ wzniesien (ang. reduced peak height)
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Rsm
Rv

Rvk
RAq

SLA
SSQ

STL

srednia szerokos¢ elementdw profilu (ang. mean width of the profile elements)
wysokos¢ najnizszego wgtebienia powierzchni (ang. max profile valley depth)
srednia wysokos¢ wgtebien (ang. reduced valley depth)

srednie kwadratowe nachylenie ocenianego profilu (ang. root mean square slope
of the assessed profile)

stereolitografia (ang. Stereolitography)
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wirtualna rzeczywistos¢ (ang. Virtual Reality)
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przyrost tarcia
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1. WSTEP

Pomimo 2zycia w Swiecie zaawansowanej technologii, gdzie wiele czynnosci jest
zautomatyzowanych, opisanych lub zastgpionych przez algorytmy, sentencja , trening czyni mistrza”
wydaje sie by¢ nieprzerwanie aktualna, poczgwszy od codziennych aspektdw zycia, a skofAczywszy na
skomplikowanych algorytmach i zaawansowanych technologiach. Szczegdlnym przyktadem jest
dziedzina medycyny, gdzie wraz z intensywnym rozwojem nauki, dostepem do nowych technologii, czy
nowoczesnych rozwigzan, operator — chirurg musi przejs¢ okreslong praktyke i trening, aby w petni
korzysta¢ zaréwno z potencjatu sprzetowego oraz swoich nabytych umiejetnosci.

Gtéwnym ograniczeniem w szkoleniach specjalistow jest utrudniony dostep do modeli
treningowych pochodzenia naturalnego. Z przyczyn etycznych, technicznych oraz ilosciowych, liczba
wykonywanych zabiegéw, jak réwniez ilos¢ powtdrzen danych czynnosci na takich modelach jest
mocno ograniczona.

W ostatnich latach obserwuje sie intensywny wzrost wykorzystania druku 3D oraz wirtualnej
rzeczywistosci (VR ang. Virtual Reality). Szczegdlnie ta pierwsza metoda stanowi interesujaca
odpowiedz na potrzeby szkoleniowe specjalistéw oraz studentéw z chirurgii. Wytworzenie modeli
pogladowych, treningowych oraz mozliwos¢ zasymulowania na ich podstawie przebiegu operacji [1],
przy réwnoczesnym uwzglednieniu indywidualnych cech pacjenta zdaje sie rewolucjonizowaé zaréwno

system nauczania, jak rdwniez dotychczasowe podejscie do systemu opieki zdrowotnej [2].
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1.1. System Vistafix i jego dotychczasowe zastosowanie

Rozlegte ubytki twarzy w obszarze nosa gtdwnie sg nastepstwem leczenia onkologicznego,
o wiele rzadziej s3 one spowodowane zdarzeniami losowymi i wypadkami [3]. Ubytki twarzy
w centralnej jej czesci przez to ze sg widoczne, majg wpltyw na dalsze zycie oraz funkcjonowanie
pacjenta powodujgc depresje, izolacje spoteczng, jak réwniez trudnosci w podstawowych
czynnosciach, takich jak jedzenie, méwienie czy oddychanie [4-8].

Istniejg rézne metody protezowania ubytkéw twarzoczaszki. Wsrdd nich  zaliczamy
rekonstrukcje wykorzystujgce techniki chirurgiczne, techniki protetyczne lub ich pofaczenie.
Najpopularniejszym rozwigzaniem sg protezy okularowe, protezy przyklejane do skéry za pomoca
klejéw oraz protezy retencyjne. Rdwniez inzynierie tkankowa, zalicza sie do bardzo obiecujgcych, lecz
wcigz rozwijajacych sie metod leczenia wad twarzoczaszki [9]. Jednak z przyczyn technicznych oraz
ograniczen zwigzanych z retencjg, to protezy oparte na implantach kotwiczonych w kosci wypadajg
korzystniej w poréwnaniu z innymi technikami protetycznymi [8, 10—12]. Tego typu leczenie stanowi
nie tylko rehabilitacje ubytku twarzy, ale jest traktowane, jako kontynuacja leczenia onkologicznego -
jako nastepstwo utraty fragmentu twarzoczaszki. Obecnie stosowanym systemem tego typu jest
Vistafix 3. generacji (Cochlear, Molnlycke, Szwecja), ktéry pozostaje nieprzerwanie w uzyciu od ponad
10-ciu lat. Implant BI300 (zamiennie VXI300) — podstawa tego systemu jest rozwigzaniem, ktore
z powodzeniem wykorzystuje sie w implantach zakotwiczonych w kosci typu BAHA — ang. Bone
Anchored Hearing Aid, zakoriczonych wspornikiem (Baha Connect) [13] lub magnesem (Baha Attract)
[14], gdzie czes¢ aktywnie drgajaca (procesor diwieku) znajduje sie poza ciatem pacjenta,
a zamocowany w kosci implant stanowi droge propagacji drgant do kosci. Poza tym ten sam implant
stanowi podpore dla nowego aktywnego osseointegrowalnego systemu implantu OSIA (ang. Active
Osseointegrated Steady-State Implant System), wykorzystujgc przezskérne potgczenie pomiedzy
zewnetrznym procesorem dzwieku a zintegrowanym z koscig implantem, ktéry generuje wibracje za

pomocg piezoelektrycznego wewnetrznego systemu przewodnictwa kostnego [15—17] (Rycina 1).
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Rycina 1. Schemat wykorzystania Implantéw twarzoczaszkowych firmy Cochlear Ltd.

Systemy implantéw kotwiczonych w kosci wywodza sie z rozwigzan stomatologicznych.
Przezskdrne zewnatrzustne implanty tytanowe (ang. percutaneous titanium extraoral implants)
zostaty po raz pierwszy zastosowane przez profesora Andersa Tjellstroma w 1977 roku, jako system
aparatu stuchowego zakotwiczonego w kosci [18], a dwa lata pdzniej jako protezy zakotwiczone w kosci
[19]. W ciagu ostatnich dziesieciu lat, dzieki nowym badaniom, odkryciom i fatwiejszemu dostepowi
do technologii, zmienity sie rozwigzania protetyczne, co w duzej mierze wptyneto na zmiane technik
operacyjnych. Zmiany te widoczne sg w obszarach wykorzystywanych czesto na masowg skale — stad
dynamicznie rozwijajacy sie rynek implantédw stomatologicznych, ktdrego osiggniecia z powodzeniem
przejmujg inne gatezie medycyny [20, 21]. Podobne zmiany dotyczg technologii obrazowania
i projektowania, ktéra ze wzgledu na praktyczne zastosowanie w leczeniu przy pomocy protez
osadzanych na implantach stomatologicznych [22, 23] réwniez zostata stopniowo wprowadzona, jako
metoda doskonalgca rekonstrukcje ubytkéow i wad twarzoczaszki z wykorzystaniem protez
kotwiczonych
w kosci.

Aktualny system implantéw twarzoczaszkowych kotwiczonych w kosci jest zbudowany z:

—  samogwintujgcych sie tytanowych implantdow;

— dokrecanych wspornikéw, ktére przechodzg przez tkanki miekkie;
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—  zaktadanej konstrukcji protetycznej (tworzonej przez elementy protetyczne: ztote Sruby tgczace,
ztote cylindry oraz ztote belki);

— sylikonowej epitezy na akrylowej podstawie, w ktdrej wtopione sg zaczepy spasowane do belki.
Powyzej opisany implant o srednicy 4.475 mm oraz gtebokosci liczonej od kotnierza odpowiednio
4.2 mm lub 3.2 mm jest podstawag catej konstrukcji [11, 24]. Aby zapewni¢ dobre przyleganie do kosci,
poza wiekszg Srednicg w pordwnaniu ze starszymi generacjami, posiada on gwint pokryty tlenkiem
tytanu [25]. Zaletg twarzoczaszkowych protez kotwiczonych w kosci jest ich stabilnosé [26, 27], dobre
spasowanie z ciatem pacjenta [7, 12, 28—30] oraz niezalezno$¢ od innych elementéw noszonych na
gtowie (np. okularéw, czy opasek), dzieki czemu z jednej strony nie warunkujg one utrzymania protezy,
a z drugiej strony same mogg opierac sie na tak osadzonej protezie [8, 10, 31]. Niewielkie implanty sg
w stanie utrzymac epiteze zastaniajgcy rozlegly ubytek twarzy. Efekt jakosciowy i wizualny protez
zakotwiczonych w kosci jest bardzo dobry [5], a tatwe i powtarzalne mocowanie we witasciwej pozycji
bez koniecznosci stosowania klejow przyczynia sie do komfortu noszenia i wolniejszego ich zuzycia
[10].

Omawiana konstrukcja implantu spetnia zatozenia niezbedne do uzyskania stabilnosci

mechanicznej oraz osseointegracji [21, 25, 32].
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1.2. Wskazania do zabiegu oraz chirurgia osadzania twarzoczaszkowych implantéw

Dobrymi kandydatami do rekonstrukcji ubytku systemem Vistafix sg pacjenci, ktérzy
potrzebujg stabilnej protezy z powodu rozlegtego ubytku powstatego na skutek: nowotworu, urazu,
oparzenia lub wad wrodzonych, gdzie nie mozna zastosowac klasycznych rozwigzan, takich jak
chirurgia plastyczna, czy epiteza lub efekt estetyczny moze byé rozczarowujgcy [9, 33]. Wsrdd
pacjentéw onkologicznych najczesciej wystepujg przypadki, gdzie ich stan ogélny jest zty lub istniejg
przeciwwskazania do zabiegdw chirurgicznych (w tym istnieje zbyt duze ryzyko przeprowadzenia
chirurgicznej rekonstrukcji lub operacji plastycznej). Ponadto metoda ta oferuje wysokie walory
estetyczne i szybka rehabilitacje [33]. Wynika to gtdwnie z mato wymagajgcego etapu wykonania
i dopasowania protezy, ktdry jest catkowicie zalezny od osoby jg wykonujgcej. Proteza wykonana jest
z silikonu na bazie ptytki akrylowej [34]. Materiat ten jest podatny na formowanie i przyjmuje pozadany
ksztatt, kolor oraz zakres sprezystosci, imitujgc skére [35—38]. Réwnoczesnie pacjenci, u ktdrych
istnieje wysokie ryzyko uszkodzen tkanki kostnej (m.in. na skutek leczenia onkologicznego lub z innych
przyczyn chorobowych lub urazéw mechanicznych), powinni by¢ poddani wnikliwej kwalifikacji, w celu
oszacowania ryzyka ewentualnego niepowodzenia chirurgii.

Operacja jest prosta [21], z niskim odsetkiem dziatan niepozgdanych [27]. Uzyskanie
stabilnosci implantu jest priorytetem, dlatego etap mocowania implantu jest jednym z czynnikéw
decydujacych o powodzeniu catego leczenia.

Opisane przez Granstrom w 2007 roku, ogdlne zasady osseointegracji implantow w obrebie
twarzoczaszki, staty sie standardem przygotowania i dalszego postepowania w zakresie leczenia
systemami Vistafix [21]. Z kolei 5-letnia obserwacja stabilnosci to wyznacznik przebiegu procesu

osseointegracji w czasie [27]. Procesu, dzieki ktéremu tytan ma wysoka stabilno$¢ w kosciach [27].
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1.3.  Wyzwania i aktualne potrzeby

Dotychczasowe wytyczne chirurgii dotyczg wytgcznie implantacji w obszarze matzowiny usznej

[34]. Ko$¢é czaszki w tym obszarze jest stosunkowo ptaska, o pozgdanej grubosci >3 mm, o fatwym

dostepie chirurgicznym. Jest to rdwniez obszar, gdzie wszczepia sie implanty stuchowe o takiej same;j

budowie, co zdecydowanie zwieksza Srednig liczbe przeprowadzanych zabiegéw (w Polsce jest to

rocznie ok. 150 implantéw BAHA i 5 systemdw twarzoczaszkowych typu Vistafix [39]; dane do 2021).

Ze wzgledu na ograniczony dostep, skomplikowang powierzchnie pola operacyjnego, a takze
zwiekszong ruchomos¢ tkanki miekkiej, najwieksze wyzwanie stanowig obszary twarzy, co ma
bezposrednie przetozenie na efekt korcowy protezy (spasowanie z ciatem i efekt kosmetyczny

maskowanego obszaru, w tym zachowanie symetrii oraz proporcji twarzy [40—44]).

W zwigzku z powyziszym, zaleca sie jeszcze przed zabiegiem zaplanowac lokalizacje implantéw

BI300/VXI300:

— w multidyscyplinarnym zespole: chirurg, onkolog, radiolog, inzynier biomedyczny, anaplastolog
lub protetyk, technik kliniczny; ktéry dokfadnie przeanalizuje korzysci, potencjalne ryzyko oraz
zaplanuje i skoordynuje opieke srédoperacyjng oraz pooperacyjng [34];

— z wykorzystaniem metod wirtualnego planowania chirurgicznego (VSP ang. Virtual Surgery
Planning) w celu doktadnego odwzorowania korzystnych obszaréw anatomicznych, bazujgc na
tomografii komputerowej (CT ang. Computed Tomography) oraz metodach projektowania
wspomaganego komputerowo (CAD ang. Computer Aided Design) i komputerowo wspomaganego
wytwarzania (CAM ang. Computer Aided Manufacturing) [6, 45].

Rozmieszczenie implantéw oraz kat ich wprowadzenia bedzie miat bezposredni wptyw na efekty

koncowe, dlatego zaprojektowanie i stworzenie szablonu chirurgicznego dla pozycji, liczby, trajektorii

i kata implantu w celu uzyskania optymalnej pozycji implantu lub/i w celu podparcia protezy bedzie

niezwykle pomocny [46]. Jezeli implanty zostang osadzone pod niewtasciwym katem, protetyk nie

bedzie w stanie zamaskowac¢ lub zatozy¢ konstrukcji nosnej dla sylikonowo-akrylowej protezy.

W przypadku umieszczenia zbyt blisko siebie implantéw — proteza moze nie zostac stabilnie osadzona.

W zaleznosci od jakosci kosci nalezy rozwazyé, czy obcigzenie implantéw wspornikami odbedzie sie

w trakcie jednej, czy dwdch roztozonych w czasie operacji [34]. ROowniez podczas planowania

wykorzystuje sie tzw. $pigce implanty (znajdujgce sie w kosci pod skdrg, nieobcigzone proteza), ktore

w razie problemoéw ze stabilnoscig pierwotnych implantdw bedg stanowié¢ alternatywne mocowanie.

Zalecane sg one szczegdlnie w grupie pacjentdw po radioterapii, gdzie wzrasta ryzyko niepowodzen

[11, 47, 48].
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Tylko kilka prac opisuje kolejno wszystkie etapy chirurgii nosa, gtéwnie jako pojedyncze opisy
przypadkéw (ang. case report) [7, 28, 31, 49]. Z kolei Dzaman, i wsp., 2023 wskazujg tgcznie na
17 publikacji o tematyce implantacji ubytku nosa, z czego 5 opisuje przypadki implantacji systemem
Vistafix i jego wczesniejszymi generacjami [8]. Przebieg etapu implantacji oczodotu ze wskazéwkami
chirurgii w swojej pracy opisali AlSadah and AlShakhas, 2020 [46]. Zgodnie z Wei i wsp. 2016, zdrowa
kos¢ jarzmowa w okolicy oczodotu ma wystarczajgco duzo miejsca, aby wkreci¢ implanty o srednicy
4.475 mm oraz skdre o grubosci 4-5 mm [45]. Réwnoczednie zmienna grubosé¢ oraz wytrzymatosé
mechaniczna wszystkich kos$ci tworzacych oczodét oraz jego przestrzenna struktura powoduja,
ze chirurgia ta, podobnie jak okolice nosa, wymagajg odmiennego planowania niz osadzenie implantu

w kosci skroniowej [50]. Na dzien dzisiejszy brak jest standaryzacji chirurgii tych obszarow.
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1.4. Anatomia ludzkiej czaszki

Ludzka czaszka sktada sie dwdch obszaréw: mézgoczaszki (otacza i chroni mézg, utworzony
przez osiem kosci u dorostych) oraz twarzoczaszki (szkielet twarzy ztozony z 14 kosci), ktére sg istotne
w aspekcie opisywanej procedury implantacji [51, 52]. Obszary te sg potgczone ze sobg szwami. Zakres
protezowania kotwiczonymi implantami twarzoczaszkowymi ogranicza sie w obrebie kosci: skroniowa,
czotowa, jarzmowa i szczekowa. Kazda z nich ze wzgledu na funkcjonalnosé i sgsiadujace z nig organy
rézni sie m.in. rozmiarem, ksztattem, parametrami mechanicznymi [50].

Anatomia i charakterystyczne punkty na twarzoczaszce rdznig sie takze w zaleznosci od
narodowosci [53—55]. Réznice w budowie anatomicznej sg réwniez zwigzane z dymorfizmem ptciowym
oraz wiekiem osobniczym [56—61]. Najwieksze réznice pomiedzy ptcia w badaniach morfometrii
geometrycznej ludzkiej czaszki odkryto w gérnym obszarze czesci twarzowej oraz w centralnej czesci
na wysokosci nosa (glabella — gtadzizna oraz kos¢ czotowa i jarzmowa) [56, 61, 62].

Mozna okresli¢ trzy charakterystyczne punkty otworu gruszkowatego (ang. anterior nasal
aperture lub piriform aperture). W opracowanej w niniejszej rozprawie procedurze wazny bedzie
apertion — najbardziej wysuniety od osi symetrii punkt boczny. Na jego podstawie mozna okresli¢
maksymalng szeroko$é otworu wejscia jamy nosowej oraz przebieg symetrii dla strony lewej i prawej.
Pozostate dwa: rhinion — czyli punkt na szczycie otworu gruszkowatego i akanthion — punkt na
przednim grzbiecie nosa, dla grupy badanych pacjentéw onkologicznych ze wzgledu na zmiany
nowotworowe lub operacyjne nie bedzie miat zastosowania. Zamiennie zweryfikowano odlegto$¢ od
podstawy otworu gruszkowatego do kosci czotowej i zweryfikowano z literaturg [56, 61— 66]. Rownie
dobrym punktem odniesienia jest maksymalne boczne wysuniecie tukéw jarzmowych (ang. bizigomatic
width), dajgc wynik 87% doktadnosci determinacji ptci [67], natomiast poprzez analize nachylenia kosci

czotowej do glabella mozliwe jest oszacowanie pfci na poziomie 80% [52].
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1.5. Modele treningowe w medycynie

Ogodlnodostepnos¢ do metod obrazowych, takich jak CT lub MRI (rezonans magnetyczny ang.
Magnetic Resonance Imaging), jak rowniez rozwdj technologii komputerowego projektowania
w oparciu o DICOM (ang. Digital Imaging and Communications in Medicine) oraz AM (ang. Additive
Manufacturing) ma wptyw na szybki rozwdj dziedzin z pogranicza medycyny, informatyki, czy inzynierii
biomedycznej i materiatowej. Zgodnie z Zukowska i wsp., na przestrzeni ostatnich dziesieciu lat az 231
pozycji literaturowych dotyczyto fizycznych modeli wytworzonych przy pomocy druku 3D w obszarze
czaszki, a kolejne 102 dotyczyto bezposrednio obszaru szczekowo-twarzowego [2].

W celu standaryzacji postepowania, jak rdwniez w celach treningowych i planowania chirurgii,
coraz czesciej stosuje sie drukowane metodg 3D anatomiczne modele, szablony chirurgiczne, czy
urzadzenia wspierajgce chirurgie [2, 68]. Ich zaletg jest mozliwosé odtworzenia skomplikowanych
i niestandardowych ksztattéw oraz indywidualizacja, dopasowana do konkretnych potrzeb
medycznego przypadku [69], przy jednoczesnym zachowaniu szybkiego czasu produkcji, stosunkowo
niskich kosztach wytworzenia [70, 71], czy tatwego powielania wydruku przy zastosowaniu szerokiej
gamy materiatéw, w tym do uzycia w bezposrednim kontakcie z tkankami [72—74].

Modele ex vivo lub zwierzece nie zawsze wiernie odzwierciedlajg wszystkie aspekty
anatomiczne. Nie zawsze sg rowniez dostepne, wymagajg odpowiednich procedur pozyskiwania,
przechowywania oraz uwzglednienia aspektow bioetycznych [75, 76]. Z kolei modele VR stanowig
ciekawg alternatywe nauki chirurgii [76—80], jednak nie umozliwiajg one petnej interakcji z narzadem,
co zaweza ilo$¢ doswiadczanych bodZcédw przez operatora. W ostatnich latach réwniez powstaty rézne
realistyczne modele 3D takich narzaddw jak: nerki [81], mdzg [82], serce [83], watroba [69]. Ze wzgledu
na specyfike tkanek twardych oraz réznych materiatdw odpowiadajgcym ich witasciwosciom, wiele
zaproponowanych rozwigzan narzaddw dotyczy ukfadu kostnego, w tym czaszki [84—86]. Jednym
z najwiekszych korzysci wykorzystywania VR, jak i modeli 3D jest mozliwo$¢ dostosowania wariantu
anatomicznego do aktualnych potrzeb oraz nieograniczona praktyka, a w razie niepowodzenia
mozliwosé powtdrzenia [77].

Jednym z materiatéw badanych w zakresie odwzorowania parametréow kosci jest poliweglan
i jego kompozyty [32, 74]. Ich sktad [87, 88] oraz techniki druku 3D — w tym parametry i kierunek

drukowania [74, 89, 90], ktdre beda bezposrednio wptywac na wiasciwosci materiatu.
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1.6. Materiat do zastosowan biomedycznych

Idealny materiat do zastosowan medycznych, szczegdlnie implantowych, powinien by¢
biokompatybilny, obojetny, wytrzymaty mechanicznie i tatwy do formowania [91]. Jednoczes$nie dazy
sie nie tylko do wytwarzania elementdw zastepczych ludzkiego ciata, ale takie do zwiekszenia
i udoskonalania modeli anatomicznych w celu zwiekszania umiejetnosci operatoréw chirurgicznych
[92]. Niewatpliwie rewolucjg jest druk 3D. W ostatnich latach technologia ta zyskuje na popularnosci
przez co zwieksza sie jej dostepnosé, malejg koszty, poszerzajg sie mozliwosci personalizacji
i rozbudowy urzadzen. Techniki przyrostowe AM sg rozpowszechnione w srodowiskach akademickich
i medycznych. Intensywny rozwdj badan w zakresie biomedycyny pozwala osiggaé¢ coraz
precyzyjniejsze ksztatty tkanek, organéw [69], a z drugiej strony daje to mozliwos¢ wyboru
i wykorzystania szerokiej gamy nowych materiatéw na bazie polimeréw.

Projektowanie i modelowanie, a nastepnie wykorzystanie druku 3D przy uzyciu polimerdw jest
szeroko stosowane w inzynierii biomedycznej, w tym w planowaniu przedoperacyjnym, szkoleniu
chirurgdow rezydentéw, czy do edukowania studentdow i pacjentéw [2, 93—96]. Takim wszechstronnym
materiatem jest poliweglan [74], i jego kompozyty, ktérych sktad determinuje ich wiasciwosci [87,
97-99]. Réwnoczesnie nalezy zwrdci¢ uwage, ze badania nad kompozytami polimerowymi wskazujg
na zmiennos¢ ich wtasciwosci (modut sprezystosci przy rozcigganiu, wytrzymatos$é na rozcigganie
i odksztatcenie przy maksymalnym naprezeniu, modut sprezystosci przy zginaniu, wytrzymatosé na
zginanie, maksymalne odksztatcenie), co jest zalezne od techniki druku 3D — w tym parametréw
drukowania [74, 89, 90, 100].

W przypadku wykorzystania zaproponowanego materiatu w medycynie — do treningu
chirurgicznego — powinien on posiadad zblizone wtasciwosci do materiatu kostnego (twardosé, ksztatt,
porowatos¢, jakosé, kolor). Wazna jest optymalizacja druku 3D przy wykorzystaniu tego kompozytu
(temperatura topnienia, temperatura przetwérstwa, plastycznosé, lepkosé-predkosé ptyniecia), oraz
zachowanie sie tego materiatu w momencie skrawania (podatnos¢ na wiertto, lokalny wzrost
temperatury, produkty skrawania).

W niniejszych badaniach, szczegblng uwage zwrdcono na poliweglan (PC; ang. polycarbon),
ktory jako materiat stosowany w druku 3D a przy tym tatwo poddajgcy sie modyfikacjom daje szereg
mozliwosci i zastosowan. Ponadto, jako materiat poddajacy sie obrébce skrawaniem przy pomocy
wiertet ze stali austenitycznej chromowo-niklowej [32] moze mieé potencjat w zastosowaniu do
odwzorowania anatomii elementéw kosci. Ze wzgledu na mozliwo$é modyfikacji materiatu i uzyskanie
réznych jego cech, niezbedne jest sprawdzenie, jak modyfikowany PC bedzie sie zachowywat dla
pozostatych parametréow tribologicznych w ztozeniu materiatowym z metalem — stalg 1.4301. Zwykle

w wyniku procesu tarcia w wezle polimer-metal nastepuje przeniesienie materiatu polimerowego
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i adhezyjne naniesienie na powierzchnie stalowg w postaci powtoki polimerowej [101]. Chropowatos¢
elementu stalowego ma znaczenie, poniewaz to od niej bedzie zaleze¢ grubosc oraz gtadkosé tworzacej
sie powtoki polimerowej. W badanym przypadku materiat polimerowy powinien zostac¢ tak dobrany,
aby pozwalat sie on skrawad i nie posiadat sktonnosci adhezyjnych wzgledem wiertta, co by mogto
utrudnia¢ wiercenie i odprowadzanie skrawkéw. Podczas wyboru nalezy uwzgledni¢ takze wzrost
temperatury w strefie styku i zuzycie polimeru (co bedzie miato przetozenie na komfort wiercenia
i nieprzekraczanie zatozonych temperatur, na co zwrdcili uwage Btaszczyk i wsp., 2022 [32]). Wybor

poliweglanu wzbogaconego talkiem pozwala na fatwy i szeroki zakres modyfikacji cech polimeru.
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1.7. Kompozyt i wypetniacz

Do niniejszych badan wybrano poliweglan domieszkowany w rézinych proporcjach talkiem przy
obecnosci polyol (poly (propylene oxide)) (Tabela 1), w oparciu o dotychczasowe wyniki badan
prowadzonych przez Btaszczyk ei wsp., 2022 a takze eksperymentalnie, na podstawie doswiadczen
zdobytych podczas tworzenia patentu PL228980 [32, 102].

Poliweglan to polimer z grupy poliestréw. Ze wzgledu na wysoka temperature topnienia oraz
przetwdrstwa [103] jest plastyczny i pozwala na obrdbke oraz formowanie, jak rowniez modyfikacje.
Uzywany jako materiat matrycowy, domieszkowany wypetniaczami proszkowymi w celu poprawy m.in.
jego wtasciwosci mechanicznych, reologicznych [104, 105], antybakteryjnych [106]. Charakteryzuje sie
wytrzymatoscig oraz sztywnoscig zblizong do tkanki kostnej [107]. Poliweglan jest trwatym materiatem,
chociaz ma wysoka odpornos¢ na uderzenia rownoczesnie posiada niskg odpornosé na zarysowania
[98]. Jako polimer termoplastyczny, PC ulega duzym odksztatceniom plastycznym, nie tracac przy tym
ciggtosci i ksztattu (nie peka i nie ulega kurczeniu).

W niniejszej rozprawie badanym wypetniaczem jest talk, ktéry charakteryzuje sie bardzo dobrag
rozpuszczalnosciag w polimerach, a jego struktura dodatkowo polepsza stabilnos¢ wymiarowg
kompozytu [108]. Talk jest miekkim mineratem obojetnym chemicznie o duzej hydrofobowosci, jest
w stanie w rézny sposéb zmieniaé¢ witasciwosci tworzywa w zaleznosci od jego zawartosci i stopnia
dyspersji w osnowie polimerowej [109]. Obecna literatura wskazuje takze na zalety talku i jego
korzystny wptyw w innych polimerach, szczegdlnie na ich wfasciwosci mechaniczne [104, 105,
109-113]. Kluczowy jest wzrost wytrzymatosci na rozcigganie, rdwniez wraz ze wzrostem zawartosci
talku rosnie wyktadniczo modut Younga, natomiast odpornosé na pekanie (udarnosc) jest korzystna
przy wypetnieniach do 15% [104, 109]. Wraz z iloScig dodanego talku zwieksza sie twardosé polimeru
[109]. Poniewaz czgsteczki talku majg tendencje do aglomeracji, a takze do slizgania sie w kompozytach
pod wptywem sity $cinajgcej [104, 114], stosuje sie kompatybilizator — poliol (PO).

W kompozytach domieszkowanych niskim stezeniem talku (ponizej 3% wag.), talk dziata jako
srodek zarodkujacy, zmniejszajacy rozmiar sferolitu i skracajgcy czas przetworzenia [110, 115, 116].

Zaréwno czysty PC, jak i opracowany materiat PC z domieszka talku nadaje sie do szybkiego
prototypowania technikg przyrostowg FFF (ang. Fused Filament Fabrication), znang takze jako FDM
(ang. Fused Deposiotion Modeling) [32]. Jego tatwa dostepnos¢ oraz niska cena produkcji zwiekszajg
mozliwosci wykorzystania go w przemysle [109]. Zaletg PC jest nietoksycznos$é wzgledem organizmoéw
zywych [117], stad tez jego uzycie jest obiecujgce, takze w dziedzinie medycyny, w tym pod katem
modeli treningowych [118-121].

Szczegoblnie korzystna jest doktadnos¢ tworzonych metodg druku 3D modeli z PC (od-

wzorowanie geometryczne) oraz wytrzymatos¢ tego materiatu [107] i wykonanych z niego
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anatomicznych modeli w poréwnaniu z koscig, uwodnionym siarczanem wapnia, poliamidem, czy

zywicg [119].

Tribologia, jako metoda oceny zuzycia wspdtpracujgcych materiatéw

W ramach tribologii prowadzi sie badania nad wspdtpracujgcymi ze sobg materiatami w celu
poprawy ich wydajnosci, zmniejszenia zuzycia materiatu czy wydtuzenia wydajnosci elementéw.

Z kolei chropowatos¢ powierzchni odnosi sie do mikroskopijnych cech geometrycznych:
szczytow i dolin na obrabianej powierzchni i ma istotny wptyw na wydajnos¢ oraz zywotnosc
wytworzonego elementu, szczegdtowo opisujgc mikrotopografie powierzchni [122].

Oba zagadnienia majg szczegdlne znaczenie w obszarach technik przyrostowych, gdzie nowe
metody wytwarzania — druk 3D — mogg wplywaé na ostateczne parametry z zakresu: wytrzymatosci,
jakosci powierzchni, doktadnosci odwzorowania, a takze kosztach wytworzenia, czy dalszej
eksploatacji, co jest szczegdlnie widoczne w tematyce wytwarzania oraz obrébki metali [123-127], ale
takze w ztozeniach metal-polimer [101].

Wspdtpracujacy z metalem materiat polimerowy moze zuzywac sie adhezyjnie lub korozyjnie,
gdzie odpowiednio zachodzi:

— zuzycie miedzyfazowe - skutek adhezji wspdtpracujgcych powierzchni lub potencjatu
chemicznego;

— zuzycie mechaniczne — scieranie lub zmeczeniowe pekanie lub wykruszanie sie czgstek materiatu
[101].

W trakcie obrobki czy eksploatacji, powierzchnia materiatu ulega zmianie. Ze zuzyciem
w ztozeniu metal-polimer wigze sie proces przenoszenia polimeru na powierzchnie metalu, przez co
z czasem wspotpracujgca powierzchnia zmienia sie w wezet polimer-polimer [101, 128, 129].

Dzieki charakterystyce mikrotopografii powierzchni, czyli opisowi chropowatosci powierzchni
2D (ang. 2D roughess profiles), w tym parametréw: amplitudowych, poziomych (ang. spacing) oraz
hybrydowych, parametry umozliwiaja monitorowanie powierzchni, jej obrébki, odpornosci na
Scieranie, utrzymania substancji smarujacej na powierzchni, powtarzalnosci przygotowania kolejnych
probek itp. [122].

Z kolei wraz z okresleniem intensywnosci zuzycia liniowego i masowego oraz wspotczynnika

tarcia, mozliwe jest kompleksowe okreslenie charakterystyk tribologicznych.
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Krzywa Abbotta-Firestone’a (AFC)

Sposrdd rdéznych charakterystyk nosnosci struktury geometrycznej powierzchni do oceny
wtasciwosci powierzchni najwieksze zastosowanie ma krzywa udziatu materiatu profilu, tzw. krzywa
nosnosci powierzchni, inaczej krzywa Abbotta-Firestone’a (AFC) [127]. Opisuje ona parametry
w oparciu o cechy tribologiczne powierzchni, co dodatkowo umozliwia ocene tych cech [127].
Umozliwia opisanie zaleznos$ci danego profilu a funkcji uzytkowych materiatu na podstawie rozktadu
materiatu w profilu [130, 131].

Scharakteryzowanie w powyzszy sposdb struktury geometrycznej powierzchni dostarcza
informacji na temat procesu zuzywania materiatu, w tym oceny funkcjonalnej powierzchni narazonych
na duze obcigzenia, takich jak: warstwowe wiasciwosci funkcjonalne: szlifowanie, honowanie
i polerowanie; parametréw odpowiadajgcych wtasciwosciom tarcia, zuzycia i smarowania powierzchni

oraz badan jakosci [122, 132].
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2. UZASADNIENIE PODIJECIA TEMATU

System protezy twarzoczaszki Cochlear™ Vistafix 3. generacji jest rozwigzaniem powszechnie
znanym na sSwiecie. Pozwala na protezowanie rozlegtych ubytkéw petnych matzowin usznych, czy
ubytkdéw twarzoczaszki w obrebie oczodotu i nosa. Pomimo rozwoju technik chirurgicznych implantéw
zakotwiczonych w kosci, jak rowniez samego komercyjnego systemu Vistafix® 3, producent udostepnia
materiaty jedynie z obszaru uzupetniedn matzowin usznych. Na dzien dzisiejszy brak ogdlnych
przewodnikdw z zakresu leczenia ubytkéw oczodotéw i nosa systemem Vistafix® 3. W efekcie na
Swiecie istnieje niewielki odsetek pacjentéow z tak leczonymi ubytkami. Sama metodyka leczenia nie
jest wystandaryzowana w zadnym przewodniku chirurgicznym producenta, natomiast dostepna
literatura opisuje jedynie pojedyncze przypadki oraz doswiadczenia wtasne klinik prowadzgcych tego
typu program zabiegdw rekonstrukcji twarzy.

W Polsce chirurgia Vistafix 3, protezujgca matzowiny uszne jest z powodzeniem wykorzysty-
wana od 2012 roku, przy czym po raz pierwszy podjeto sie skutecznej rekonstrukcji oczodotu/oka
wspomnianym systemem dopiero z koricem 2018 roku, natomiast nosa w grudniu 2021 roku [8].

Brak standarddéw chirurgii oraz brak powszechnej swiadomosci na temat mozliwosci systemu
ma wptyw na stopien jego wykorzystania w chirurgii rekonstrukcyjnej. Kompleksowe
scharakteryzowanie systemu Vistafix od ogdlnego opisu zastosowania rozwigzania do szczegdtow typu
,materiaty i metodyka”, czy wystandaryzowanie krokéw chirurgicznych, pozytywnie wptynie na
zwiekszenie wiedzy specjalistéw z dziedzin otorynolaryngologii, chirurgii szczekowo-twarzowej,
stomatologii, czy chirurgii plastycznej. Z kolei wzrost Swiadomosci w wymienionej grupie specjalistow,
stwarza szanse na tworzenie i rozwdéj programow rekonstrukcji twarzoczaszki w klinikach w Polsce,
a tym samym umozliwi leczenie trudnych przypadkéw medycznych, w tym pacjentow po rozlegtych
operacjach onkologicznych.

Opisana w niniejszej rozprawie metoda protezowania systemem Vistafix 3. generacji jest
zwigzana ze $wiadczeniem medycznym (usuniecie zmiany i rekonstrukcja tak powstatego ubytku),
ktére moze zosta¢ w petni rozliczone przez NFZ (Narodowy Fundusz Zdrowia). Jednak, aby
Swiadczeniodawca modgt rozliczyé koszty leczenia, dotychczas musiat to wykazaé¢ na zasadach
indywidualnego rozliczenia. W praktyce oznacza to, ze dopiero po zakoficzonym leczeniu pacjenta,
szpital mégt starac sie o rozliczenie poniesionych kosztéw. Stosowana przez lata powyzsza praktyka,
spowodowata, ze pomimo wielu kwalifikujgcych sie do tej metody leczenia pacjentdw, rocznie
wykonywato sie nie wiecej niz 5 operacji tego typu.

Niewielka ilo$¢ chirurgii ma odzwierciedlenie w zaledwie 3 osSrodkach regularnie
implantujgcych w Polsce. Niestety tak mata ilos¢ miejsc z jednej strony moze stanowi¢ ograniczenie

dostepu do leczenia pacjentom, natomiast z drugiej strony ogranicza mozliwo$¢ nauki etapdéw
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chirurgicznych kolejnym specjalistom. tatwiejszy dostep, poprzez szkolenia i praktyczne treningi
chirurgiczne moze przyczyni¢ sie do spopularyzowania metody leczenia rozlegtych ubytkéw
twarzoczaszki przy pomocy systemu Vistafix.

Dobrze osadzony tytanowy implant VXI300 jest podstawg sukcesu. To od jego stabilnosci
mechanicznej bedzie zalezeé¢ przebieg procesu osseointegracji, a wiec stabilnos¢ biologiczna.
Réwnoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze poziom sukcesu bezposrednio zalezy od miejsca implantacji:

— matzowina 95.7%;

— oczodot 94.1%;

— nos 87.5% [11, 33].
Do najbardziej wymagajacych przypadkéw nalezg pacjenci u ktérych podjeto leczenie onkologiczne.
Po zakonczone] radioterapii jakos¢ kosci w naswietlanym obszarze jest istotnie obnizona, a samo
miejsce jest trudnodostepne i w dodatku moze byé zmienione na skutek zabiegdw resekcji guza lub
dalszego procesu leczenia. Zgodnie z literaturg, u pacjentdow po radioterapii znacznie spada poziom
stabilnosci implantu. Jego niezawodno$¢ z poziomu 80%-98.4% [33, 133] maleje nawet od 17 do 42
punktéw procentowych [12]. Z tego wtasnie powodu, zaplanowanie miejsca implantacji, prawidtowe
osadzenie implantu, jak réwniez precyzja przeniesienia zaprojektowanych katéw i ustawien catej
konstrukcji bedzie kluczowa i moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia dtugoterminowych efektow
stabilnosci rozwigzania.

Zakres niniejszej pracy dotyczy rozwigzania Vistafix 3. generacji. Jest to system protezy
zakotwiczonej w kosci, ktdry ze wzgledu na sposéb mocowania zalicza sie do grupy pojedynczych
samogwintujacych sie tytanowych implantdw. Grupa ta charakteryzuje sie tym, ze jeden lub kilka
implantéw stanowi niezalezny samodzielny punkt mocowania epitezy w kosci (stabilnos¢ mechaniczna
- uzyskana dzieki bezposredniemu zagwintowaniu tytanu w kosci; oraz stabilnos¢ biologiczna).
Implanty Vistafix z powodu pojedynczego punktu fiksacji, powinny by¢ wprowadzone skutecznie juz za
pierwszym podejsciem chirurga. W przeciwnym wypadku rozwigzanie bedzie niestabilne i negatywnie
wptynie na efekt koricowy.

Wybdr tematyki badan nad systemem Vistafix zostat uzasadniony z czterech powoddéw:

— jest to najdtuzej stosowane rozwigzanie protetyczne oparte na implantach kotwiczonych w kosci [21];

— znajduje sie w czotéwce najczesciej wykorzystywanych rozwigzan [12, 134];

— tym samym jest to jedno z szerzej i doktadniej przebadanych rozwigzan [135, 136];

— pomimo wyzej wymienionych punktow, istniejg pewne trudnosci na etapie planowania chirurgii,
poniewaz w trudnych anatomicznie regionach nie zawsze mozna osadzi¢ implant w uprzednio
wybranym miejscu, a tylko okreslona liczba pojedynczych implantéw oraz ich utozenie wzgledem

siebie bedzie decydowato o przysztej stabilnosci protezy.
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2.1. Cel naukowy projektu

Celem niniejszej pracy jest opracowanie metody chirurgicznego protezowania twarzoczaszki
systemem Cochlear™ Vistafix 3 oraz oraz opracowanie standardéw chirurgicznych przy wykorzystaniu
zaprojektowanego i opracowanego modelu treningowego, wykonanego z wytworzonego nowego
materiatu kompozytowego na bazie poliweglanu, przy uzyciu technik CAD/CAM oraz druku 3D.

Aby zrealizowa¢ powyzsze zadanie, niezbedne byto przeprowadzenie badan w zakresie:

— oceny dotychczasowej techniki chirurgicznej posrdéd specjalistow;
— postepowania chirurgicznego (opis i standaryzacja dotychczasowych krokéow chirurgicznych);
— pomiaréw antropometrycznych pacjentéw;
— parametréw i wykorzystania nowego materiatu kompozytowego.
Jako jeden z elementéw badan, majacych na celu usprawnienie przebiegu implantacji, niniejsza
praca opisuje proces:
— projektowania, wytworzenia i wykorzystania nowego instrumentarium chirurgicznego;
— wymodelowania, wytworzenia oraz zastosowania modelu treningowego;
— wytworzenia oraz przebadania nowego materiatu, z ktdrego nastepnie wykonano model

treningowy.
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2.2.

(ad
1.

(ad.

(ad.

Tezy badawcze oraz cele niniejszej pracy

Tezy nakreslone w niniejszej pracy:

Poliweglan modyfikowany talkiem i poliolem nadaje sie do zastosowan biomedycznych
w zakresie wytwarzania oraz zastosowania modeli treningowych twarzoczaszki.

Opracowane modele treningowe twarzoczaszki mogg by¢ z powodzeniem wykorzystywane do
treningdw chirurgicznych i planowania przedoperacyjnego.

Nowy przymiar chirurgiczny, umozliwia precyzyjne osadzenie implantu w zaplanowanym

miejscu.

Cele, niezbedne do udowodnienia badanych tez:

.tezal.)

Jakosciowa ocena nowego materiatu bazujgcego na osnowie poliweglanu pod katem
wykorzystania go w druku 3D oraz jego obrébce i modyfikacji geometrycznej (skrawanie).
Zaproponowanie zestawu badan tribologicznych, ktéry pozwoli okresli¢ jakich efektéw mozna
sie spodziewaé, gdyby wykorzysta¢ badany nowy materiat kompozytowy w dziedzinie
medycyny z wykorzystywaniem druku 3D, jako gtdwnej metody wykonywania modeli do nauki
anatomii czy przebiegu chirurgii (okreslenie zuzycia, analizy jakosciowej badanych prébek).
Okreslenie, ktéry z kompozytdw bedzie najbardziej odpowiedni do zastosowan medycznych
pod katem treningowym przy uzyciu systemu Vistafix 3. generacji, szczegdlnie uwzgledniajgc
zachowanie tribologiczne we wspotpracy z wierttem, co bedzie sie przektadato na obcigzenie
rzeczywistego uktadu frezujgcego.

teza 2.)

Standaryzacja postepowania kwalifikacyjnego oraz chirurgicznego w leczeniu ubytkow
twarzoczaszki (obszar oczodotu i nosa) by Cochlear Vistafix 3 System na podstawie analizy
statystycznej badan obrazowych pacjentéw potencjalnych pochodzenia polskiego.
Opracowanie wirtualnego modelu obszaru chirurgii w oparciu o zdefiniowany typoszereg
zbadanych przypadkéw anatomicznych.

Wytworzenie treningowego modelu 3D.

teza 3.)

Usprawnienie catego procesu treningowego poprzez zaproponowanie nowego narzedzia

chirurgicznego do odtwarzania kagta wprowadzania implantu w sposdb mierzalny.
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3. MATERIAt | METODYKA

W pierwszej kolejnosci przeprowadzono badania w zakresie materiatu poliweglowego
domieszkowanego talkiem. Nastepnie przy wykorzystaniu druku 3D wytworzono prébki w obrebie
ktdrych wykonano badania tribologiczne. Kolejnym etapem byty badania nad wytworzonym modelem
treningowym.

Przeprowadzona ankieta wsrdd specjalistéw dziedzin medycznych umozliwita okreslenie
chirurgicznych potrzeb, na podstawie czego zaprojektowano, wytworzono oraz przebadano nowe
instrumentarium chirurgiczne, w oparciu o ktére zaproponowano i zweryfikowano przebieg szkolenia

chirurgicznego.
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3.1. Materiat kompozytowy

W oparciu o doswiadczenia wtasne [32], do stworzenia kompozytu zastosowano PC (Covestro
Makrolon 2600 Polycarbonate, Songhan Plastic Technology, Shanghai City, China), domieszkowany
talkiem w obecnosci kompatybilizatora z grupy alkoholi polihydroksylowych — poliolu

(polioksyprpylenodiol; Rokpol D2002, PCC Rokita, Brzeg Dolny, Polska).

Sktad materiatu

Do statej ilosci poliweglanu dodawano masowo wybrane ilosci talku i poliolu, co procentowo

przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Sktad badanych materiatéw: matryca PC z domieszka talku w obecnosci PO.

proporcje masowe proporcje procentowe
Kompozyt

PO [g] talk [g] PC [g] PO [%] talk [%] PC [%]
PCO 0.0 0.0 700 0.00 0.00 100.00
PC1 5.0 17.5 700 0.69 2.42 96.89
PC2 5.0 7.0 700 0.70 0.98 98.31
PC3 5.0 35 700 0.71 0.49 98.80
e 25 7.0 700 0.35 0.99 98.66
PC5 25 3.5 700 0.35 0.50 99.15

Homogenizacja

Sktadniki kompozytu zmieszano. Poliol petnit funkcje stabilizatora czastek, jak réwniez
pozwalat zredukowaé pylenie talku w trakcie procesu homogenizacji: mieszanie 20-300 rpm przez

30 min (homogenizator CAT R50, Merazet, Poznan, Polska).
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3.2. Przygotowanie prébek z badanych kompozytéow

PC przed dalszym zastosowaniem poddano procesowi osuszania przy pomocy osuszarki
ChemLand DZ-3BCll (Chemland, Krakéw, Polska) przez 24h w temperaturze 100°C wraz ze srodkiem

kompatybilizujgcym —PO (poliol; Rokpol D2002, PCC Rokita, Brzeg Dolny, Poland).

Filament

Przy uzyciu wyttaczarki Slimakowej jednoslimakowej pieciostrefowej zasypowej L/D = 25 PLV
151 (Brabender, Duisburg, Niemcy) uzyskano filament o $rednicy 1.75 mm. W celu uplastycznienia
materiatu w poszczegdlnych strefach zastosowano nastepujgce temperatury: I*—32 °C, 11—240 °C,
I1I—255 °C, IV—265 °C, V*¥*—265 °C (*—zasobnik; **—gtowica wyttaczajgca). Poczatkowy zakres
temperatur wyznaczono na podstawie danych witasciwych dla czystego PC i udoskonalono w trakcie
wyttaczania na podstawie empirycznej oceny parametrow procesu z uwzglednieniem cisnienia
roboczego ekstrudera i szybkosci pozyskiwania filamentu [32].

W celu ochrony przed wilgocig, filament byt przechowywany w workach prézniowych oraz

dodatkowo osuszany przed dalszym wykorzystaniem w druku 3D.

Proces druku 3D i modele kalibracyjne

Z uzyciem kazdego z otrzymanych filamentéw [32], wytworzono tréjwymiarowe modele
kalibracyjne przy wykorzystaniu drukarki 3D (VORON model 2.4) oraz wystandaryzowanego modelu
kalibracyjnego nr 24238 [137]. Jego charakterystyczny ksztatt umozliwiat na przeprowadzenie 15
niezaleznych préb wykonania odwiertu oraz wprowadzenia implantu. Proporcje pierwotnego modelu
musiaty zosta¢ zwiekszone o poftowe, tak aby odpowiadaty rozmiarom stosowanych wiertet:
stozkowego wiertta naprowadzajgcego oraz wiertta rozwiercajgcego z frezem, a takze implantéw

VX1300/BI300 (Cochlear Ltd.) (Rycina 2).
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Rycina 2. Elementy chirurgiczne, sterylne, jednorazowe firmy Cochlear: (a) implant VXI300 / BI300 oraz (b) wiertto

naprowadzajace i (c) rozwiercajgce z frezem. [24]

Docelowo modele kalibracyjne posiadaty nastepujace wymiary:

50 mm w kierunkach x, y, z — dla catego obiektu;

10 mm kazda ze $cian wszystkich szesciandw budujgcych obiekt.

Modele badawcze - trzpienie

Trzpien z materiatu oznaczonego PCO sktadat sie z czystego PC i byt préobka odniesienia.

Z kazdego rodzaju materiatu wykonano co najmniej po 5 trzpieni przy parametrach

przedstawionych w Tabela 2, w warunkach zamknietej komory drukarki.

Tabela 2. Parametry druku na drukarce 3D z wykorzystaniem badanych filamentow.

. P k T Predkosé
Srednica Wysokos¢ oczat oy\fa Temperatura Temperatura emperatura red osc‘ .
. wysokos¢ . stotu dla drukowania Brim
filamentu warstwy gtowicy stotu ..
[mm] [mm] warstwy [°C] [°C] | warstwy liniowego [mm]
[mm] [°C] [mm/s]
1.75 0.2 0.3 295 126 116 120 5

Najtrudniejszy w procesie druku 3D okazat sie filament z materiatu PC3, dlatego wydruki

prowadzono z oznaczonym dodatkowym 5 mm brzegiem (ang. brim’em), co gwarantowato dobre

przyleganie poczatkowych warstw do podtoza.
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3.3. Wieloetapowa analiza wtasciwosci materiafu

Niniejsze badania nad wytworzonym kompozytem sktadaty sie z wielu etapdéw. Dalsze
postepowanie oraz wybory kolejnych metod badawczych byty warunkowane kazdorazowo

uzyskiwanymi wynikami z realizowanych etapow.

Badania tribologiczne

Drugim elementem skojarzenia byta tarcza o srednicy 39 mm i grubosci 4 mm wycieta ze stali
1.4301 o sktadzie (Cr-18.120%, Ni-8.010%, Mn-1.690%, CU-0.390%, Mo-0.370%, Si-0.300%, N-0.069%,
P-0.029%, C-0.028%, S-0.001%), zblizonym do sktadu wiertet, stosowanych podczas klasycznej chirurgii
wszczepienia implantu twarzoczaszkowego do kosci [24].

Pomiary wykonano na stanowisku T-01M (ITeE-PIB, Radom, Polska) w ukfadzie trzpien-tarcza
w ruchu obrotowym w warunkach tarcia technicznie suchego. Badania dla kazdego ze skojarzen
powtarzano minimum 5 razy, odpowiednio dla skojarzert materiatowych: PCijego modyfikacji (prébka)
oraz tarczy stalowej (przeciwprobka).

Wszystkie testy byly przeprowadzone przy parametrach:

czas 4300 s,
— obcigzenie wezta 20 N,
— $rednica tarcia 25 mm,
— predkosé liniowa 0.1 m/s,
— droga tarcia 1000 m,
— temperatura otoczenia 23°C £ 1°C,
— wilgotnos$¢ wzgledna 30% + 10%.
Pozostate parametry badan przyjeto w oparciu o publikacje Duda i wsp. 2010; Bara i wsp. 2011; Barylski
i wsp. 2021, wedtug zalecen normy technicznej VAMAS [126, 138, 139].
Intensywnos¢ zuzywania masowego wyznaczono metodg wagowa (waga analityczna WPA60 Radwag,

Radom, Polska). Pomiary wykonano dla kazdego z trzpieni przed i po tescie tribologicznym.

Mikrotomografia komputerowa

Trzpienie po wspodtpracy tribologicznej zostaty poddane badaniom przy uzyciu mikrotomografii
komputerowej (uCT) (phoenix v|tome|x, GE, Wunstorf, Germany). Parametry skanowania

zamieszczono w Tabela 3.
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Tabela 3. Parametry uCT.

Napiecie Natezenie Rozmiar Liczba Wymiar X  Wymiar Y Wartosc < .
kvl pradu woksela X projekcji [px] px] czasu Srednia Przeskok
[nA] [mm] [ms]
50 130 0.005 1700 1600 1200 1000 3 1

Uzyskane wyniki przeanalizowano w programie Imagel oraz MyVGL (Volume Graphics,
Hexagon Manufacturing Intelligence, Charlotte, U.S.) pod kagtem analizy jakosciowej, strukturalnej oraz
inspekcji wad. Badania jakosci wykonano dla kazdego badanego materiatu prébki dla 10 warstw o

grubosci 5 um zebranych od powierzchni styku oraz dla 40 takich warstw potozonych gtebiej trzpienia.

Badania chropowatosci powierzchni

Pomiary chropowatosci powierzchni tarcz przed i po wspdtpracy tribologicznej zostaty
przeprowadzone na profilografie Form TalySurf Series 2 (Taylor Hobson, Leicester, UK) z uzyciem
standardowej koncodwki pomiarowej. W kazdym z badanych przypadkéw zebrano co najmniej 5 profili
w losowych miejscach — dla prébek po tescie poprzecznie do $ladu wspdtpracy. Obliczenia parametréw
R wykonano za pomocg TalyMap Universal (Digital Surf, FR).

Z zebranych dla kazdego z materiatéw profile chropowatosci (2D) do analizy wybrano

parametry dla kazdej z grup: amplitudowych, poziomych hybrydowych oraz funkcjonalnych (Tabela 4).

Tabela 4. Parametry chropowatosci.

Klasa parametru Symbol Definicja Uwagi
. . . ) t
Srednie arytmetyczne odchylenie profilu od w,p ywhna
Ra Ly, O $rednig
linii Sredniej
rzednych
. wysokosé najwyzszego wzniesienia profilu
|
parametry amplitudowe Rp chropowatosci wewnatrz odcinka wptyw na
elementarnego szczyty i
Rv wysokos$¢é najnizszego wgtebienia zagtebienia
powierzchni
parametry poziome Rsm Srednia szerokos¢ elementéw profilu [140]
parametry hybrydowe RAq srednie kwadratowe nachylenie ocenianego profilu [122]
iat iat ik iat
udzia materl.a owyl rzyw:a udziatu Rmr udziat materiatowy profilu [122, 141, 142]
materiatowego profilu
Rk gtebokosé profilu rdzenia chropowatosci
krzywa noénoéci powierzchni i parametry Rpk srednia wysoko$¢ wzniesien [122, 127, 130
powigzane: Rvk Srednia wysokosé wgtebien 1‘;’2 1113] !
AFC (Abbot-Firestone curve) Mrl udziat wierzchotkéw !

Mr2 udziat wgtebien
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Mikroskopia optyczna

W celu analizy jakosciowej wytworzonych filamentéw, wykorzystano mikroskopie optyczna
(mikroskop Carl ZEISS Vario700 (Carl Zeiss, Oberkochen, Niemcy), powiekszenie x19). Urzadzenie
pozwolito okresli¢ strukture kompozytéw. Ze wzgledu na przezroczystos¢ materiatu mozliwe byto
okreslenie rowniez wnetrza struktury filamentu [32].

Obserwacje mikroskopowa (powiekszenie x6) przeprowadzono w ramach badan zuzyciowych,

gdzie obserwowano powstate na tarczach slady biegu prébki po tarczy.

41



3.4. Badania nad nowym materiatem kompozytowym

Poza oceng jakosciowg wydrukowanych modeli kalibracyjnych, badano jego podatnosé
na wiertto, zachowanie sie widordow, zmiane temperatury podczas wiercenia, stabilno$é

wprowadzonego implantu.

Obrobka skrawaniem

Metoda pomiaru temperatury u styku tytanowego wiertta oraz krawedzi materiatu, w ktérym
wykonywany byt otwér przedstawia schemat (Rycina 3). Wykorzystano pirometr Testo 805i (Pruszkow,
Polska) doktadnos¢ +1,5 °C lub £1,5% mierzonej wartosci (0 do +250 °C). Pomiar temperatury wokot
wykonanego otworu wykonywany byt tuz po usunieciu kazdego z pracujgcych wiertet przy pomocy
pirometru, ustawionego w odlegtosci 9 cm (optyka 10:1; wartos¢ odczytu temperatury usredniona
z pola obszaru o srednicy 0.9 cm) [32]. Ponadto zapewniono stabilne warunki otoczenia: stata

temperatura pomieszczenia 21.6°C, sala klimatyzowana.

e—— statyw do kamery

. kamera

4 - statyw pirometru
pirometr Testo 805i

promien pomiarowy

badany materiat

Rycina 3. Bezkontaktowy pomiar rozktadu temperatury podczas skrawania — ukfad pomiarowy z wykorzystaniem
pirometru Testo 805i. [32]

Stabilno$¢ implantu

Scharakteryzowano wymiary geometryczne wykonanych otwordw (srednica, gtebokosé)
z wykorzystaniem suwmiarki. Wymiary decydujg o sukcesie wprowadzenia implantu VXI300, a tym

samym majg wptyw na ewentualne naprezenia, ubytki kostne, czy stany zapalne, jakie mogg pojawic
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sie wokofo implantu, a ktére ostatecznie mogg wptynac¢ na stabilnos¢ koricowg systemu Vistafix
[32, 144].

Wykonano bezkontaktowe pomiary stabilnosci wprowadzanych w otwory implantéw przy
pomocy urzadzenia Ostelle 1SQ (Ostell, Goéteborg, Sweden) oraz rezonansowo wzbudzanych
wskaznikdw SmatPeg typ 30 (Rycina 4). Stabilno$¢ implantu moze sie rézni¢ w zaleznosci od kierunku
pomiaru, dlatego dokonano pomiaru dwdch czestotliwosci rezonansowych, zgodnie z pracg Btaszczyk
iwsp., 2022 [32].

Czestotliwos¢ rezonansowa implantu jest przetozona na wartosc ilorazu stabilnosci implantu
(1SQ) w zakresie od 1 do 100. Im wyzszy ISQ, tym wieksza stabilnos¢ implantu [145]. Pomiar wykonany
byt wedtug instrukcji nr ref. 25052-00, przygotowanej przez producenta narzedzia pomiarowego

Ostelle AB oraz nr ref. E81713 producenta implantu VXI300 [146, 147].

Rycina 4. (a) Implant VXI300 oraz przekréj implantu VXI300, gdzie wida¢ charakterystyczny gwint, patent US2016/0038202
[148]. (b) Implant VXI300 osadzony w modelu osuszonym (700g PC/ 5g PO/ 3,5g talk). (c) Implant VXI300 osadzony w
modelu nieosuszonym (700g PC/ 5g PO/ 3,5g talk). (d) Uktad pomiarowy: Ostelle 1ISQ dostarczony przez Osstell wraz z
magnetyczng rekojescig oraz SmartPeg typ 30, osadzony w implancie VI300 marki Cochlear. (e) Powiekszenie: osadzony
implant VXI300 w badanym materiale z tymczasowo wkreconym SmartPeg typ 30. [32]
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3.5.  Model treningowy

Przeprowadzono badania w zakresie zaprojektowania, wymodelowania oraz wytworzenia

modelu twarzoczaszki do celdw treningowych.

Przeglad literatury

Przeanalizowano literature pod katem metody umiejscowienia implantéw twarzoczaszkowych
dla rozwigzan tytanowych o budowie 3.2 mm lub 4.2 mm gtebokosci oraz srednicy 4.475 mm oraz
wczesniejszych generacji. Na podstawie literatury opisano miejsca obszaru implantacji oraz wyzwania

zwigzane z implantacjg tego typu rozwigzan.

Ankieta

W celu badania obecnego stanu techniki, jak réwniez poznania opinii specjalistéw na temat
instrumentarium chirurgicznego: Wskaznik wiertta do dermatoméw WS-75 i Osscora (drill indicator
nr 91116, Mdlnlycke, Cochlear, Szwecja), przeprowadzono ankiete oceniajgcg poziom zadowolenia
z aktualnego rozwigzania oraz oceniajgcg kierunek proponowanych zmian i ich mozliwego wptywu
na przebieg chirurgii.

Pytania z zakresu oceny dotychczasowego uzytkowania oraz opinii na temat potrzeby
wprowadzenia modyfikacji narzedzia, zadano 21 chirurgom z Polskich wiodacych klinik, realizujgcych
program implantow zakotwiczonych w kosci lub program implantéw twarzoczaszkowych. Réwnolegle
do badania wiaczono grupe 8 inzynierdw klinicznych i 12 instrumentariuszek, ktérzy sg zaangazowani,
jako wsparcie techniczne podczas implantacji na bloku operacyjnym. tacznie w ankiecie wzieto udziat
41 specjalistéw z dziedziny implantéw twarzoczaszkowych.

W ankiecie poproszono o okreslenie ilosci osdb zaangazowanych w proces okreslenia kata
wprowadzenia implantu (obserwacji wskaznika wiertta - the drill indicator) podczas zabiegu
wprowadzenia implantu BI300/VXI300.

Ponadto przy pomocy skali Likerta oceniono:

— optymalno$¢ dotychczasowej procedury wprowadzenia implantéw twarzoczaszkowych
z wykorzystaniem wskaznika wiertfa,

— stopien przydatnosci zmiany przebiegu chirurgii poprzez okreslenie (w 2 ptaszczyznach)
doktadnego kata lub potozenia pod ktorym wprowadzony zostatby implant BI300/VXI1300.

Przy pomocy pytan ankietowych chirurdzy okreslili réwniez, ktdéra ptaszczyzna odchylenia jest

istotniejsza w okresleniu kata implantacji oraz co bytoby pomocne podczas wprowadzenia implantu
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BI300/VXI300. Natomiast przy pomocy wielokrotnych dychotomii, zbadano na jakie aspekty chirurgii

moze wptyngc¢ doktadny kat lub potozenie pod ktérym wprowadzony zostatby implant.

Tomografia komputerowa

Przeanalizowano DICOMy dotychczasowych, znanych przypadkéw medycznych pacjentéw po
implantacji, jak rowniez przebadano wyniki nalezgce do grupy potencjalnych pacjentéw, ktérzy
mogliby sie kwalifikowa¢ do takiego rozwigzania. Na podstawie tomografii komputerowej czaszek
pacjentéw, okreslono charakterystyczne punkty anatomiczne oraz sugerowane miejsce pod implant.
Przebadano po 52 przypadki z kazdego z trzech obszaréw (lewy oczoddt, prawy oczoddt, nos).

Okreslono okolice implantowanych miejsc zgodnie z okreslonym na potrzeby badania
schematem przy pomocy programu RadiANT DICOM Viewer v. 2021.2.2 (Medixant). Przegladarka
danych typu DICOM, umozliwita na poziomie 3D, jak réwniez pojedynczych przekrojow dokfadnie
zwymiarowac i zaplanowac grubos¢ kosci lub okresli¢ katy w wybranym obszarze. Program ten zostat
wykorzystany do okreslenia parametréw anatomicznych charakterystycznych punktow twarzoczaszki
wszystkich pacjentéw ze zgromadzonej bazy. Mierzono szerokos¢ i gtebokos¢ wyznaczonego obszaru
w celu zweryfikowania, czy implant ma szanse sie zmie$ci¢ we wskazanym punkcie twarzoczaszki.
Wykonano obliczenia statystyczne badanej grupy z podziatem na protezy w obrebie nosa oraz protezy
w obrebie oczodotu. Zweryfikowano czy w badanej grupie na otrzymane wyniki ma wptyw symetria,
pte¢ lub wiek pacjentdow. Do obliczen statystycznych wykorzystano oprogramowanie Statistica

(StatSoft Polska, Krakow, Polska).

CAD/CAM

W oparciu o wyniki przeprowadzonej ankiety, opracowano i zaprojektowano w programie
SOLIDWORKS 2022 (Dassault Systémes SolidWorks Corporation) nowe instrumentarium chirurgiczne.
Przy pomocy drukarki zywicznej 3D LFS (Low Force Stereolithography) (Formlabs Form 3, Formlabs,
Budapeszt, Wegry) wydrukowano nowy przymiar chirurgiczny - wskaznik kata implantacji. Umozliwia
on precyzyjne odtworzenie kata wprowadzenia implantu. Zaproponowane instrumentarium
zastosowano podczas probnych nawiertéw i implantacji w celu okredlenia skutecznosci
zaproponowanego rozwigzania.

Rownoczesnie na podstawie wynikow CT grupy pacjentéow kwalifikowanych do protezy
kotwiczonej w kosci, w ramach morfometrii wydrukowano analizowane elementy czaszek.

Wymodelowano usredniony model twarzoczaszki do kompleksowego treningu chirurgicznego.

W tym celu wykorzystano pakiet Drishti v2.7: Drishtilmport, DrishtiPaint oraz Drishti (Ajay Limaye,
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Developer: ANU Vizlab) oraz 2017 Autodesk Meshmixer v. 3.5.474 (Autodesk Inc.). Model czaszki

stworzony zostat metoda druku 3D FFF (Bambu Lab X1 Carbon 0.6 nozzle printing; Bambulab Ltd.,

London, UK), zgodnie z parametrami opisanymi w tabeli 2, przy uzyciu:

— materiatu komercyjnego — czystego poliweglanu;

— materiatu o osnowie poliweglanowej domieszkowanej talkiem (w proporcji 1.0% wag.) i poliolem
(0.7% wag.) [32].

Efekty pomiedzy modelami poréwnano pod katem ich wytworzenia, obrébki skrawaniem oraz oceny

jakosciowej (doktadnos¢, estetyka wykonania).
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4. WYNIKI

4.1. Nowy materiat poliweglanowy domieszkowany talkiem
(Wyniki opisano w oparciu o artykut ,Surgery Training system supported by novel organic materials”
autorstwa Bfaszczyk i wsp., opublikowanym w Materials 2022, 15, 4162.10. DOI: 3390/ma15124162)

Zgodnie ze schematem przedstawionym na Rycina 5, otrzymano pie¢ materiatow
kompozytowych na osnowie polimerowej. Otrzymane wyniki badan pozwolity poréwnanie ich

wiasciwosci pomiedzy sobg oraz w odniesieniu do czystego PC.

Osnowa + Napetniacz proszkowy =  Kompozyt
Poliweglan (PC) Talk
CH, 0
| | ,
to-(O-~Or-o-cpom Mgs(OH),Si,Ox0
CH. sz .
! n Kos¢ czaszki
Gestosé 1.20 g/cm? Gestosé 1.68 — 1.87 g/cm?
Modut sprezystosci 2.35GPa Modut sprezystosci  10.40 — 19.60 GPa
Naprezenie przy zerwaniu 55-70 MPa Naprezenie przy zerwaniu 90-170 MPa
Zakres stosowania -100°C—-135°C Sterylizacja parowa 134°C
Temperatura przetworstwa 280°C — 310°C Temperatura produkgji filamentu 265°C

Temperatura druku  295°C

Rycina 5. Gtowne skiadniki kompozytu z wyszczegélnionymi parametrami mechanicznymi oraz przetwoérczymi dla PC oraz
dla kosci czaszki.

Ocena jako$ciowa wytworzonych filamentow

Uzyskany materiat o sktadzie odpowiadajgcym Tabela 1 przedstawiono na Rycina 6.
Przedstawione filamenty rdznig sie wzgledem siebie przejrzystoscia oraz niejednorosciami pod

postacig pecherzy powietrza, uwidaczniajgcymi sie wraz ze zwiekszajgcg sie iloscig talku.

Rycina 6. Zdjecia otrzymanych filamentéw pod mikroskopem Carl ZEISS Vario700, powiekszenie x19. Numery filamentéw
PC od 0-5, zgodne ze sktadem z Tabela 1. [32]
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Ocena wydruku modeli kalibracyjnych i przebiegu procesu skrawania

Obserwuje sie wizualne réznice pomiedzy modelami kalibracyjnymi wydrukowanymi metodg
FFF z filamentdw uprzednio osuszonych i zabezpieczonych prézniowo (kolor kremowo-biaty,
nieprzezroczysty), a tymi wykonanymi z filamentdéw, ktére zaabsorbowaty wilgo¢ z otoczenia (kolor
szaro-przezroczysty, widoczna porowatos¢ struktury) (Rycina 7a-b). Dla poréwnania oba modele
zestawiono z materiatem z ktérego wykonane sg modele komercyjne (kolor zétty, materiat kruchy,

wykonany metodg odlewu, wysoka porowatosé, widoczne pecherze powietrza) (Rycina 7c).

Rycina 7. Efekty nawiercania wierttami chirurgicznymi; od lewej model z: (a) badanego materiatu, (b) badanego materiatu
z pominietym procesem osuszania przed jego wydrukiem 3D, (c) komercyjnego materiatu firmy Cochlear. Struktury
otworow obrazowane pod mikroskopem Carl ZEISS Vario700 powiekszenie x12,5. [32]

Podczas obrébki skrawaniem przy zastosowaniu wiertet, temperatura ulega zwiekszeniu
(Tabela 5), wzrost jest wiekszy podczas uzycia wiertta o wiekszej $rednicy, co wigze sie z duza
powierzchnig styku stal-komponent. Wieksze wzrosty temperatury sg réwniez widoczne lokalnie dla
naroznych prébek nr 11-15 —w obszarach skurczu przetwdrczego, gdzie struktura modelu byta bardziej
zbita [32]. Sredni przyrost temperatury okazat sie by¢ podobny dla badanych materiatéw, natomiast

najwiekszym przyrostem temperatury charakteryzowat sie materiat komercyjny [32].
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Tabela 5. Wyniki zmiany temperatury podczas skrawania dla modelu komercyjnego oraz modeli nieosuszonego i
osuszonego, zawierajacych talk. [32]

Model komercyjny Model nieosuszony (700g PC/5g PO/3,5g Talk) Model osuszony (700g PC/5g PO/3,5g Talk)

Lo emp T matra PO PR ey PO BOSth ate POS P
materiaty OIS POUCEIS e iye  materigty  POOCES  POdCEES ik uiyce  materiaty  POUCEES  Podna e Liycie
R e S S

[st.C] [st.C] st.C] [st.C] [st.C] [st.C]

1. 22.1 23.1 26.3 1.0 4.2 22.6 24.0 27.6 1.4 5.0 22.6 24.0 25.7 1.4 3.1
2. 22.0 234 25.3 1.4 3.3 22.6 244 27.7 1.8 5.1 22.7 244 26.5 1.7 3.8
3. 22.3 23.0 31.3 0.7 9.0 22.5 28.5 26.5 6.0 4.0 22.5 25.4 26.5 2.9 4.0
4. 22.1 23.7 36.7 1.6 14.6 22.5 25.6 26.5 3.1 4.0 22.6 244 26.5 1.8 3.9
5. 22.3 23.5 30.0 1.2 7.7 22.7 244 26.5 1.7 3.8 22.6 24.1 26.5 1.5 3.9
6. 22.2 22.6 28.6 0.4 6.4 22.6 24.1 26.8 1.5 4.2 22.5 24.3 26.8 1.8 4.3
7. 22.2 22.8 29.0 0.6 6.8 22.6 24.1 27.7 1.5 5.1 22.6 25.5 26.0 2.9 3.4
8. 22.1 22.9 28.5 0.8 6.4 22.4 24.3 26.8 1.9 4.4 22.6 25.1 26.3 2.5 3.7
9. 22.2 23.5 30.1 1.3 7.9 22.6 25.5 26.0 2.9 3.4 22.8 25.0 26.7 2.2 3.9
10. 22.2 23.9 27.3 1.7 5.1 22.6 25.1 26.3 2.5 3.7 22.7 25.7 26.8 3.0 4.1
11. 22.2 24.6 29.2 2.4 7.0 22.6 26.4 27.7 3.8 5.1 22.7 26.3 27.7 3.6 5.0
12. 22.2 24.6 38.7 2.4 16.5 22.7 26.3 27.9 3.6 5.2 22.7 26.1 30.3 3.4 7.6
13. 22.3 28.9 35.8 6.6 13.5 22.7 26.1 30.3 3.4 7.6 22.7 26.4 27.9 3.7 5.2
14. 22.1 28.4 37.2 6.3 15.1 22.8 25.7 27.3 2.9 4.5 22.6 28.5 27.6 5.9 5.0
15. 22.2 28.3 36.6 6.1 14.4 22.6 27.0 36.7 4.4 14.1 22.6 27.0 36.7 4.4 14.1
sr. 22.2 24,5 314 23 9.2 22.6 25.4 27.9 2.8 5.3 22.6 25.5 27.6 2.8 5.0

Wiéry powstate na skutek skrawania, zgodnie z obserwacjami Bfaszczyk i wsp. 2022 byty:
— model badany, osuszony — o ksztafcie sprezyn, czes¢ usuwanego materiatu z otworu pozostawato
dookota otworu, w niewielkim stopniu ulegat przenoszeniu na wiertto;
— model badany — o ksztafcie zlepionych sprezyn, podczas frezowania przyklejat sie do wiertet;

— model komercyjny — widry sypkie, w formie proszku, naelektryzowane [32].

Wyniki 1SQ

Wszystkie wykonane pod implant VX1300/BI300 otwory w badanych modelach miaty pozgdany
ksztatt oraz rozmiar $rednicy otworu 4.1 £ 0.1 mm; nie zaobserwowano réznic w wymiarach pomiedzy
stosowanymi materiatami [32]. Rowniez dla wszystkich materiatéw podczas kotwiczenia moment
obrotowy réwny byt 40 Ncm, przy czym dla modelu nieosuszonego w potowie przypadkdéw nie udato
sie w petni dokreci¢ implantu.

Modele osuszone, ze wzgledu na mniejszg zawartos¢ wody, podczas druku 3D umozliwia lepsza
kontrole procesu wytwarzania przyrostowego, dzieki czemu wykazywaty sie lepszymi, bardziej

zblizonymi wynikami do dotychczas stosowanego modelu komercyjnego.
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Rownoczesnie dla wszystkich badanych modeli obserwowano bardzo zblizone stabilnosci ISQ
dla obu osi pomiarowych, co oznacza, ze wykonane otwory cechowaty sie symetrig i nie posiadaty cech

zwiekszajgcych ryzyko przegwintowania badz utraty stabilnos$ci implantu (Tabela 6).

Tabela 6. Wyniki pomiaru stabilnosci implantu VXI300 w badanych materiatach. [32].

Rodzaj: model komercyjny model model osuszony

materiatu (700g PC/5g PO/3,5g Talk) (700g PC/5g PO/3,5g Talk)

nr prébki 0$z 0$ x 0$z 0$ x 0$z 0$ x
1. 75 75 58 58 65 64
2. 71 73 58 62 64 68
3. 65 65 60 62 67 62
4. 68 73 58 58 66 68
5. 75 74 59 61 68 67
6. 68 71 57 57 65 67
7. 69 67 55 55 65 66
8. 68 68 56 58 66 67
9. 70 68 58 58 67 68
10. 69 71 60 58 65 68
11. 71 71 61 58 70 67
12. 70 72 63 56 67 67
13. 72 71 56 65 70 68
14. 70 71 63 60 69 69
15. 67 68 61 59 68 69

Srednia 70 71 59 59 67 67

Dyskusja: kompozyty

Niewatpliwg zaletg druku 3D jest to, ze w wiekszosci drukarek umozliwia dobér parametrow
druku w najlepszy mozliwy sposdb, m.in. poprzez regulacje grubosci warstwy, predkosci przeptywu
materiatu. W tym eksperymencie byt to jeden z wazniejszych etapdw badan i wigzat sie z wieloma
powtdrzeniami oraz modyfikacjami procesu.

Przeprowadzone badania Btaszczyk i wsp. 2022 potwierdzity, ze materiat na matrycy PC
z domieszkg talku, uzyskany w trakcie realizacji projektu:

— nadaje sie do przetwdrstwa metodg ekstruzji i technologiach addytywnych (warunkiem jest
wysuszenie materiatu przed procesem drukowania);

— dzieki obecnosci talku, poliweglan o amorficznej budowie ciata posiada bardziej uporzadkowang
strukture;

— zalezny jest od wtasciwego doboru temperatury i predkosci wyttaczania: zbyt niska temperatura
na S$rubie powoduje wtrgcenia w materiale, powodujgc nieciggtos¢ witdkien granulatu
w nieplastyfikowanym polimerze, podobnie niskie ciSnienie moze zmniejsza¢ stopien

uplastycznienia [149].
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jego drukowane warstwy byty jednorodne, spdjne (im drobniejsza rozdzielczo$é, tym bardziej
szczegdtowy wydruk, przy jednoczesnym wydtuzeniu czas produkcji modelu; odpowiedni dobor
temperatury i predkosci wyttaczania jest kluczowy réwniez podczas tworzenia wydruku 3D);
wraz ze wzrostem ilo$ci talku zmienia wartosci granicy plastycznosci i modutu podtuznego Younga
(wzrost); réwnoczesnie materiat staje sie mocniejszy ze wzgledu na wiasciwosci talku — wysoka
pojemnosc cieplna — PO, jako stabilizator zmniejsza tarcie na styku talku z PC, rozprasza ciepto
i zapobiega rozdzieraniu sie materiatu (Tabela 5, Tabela 6).

w trakcie obrébki skrawaniem nie defragmentuje sie na krawedziach (Rycina 7));

postuzyt do wykonania testowanych modeli przy uzyciu FFF (ksztatt tworzony zostat na podstawie
stworzonego i zaadaptowanego modelu cyfrowego; tatwe powielanie i modyfikacja, cyfrowa
archiwizacja szablonu; zachowanie proporc;ji).

Analizujgc wyniki dla wydrukowanych metodg 3D modeli z materiatu osuszonego

i nieosuszonego, zaobserwowano réznice:

w wygladzie i zachowaniu wiéréw podczas skrawania;

w badaniu 1SQ (najnizsze wyniki uzyskano dla modelu nieosuszonego), jednak nie byto to istotne
statystycznie (Tabela 6); najbardziej zblizone wyniki do materiatu komercyjnego uzyskano dla
modeli z materiatu PC2 oraz PC3;

w powierzchni, kolorystyce i sposobie odbijania Swiatta (Rycina 7) [32].

W badaniach Btaszczyk i wsp., 2022 podsumowano korzysci z punktu oceny chirurgicznej,

komfortu uzytkowania oraz aspektéw ekonomicznych, co przytoczono ponizej:

,Korzysci wynikajgce z punktu oceny chirurgiczno-treningowej:
materiat tatwo poddaje sie termoformowaniu, co oznacza, ze mozemy dowolnie odtwarzaé katy
i ptaszczyzny;
model moze byé odwzorowaniem 1:1 wybranych fragmentdéw kosci pacjenta, co utatwi
planowanie etapdéw wiasciwej chirurgii; uzyskujemy wierne odwzorowanie anatomii pacjenta;
modele wykonane z takiego materialu mozna z powodzeniem personalizowac¢ w zaleznosci od
potrzeb szkoleniowych, umiejetnosci chirurga czy stopnia zaawansowania wyszkolenia
chirurgicznego;
odnawialno$¢ modelu (mozliwos¢ tatwego druku o doktadnie takich samych ksztattach) nie
ogranicza chirurga do jednej préby; umozliwia rozwazenie wielu metod przeprowadzenia zabiegu
oraz przetestowania ich w praktyce; ma rowniez walor dydaktyczny, gdyz chirurg moze

przetestowac wiele opcji, rdwniez tych ryzykownych i na ich podstawie ograniczy¢ ryzyko btedu;
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nie ma przeciwwskazan, aby model wykonany z badanego materiatu zostat poddany procesowi
sterylizacji lub dezynfekcji, w dodatku przy zastosowaniu réznych dostepnych technik; tym samym
nie wyklucza sie z tego powodu uzycia materiatu w sterylnym polu.

Korzysci z punktu oceny komfortu uzytkownika:
materiat wyglagda estetycznie, nie posiada przypadkowych pecherzykéw powietrza lub innych
niepozadanych artefaktéw, ktére mogtyby zaburzy¢ proces planowania chirurgii lub wptynaé na
catosciowy przebieg treningu;
materiat nie pyli sie i nie elektryzuje sie podczas skrawania;
porowatos¢ materiatu pozwala na utrzymanie wiertta w prawidtowej pozycji, tj. wiertto nie $lizga
sie, tatwiej jest wykonac pierwszy nawiert oraz kontynuowadé proces przy uzyciu kolejnych wiertet
(zgodnie z instrukcjg);
materiat nie kruszy sie, ani nie odpryskuje;
cichsza praca wiertta w materiale;

Korzysci z punktu oceny ekonomicznej:
tatwa dostepnos¢ oraz relatywnie niski koszt zakupu komponentéw sktadajgcych sie na badany
kompozyt;
nieskomplikowana metoda tworzenia kompozytu w postaci filamentu do druku 3D (mozliwa do
wdrozenia w warunkach nielaboratoryjnych);
otrzymane filamenty sg gotowe do bezposredniego uzycia w powszechnie dostepnych drukarkach

(metoda druku 3D: FFF).” [32].
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4.2. Tribologia
Charakterystyki tribologiczne

Jako pierwsza z charakterystyk tribologicznych przeanalizowano poczatkowy wspdtczynnik
tarcia (W) i ustabilizowany wspdétczynnik tarcia (Ustan). Wartosci otrzymane dla préobek z tym samym

sktadem usredniono. Wyniki przedstawiono na Rycina 8.

@ piv Opstab

T Mg L

PCO PC1 PC2 PC3 PC4 PC5
Rycina 8. Poczgtkowy wspoétczynnik tarcia (piy) i ustabilizowany wspétczynnik tarcia (pstap) dla wszystkich wariantow.

W dalszej kolejnosci przeanalizowano charakterystyki zuzyciowe. Okreslono wartosci
przemieszczenia poczatkowego (ly) i korncowego (lend), jak rowniez odczytano wskazanie czujnika
przemieszczenia na koncu testu tribologicznego (li) oraz jego wskazanie na poczatku etapu chtodzenia
(Is). Analize testow tribologicznych wykonano zgodnie z literaturg [150]. Wyznaczone wartosci
umozliwity przeanalizowanie procesu tarcia oraz okreslenie intensywnosci przemieszczenia liniowego
(Die) (Rycina 9a), ktére jest spowodowane zuzyciem elementéw skojarzenia, zgodnie ze wzorem:

Die = liv = lend.
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Rycina 9. Wykresy: (a) intensywnosci zuzywania liniowego D.; (b) intensywnosci zuzywania masowego Mc.
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Zjawisko rozszerzalnosci cieplnej minimalizowano, dokonujgc pomiaru przemieszczenia
liniowego przez jeszcze 1800 s po zakonczeniu testu [151, 152]. Nastepstwem byta stabilizacja
wymiarowa pod wptywem temperatury elementéw wezta tarcia.

Réznice masy probek przed oraz po tarciu pozwolity okresli¢ intensywnosé zuzywania
masowego (Mc) badanego materiatu. Wartosci ubytku masy dla kazdej z prébek odniesiono do drogi
tarcia oraz obcigzenia wezfa, ktére przedstawiono na wykresie (Rycina 9b).

Przeanalizowano zaleznosci pomiedzy uzyskanymi charakterystykami tarciowymi

i zuzyciowymi a domieszkami obecnymi w materiale, co przedstawiono na Rycina 10 i Rycina 11.

—o—PO (5.0) —PO(2.5) liniowa (PO 5.0) zaleznos$¢ liniowa PO (2.5)
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Rycina 10. Przyrost (roznica ustabilizowanego i poczatkowego wspétczynnika pstap - Miv) tarcia Ap dla dwéch stezen PO w
zaleznosci od zawartosci talku.
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Rycina 11. Intensywnos¢: (a) przemieszczenia liniowego Dy¢; (b) zuzycia masowego M¢ w funkcji zawartosci PO w
badanym materiale.

Charakterystyki powierzchni przeciwprébki

Na podstawie profili przekrojow przeciwprébek dla kaidego z materiatéw

Rycina 12) okreSlono parametry opisujgce powierzchnie stalowej tarczy przed i po teScie
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tribologicznym (Tabela 4). Wyniki przedstawiono na Rycina 13 — Rycina 16, gdzie ciemna pozioma linia
stanowi poziom badanego parametru dla powierzchni tarczy przed testem tribologicznym. Linie

przerywane sg odchyleniem standardowym od tej wartosci.

P
; - ! ﬂ [ przed testem
8- i ¥
) [[] po tescie
P .".fi“"h‘i A -
£ I ;-” Ny Gum [Ty
9:3- | E PR R b e ) ‘«W&m,—v—-ﬂq—-—-—v—v—
PCO PC1 i
[ o
: Tum | [y [
5
o
PC3 PC4 =
3mm amm -

Rycina 12. Przyktadowe profile tarcz stalowych przed testem i po tescie dla wszystkich wariantow.
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Rycina 13. Wyniki parametréw amplitudowych: Ra, Rv and Rp.
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Rycina 14. Wyniki (a) parametry poziome — Rsm; (b) parametry hybrydowe — RAq.
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Rycina 15. Wyniki z grupy parametrow krzywych i parametréw powigzanych — Rmr.
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Rycina 16. Parametry krzywej nosnosci powierzchni (AFC).

Mikrotomografia prébek

Po skojarzeniu trzpieA-tarcza, dla pieciu prébek wykonanych z rézinych kompozytéw PC,
przeprowadzono analize przy pomocy UCT. Badano przekroje prébek na tgczng gtebokosé:
- 50 um dla obszaru stycznego z przeciwprébka,
- 200 um dla obszaru gtebszego, znajdujgcego sie poza strefg wspotpracy.
Obserwacja tomograficzna budowy wewnetrzne] trzpieni przy powierzchni wspdtpracy zostata

przedstawiona na Rycina 17.
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Rycina 17. Mikrotomogramy sladoéw wspétpracy dla przyktadowych prébek. Oznaczony kierunek rys spowodowanych
zuzyciem.

Przyktadowe wewnetrzne przekroje odpowiednio dla petnej warstwy druku 3D na gtebokosci
-0.943 mm oraz przekroje na tgczeniu pomiedzy nadrukowanymi warstwami na gtebokosci -1.043 mm
przedstawia Rycina 18.

Przy pomocy programu Imagel przeanalizowano w przekrojach porowatos$¢ materiatu.
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(~1.043 mm)

(~0.943 mm)

Rycina 18. Przyktadowe przekroje trzpieni, prostopadte do osi prébki.

W obu strefach dla kazdego przekroju zliczono i zestawiono liczbe wtrgcen talkowych
aglomeratow (Rycina 19a-b). Zestawiono ze sobg procentowg zawartos¢ powierzchni inkluzji oraz
porowatosci (Rycina 20a-b). Natomiast w celu uwzglednienia mozliwych zmian tych wartosci,
w zaleznosci od przekroju warstwy w prdbce, poréwnano ich procentowe zaleznosci z przekrojami uCT

dla kazdego kompozytu (Rycina 21a-d).
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Rycina 19. Liczba inkluzji domieszkowanego talku w przekroju poprzecznym prébki w obszarze: (a) stycznym z
przeciwprobka; (b) spoza strefy wspoétpracy probka-przeciwpréobka.

59



inkluzje [%]

m strefa wspéipracy

oobszar poza strefg wspotpracy

B

@

i

0

1

[l

PCO

PC1

PC2

H!_ Bl
PC3 PC4 PC5

porowatosc¢ [%]
[+2]

m strefa wspoipracy

0 obszar poza strefg wspotpracy

(b)
+
.
PCO PC1 PC2 PC3 PC4 PC5

Rycina 20. Procentowa wartos¢ pola przekroju powierzchni préobki z (a) inkluzjami domieszkowanego talku, (b)
porowatosciami dla badanych kompozytéw.
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21. Badana powierzchnia: (a) inkluzji w obszarze stycznym

Badanie powierzchni tarczy

PC0 PC1 PC2 PC3 PC4 PCh

obszar poza strefg

z przeciwprébka; (b) inkluzji spoza strefy wspotpracy
probka-przeciwprdbka; (c) porowatosci w obszarze stycznym z przeciwprébka; (d) porowatosci spoza strefy wspétpracy
prébka-przeciwprdobka; w stosunku do catej powierzchni przekroju warstw pCT.

Efekt tarcia w badanym skojarzeniu jest widoczny pod postacig zarysowanego $ladu na

stalowej tarczy oraz ubytku materiatu na trzpieniu (Rycina 22).
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Rycina 22. Mikroskopijne slady tarcia widoczne na reprezentatywnych prébkach zmodyfikowanego poliweglanu na
stalowej tarczy. Kazdy obraz przedstawia topografie powierzchni dysku po oddziatywaniu z polimerowym trzpieniem na
bazie poliweglanu, réznigcego sie sktadem w ramach badan eksperymentalnych.

Dyskusja: wiodacy kompozyt

Druk probek z osuszonego materiatu na osnowie PC niemal dla wszystkich probek przebiegat
prawidtowo. Warunkiem byto wykorzystanie osuszonego filamentu [32]. Prébki wykonane z badanych
kompozytdow rdznity sie pomiedzy sobg wizualnie:

— kolorystycznie (im wiecej talku, tym mniejsza transparentnosc, a bardziej bezowo-mleczny kolor);
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— porowatoscig (kompozyty zawierajgce talk charakteryzowaty sie mniejszg porowatoscig niz
niewypetnione matryca polimerowa; réwnoczesnie zwiekszenie ilosci napetniacza powodowato
znaczne zmiany wartosci porowatosci otrzymanego kompozytu.

Wzbogacenie talkiem kompozytu ma nie tylko poprawiac¢ sztywnos¢ i krystalicznosé, ale
wptywa na wytrzymatosé na rozcigganie oraz zmniejsza odpornos¢ na udarnosc [110], co ma swoje
odzwierciedlenie w badaniach tribologicznych. Zachowanie Scierne zalezy gtéwnie od wielkosci czgstek
talku, ponadto ich obserwacje mikroskopowe wykazaty, ze warstwy talku uktadajq sie wzdtuz kierunku
przeptywu wtrysku i sg réwnomiernie rozproszone w matrycy [110, 116]. W analizowanych
kompozytach z PC, rozmiar i ksztatt dodawanego talku w trakcie procesu ekstruzji byt jednakowy,
a poliol dodatkowo poprawiat dyspersje talku w poliweglanie.

Jako pierwsze z charakterystyk tribologicznych przeanalizowano charakterystyki tarciowe.
Z przedstawionych wykreséw (Rycina 8) mozna zauwazy¢, ze Srednia warto$¢ poczgtkowego
wspotczynnika tarcia w czesci przypadkow byta nizsza niz wartos¢ wspdtczynnika ustabilizowanego.
Wartosci srednie poczatkowego wspodtczynnika tarcia mieszczg sie w przedziale miedzy 0.4 a 0.5,
natomiast ustabilizowany wspéfczynnik tarcia miedzy 0.5 a 0.6. Istotna rdznica pomiedzy pstab @ Miv
wystepuje dla prébki PC1, ktéra charakteryzuje sie najwiekszg iloscig talku (2.42% wag.).

Nie zauwazono znaczgcego wptywu w zawartosci PO i talku na wartosci Srednie poczgtkowego
wspofczynnika tarcia. Podobnie ma sie wartos¢ ustabilizowanego wspdtczynnika tarcia w stosunku do
zawartosci PO.

Zaobserwowano za to tendencje ze dla danych zawartosci PO, zmniejszajgca sie zawartosc
talku w materiale wptywa na nieznaczne zmniejszanie sie sredniej wartosci ustabilizowanego
wspotczynnika tarcia Mstab.

Sposrdd charakterystyk zuzyciowych przeanalizowano intensywnos¢ zuzywania liniowego oraz
intensywnos¢é zuzywania masowego (Rycina 9). Intensywnos¢ zuzywania liniowego dotyczy gtéwnie
materiatu prébki, bowiem nie zaobserwowano duzej intensywnosci zuzywania materiatu
przeciwprobki. Czujnik przemieszczenia, ktoéry rejestrowat zuzywanie liniowe w we?le tarcia ze wzgledu
na mate zuzycie tarcz stalowych wskazywat jak zuzywat sie materiat badany.

Zaobserwowano wzrost $redniej wartosci zuzywania liniowego wzgledem zmniejszajacej sie
zawartosci talku w obu wariantach zawartosci PO. Najwiekszg wartoscig intensywnosci zuzywania
liniowego, jak i masowego byta prébka PC3. Intensywnosci zuzywania sg ze sobg bardzo mocno
skorelowane.

Mata liczba prdébkowania przyczynia sie do wystepowania wysokich odchylen. Dla PC3
zaobserwowano najbardziej niestabilne wyniki o najwiekszym rozrzucie wartosci. Rdwnoczesnie nalezy

podkresli¢, ze materiat byt wykonany po raz pierwszy, w sposdb eksperymentalny oraz stabilizacja
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procesu zostata dobrana przy wykorzystaniu niewielkiej (dostepnej) ilosci materiatu, dlatego proces
skonsultowano ze specjalistami od przetwarzania tworzyw z firmy Covestro.

Przyrost wspétczynnika tarcia (Rycina 10), dla dwdch stezen PO w zaleznosci od zawartosci
talku wykazuje zaleznos¢ proporcjonalng. Im wiecej talku, tym réznica pomiedzy wspoétczynnikami pstan
a My jest wieksza. W obu przypadkach mozina zauwazyé, ze od talku zalezy ich wspétczynnik
kierunkowy, natomiast PO nie ma na niego wptywu.

Grupujgc punkty pomiarowe wzgledem takiej samej zawartosci masowej talku dla
intensywnosci zuzywania liniowego i masowego (Rycina 11) mozna zauwazyé, ze wraz z rosngcym
stezeniem PO w przypadku prébek z 0.5% talku rosng obie intensywnosci zuzywania. Natomiast dla 1%
talku ta zalezno$¢ jest odwrotna. Srednia wartoé¢ intensywnosci zuzywania dla PCO rozdziela punkty
o tej samej zawartosci talku. Wskazanym bytoby zastosowac kolejne punkty zwigzane z mniejszg
i wiekszg zawartoscig talku, aby scharakteryzowac korelacje pomiedzy punktami.

Wartosci parametréw Ra, Rv i Rp dla prébek PCO, PC4 i PC5 pozostaty na tym samym lub
zblizonym poziomie w stosunku do parametréow tarcz przed testem (Rycina 13). Co moze oznaczaé, ze
domieszka PO na poziomie 0.35% lub jej brak ma niewielki wptyw na parametry amplitudowe. Dopiero
zwiekszenie zawartosci poliolu do poziomu 0.7% powoduje wyrazny wzrost wszystkich parametréw.
Zawarto$¢ talku w materiale prébek nie koreluje ze stanem powierzchni po wspétpracy. Najwyzszg
wartos$¢ parametrow amplitudowych obserwuje sie dla tarcz wspodtpracujgcych z PC2, przy czym
probka ta nie posiadata najwyzszej zawartosci talku sposréd wszystkich badanych sktadow.

Odchylenie standardowe Ra pod PC4 i PC5 byto niewielkie, co odzwierciedlato niewielkie
zréznicowanie Ra w réznych punktach przedmiotu obrabianego do wartosci sredniej. Innymi stowy,
cata powierzchnia przedmiotu obrabianego wykazywata stosunkowo duzg jednorodnos¢ [142].

Poréwnanie parametrow Rv i Rp informuje o jakosci wykonania krgzkéw. Wysokosé
najnizszego wgtebienia profilu przeciwprébki referencyjnej jest wieksza, niz wysokos¢ najwyzszego
wzniesienia profilu chropowatosci, co najprawdopodobniej wigze sie z procesem przygotowania
krgzkéw do badan (zgrubna obrébka skrawaniem) [153].

Zaobserwowano wzrost wartosci Rsm dla skojarzen z prébkami PC2, PC3 i PC4 (Rycina 14a).
Dla tarczy wspoétpracujgcych z PC1 pozostat on na niezmienionym poziomie, dla pozostatych wariantow
odnotowano niewielki spadek wartosci Rsm. Spadek Rsm zwigzany jest z mniejszg szerokoscig
elementow profilu zadrapan.

Wartosci parametru RAq dla skojarzen z materiatem odniesienia oraz dla PC4 i PC5 s3
nieznacznie nizsze, badz réwne w poréwnaniu do powierzchni tarcz przed badaniami tribologicznymi
(Rycina 14b). Co swiadczy o niewielkim zaokragleniu wierzchotkéw zuzytego profilu. Dla pozostatych
przypadkéw rdzinice te sg wieksze — najwieksza dla PC2, co z kolei $swiadczy o zmianach

spowodowanych zuzyciem i powstawaniu ostrych wierzchotkdw, a tym samym pojawieniem sie
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ostrych zboczy na profilach. Nie zaobserwowano wyraznej korelacji z zawartoscig talku w trzpieniach,
natomiast wieksza zawartosc¢ poliolu spowodowata wzrost tego parametru. PO w materiale dziata jak
czynnik dyspergujgcy w cieczach nieniutoniowskich. Pod wptywem przytozonej sity jest wypychany do
powierzchni. W zwigzku z powyzszym, dla PC1l, pomimo najwyzszej zawartosci talku, wartosci
tribologiczne nie odstajg od pozostatych préobek, w przeciwienstwie do PC2.

Rmr odzwierciedla odpornos¢ na zuzycie powierzchni. Najnizszg wartos¢ parametru
w poréwnaniu do przeciwprobki bazowej obserwuje sie dla PC2 (Rycina 15), gdzie trzpien powodowat
najwieksze zmiany na powierzchni, co réwniez pokazujg wzrosty pozostatych parametréw.

Analizujgc krzywa udziatu materiatu profilu chropowatosci mozemy zauwazy¢, ze parametry
Rpk i Rvk, méwigce o Sredniej wysokosci wzniesien oraz wgtebien wystepujacych powyzej i ponizej
rdzenia materiatu, zachowujg sie w bardzo podobny sposdb. Warto$ci te pozwalajg okresli¢ odpornosé
na zuzycie Scierne. Przyktadowo, im mniejsze Rpk (mniej zredukowana wysokos$¢ wzniesien), tym
wieksza odpornosé powierzchni na Scieranie[127, 154]. Dla obu z nich najwieksze wartosci otrzymano
dla skojarzen z prébkami PCO, PC2 i PC3, a najmniejsze dla prébki PC5. Poréwnujac je z wartosSciami
obliczonymi dla przeciwprébki przed wspodtpracg, Rpk wzrasta w sposéb znaczacy, co Swiadczy
o powstaniu zarysowan na przeciwprébkach. Niewielkie z kolei zmiany Rvk bedg swiadczyty o matej
ilosci wgtebien. Zachowanie Mrl i Mr2 wykazuje, ze udziat wierzchotkéw zwiekszyt sie dla PC2 i PC4,
dla pozostatych prébek wzrost byt niewielki. Z kolei udziat materiatu wgtebien Mr2 dla prébki PC2
zmniejszyt sie; dla pozostatych prébek zmiany byty niewielkie. Wysoki rozrzut wartosci dla Rpk i Rvk
wynika z duzej ilosci pojedynczych ekstremalnych wzniesien profilu zaobserwowanych na niektdrych
przeciwprobkach (Rycina 16).

Jako ostatnig scharakteryzowano gtebokos$¢ profilu rdzenia chropowatosci Rk, ktéra przy
mniejszej wartos$ci wskazuje na wieksza obcigzalnosé powierzchni [122, 155, 156]. Jest to warto$¢
niezalezna od wysokosci wzniesien i gtebokosci wgtebien profilu przeciwprébki i informuje wytgcznie
o gtebokosci profilu rdzenia chropowatosci. Analizujgc ten parametr dla powierzchni tarcz po
wspotpracy mozna powiedzieé, ze dla prébek po testach z PC4 i PC5, ktére zawieraty najmniejsza
zawartos¢ PO, wartosc¢ ta sie zmniejszyta. Moze to wskazywac na zwiekszenie nosnosci powierzchni.
Natomiast dla pozostatych partneréw wartosc Rk sie zwiekszyta, co ma przeciwny skutek. Z uwagi na
duzy rozrzut wynikdw tej wartosci réznice sg matoistotne.

Przyktadowe profile tarcz stalowych przed testem i po tescie dla wszystkich wariantéw (Rycina
12) ukazujg powyzej opisane zmiany, jakie zaszty na krzywej nosnosci.

Ogdlnie mozna stwierdzi¢ wzmacniajgce dziatanie wypetniacza mineralnego. Réwnoczesnie
zgodnie z McGenity i wsp., 1992, degraduje on witasciwosci udarowe (wbrew logice, nie zawsze

materiat o najwyzszym stezeniu talku — prébka PC1, cechowata sie najlepszymi parametrami). Dodanie
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talku daje wzrost krystalicznosci kosztem czesci amorficznej, ktéra pochtania uderzenie, a wysokie
stezenia naprezen w poblizu czgstki wypetniacza mogg by¢ szkodliwe dla udarnosci [157].

Biate punkty widoczne na mikrotomogramach (Rycina 18), dla prébek PC1-PC5 stanowig
wtracenia talkowe. W prébkach o najwiekszej zawartosci talku, tj. PC1, PC2 i PC4 mozna zaobserwowac
pojedyncze charakterystyczne aglomeraty talkowe o wielkosciach zdecydowanie wyrézniajgcych sie od
pozostatych wtracen. llos¢ aglomeratéw oraz ich rozmiar bezposrednio zalezy od zawartosci talku
w prébce, wartosc ta natomiast nie zalezy od wysoko$ci warstwy druku prébki .

Dla 40 zebranych przekrojéw poza obszarem styku srednia liczba inkluzji dla kazdej z prébek
jest na poréwnywalnym poziomie, skorelowanym z iloscig talku (Rycina 19b). Zakres wielkos$ci wtracen
talku wzgledem catego przekroju pola powierzchni prébki w jej gtebszych obszarach jest przedstawiona
na Rycina 21b. Wartosci te nie przekraczajg 1%. Najwieksza powierzchnia tacznych wtracen jest
widoczna dla PC1, gdzie otrzymane wyniki pokrywajg sie z iloscig talku w materiale. Odpowiednio
zastosowane proporcje PO wzgledem talku korzystnie wptywajg na zwiekszenie interakcji miedzy
matrycy a wypetniaczem. Poliol dodaje sie, aby zapobiega¢ powstawaniu duzych skupisk talku, a tym
samym powstawaniu niejednorodnosci probki [32, 158].

Wtracenia talkowe zupetnie inaczej rozktadajg sie w strefie wspdtpracy, a inaczej poza
obszarem styku (Rycina 19, Rycina 20a). Sytuacja sie zmienia w strefie wspdtpracy, gdzie wiecej
wtracen obserwuje sie w pierwszych 3 warstwach prébki na gtebokosci od 5 do 15 um (Rycina 17).
Najprawdopodobniej sg to produkty tarcia, ktdre wbijajg sie w powierzchnie prébki. Ponadto
oderwane elementy badanych kompozytéw agregowaty sie w postaci produktéw zuzycia. Sg one
widoczne zaréwno w strefie tarcia, jak i poza nig, co wida¢ szczegdlnie na Rycina 22 dla PC3 i PCS.

W strefie styku z krgzkiem dla wszystkich kompozytédw zawierajgcych talk, jego procentowa
zawartos$¢ w polu powierzchni przekroju prébki ulegta zwiekszeniu (Rycina 19a). Najwiekszy wzrost
obserwuje sie dla prébki PC2, a nastepnie PC1 i PC4. Probki te charakteryzujg sie najwieksza
zawartoscia talku, jednak to nie prébka PC1 (talk —2.42 % wag.), a PC2 (talk —0.70 % wag.) przyjmowata
maksymalne wartosci od 13.9% do 20.3% (Rycina 21a). Analogicznie dla materiatu o najmniejszej
zawartosci talku obserwowano najmniejsze rozbieznosci. Ponadto wytgcznie dla probek ktore
charakteryzowaty sie duzymi aglomeratami talku w strefie wspétpracy tribologicznej, na Rycina 17
mozna zaobserwowac Slady wspdtpracy na powierzchni trzpienia. Wartosci te czesciowo odpowiadajg
wynikom tribologicznym.

W przeciwienstwie do inkluzji, porowatosci nie sg zalezne od strefy wspotpracy tribologicznej
a od grubosci warstwy druku 3D itgczen pomiedzy jego warstwami (Rycina 18). Wigze sie to z procesem
wykonania prébki — metoda FFF. Przekroje w petnej warstwie druku charakteryzujg sie mniejszg
porowatoscia niz przekroje na styku dwdch drukowanych warstw. | choé¢ druk dla wszystkich prébek

byt prowadzony w jednakowych warunkach przy zamknietej komorze drukarki, to dla trzpieni PCO, PC3
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i PC5 mozna zaobserwowac wizualne rdéznice pomiedzy przekrojami na gtebokosci odpowiednio
w potowie wydrukowanej warstwy (na ogdlnej gtebokosci prébki -0.943 mm) i potgczeniu pomiedzy
nimi (0.100 mm gtebiej). Zgodnie z Gomez-Gras i wsp., 2021 sposdéb naktadania warstw (wzdtuz osi y)
a kierunek sit dziatajgcych na prébke w niniejszym badaniu jest niekorzystny (mozliwie najbardziej
wymagajacy) i moze mieé wptyw na parametry wytrzymatosciowe prébki [74]. Z tego wynika, ze wydruki
tworzone w innych lub réznych ptaszczyznach i o wiekszej powierzchni np. modele anatomiczne kosci
czaszki beda cechowaé sie lepszymi parametrami wytrzymatosciowymi. Rdwnoczesnie wedtug Pikosz
i wsp. 2016 im wieksza zawartosc talku w prébce, tym mniejsza objetos$é swobodna, co powoduje wzrost
tarcia wewnetrznego, co wptywa na parametry lepkosci kompozytu i spadek jego ptynnosci [109].

Srednia porowatoéé¢ w strefie wspétpracy ulega zmniejszeniu wzgledem gltebszych warstw.
Wiaze sie to z sitami obcigzenia probki oraz sitami tarcia. Najmniejsze réznice obserwuje sie dla PC3
i PC5, ktdre réwniez charakteryzujg sie najwiekszymi charakterystykami zuzyciowymi (Rycina 11). Dla
tych probek zaobserwowano réwniez transfer materiatu trzpienia na partnera tribologicznego
w postaci metalowe] tarczy. Produkty zuzycia w postaci grudek o szaroczarnej barwie znajdowaty sie
na brzegach Sciezki tarcia (Rycina 22). Najwiecej przy wspoétpracy z trzpieniem z kompozytami PC3
i PC5, ktére zawieraty najmniejsze proporcje talku: 0.50% i odpowiednio PO w proporcji 0.70% i 0.35%
wzgledem reszty sktadnikéw. Obserwacja ta potwierdza zuzywanie materiatu prébki, co potwierdza
rowniez wspotczynnik intensywnosci zuzywania masowego (Rycina 11).

Poza strefg wspotpracy, najwiekszg porowatos¢ przy réwnoczesnie najwiekszym rozrzucie
wynikdéw obserwuje sie w prébce dla czystego poliweglanu (Rycina 21d). Z kolei prébki o zawartosci
talku, co najmniej na poziomie oscylujagcym 1% majg poréwnywalng srednig wartos¢ porowatosci
wzgledem catej ich powierzchni. Analogicznie probki PC3 i PC5 o mniejszej zawartosci talku na
poziomie 0.50% réwniez majg poréwnywalne wyniki wzgledem siebie. Co pokrywa sie z duzymi
porowatosciami i komérkami powietrznymi w strukturach pomiedzy warstwami na Rycina 18.

Zuzycie mechaniczne zachodzi przede wszystkim poprzez Scieranie lub zmeczeniowe pekanie,
wykruszanie sie czasteczek na zuzytych powierzchniach [101]. Analiza sladéw tarcia na krazkach dla
wszystkich prébek wykazata jeden z mechanizmdéw zuzywania: mikrooranie (ang. microploughing)
[139]. Szczegdlnie byto to widoczne dla krazkéw po wspdtpracy z prébkami PC1, PC2 i PC4, a wiec o
najwyzszej proporcji talku wzgledem pozostatych sktadnikow. Jedynie dla kliku kragzkéw po wspotpracy
z prébkami PC1 wystgpit mechanizm mikroskrawania (ang. microcutting), co przejawia sie w ubytkach
w przeciwprdbce, a jest zwigzane ze zuzyciem polimerowo-metalowych weztéw tarcia [139].

Analizujgc morfologie przeciwprdébek po tescie tribologicznym (Rycina 22), zaobserwowano, ze
najbardziej widoczny $lad tarcia byt dla probek o najwyzszej zawartosci talku, a najstabiej widoczny dla
czystego PC, co moze wskazywac, ze wraz z iloscig talku wzrasta twardos¢ kompozytu oraz pozostatych

jego parametrow wytrzymatosciowych, co zwieksza zuzycie stalowych krazkéw.
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4.3. Badania w obszarze nauk medycznych

Analiza literatury

Przeprowadzono wyszukiwanie elektroniczne bez ograniczen jezykowych bazy danych:
PubMed, MEDLINE, EbscoHost, GoogleScholar, ResearchGate. Pierwszego wyszukiwania dokonano
przy uzyciu nastepujgcych terminéw: (((craniofacial implants OR extraoral Implants) AND prosthes*))
AND osseointegrat*). Dostarczyto ono 238 rekordéw (137 do 2010 i 101 po tym roku). Wsrdd nich
znalazty sie 57 kluczowe publikacje dotyczace przetrwania i powiktania implantéw w protezach
twarzoczaszki i czynniki, ktére mogg byc¢ ich przyczyng powiktan, w ktérych zastosowano system
Branemark (a pdzniej Vistafix) (Rycina 23). Drugim przedmiotem badan byt: ((craniofacial AND
implant)AND 3D print*). Uzyskano 29 unikalnych rekordéw dla artykutow petnotekstowych w jezyku
angielskim, z czego 14 uwzgledniono w analizie (Rycina 24). Zakres wyszukiwania dodatkowo byt
zawezony do lat 2010-2023 i wigze sie z wprowadzeniem trzeciej generacji Implant BI300 / VXI300.
Celem byt przeglad literatury dotyczacy rozwigzania Vistafix oraz innowacyjnych metod
wykraczajgcych poza standardowg chirurgie instrukcje i leczenie, w tym druk 3D. W recenzowanych
artykutach zwrdcono uwage na nastepujgce zagadnienia: liczba pacjentéw, liczba i rodzaj implantdw,
sposob retencji, miejsce protezy, etiologia wady, sposéb planowania i przygotowania operacji lub
protezy, czas obcigzenia, opisang niezawodnos¢ implantu i powiktania skérne oraz ocene metody

w tym zadowolenie pacjentow.

)

=

Rycina 23. Schemat wyszukiwania literatury w standardzie PRISMA — systemy implantéw twarzoczaszkowych Vistafix.
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Rycina 24. Schemat wyszukiwania literatury w standardzie PRISMA - metody chirurgiczne i protetyczne w zastosowaniu

druku 3D dla systemow Vistafix.

Analizujgc literature autorzy skupili sie na najczesciej pojawiajacych sie wyzwaniach, jakie

powinny zosta¢ rozpatrzone na etapie planowania zabiegu oraz w jego trakcie. Ze wzgledu na

nieregularng budowe kosci, wyszczegdlniono trzy obszary implantacji odpowiadajgce trzem rodzajom

protez: matzowiny usznej, oczodotu i nosa. Dane przedstawione w Tabela 7 przedstawiajg wyzwania

zwigzane z podfozem kostnym w obrebie wyszczegdlnionych obszaréw (jakoscig kosci, jej wymiarami

wzgledem implantu, dostepem do miejsca chirurgicznego czy metodg retencyjng i sposobem

utrzymania protezy na ciele pacjenta, a takze rodzajem przeprowadzenia chirurgii).
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Tabela 7. Chirurgiczne trudnosci podczas implantacji system zakotwiczonym w kosci - na przyktadzie systemu Vistafix 3.

generacji.
Proteza
Problem L. . Proteza oczodotu Proteza nosa
matzowiny usznej

Dostep do

o &P ) + 4+ - --
miejsca chir.
llo$¢ miejsca +++ -- --

Metoda retencji

Belki/magnesy

Magnesy

Belki

3 korzystnie; 2 zapasowe [1, 46, 159,

3 korzystnie;

Min. liczba
im' Ialntzéw 2 szt [11] 160]; minimum 1 szt. [10, 18, 161]
P 2 szt. [45] lub 2 [8]
1 (lub 2 [162]) implant w glabelli i
Obszar tuku brwiowego, zewnetrznej (lu . [162]) implan W g @ e' I.I
L o o dwa implanty w przedniej czesci
Komoérki czesci oczodotu, kos¢ jarzmowa. dna nosa:
Wyzwania powietrzne; Sasiedztwo zatok, nerwow i naczyn L
. . , , Brak kosci, niestabilnos¢;
miejsca Implant krwionosnych; cz. przysrodkowa
. . . . . . Stany zapalne [163];
implantacji nieprostopadle do niewystarczajgca grubos¢ [160]; . 3
L e . . osadzenie implantu przez skére w
pow. kosci Implanty zbiegajace sie w jeden

punkt poza orbita.

nieco szerszym rozstawie za
pomocy pretéw [28, 162]

Grubos¢ kosci

Kosc¢ skroniowa
4mm implant

Kos$¢ korowa 3mm

Kos¢ korowa 3mm;
Kosci pneumatyczne 1-2 mm

Jakos¢ kosci

+++

- [45]

--[12, 47]

Ubytek kosci

Brak

Leczenie onkologiczne

Leczenie onkologiczne

1-etapowa lub 2-

Zwykle 2-etapowa [45, 160];

2-etapowa 4-6 mcy [28, 31];

Chirurgia etapowa 3 do 5 tyg. Skrécenie czasu gdy implanty przed
. . 1-etapowa [8]
[164] radioterapia [165]
Implant 4 mm, tezw  Frezowanie i przygotowanie podtoza L.
Zalecane .p . P ‘yg. . P o Gdy brak kosci — alternatywne
. . niewystarczajacych lub wzmocnienie implantami i
rozwigzanie L . . systemy
miejscach [166] przeszczepami kostnymi [10, 167]
+++ bardzo korzystnie; ++ korzystnie; + optymalnie; - neutralnie; - - niekorzystnie; - - - bardzo niekorzystnie.

Modelowanie i wytworzenie 3D twarzoczaszki

W ramach wspétpracy z wiodgcymi polskimi klinikami otorynolaryngologicznymi, do realizacji
niniejszego badania, udostepnione zostaty jedynie informacje na temat: wieku, pfci pacjenta oraz
genezy ubytku.

W badanej grupie srednia wieku pacjentéw wynosita 53.9 lat (najmtodszy pacjent miat 21 lat,
najstarszy 85 lat). (Srednia wieku 53.9 lat). W badanej grupie

Analizujgc grupe ze wzgledu na pte¢, 48.1% stanowity kobiety, natomiast 51.9% wszystkich
badanych to mezczyzni.

Zgodnie z pozyskanymi danymi, 42.3% oséb doswiadczyto ubytku organu na skutek choroby

onkologicznej, a 9.6% w wypadku. W pozostatych przypadkach geneza ubytku nie jest znana.
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Przeanalizowano wyniki tomografii komputerowej pacjentéw. Charakterystyczne punkty

anatomiczne okreslono na Rycina 25. Wyniki Srednie dla badanych grup przedstawiono na Rycina 26

i Rycina 27. W ocenie morfologii trudnodostepnych miejsc, positkowano sie wydrukowanymi metodg

3D modelami badanych obszaréw czaszki.

Rycina 25. Schemat pomiaru struktur anatomicznych (a) oka prawego i lewego oraz (b) nosa. Oznaczenia: W — szerokos¢,

H — wysokosé, cyfry odpowiadaja wybranym punktom orientacyjnym/ implantacyjnym na rysunku.
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Rycina 26. Usredniona anatomia wybranych miejsc pod implant: oczodét. Pomiary w osi z i osi x.
* - jstotnos¢ statystyczna.
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Zbadano zaleznos¢ pomiedzy lewym i prawym oczodotem (test Levene’a na jednorodnosci
wariancji, jednowymiarowa analiza (ANOVA, test NIR). Ponizej zestawiono wszystkie przypadki, dla
ktorych wykazana zostata istotnos$¢ statystyczna:

— 26 (z6L=7,81 mm % 1,84 mm; z6P = 6.52 mm * 1.84 mm dla p = 0.000566);
— 27 (z27L=7,47 mm = 1.93 mm; z7P = 6.23 mm = 2.02 mm dla p =0.001882);
— 29(z9L=3.63 mm = 1.34 mm; z9P = 3.07 mm = 1.00 mm dla p = 0.018789);
— 210 (z10L=2.12 mm £ 0.70 mm; z10P = 2.60 mm + 0.95 mm dla p = 0.004581);
— x5(x5L=7.89 mmz 1.38 mm; x5P =7.09 mm % 1.62 mm dla p = 0.007974).
Z kolei analizujac uzyskane wyniki wzgledem ptci, istotne rdznice statystycznie zaobserwowano

jedynie dla obszaru x5 (x5F = 6.89 mm + 1.25 mm; x5M = 8.05 mm + 1.60 mm dla p = 0.014550).
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Rycina 27. Usredniona anatomia wybranych miejsc pod implant: nos. H — wysokos$¢, W -szerokos¢ jamy nosowej.
* - istotnos¢ statystyczna.

W obrebie otworu gruszkowatego (ang. piriform aperture) zbadano apertion. Pozostate dwa
punkty rhinion i akanthion na skutek zmian chorobowych i przeprowadzonego leczenia zostaty
zastgpione pomiarem odlegtosci od wyrostka przedniego nosa do kosci czotowej, a wyniki poréwnano
do badan z literaturg [56, 61—66].

W obrebie nosa, od pfci jedynie parametr H (Hremate = 46.58 mm £ 3.52 mm, Hyae = 48.77 mm
+3.52 mm dla p = 0.029541) oraz z16 (z16female = 4.28 mm + 0.94 mm, z16pmale = 5.14 mm + 1.05 mm

dla p = 0.003126) wykazywat istotnos¢ statystyczng (o= 0.05).
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Zaleznos¢ miedzy zmienng grupujaca wiek dla zakreséw 20-40, 41-60 i 61-80 lat, a wymiarami
otworu gruszkowatego H oraz W dla a = 0.05 wynoszg odpowiednio py = 0.785065 i pw = 0.190016.

Asymetria rdwniez nie ma istotnego wptywu na uzyskane wyniki w obrebie nosa.

Wyniki anatomii twarzoczaszki postuzyty do zaprojektowania (Rycina 28), a nastepnie

wytworzenia modelu treningowego do implantacji protez twarzoczaszkowych. Model treningowy

wydrukowano przy pomocy dwéch materiatéw na bazie PC (Rycina 29) i poddano ocenie (Tabela 8).

Rycina 28. Zaprojektowany model (a) powiekszenie obszaru wewnetrznej czesci orbity, mesh; (b) model widoczny w
oprogramowaniu drukarki; (c) model z zaprojektowanymi podporami pomocniczymi druku.

Rycina 29. Wydrukowany model czaszki metod3 FFF z: (a, c) czystego PC i (b, d) komponentu PC2.
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Tabela 8. Modele poréwnano pod katem: wytworzenia, obrébki skrawaniem i jako$ciowym.

Zakres Parametr Model PC Model FFF PC2
Czas przygotowania [h] 00:07:16 00:07:16
Czas drukowania modelu [h] 10:39:00 10:39:00
Filament [g] 286.22 299.96
Druk 3D Filament [m] 95.96 95.96
Koszt [euro]/kg 19.80zt=4.42 € " 19.59zt=437€"""
Efekt koricowy Zblizony do naturalnego: Zblizony do naturalnegg:
ksztatt ksztatt, kolor, twardos¢
Kolor | refleks $wietlny Biaty, przezroczysty, potysk Mleczny, matowy
Wysoka: Materiat wyglada
estetycznie, nie posiada
przypadkowych
pecherzykdw powietrza, ani
Estetyka wykonania Wysoka innych nlepoz'aldanych
artefaktow,
Jakodé ktére mogtyby .zak’r()cic' )
proces planowania operacji
lub wptynaé na ogdlny
przebieg szkolenia
Skala 1:1 1:1
Zachowane komoérki
iy Zachowane komérki powietrzne, wyczuwalne
Porowatos¢ . . .
powietrzne pod palcami wtracenia talku
na powierzchni
Wzrost temperatury wiercenia 1 [ °C] 2.58+0.43 3.36+0.82
Wzrost temperatury wiercenia 2 [ °C] 9.86+0.76 4.48 +0.82
- Materiat nie wzbija kurzu
- Materiat nie wzbija kurzu i nie elektryzuje sie podczas
i nie elektryzuje sie podczas ciecia, fatwo odchodzi od
ciecia; wiertta;
- Gtadkos¢ powierzchni: - Porowatos$¢ materiatu
trudnos$¢ podczas pozwala na utrzymanie
Obrobka utrzymania wiertta we wiertta we wtasciwe;j

Wspdtpraca z wierttem i produkty
zuzycia

wiasciwej pozycji, tj.
wiertfo sie slizga
- Materiat nie kruszyt sie ani
nie odpryskiwat,
jednoczesnie ulegat
czesciowej agregacji na
wiertle

pozycji, tj.
wiertto nie $lizga sie, tatwiej
jest wykonac pierwszy
nawiert i kontynuowac
proces (zgodnie
z instrukcja);
- Materiat nie kruszyt sie ani
nie odpryskiwat

*Cena 19,79 zt/kg w dniu 08.06.2023 r. https://www.plastech.pl/ceny-tworzyw

** kurs 1€ euro: 4,48 zt na dzien 08.06.2023 r.

Dyskusja: kraniometria

Wiskazania i przeciwskazania do zakotwiczonej w kosci protezy twarzoczaszkowej oraz etapy chirurgii

Przebieg chirurgii zakotwiczenia implantu twarzoczaszkowego rézni sie w zaleznosci od

podtoza, a wiec od ksztattu i rodzaju kosci. Wyszczegdlniono trzy charakterystyczne obszary

implantacji:

— matzowina uszna: ko$¢ skroniowa; (uwaga na szwy czaszkowe),

— oczodot: kosc jarzmowa, kosc czotowa, szczeka (maxilla); (uwaga na brzeg nadoczodotowy, otwoér

nadoczodotowy, oraz kos¢ tzowg, gdzie nie wszczepia sie implantow),
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— nos: kos$¢ czotowa, maxilla; (mimo ze w obszarze, to nie implantuje sie w kosci lemieszowej, ani
w wyrostku przednim nosa, kosci nosowej, kosci sitowej oraz tzowej. Nalezy réwniez pomingé
szew miedzynosowy oraz ze wzgledu na niewystarczajgce podfoze kostne nie wgtebiac sie w jame
nosa: matzowine dolng oraz srodkowg [7, 28, 31,49, 168, 169, 170]).

Okreslenie korzystnych chirurgicznie miejsc wprowadzenia implantu przez operatora jest
niezwykle istotne i ma wptyw na przebieg wtasciwej chirurgii. Prowadzi do usprawnienia zabiegu, tym
samym zmniejsza sie ryzyko rozwiercenia lub ukruszenia kosci, przegwintowania otworu, osadzenia
implantu w komérce powietrznej lub zatoce, badZ braku stabilnosci mechanicznej w podtozu.
Réwnoczesnie brak jest standardu postepowania w trudnych regionach implantacji, takich jak oczodét
lub nos.

W zwigzku z wynikami zebranymi na podstawie literatury [1, 8, 10-12, 18, 28, 31, 45-47, 159—
167] oraz badaniami wifasnymi, rekomenduje sie nastepujace postepowanie kwalifikacyjno-
chirurgiczne:

Oczodot:

1. Sukcesem chirurgii jest prawidtowe zaplanowanie miejsc pod implanty. Najlepsze wyniki

osadzenia implantu osigga sie w lokalizacji, gdzie gteboko$é kosci jest na poziomie co

najmniej 3 mm. Zgodnie z Rycina 26:

Q

Najkorzystniejsze miejsca oznaczane sg nr 4-7, gdzie grubos¢ tkanki kostnej utrzymuje sie

na poziomie powyzej 4 mm, takze po uwzglednieniu odchylenia standardowego

(maksymalna zaobserwowana wartosé w badanej grupie pacjentéw: 7.83 mm + 2.06 mm).

b. Punkty 3 i 8 sg réwnie korzystne; tkanka kostna jest tam na poziomie od 5.38 mm
+ 1.86 mm dla punktu 3 strony lewej do 4.57 mm % 1.25 mm dla punktu 8 strony prawe;j.
Dla tych miejsc chirurg powinien mie¢ dostep do obu rozmiaréw implantu, by méc
srodoperacyjnie dobraé wtasciwy rozmiar w zaleznosci od anatomii.

c. Srednie wartoéci uzyskane dla punktéw oznaczonych numerami 2 i 9 oscylujg na poziomie
3 mm. W tym przypadku ryzyko niewystarczajacej ilosci kosci jest duze, dlatego
rekomenduje sie wykorzystanie implantu o dtugosci 3.2 mm.

d. Odradza sie implantacje w punktach 1i 10.

e. Ze wzgledu na charakterystyczny ksztatt zewnetrznej czesci oczodotu, poza wymiarami
w kierunku osi z, dla punktéw 4-7 zbadano réwniez wymiary w kierunku osi x. Kos¢ w tym
kierunku charakteryzujg wysokie wartosci wymiaru z zakresu od 6.78 mm % 2.20 mm do
8.12 mm * 2.32 mm, dzieki czemu implanty o Srednicy 4.475 mm moga by¢ bezpiecznie
umieszczone w tym rejonie.

f. Niezaleznie od strony operowanego oczodotu, nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze

pomiedzy punktem 7-8 znajduje sie potaczenie pomiedzy koscig jarzmowg a szczekowg,
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a pomiedzy 4-5 pofaczenie pomiedzy koscig jarzmowag, a czotowg. Ze wzgledu na zmiane
gestosci tkanki tgcznej, wprowadzenie implantu w te miejsca, cho¢ jest mozliwe ze
wzgledu na obecny tam zapas kosci, to z powodu obecnych szwéw faczacych, jego
odpornos¢ na sity $cinajgce oraz mechaniczna stabilno$¢ beda znaczaco ostabione, co
moze skutkowac utratg implantu twarzoczaszkowego. Osadzanie implantu we szwach nie
jest rekomendowane.
Do prawidtowego umocowania protezy potrzebne jest osadzenie min. 3 implantéw, przy
czym zwykle 2 umieszcza sie w tuku brwiowym a jeden w kosci jarzmowej. Zdarzajg sie
rowniez sytuacje odwrotne. W trudnych przypadkach wykorzystuje sie takze powierzchnie
kosci szczekowe;.
Planowanie chirurgii powinno obejmowaé wykonanie zdjecia TK gtowy pacjenta. Na
podstawie tego badania obrazowego, chirurg moze zweryfikowac¢ ewentualne odstepstwa
anatomiczne od usrednien wynikéw otrzymanych w ramach niniejszego badania, jak
rowniez zmiany powstate na skutek leczenia chirurgicznego zmian onkologicznych. Wyniki
badania sg kluczowe do realizacji etapu 4.
W oparciu o TK mozliwe jest przeprowadzenie planowania CAD/CAM, przy uzyciu
opisywanych programow: RadiANT, Drishti, Meshmixer, ktére moze zakonczy¢ sie
odpowiednio:
— zwymiarowaniem koscca;
— modelowaniem wspomaganym komputerowo, w tym mozliwoscig wirtualnego
wstawienia implantu;
— wydrukiem 3D czaszki pacjenta, jako modelu treningowego.
Konieczne jest zapewnienie na czas operacji dodatkowe] wiertarki laryngologicznej, w celu
ewentualnego frezowania kosci (uzyskanie pozadanej ptaskiej powierzchni pod implant
Cochlear VXI300). Warunkiem jest zaplanowanie miejsca operacji i weryfikacja podtoza
zgodnie z pkt.3.
Chirurgia przebiega zgodnie z procedurami medycznymi obowigzujgcymi w danej jednostce
medycznej oraz w oparciu o podstawowe kroki chirurgiczne producenta implantu [34].
Chirurgia, w celu uzyskania lepszej precyzji moze uwzgledniac:
— scharakteryzowanie katéw i odlegtosci przy pomocy modelu 3D;
— poza standardowymi narzedziami i przymiarami z instrumentarium, dodatkowe
narzedzia, ktdre utatwig etap uczenia sie operatora i trening jeszcze na etapie
planowania (np. Wskaznika kata implantacji, autorstwa Btaszczyk i wsp., 2023

wynalazek nr P.445914) [171].
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7. Opieka pooperacyjna oraz etap protetyczny — powinny by¢ realizowane zgodnie
z wytycznymi producenta oraz doswiadczeniami chirurgédw w Polsce:
— obcigzenie wspornikiem VXA300: jezeli nie ma przeciwskazan — jednoetapowo,
mozliwosé obcigzenia ambulatoryjnie w pdzniejszym czasie;
— Sciggniecie szwéw: 7-10 dzien;
— catkowite $ciggniecie opatrunku: 2-3 tydzien;
— kontrola lekarska 3-4 tydzien;
— gojenie miejsca po chirurgii: 7 tygodni;
— rozpoczecie etapu protetycznego 7-8 tydzien;
— odbidr protezy: 8-12 tydzien.

Jezeli chirurgia jest dwuetapowa — proces wydtuza sie o czas oczekiwania po pierwszym
zabiegu na zjawisko osseointegracji, ktore zwykle trwa ok. 3-6 miesiecy. Natomiast, jezeli chirurgia
zostata przeprowadzona przed rozpoczeciem terapii onkologicznej — czas obcigzenia implantu
wspornikami moze sie dodatkowo wydtuzyé zgodnie z przyjetym schematem leczenia onkologicznego
[34].

Nos:

1. W przypadku nosa, wskazaniem jest wszczepienie dwéch implantdw w kosé szczekowg
w punkcie 11-13, a takze jednego implantu w kosé czotowa, najlepiej w punkcie 15. Ustalajac
miejsce implantacji nalezy mie¢ na uwadze przestrzenie powietrzne w kosciach (kosci
powietrzne, zatoki klinowe i czotowe - dotyczy implantu u szczytu jamy nosowej i zatoki
szczekowe — dolne implanty). Ze wzgledu na cienkie kosci i specyficzne sgsiadujgce struktury
—nos ma najmniej mozliwosci alternatywnego wszczepienia implantu. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze kluczowym jest, aby tytanowy implant pozostat sterylny. Jezeli implant osadzony zostanie
w zatoce, to biofilm, jaki osadzi sie na implancie moze uniemozliwi¢ przebieg procesu
osseointegracji, co w efekcie doprowadzi do utraty implantu.

2. Do prawidtowego umocowania protezy nosa potrzeba 3 implantéw, przy czym znane s3
przypadki utrzymania protezy na dwdch implantach osadzonych w kosci szczekowej,
a jedynie konstrukcjg beleczkowatg oparte o czoto [8].

Punkty 3-7 sg analogiczne do tych opisanych w leczeniu ubytku oczodotu.

Ostatnim elementem jest pokierowanie pacjenta do protetyka lub anaplastologa, ktory
wykonuje ostateczny akrylowo-sylikonowy model protezy przypominajacy utracone tkanki. W tym celu
pacjent musi odby¢ 4 wizyty:

1. Pobieranie wycisku na podstawie ktérego wykonuje sie , konstrukcja nosna” epitezy;

2. Przymiarka zewnetrznej konstrukcji;
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3. Modelowanie epitezy w wosku w celu otrzymania jej finalnego ksztattu;
—  ksztatt epitezy uzyskuje sie np. na podstawie odlewu drugiego ucha lub na podstawie
zdje¢;
— celem jest otrzymanie epitezy, ktdrej wyglad jest jak najbardziej zblizony do ksztattu,
ktory byt lub ksztattu, ktéry jest pozadany przez pacjenta;
— ten etap umozliwia weryfikacje spasowania protezy z ciatem pacjenta oraz dodatkowe
korekty bezposrednio na pacjencie.
4. Odbidr epitezy, nauka zaktadania oraz instruktaz, jak dba¢, aby wygladata jak najlepiej przez

najblizsze kilka lat.

Przeciwwskazania

Jezeli wyniki TK uwidaczniajg brak kosci lub inny powazny problem anatomiczny, ktdry
uniemozliwia wszczepienie implantu (osteoporoza, usuniete duze obszary kosci, przebudowa tkanki
kostnej, niewystarczajgca ilosé kosci w kluczowych miejscach, przewlekte stany zapalne kosci) lub
pacjent ma zalecane, albo jest w trakcie leczenia chemio-, radioterapii albo przyjmuje inne
farmaceutyki wptywajgce na stan kosci, lub pacjent ma nieleczong cukrzyce, nie stosuje sie do
wytycznych lekarza prowadzacego lub nie utrzymuje higieny osobistej — sg to bezposrednie przestanki
do wykluczenia go z etapu kwalifikacji do systemu twarzoczaszki Vistafix. Taki pacjent nie bedzie

dobrym kandydatem do wspomnianego rozwigzania.

Anatomia i modele anatomiczne

Grubosc kosci czaszki zalezy od ptci [58, 59], choé nie zawsze sg to rdznice istotne statystycznie
i dla wszystkich tworzgcych jg kosci [60]. Dlatego wykorzystujac badania TK, zweryfikowano, w badanej
grupie pacjentéw, jaki wptyw na budowe ma symetria twarzy lub pte¢. Podobnie jak w pracy Sarac-
HadZihalilovi¢ i wsp., 2022 wydrukowano 3D badane czaszki [61]. Zaréwno dla druku, jak i dla CT
okreslono charakterystyczne punkty orientacyjne i poréwnano ze soba.

Pomimo widocznych rdznic na Rycina 26 pomiedzy lewym i prawym oczodotem, istotnosci
statystyczne zaobserwowano jedynie dla 5 punktéw z 14 analizowanych miejsc. Strona lewa
charakteryzowata sie wiekszymi wartosciami. Wartosci te nie sg ze sobg w zaden sposob skorelowane,
stagd mozna stwierdzi¢, ze w zakresie badanych parametréow anatomicznych symetria lub jej brak moze
by¢ pominiete w fazie projektowania modelu.

Z drugiej strony, twdrcg zalezato na stworzeniu obiektu nawigzujgcego do anatomii, dlatego

zdecydowano, ze pomiedzy pétkulami zostang uwzglednione réznice w celu drobnego zaburzenia

78



symetrii. Dzieki temu operator wybierajgc strone lewg lub prawg bedzie mdgt traktowac je jako dwa
niezalezne przypadki chirurgiczne. Przyczyni sie to do zwiekszenia ilosci zabiegéw szkoleniowych co
moze prowadzi¢ do polepszenia umiejetnosci operatora.

Analizujgc uzyskane wyniki wzgledem pfci, istotne rdznice statystycznie zaobserwowano
wyfacznie dla punktu 5 w obrebie zewnetrznej czesci oczodotu. Jest to zwigzane z szerokoscig czaszki
a dymorfizmem ptciowym. U mezczyzn cechuje sie ona wiekszg szerokoscig [56, 61, 62].

W przypadku prowadzonych badan w obrebie nosa — otworu gruszkowatego, wszystkie wyniki
otrzymane w grupie mezczyzn majg nieznacznie wiekszg wartos¢, niz te same badane parametry
u kobiet (Rycina 27). Zgodnie z literaturg, jego rozmiar pozwala okresli¢ pte¢ z doktadnoscig 64.03% dla
mezczyzni 70.83% dla kobiet [61]. Do podobnych wnioskdw doszli Prado i wsp., 2011, Meyvaci Sertel
i wsp., 2019 oraz Asghar i wsp. 2017, ktorzy zaobserwowali, ze Srednia wysokos$é i szerokos¢ otworu
gruszkowatego kobiet statystycznie réznity sie wzgledem $rednich wartosci dla mezczyzn [64, 65, 66].

Zgodnie z Sarac-Hadzihalilovi¢ i wsp., 2022 wysoko$é apertury gruszkowatej kobiet byta
istotnie wyzsza niz u mezczyzn [61]. Sprzeczne wyniki zaprezentowat Bigoni i wsp., 2010, gdzie otwor
gruszkowaty byt:

— wyzszy i wezszy, z gteboka podstawg nosowg oraz o ostrzejszym kacie apertion-nasion-apertion

dla populacji mezczyzn;

— szerszy, kosci nosowe sg sptaszczone, natomiast nos osadzony nizej w populacji kobiet [62].

W niniejszych badaniach potwierdzono, ze w obrebie nosa, od ptci anatomicznie zalezny jest jedynie
parametr H, okreslajgcy dtugos¢ otworu gruszkowatego przedniego otworu jamy nosowej z czesciowo
usuniety ze wzgledu na leczenie onkologiczne koscig nosowa. Ani szeroko$¢ W, ani réznice w symetrii
pomiedzy lewg i prawa strong nie dawaty wynikéw istotnych statystycznie, co potwierdza obserwacja
Araujo i wsp. 2018 [63], gdzie wykazano, ze szeroko$¢ otworu gruszkowatego miata takg sama srednig
wartosci dla obu pfci.

Cho¢ Ebraheim 2007 i Avelar i wsp. 2017 w swoich badaniach zwrdcili uwage, ze na kosci

czaszki majg wptyw procesy starzenia, gdzie:

otwor gruszkowaty powieksza sie wraz z wiekiem;

nastepuje przebudowa scian bocznych i dolnych oraz dtugosci podstawy otworu gruszkowatego;

kos¢ jarzmowa resorbuje sie ku przodowi;
— dno orbity rozszerza sie ku dotowi i bocznie, tracac okragty ksztatt [57, 172],
to uzyskane wyniki w niniejszym badaniu wykazaty, ze dla badanej grupy pacjentéw onkologicznych
w okreslonych punktach czaszki, wiek nie wptywat na jej parametry.
W zakresie wynikdw otrzymanych w ramach przeprowadzonych badan przypuszcza sie, ze

przebieg choroby onkologicznej bedzie mie¢ wptyw na przemodelowanie sie kosci. Do tego zabiegi
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chirurgiczne zwigzane z usunieciem guza z marginesem powodujg mechaniczng redukcje kosci, co
bezposrednio ma wptyw na koncowy ksztatt czaszki, w ktérej planowane jest osadzenie implantéw
twarzoczaszkowych. Zaproponowany model uwzglednia zmiany w obrebie kosci nosowej i glabelli,
ktdre imitujg leczenie chirurgiczne w obrebie nosa.

W oparciu o wyniki anatomiczne lokalizacji pod implant oraz wskazana dla oczodotéw w pozycji
od 4 do 7 (okotogatkowej — ang. periocular), mozliwe jest osiggniecie wyzszych wartosci stabilnosci
mechanicznej. Znajdujgcy sie tam zapas kosci jest wystarczajagcy do wszczepienia nawet 4 mm
implantu. Rownoczesnie w chirurgii protezowania nosa, dwa punkty podparcia w maxilla s3
wystarczajgce do osadzenia protezy nosa, przy zatozeniu, ze konstrukcja protetyczna opiera sie
w trzecim punkcie na glabella, w celu uzyskania dodatkowej stabilnosci protezy.

Wydrukowane modele pomocnicze wybranych obszardw twarzoczaszki dla wszystkich
badanych przypadkéw stanowig uzyteczny element pomiarowy. Dzieki temu zabiegowi mozliwe byto
praktyczne przeanalizowanie wybranych powierzchni w rejonie oczodotu lub nosa. Metoda wykonania
obejmowata standardowe kroki niezbedne do wytworzenia takiego modelu przy uzyciu technik
wytwarzania przyrostowego. Otrzymane wyniki postuzyty do obliczen statystycznych, w efekcie czego
otrzymano uniwersalny model czaszki w skali 1:1, spetniajgcy zatozenia: asymetrii twarzy, usredniong
anatomie grubosci i szerokosci kosci, uwzglednienie zatok szczekowych i czotowych, oraz czesciowo
ukryte otwory: nadoczodotowy (ang. supraorbital foramen), podoczodotowy (ang. infraorbital
foramen) i otwér jarzmowo-twarzowy (ang. zygomaticofacial foramen) (Rycina 29). Wymodelowany
ksztatt czaszki o okreslonych parametrach anatomicznych otrzymanych w niniejszym badaniu zostat
zapisany w formie cyfrowej w formacie *.STL (Standard Triangulation Language, reprezentujgcy
tréjkatng siatke obiektu 3D). Zostat on nastepnie importowany do dedykowanego oprogramowania
dla poszczegdlnych urzadzen. Dzieki czemu dowolna drukarka 3D byta w stanie go odczytac i przerobic
na wtlasny jezyk: G-code.

Zaleta prezentowanego w pracy modelu jest dostep do obszaru catej czaszki. Petna czaszka
pozwala na przeanalizowanie wiekszej ilosci obszaréw do potencjalnego implantowania. Jeden model
umozliwia przeprowadzenie pieciu niezaleznych treningdw, réwnoczesnie, a dzieki technologii druku
3D sg one tanie i tatwo dostepne (dostep do materiatdw, czas przygotowania i czas druku) (Tabela 8).

Model wykonany z komercyjnego PC jest czesciowo przezroczysty, dzieki czemu wymienione
w powyzszym akapicie struktury anatomiczne wewnatrz czaszki sy dobrze widoczne. Zblizone wrazenia
do kosci (kolor mleczny, brak przezroczystosci, wyczuwalna porowatosc) umozliwiat model wykonany
przy uzyciu PC2. Gramatura uzytego kompozytu rdznita sie od filamentu komercyjnego z powodu
zawartosci talku, ktéry charakteryzuje sie ponad dwukrotnie wiekszg objetoscig (pwik = 2.6 g/cm3,
orc = 1.2 g/cm3). Eksperymentalna metoda wytworzenia kompozytu o srednicy z wiekszym

odchyleniem (1.75 = 0.035 mm), niz filament komercyjny (1.75 + 0.0008 mm) nie ma wptywu na
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dtugosc wykorzystanego w druku filamentu (Tabela 8). £taczna wykorzystana dtugos¢ filamentu PCi PC2
byta taka sama, co wynika ze sposobu dziatania drukarki 3D.

Stabelaryzowane wyniki jakosciowe oraz obrébki skrawaniem przy pomocy wiertet
wykorzystywanych w implantacji systemu Vistafix (Tabela 8), pokrywaty sie z badaniami pilotazowymi
przy wykorzystywaniu modeli kalibracyjnych [32]. Model wykonany z materiatu PC2 wypadt
korzystniej, bowiem widry i odpady skrawania nie przenosity sie na wiertto, a wzrost temperatury
wiercenia przy uzyciu wiertta 1 — naprowadzajgcego oraz wiertta 2 — rozwiercajgcego nie przekraczata
5.3°C (Srednio 4.48°C + 0.82°C).

Zaproponowany model anatomiczny czaszki umozliwia trening wprowadzenia implantéw pod
okreslonym przez operatora kagtem. Rozwigzanie to jest alternatywa do obecnie proponowanego
modelu producenta rozwigzan implantowych [173]. Cho¢ w ostatnich latach pojawity sie modele
z tkankg miekka imitujacg warstwy skéry i okostng [173, 174], to samo podtoze imitujgce kosé
w dalszym ciggu pozwala na rozwdj i przyblizanie parametréw do realidw chirurgii.

Technologia druku 3D umozliwia szeroki wybodr nie tylko pomiedzy samga technikg druku, ale
takze w zakresie materiatow. Wykorzystanie nowych materiatéw o dodatkowych parametrach,
tworzonych z myslg o obrdbce skrawaniem [32], moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia komfortu

treningu, jak réwniez wzbogaci¢ wrazenia szkoleniowe w sposdb przyblizajacy je do realnej chirurgii.
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4.4. Weryfikacja potrzeb chirurgii

W oparciu o literature, dotychczasowy stan techniki oraz doswiadczenia wtasne,
zaobserwowano, ze dotychczas wykorzystywane urzadzenia utatwiajgce kontrolowanie kata
wprowadzenia implantow kotwiczonych w kosci opierajg sie na nieobiektywnej metodzie wizualnej,
okreslajacej potozenie trzpienia lub kaniuli lub ramion wzgledem powierzchni kosci.

W zwigzku z powyzszym zaprojektowano ankiete, ktdrej pytania umozliwity ocene aktualnych

potrzeb polskich operatoréw z 16 klinik w zakresie implantacji systemem Vistafix lub Baha.

Odpowiedzi ankietowe

Przy pomocy szesciu pytan oceniono poziom zadowolenia z aktualnego rozwigzania oraz
poddano ocenie kierunek promowanych zmian i ich mozliwego wptywu na przebieg chirurgii.

W zaleznosci od metody uzyskiwanych odpowiedzi, otrzymane od specjalistéw wyniki zostaty
podzielone na trzy grupy pytan:
— otwarte;
— ze skalg Likerta;
— wielokrotnych dychotomii.

Pierwsze pytanie otwarte dotyczyto ilosci oséb zaangazowanych w proces okreslenia kata
wprowadzenia implantu (obserwacji wskaznika wiertta) podczas zabiegu implantacji BI300/ VXI300

(Rycina 30).
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Rycina 30. Histogram okreslajacy ilo$¢ specjalistow zaangazowanych w proces okreslenia kata implantu w trakcie zabiegu
z podziatem respondentéw na dwie grupy: MP — lekarzy/ chirurgéw oraz TECH - pielegniarki/ inzynieréw, czyli obstugi
technicznej.
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Zbadano, czy nie ma zaleznos$ci pomiedzy specjalizacja respondentéw a iloscia o0sdb
zaangazowanych w trakcie zabiegu do oceny kata implantacji. W celu przeprowadzenia testu x2,
zawezono odpowiedzi do wartosci z przedziatéw 1-2 specjalistéw, 3 specjalistéw, 4-5 specjalistow.
Otrzymano wynik p = 0.98597, na poziomie istotnosci a = 0.05. Podobnie zweryfikowano , ze nie ma
zaleznosci pomiedzy specjalizacjg respondentéw a oceng dotychczasowej procedury chirurgiczne;j.
Przy poziomie istotnosci a=0.05 uzyskano wynik p = 0.42681.

Sredni wynik odpowiedzi na pytania zadanych w formie skali Likerta:
A. Czy dotychczasowa procedura wprowadzenia implantu BI300/VXI300 z wykorzystaniem wskaznika

wiertta jest optymalna?

B. Czy mozliwos¢ okreslenia doktadnego kqta lub potoZzenia implantu pomogtoby podczas zabiegu?

przedstawiono na Rycina 31 i Rycina 32.

A: optymalnos¢ procedury B: dokfadny kat / pozycja
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MP TECH MP TECH O Sr +Blad std
specjalista specjalista I Sr.+0deh std
Rycina 31. Odpowiedzi z podziatem na respondentéw MP i TECH.
A: optymalnosé procedury B: doktadny kat / pozycja
@ 1. zdecydowanie nie o2. nie @ 3. ani tak ani nie O4. tak O5. zdecydowanie tak
85%

Rycina 32. Ocena optymalnosci procedury (A) i mozliwosci jej polepszenia poprzez okreslenie doktadnego kata lub
potozenia implantu (B).
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Ponadto respondenci zostali poproszeni o wskazanie:
— w ktorej ptaszczyznie jest istotniejsze okreslenie kqta implantacji? (0$ x, 0$ z, obie osie?);
— co bytoby pomocne podczas wprowadzenia implantu BI300/VXI300? (doktadna wartosé kata,
kierunek, kierunek z mozliwoscig odczytu kata). Wyniki przedstawiono na wykresach kotowych

(Rycina 33).

Co jest wazne: osie Co jest wazne: kat lub/i kierunek

mo§x Doz wmo$x-z o brak opinii mkat okierunek o katikierunek

3% 2%

49%
49%

Rycina 33. Na co specjalisci zwracaja uwage podczas implantacji: osie, katy i kierunki.

Zadano réwniez pytanie z mozliwoscia odpowiedzi wielokrotnego wyboru: Na co moze
wptyngé okreslenie doktadnego kata/potozenia pod ktérym wprowadzony zostatby implant (Rycina

34).

BTak ONie
100%
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50%
40%
30%
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0%

A B. C. D. E. F.

Rycina 34. Wyniki ankiety, gdzie pytano na co moze wptynaé okreslenie doktadnego kata/potozenia pod ktérym
wprowadzony zostatby implant: A. czas zabiegu; B. doktadnos¢ wprowadzenia implantu; C. precyzja wykonanego otworu;
D. stabilnos¢ w kosci; E. odwzorowanie zaplanowanego potozenia; F. ilos¢ os6b zaangazowanych w okreslenie kata
wprowadzenia. Respondenci oznaczali odpowiedzi Tak/Nie, co przedstawiono jako wartos¢ procentowa dla kazdej z
odpowiedzi.
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Dyskusja: Potrzeby chirurgii

Szeroki odzew na ankiete ze strony specjalistéw wspdtpracujgcych w multidyscyplinarnych
zespotach z catej Polski, umozliwit przeprowadzenie kompleksowego badania potrzeb w zakresie
etapow chirurgii wszczepienia implantéw zakotwiczonych w kosci. Zgodnie z dotychczasowymi
obserwacjami, poza prawidtowym wyborem punktu implantacji, istotny jest kat wprowadzenia
implantu. Zgodnie z odpowiedziami w obu badanych grupach: MP i TECH (Rycina 30), najczesciej
wskazywano, ze w procedure okreslenia kata pod ktérym wprowadza sie implant jest zaangazowane
kilka osdb. Oznacza to, ze poza 1-2 operatorami (chirurgami), o opinie na temat pozycji implantu
proszeni sg pozostali specjaliSci obecni na sali operacyjnej. Niemal potowa respondentéow (46%)
wskazata, ze w proces okreslenia kata wprowadzenia implantu zaangazowane s trzy osoby, a co
czwarty ankietowany (25%) wskazuje, ze w zabiegu bierze udziat wiecej oséb.

Ze wzgledu na zréznicowane stanowiska zawodowe ankietowanych, zweryfikowano, czy
istnieje rdznica w odpowiedziach pomiedzy dwoma badanymi grupami specjalistéw. Okazuje sie, ze
stanowisko specjalisty nie wptywa na jego odpowiedzi. Nie ma zaleznosci pomiedzy specjalizacjg
a iloscig osdb przy operacji (p = 0.98597, a = 0.05), ani oceng przebiegu dotychczasowej procedury
(p=0.42681, a = 0.05).

Ponad potowa wszystkich respondentéw (56%) uwaza, ze dotychczasowa procedura
wprowadzenia implantu BI300/ VXI300 z wykorzystaniem wskaznika wiertta nie jest optymalna (Rycina
32). A zdecydowana wiekszo$¢ ankietowanych wskazuje, ze mozliwos¢ okreslenia doktadnego kata lub
potozenia implantu bytoby pomocne podczas zabiegu (15% - tak, 85% - zdecydowanie tak).

Zgodnie z opinig specjalistéw, az 78% wskazuje, ze obie ptaszczyzny pod ktédrymi wprowadza
sie implant sg tak samo wazne, bowiem w obu kierunkach operator moze nieprecyzyjnie wprowadzic
implant. W osi x najczesciej wynika to z obtozenia i utozenia reki, natomiast w osi z operator ma
ograniczone pole widzenia. Stad tez dotychczasowa chirurgia wigze sie z zaangazowaniem wielu oséb,
ktorych punkt widzenia z innej perspektywy stanowi dodatkowe Zrédto informacji dla chirurga.

Rownoczesnie w pytaniu o to, co moze sie zmienié¢, gdyby mieli mozliwos¢ okreslenia
doktadnego kata lub potozenia pod ktérym wprowadzony zostatby implant, ankietowani specjalisci
w 68% i wiecej zgodnie odpowiedzieli, ze korzystnie wptynie na:

— czas zabiegu (78% pozytywnych odpowiedzi) — a wiec skrécenie przebiegu operacji;

— doktadno$¢ wprowadzenia implantu (80%) — czyli pozwoli zachowa¢ lub odwzorowad
pierwotnie zaplanowany kat implantacji;

— precyzje wykonanego otworu (73%) — powtarzalnos$¢ zachowania tego samego kata zmniejsza

ryzyko niekontrolowanego poszerzenia lub rozwiercenia otworu;
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— stabilno$¢ w kosci (76%) — przede wszystkim stabilnos¢ mechaniczng, ktéra ostatecznie
przetozy sie na stabilnos¢ biologiczng;

— ilos¢ osdb zaangazowanych w okreslenie kata implantacji (68%) — dzieki temu operator bedzie
mogt w sposéb obiektywny, bez udziatu oséb trzecich okresli¢, czy utozenie implantu jest
prawidtowe (Rycina 34).

Z kolei ponad 50% respondentéw podkreslita pozytywny wptyw na przebieg chirurgii, gdyby mozliwe
byto precyzyjne okreslenia kata przez operatora w ramach odwzorowania zaplanowanego potozenia.
Nizszy odsetek pozytywnych ocen w tym przypadku moze wynikaé¢ z ogdlnych potrzeb chirurgdow.
Zwykle wystarczy juz samo naprowadzenie implantu lub wiertta w danym kierunku. Doktadna
informacja o kacie implantacji bedzie niezbedna, kiedy wczesniej na komputerze metodami CAD zostat
zaprojektowany przebieg chirurgii i zaistnieje potrzeba odwzorowania i przeniesienia
zaprojektowanych wymiaréw na rzeczywistego pacjenta.

Ostatnig zaobserwowang potrzebg, przede wszystkim posrdd operatoréw, jest mozliwosc
przetrenowania zaplanowanych krokdw na modelu przed zabiegiem. Zapotrzebowanie na modele
treningowe jest coraz wieksze, a przebieg i sukces zabiegu zaleiny jest w duzej mierze od
doswiadczenia operatora [2, 77, 85].

Implantacja protez twarzoczaszkowych jest o tyle trudnym zadaniem, ze w wielu przypadkach
anatomia wymusza lokalizacje implantéw w trudnodostepnych miejscach, a roczna ilo$¢ tego typu
zabiegdw ogranicza szanse na szybkie zdobycie doswiadczenia. Niewatpliwie ogdlnodostepny model
powinien posiadac na tyle uniwersalng budowe, aby mozna go byto tatwo kopiowaé i produkowac
W nieograniczonej ilosci, a rownoczesnie powinien by¢ na tyle indywidualny i oddajacy anatomie, aby
kazdy jego obszar mégt stanowié potencjat do szkolenia i nauki chirurgii. W zwigzku z powyzszym
zasadne wydaje sie by¢ przeanalizowanie grupy potencjalnych pacjentéw kwalifikowanych do tego
typu implantacji i zaproponowania modelu twarzoczaszki, ktéry bedzie spetniat powyzsze zatozenia

(Rozdziat 4.3: Modelowanie i wytworzenie 3D twarzoczaszki oraz Anatomia i modele anatomiczne).
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4.5. Nowe narzedzie chirurgiczne - wskaznik kata implantacji

W oparciu o wyniki ankiety przeprowadzonej w interdyscyplinarnych zespotach posrdd
specjalistdw, zaprojektowano przymiar kata implantacji, wydrukowano prototyp urzadzenia,

a nastepnie przeprowadzono pomiary w zakresie jego obszaru zastosowania.

Urzadzenia pozwalajgce monitorowac kat wprowadzenia implantu - dotychczasowe rozwigzania
(Szczegdtowy stan techniki opisano w zgtoszeniu patentowym pt. ,Wskaznik kgta implantacji” numer
P.445914, autorstwa: Btaszczyk, Duda, Swinarew, Wrdbel; 2023 [171])

Z techniki znanych jest wiele rozwigzan majacych na celu usprawnienie procesu osadzania
tytanowych implantéw kostnych. Stosowane srédoperacyjnie instrumentarium swoimi rozmiarami,
budowg oraz wielkoscig jest zalezne od operowanego obszaru oraz bezposrednio dopasowane do
ksztattu i funkcji kosci w ktdérg wprowadza sie implant. Przyktadem mogg by¢ przymiary
stomatologiczne o niewielkich rozmiarach, umozliwiajgcych umieszczenie narzedzia w jamie ustnej,
okreslajgcych zwykle tylko jedng o$ lub ptaszczyzne wprowadzenia implantu, wymagajgce odniesienia
najczesciej w postaci jednej z ptaszczyzn zgryzu zachowanych zebdéw lub punktu okreslonego przez
co najmniej jeden zachowany zgb [175—-178]. Drugg grupg sg przymiary wykorzystywane w chirurgii
kosci dtugich. Zwykle s tak zaprojektowane, aby ich ksztatt umozliwiat operatorowi stabilny chwyt
catej konstrukcji. Dodatkowo za stabilizacje odpowiada dtuzsze ramie, ktére opiera sie bezposrednio
na kosci w jej charakterystycznym punkcie, natomiast ramie blizsze umozliwia ustawienie wiertet oraz
implantéw pod odpowiednim katem oraz na wymagana gtebokos¢ w kosci [179—184]. W opisanych
przyktadach, wadg jest brak mozliwosci okreslenia kata wprowadzenia implantu w co najmniej dwéch
ptaszczyznach, ponadto przytoczone rozwigzania wymagajg dodatkowej ich stabilizacji lub
tymczasowego osadzenia w polu chirurgicznym oraz poszerzonego dostepu do obszaru operowane;j
kosci (poza uzyskaniem powierzchni odniesienia, takze w celu polepszenia widocznosci pola
operacyjnego oraz efektywnemu procesowi chtodzenia kosci w trakcie frezowania).

W obszarze twarzoczaszki, gdzie dostep do operowanej powierzchni jest utrudniony ze
wzgledu na anatomie, kluczowe jest, aby instrumentarium nie ograniczato pola operacyjnego, ani nie
wymagato wiekszego odstoniecia kosci, niz jest to konieczne w standardowej procedurze
chirurgicznej [34, 185].

Istniejg cztery rozwigzania znane z techniki, wykorzystywane w chirurgii implantéw
kotwiczonych w kosci, ktére bezposrednio wspodtpracuja z katnicg oraz wierttami (Rycina 35 i Rycina

36).
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(b)

Rycina 35. (a) Wskaznik kata do katnicy WS-75 oraz Osscora firmy Entific Medical System AB; (b) Wskaznik kata (REF 91116)
do katnicy WS-75 firmy W&H Med oraz Osscora firmy Cochlear Ltd.

Wskaznik kata do katnicy WS-75 firmy Cochlear Ltd. (Rycina 35b) stanowi udoskonalong
wersje rozwigzania firmy Entific Medical System AB (Rycina 36a). Oba te instrumentaria chirurgiczne
charakteryzuje podstawa umozliwiajgca ich wpiecie do katnicy oraz trzpien, petnigcy funkcje
wizualnego wskaznika kata wprowadzenia implantu. Usuniecie czaszy zwienczajgcej podstawe,
polepszyto dostep do mechanizmu wymiany wiertet.

Innym rozwigzaniem jest urzadzenie, ktére rowniez bezposrednio umozliwia wspotprace
z katnicg oraz wierttami. Wynalazek [186] skfada sie z ptaskich ramion, ktdre sg mocowane na obreczy
unitu (Rycina 36a-b). Tak jak w powyzszych przyktadach — tak i tu ocena kata wprowadzenia implantu
okreslana jest wytgcznie wizualnie, poprzez obserwacje dystansu pomiedzy ramionami a powierzchnig

kosci.

(@) (b) (c)

wiertto

3 kaniula

— tkanki migkkie

kosé

Rycina 36. (a) Unit z 3 ramionami firmy Oticon Medical, strzatkg oznaczony miejsce spasowania z instrumentarium katnicy
[186]; (b) Unit osadzony na instrumentarium wprowadzajacym implant [186]; (c) Schemat MIPS [187].

Ostatnie z przytaczanych rozwigzan, ktdre usprawniajg osadzanie implantéw pod katem

prostym do kosci czaszki jest chirurgia MIPS (Minimally Invasive Ponto Surgery [187]).
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Podobnie jak w przypadku kosci dtugich, tak i tu elementem poprawiajgcym stabilizacje
potozenia katnicy oraz weryfikujgcym prawidtowy kat wprowadzenia implantéw jest kaniula (Rycina
36c¢). Rozwigzanie to wymaga jednak, aby chirurg podczas frezowania trzymat kalniule w drugiej rece.
Réwnoczesnie do katnicy wymagane s3 wowczas specjalne wydtuzone wiertta, uwzgledniajace
wymiary kaniuli, przez ktérg sg prowadzone do kosci.

Znane sg rowniez przypadki, gdzie przy wykorzystaniu metod CAM/CAD, projektowane sg,
a nastepnie wytwarzane metodg druku 3D, indywidualne szablony styczne do powierzchni kosci
z opracowanymi pod odpowiednimi katami otworami, petnigcymi funkcje prowadnic dla wiertet,

a nastepnie implantu [164].

Zatozenia projektowe

Uzyskane wyniki ankiety przeprowadzone]j posrdd specjalistow z dziedziny nauk medycznych,
w tym chirurgii, wykazaty, ze obecnie brakuje obiektywnego narzedzia do kontrolowania kierunku
i kata wprowadzania implantu do kosci.

Gtéwnym zatozeniem projektowym byto uwzglednienie wynikdw ankiety i stworzenie
instrumentarium chirurgicznego, ktére z jednej strony bedzie narzedziem treningowym,
usprawniajgcym proces nauki, a z drugiej strony ma szanse stac sie rozwigzaniem do zastosowan
srodoperacyjnych. Ze wzgledu na zastosowanie urzadzenia w dziedzinie medycyny, uwzgledniono
szereg aspektéw konstrukcyjnych oraz uzytkowych.

Jednym z podstawowych aspektéw byto zachowanie kompatybilnosci z dotychczasowymi

narzedziami chirurgicznymi. Urzgdzenie powinno w dalszym ciggu wspétpracowac z katnicg, tak aby:

umozliwiato zachowanie dotychczasowych funkcji istniejgcych rozwigzan,

— nie ograniczato dostepu do elementdw katnicy, w tym przycisku spustowego,

— pozwalato na zmiane frezdw oraz pozostatego instrumentarium chirurgicznego,

— umotzliwiato zatozenie wskaznika kata implantacji bezposrednio na katnice, tym samym nie
wymagato bezposredniego trzymania przymiaru przez operatora,

— wspotpracowato z ruchami operatora, przemieszczeniami pracujgcej katnicy oraz nie zastaniato
pola operacyjnego.

Rownie waznym aspektem byta sama konstrukcja urzadzenia, ktérg zaprojektowano tak, aby
uwzgledniata wzmocnienia konstrukcyjne w potencjalnie zagrozonych miejscach (podpora trzpienia,
uskok podporowy), frezowania i zaokraglenia krawedzi w celu unikniecia uszkodzern mechanicznych
(rant wewnetrznej $ciany zaczepu) (Rycina 37).

Zatozenia te miaty na celu ograniczenie mechanicznych uszkodzen, zwtaszcza gdyby wynalazek byt

wytworzony z polimerdw, a nie ze stali chirurgicznej.
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Wskaznik kata implantacji sktada sie z elementow:
1 — modut gtéwny wskaznika;
2 —trzpien;
3 — podtkula trzpienia;
4 — zaczep;
5 — podpora;
6 — uskok podporowy;
7 — rant wewnetrznej Sciany zaczepu;

8 — nawis (8a — nawis czotowy, 8b — nawis boczny);

9 —szczelina przelotowa (9a — szczelina przelotowa czotowa, 9b — szczelina przelotowa boczna);

10 — ramie pomiarowe (10a — ramie pomiarowe czotowe, 10b — ramie pomiarowe boczne);

11 — element stabilizujgcy frezy;

12 —frezy;

13 — podziatka katowa;

14 - znacznik;

15 — blokada [171].

Dodatkowo na Rycina 39b oznaczono:

o . (b)
16 — katnice wiertarki.

(a)

i
o

3 —
2
5

8b

4

6 8a

Iz

R
7 Sh
K

Rycina 37. Wskaznik kata implantacji - modut gtéwny wskaznika (a) rzut z dotu; (b) front. [171]

—
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Rycina 38. Wskaznik kata implantacji - modut gtéwny wskaznika w ztozeniu z ramionami pomiarowymi, rzut z gory. [171]

Charakterystyczne wykonczenia krawedzi wynalazku majg réwniez zastosowanie pod katem
uzytkowym. Zaokraglenia wybranych powierzchni zostaty wykonane w celu utatwienia dezynfekcji lub
sterylizacji, natomiast wzmocnienia najbardziej wysunietych elementéw oraz ranty majg za zadanie
ufatwi¢ montaz oraz demontaz elementéw sktadowych wynalazku, jak i sam wynalazek na katnicy.

Ze wzgledu na fakt, ze wynalazek sktada sie z trzech wspodtpracujgcych ze sobg bryt (modut
gtéwny wskaznika, ramie pomiarowe czotowe i ramie pomiarowe boczne (Rycina 38), urzadzenie
zostato tak zaprojektowane, aby mozliwa byta sprawna wymiana elementéw jednorazowych, czy
zuzywalnych (np. dodatkowo pisakiem oznaczane przez chirurgédw punkty na ramionach pomiarowych
w celu precyzyjnego odtworzenia kata implantacji). Dodatkowo mozliwos¢ uzywania wynalazku
w sposOb roztgczny niesie ze sobg szereg korzysci:

— polepsza dostep w przypadku trudnodostepnych anatomicznie obszaréw twarzoczaszki,

— brak zastaniania pola operacyjnego w szczegdlnie trudnych przypadkach chirurgicznych,

— modyfikacja kierunku pomiaru, poprzez redukcje do wybranej osi (x lub z),

— modyfikacja zakresu pomiaru (mozliwos¢ okreslenia lub odtworzenia: kata wprowadzania
implantu lub jego pozycji lub réwnoczesnego pomiaru kata i pozycji; mozliwos¢ zmiany skali
pomiarowej na ramionach pomiarowych),

— modyfikacja metody pomiaru (doktadny odczyt kata ze skal pomiarowych naniesionych na
ramiona pomiarowe lub jego oznaczenie przy pomocy markera w trakcie okreslenia
prawidtowego ustawienia wzgledem powierzchni kosci).

Podczas projektowania wskaznika kata implantacji zostaty réwniez uwzglednione potrzeby

0s6b leworecznych. Dziatanie to ma na celu polepszenie komfortu operatora, zapewnienia dostepu
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do prawidtowego widoku skal pomiarowych, jak rdéwniez nieograniczania widocznosci pola
operacyjnego. Réwnoczesnie, gdy w zespole sg osoby lewo- i praworeczne, zaprojektowany zostat
wariant ,uniwersalny” wynalazku, gdzie wybér stron bedzie zalezny wytacznie od wyboru szczeliny

bocznej w ktdrej osadzone zostanie ramie pomiarowe boczne (Rycina 39).

(a) 2 (b)

(d)

Rycina 39. Zaprojektowane prototypy wskaznika kata implantacji: (a) wersja podstawowa — do okreslenia kata w jednej
ptaszczyinie, ramie pomiarowe z podziatka katowa; (b) w ztozeniu dla os6b praworecznych, osadzony na katnicy; (c) modut
gtowny wskaznika dla oséb leworecznych; (d) w wersji uniwersalnej. Oznaczenia: 1 — modut gtéwny wskaznika; 2 — trzpien;
3 — pétkula trzpienia; 4 — zaczep; 5 — podpora; 6 — uskok podporowy; 7 — rant wewnetrznej Sciany zaczepu; 8 — nawis (8a —
nawis czotowy, 8b - nawis boczny); 9 — szczelina przelotowa (9a — szczelina przelotowa czotowa, 9b — szczelina przelotowa
boczna); 10 — ramie pomiarowe (10a — ramie pomiarowe czotowe, 10b — ramie pomiarowe boczne); 11 — element
stabilizujacy frezy; 12 — frezy; 13 — podziatka katowa; 14 —znacznik; 15 — blokada; 16 — katnica [171].

Wykonanie i prototyp wynalazku

Prototyp wynalazku zostat wykonany w trzech wersjach: podstawowej — z elementami
sktadowymi w czesci czotowej, standardowej — sktadowe elementédw osadzone w czesci czotowej
i bocznej oraz w ztozeniu dla oséb leworecznych — odbicie lustrzane wersji standardowej. Wskaznik
kata implantacji wydrukowano przy pomocy drukarki 3D (Formlabs Form 4, wykorzystujac

komercyjnie dostepng zywice Grey Resin). Niniejszy wynalazek zostat zaprezentowany na
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zakrzywionych ptaszczyznach w celu ukazania dopasowania sie jego ramion pomiarowych do ksztattu

podtoza (Rycina 40).

Rycina 40. Zdjecie wskaznik kata implantacji — wynalazek w wersji wytworzonej; prototyp w ztozeniu z ramionami
pomiarowymi (a) widok z przodu; (b) widok z boku; (c) prototyp zatozony na katnice. Strzatka oznaczono czoto zaczepu.

Urzadzenie zostato wykorzystane w ramach opracowania standardu chirurgicznego (rozdziat:
Wskazania i przeciwskazania do zakotwiczonej w kosci protezy twarzoczaszkowej oraz etapy chirurgii)
podczas wiercenia opracowanego modelu czaszki oraz indywidualnych fragmentdéw twarzoczaszki

z obszaru: oczodotu i nosa (Rycina 41).

Rycina 41. Zdjecie przyktadowych modeli fragmentéw twarzoczaszki, otrzymanych przy pomocy druku 3D, w oparciu o
wyniki CT potencjalnych pacjentéw do systemu implantéw twarzoczaszkowych Vistafix.
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Efekty treningu chirurgicznego z wykorzystaniem nowego modelu oraz wynalazku

Stworzony wskaznik kata implantacji zostat wykorzystany do wykonania otworéw pod implant
i wprowadzenia implantéw do wydrukowanych fragmentéw czaszek, opracowanych na podstawie TK
oraz do wytworzonego w ramach niniejszych badan modelu treningowego czaszki. W tym celu
wydrukowano po dwa zestawy fragmentéw czaszek (po 8 indywidualnych modeli dla kazdego
z badanych obszaréw: oko/nos) oraz dwa modele treningowe petnej czaszki.

Do wykonania zadania poproszono osobe, ktéra wczesniej nie miata stycznosci z tego typu
chirurgia.

Pierwszy etap treningu polegat na implantacji z wykorzystaniem badanych obszaréw czaszki.
Wskaznik kata implantacji byt wykorzystywany naprzemiennie (pierwsza proba odbyta sie
z wykorzystaniem wynalazku).

Efekty dziatan zostaty przedstawione w ZALACZNIK Tabela 17. Mediane uzyskanych wynikéw
zaprezentowano w tabeli Tabela 9, natomiast zaleznosci sg przedstawione ponizej.

W pierwszej kolejnosci zweryfikowano, czy zmienna grupujaca obszar ma wptyw na:

— przyrost temperatury (AT) przy wykorzystaniu wiertta rozwiercajgcego (Rycina 42);

— czasu wykonania odwiertu i osadzenia implantu (czas) (Rycina 43);

— stabilno$¢ wprowadzonego implantu (/SQ) (Rycina 44);

odpowiednio z wykorzystaniem oraz bez wykorzystania opisanego w niniejszej rozprawie wynalazku

(Tabela 10).

Tabela 9. Mediana uzyskanych wynikéw dla zmiennej grupujacej obszar.

Badany Z urzadzeniem Bez urzadzenia

obszar AT [°C] 1SQ o$ x 1SQ 0§ z czas [s] AT [°C] 1SQ o$ x 1SQ 0§ z czas [s]
Nos 8.17 68 68 102.50 7.62 64 64 122.00
OkoR 6.11 69 69 103.50 7.78 63 64 130.50
OkoL 6.66 67 66 98.50 7.41 62 63 110.50

94



‘Wykr. ramka-wasy wzgledem grup Wykr. ramka-wasy wzgledem grup

Zmienna: temp_z Zmienna: temp_bez
12 12
(a) (b)
" 1
10 10
9 9
Os o g s
g N D
N, @ o o
=7 'Q| 7
6 o G
] 5
4 4
3 3
Medi
nos oko R oko L nos oko R oko L 5 2;%-3'1%?%
T Min-Maks

Rycina 42. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) AT_z oraz (b) AT_bez zastosowania wynalazku z podziatem na badane
obszary.
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Rycina 43. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) czas_z oraz (b) czas_bez zastosowania wynalazku z podziatem na badane
obszary; * - istotnos¢ statystyczna.
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Rycina 44. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) ISQ_z oraz (b) /1SQ_bez zastosowania wynalazku z podziatem na badane
obszary.
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Tabela 10.Wartosc p, dla badanych zmiennych z wykorzystaniem odpowiednich testéw statystycznych;
oznaczenie: z — z wynalazkiem, bez — bez wynalazku.

Rodzaj testu obszar AT z AT_bez czas_z czas_bez
nos 0.1110 0.2344 0.5164 0.3254
RN, test Shapiro-Wilka okoR *0.0177 0.1826 0.3443 0.0919
okoL 0.1364 0.1720 0.0966 0.3863
JW, test NIR - 0.6725 0.7046 0.1742
analiza wariangji - 0.5813 0.3339 *0.0033
ANOVA Kruskala-Wallisa 0.1376 - - -

" - istotnos¢ statystyczna, p < o= 0.05.

Istotnie statystycznie rdznice na poziomie istotnosci a = 0.05 (analiza wariancji p = 0.0033),
wychodzg dla obszaru oka lewego dla parametru: czas wiercenia bez przymiaru (czas bez).
Rozbudowana statystyka dla zmiennej czas_bez, gdzie podczas pomiaru czasu w trakcie osadzania

implantu nie zastosowano wskaznika kata implantacji, zostata przedstawiona w Tabela 11.

Tabela 11. Post-hoc test NIR dla zmiennej czas_bez.

Test NIR Nos OkoR OkolL
nos - 0.297130 *0.019584
okoR 0.297130 - *0.000989
okolL *0.019584 *0.000989 -
wynik 122.29 127.29 110.92

" - istotnosé statystyczna, p < a = 0.05.

Dla parametru: przyrost temperatury z zastosowanym wynalazkiem (AT _z) nie mamy
spetnionych zatozen normalnosci rozktadu, stad wykonanie testu z grupy statystyk
nieparametrycznych, ANOVA Kruskala-Wallisa (Tabela 10). Ten sam test wykonano réwniez dla
zbadania, czy zastosowanie nowego przymiaru chirurgicznego — wskaznika kata implantacji wptywa
na: czas chirurgii, stabilno$¢ implantéw lub przyrost temperatury wiertta rozwiercajgcego (Tabela 12,

Rycina 45 - Rycina 47).

Tabela 12. Mediana uzyskanych wynikéw dla zmiennej grupujacej przymiar (wynalazek).

Przymiar AT [°C] Czas [s] 1SQ o$ x 1SQ os z AISQ
tak 6.87 102.00 68.00 68.00 0.00
nie 7.49 118.50 63.00 63.50 2.00

p 0.2276 *0.0000 *0.0000 *0.0000 *0.0000

" - istotno$é statystyczna, p < a = 0.05.

96



Wykr.

ramka-wasy wzgledem grup
Zmienna: temp

AT [°C]

3 "

Z przymiarem

bez przymiaru

Rycina 45. Wykres ramka-wasy dla zmiennej AT; z oraz bez zastosowania wynalazku.
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Rycina 46. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) czas i zmiennej (b) AISQ; z oraz bez zastosowania wynalazku.
* - istotnos¢ statystyczna.
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Rycina 47. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) ISQ os z i (b) ISQ o$ x; z oraz bez zastosowania wynalazku.
* - jstotnos¢ statystyczna.
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Na oddzielng analize zastuguje AISQ z oraz AISQ bez wykorzystania wynalazku, z podziatem na

grupujace je obszary (Tabela 13) oraz z przymiarem i bez wykorzystania przymiaru (Rycina 46b).

Tabela 13. Mediana uzyskanych wynikow dla zmiennej grupujacej obszar.

Badany obszar AlISQ z AISQ bez
nos 0.00 3.00
okoR 0.00 2.00
okoL 1.00 1.50
p *0.0000 0.3038

" - istotnos¢ statystyczna, p < a = 0.05.
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Rycina 48. Wykres ramka-wasy dla zmiennej (a) AISQ z i (b) AISQ bez zastosowania wynalazku dla badanych obszaréw: nos,
oko prawe i oko lewe.
* - istotnos¢ statystyczna.

W ramach przebiegu catej procedury wykonania i poszerzenia otworu pod implant,
a nastepnie osadzenie implantu, odnotowywano napotkane trudnosci: ubytek kostny,
niewystarczajgca ilos¢ miejsca pod implant, rozwiercenie otworu, itp. Liczbe trudnosci (liczba

wszystkich odwiertow na obszar n = 24) przedstawiono w Tabela 14.

Tabela 14. Liczba napotkanych trudnosci podczas treningu chirurgicznego.

Napotkane trudnosci Nos Oko R Oko L
brak.mlejsca pod 3 0 1
implant
ubytek kostny 0 1 0
rozwiercenie otworu 0 0 0
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Drugi etap polegat na wprowadzeniu implantéw do opracowanego w ramach niniejszych
badan modelu treningowego czaszki. Wykorzystano parzyste otwory (oczoddt R/oczodét L,
matzowina R/matzowina L oraz nos — obszar nr 11 i nr 14 vs. nr 13 i nr 16), w taki sposéb, aby do
zaimplantowania jednej ze stron wykorzysta¢ wskaznik kata implantacji, a do drugiej nie. Wyniki
przedstawiono na Rycina 49, natomiast wyniki wartosci prawdopodobieristwa wptywu strony
operowanego obszaru (R/L) lub stopnia doswiadczenia i poziomu umiejetnosci operatora

(nowicjusz/specjalista) zawiera Tabela 15.

Tabela 15. Wartos¢ prawdopodobienstwa wptywu obszaru lub doswiadczenia operatora na chirurgie VXI300 na modelu
treningowym, przy zastosowaniu wynalazku, jak i bez niego.

Obszar:R /L Specjalista: Tak/Nie
Przymiar Parametr
P P

AT R 0.6459 Tak 0.3346

1SQx R 0.3121 Tak 0.9268
Z przymiarem

1SQz R 0.4081 Tak 0.0596

czas R 0.8904 Tak 0.8542

AT L 0.3346 Nie 0.3346

1SQx L 0.6293 Nie 0.3825
bez przymiaru

1SQz L 0.3225 Nie 0.1824

czas L 0.2148 Nie 0.3819

* - istotnos¢ statystyczna, p < o = 0.05.

Réwnoczesnie o subiektywna opinie (w skali 1-5, gdzie 1 — niedostatecznie, 5 — bardzo dobrze)
na temat przebiegu treningu chirurgii poproszono wspomnianego nowicjusza, jak rdwniez osobe z
doswiadczeniem (Tabela 16). Wyniki uzyskane dla nowego, opracowanego w ramach niniejszej pracy

modelu poréwnano do oceny implantacji na modelu komercyjnym — dotychczas dostepnym na rynku.

Tabela 16. Subiektywna ocena przebiegu chirurgii na nowym modelu treningowym.

Badany zakres Nowicjusz Specjalista
Model nowy komercyjny nowy komercyjny
Ocena wizualna modelu 5 3 5 2
Doktadnosé odtworzenia; detale 5 3 5 3
Dostep do miejsc treningowych 5 2 5 2
llos$¢ miejsc treningowych 5 1 5 2
Twardo$¢ na udrzenia 5 5 5 5
Wiercenie 5 4 5 4
Wzrost temperatury 4 5 3 5
Pylenie wiérow! 5 1 4 1
Srednia ocen 4.88 3.00 4.63 3.00

Skala: 1 — niedostatecznie, 2 — dopuszczajaco, 3 — dostatecznie, 4 — dobrze, 5 — bardzo dobrze.
i skala odwrdécona.
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Rycina 49. Wyniki zbiorcze dla zmiennych grupujacych: obszar (R / L) oraz poziom umiejetnosci (specjalista / nowicjusz).
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Dyskusja: wynalazek

Sam proces wykorzystania VSP podczas planowania chirurgii, umozliwia wyznaczenie
najkorzystniejszych miejsc zlokalizowania implantu [8]. Metoda zaktadajagca dodatkowo
wykorzystanie nowego przymiaru wskaznika kata implantacji, jako uzupetnienia implantacji
o mozliwosc obiektywnego pomiaru potozenia implantu wydaje sie by¢ skuteczng opcjg, zwiekszajgca
doktadnos$¢ wprowadzenia implantu.

Zgonie z wynikami przedstawionymi na Rycina 40, opracowany wynalazek: wskaznik kata
implantacji, posiada zdolno$¢ dopasowywania sie przy pomocy przesuwnych ramion pomiarowych
do ksztattu podfoza. W praktyce oznacza to dobre przyleganie do anatomicznych ksztattow
twarzoczaszki, co pozytywnie wptynie na precyzyjnos¢ wynikdw pomiaru. Ponadto zaproponowane
urzadzenie spetnia szereg cech technologicznych, konstrukcyjnych, jakosciowych, czy uzytkowych
[171]. Jako instrumentarium skfadajgce sie z trzech elementéw: gtdwnej bryty wskaznika oraz dwdch
ramion pomiarowych o indywidualnie dopasowanych wymiarach ze szczelinami przelotowymi,
zostato dopracowane tak, aby:

— kazdy detal i element przesuwny byt ze sobg spasowany, a cato$¢ byta stabilnie osadzona na
katnicy;

— urzadzenie podlegato mozliwosci roztozenia na pojedyncze elementy o zaokraglonych ksztattach,
poddajace sie fatwej dezynfekcji, a nawet mozliwosci sterylizacji;

— sposéb i metoda pomiarowa urzadzenia umozliwiata fatwe uzytkowanie bez potrzeby
specjalnego przygotowania operatora do jego zastosowania;

— nie wptywato na przebieg etapdw chirurgicznych, a wrecz przeciwnie — poprawito komfort
operatora;

— umozliwiato modyfikacje i zmiane zakresu sposobu uzytkowania przez chirurga w zaleznosci od
sytuacji;

— nie ograniczato ruchéw, pola widzenia chirurga ani drugiego operatora, takze pod katem reki
wykorzystywanej do operatywy.

Wyniki uzyskane podczas wykorzystania wynalazku podczas treningu chirurgicznego na
wydrukowanych modelach anatomicznych badanych fragmentéw twarzoczaszki, umozliwity
zweryfikowaé wptyw badanego obszaru przeznaczanego do implantacji (nos, oczoddét prawy lub
oczodot lewy) przy zastosowaniu wskaznika kata implantacji oraz bez jego uzycia. Uzyskane wyniki
potwierdzity zatozenia, ze lokalizacja implantacji nie ma istotnego wptywu na wzrost temperatury
podczas wiercenia otworu (Rycina 42) oraz I1SQ (Rycina 44) ani w grupie z, ani w grupie bez
zastosowanego przymiaru. W grupie, gdzie badano czas wiercenia, jedyng istotnosé statystyczna

zaobserwowano dla czasu wiercenia bez wykorzystania przymiaru — dla oczodotu lewego (Tabela 11).
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Poniewaz nie stosowano w tej grupie wynalazku, a byt to pierwszy z trzech wierconych obszardéw,

mozna przypuszcza¢, ze operator potrzebowat wiecej czasu na ustalenie kata i odpowiednie

potozenie reki. Kolejne chirurgie — w zwigzku z rosngcym doswiadczeniem operatora przebiegaty
sprawniej, co miato przetozenie na kroétszy czas implantacji.

Podczas badan na wydrukowanych metodg 3D fragmentach czaszki, zbadano réowniez wptyw
uzycia opracowanego prototypu przymiaru wskaznika kata na przebieg chirurgii. W tym przypadku
nie zaobserwowano wptywu stosowania przymiaru na zmiane temperatury podczas wiercenia.
Zgodnie z Btaszczyk i wsp., 2022, wykazano, ze AT zalezy m.in. od materiatu, w ktérym wykonuje sie
odwiert [32]. Istotne rdznice w chirurgii z oraz bez zastosowania wynalazku zaobserwowano dla
zmiennych:

— czas — przymiar pozwalat zaoszczedzi¢ czas procesu wiercenia, skracat okres decyzyjnosci
operatora, chirurg pewniej korygowat potozenie reki, co umozliwiato tatwiejsze odtworzenie kata
(Rycina 46a);

— stabilnos¢ implantu I1ISQx oraz ISQz — przymiar umozliwiat osiggac lepszg stabilnos¢ w obu osiach
(x i 2), zwiekszyta sie powtarzalno$¢, a zmniejszeniu ulegto ryzyko rozwiercenia otworu lub
przegwintowania implantu (Rycina 47);

— AISQ, a wiec warto$¢ bezwzgledna uzyskana z réznicy pomiedzy osiami x i z ISQ dla kazdego
badanego otworu — gdzie przymiar zmniejszat rozbieznos$¢ wynikdw pomiedzy osiami, a uzyskane
otwory byty mniej eliptyczne (Rycina 46b).

W grupie wynikow AISQ bez zastosowania wynalazku podczas procedury implantacji, z posréd trzech
obszardéw, najwieksze rozbieznosci odnotowano dla nosa. By¢ moze ma na to wptyw fakt, ze jest to
obszar dos¢ trudny lokalizacyjnie do wszczepienia implantow (Tabela 7). Za to dla implantowanego
obszaru z wykorzystaniem wynalazku, uzyskano istotno$¢ statystyczng dla oczodotu lewego.
Przypuszcza sie, ze w tym przypadku znaczenie ma preferowana podczas operatywy reka chirurga —
osoba praworeczna bedzie mie¢ mniej ergonomiczng pozycje oraz brak podparcia podczas implantacji
strony lewej, co zwieksza rozbieznos¢ wynikdéw stabilnosci (Rycina 48).

Na przyktadzie implantéw stomatologicznych, w badania in vitro, w literaturze wykazano korelacje

pomiedzy wartosciami czestotliwosci rezonansowej RFA a ruchami bocznymi lub mikromobilnosciag

implantu (mniejszy ruch boczny wigze sie z wyzszymi wartosciami RFA), gdzie wyzsza gestosc kosci byta
dodatnio skorelowana z wyzszymi wartosciami RFA [188]. W niniejszych badaniach, ta cecha
pozytywnie wptywa na proces wiercenia, gdzie zaobserwowano mniejszy hatas w drugim etapie,

podczas skrawania w badanych materiatach w poréwnaniu z materiatem handlowym [32].

W drugim etapie zamiast modeli indywidualnie wydrukowanych, do treningu wykorzystano
zaprojektowany i wytworzony kompleksowy model twarzoczaszki. Rycina 49 potwierdza zatozenia, ze

przy zastosowaniu wynalazku, stabilnos¢ rezonansowa implantu ISQ w obu osiach ulega zwiekszeniu.
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Co ciekawe, przyrost temperatury AT jest wyzszy podczas treningu z zastosowaniem przymiaru. Moze
to by¢ spowodowane zwiekszeniem pewnosci chirurga oraz poprawa stabilnosci jego reki, dzieki czemu
nie musi czesto odrywac reki i przerywaé wiercenia (proces wychtadzania), aby korygowac¢ swoje
potozenie. Dla zmiennej czas — zaréwno dla nowicjusza, jak i specjalisty zaobserwowano, ze w dwéch
przypadkach z zastosowaniem przymiaru ulegt on zmniejszeniu, a w dwdch pozostatych sie zwiekszyt.
Niestety niewielka ilos¢ powtérzenh ma wptyw na przeprowadzone obserwacje na modelach czaszek,
stad duzy rozrzut wynikéw oraz brak obserwacji istotnych statystycznie.

Chirurdzy poproszeni o ocene przebiegu chirurgii na nowym modelu treningowym czaszki
(Tabela 16), ocenili go i poréwnali do komercyjnego dostepnego modelu. Ocenie podlegat aspekt
wizualny, estetyczny, anatomiczny oraz praktyczny. Model komercyjny, niezaleznie od posiadanego
doswiadczenia, zostat oceniony przez obu ankietowanych dos$¢ podobnie. Réwnoczesnie we
wszystkich przypadkach nowy model czaszki wypadt korzystniej, wzgledem obecnie stosowanego.
Wyizsze wartosci oceny zostaty przyznane przez nowicjusza, co moze sie wigza¢ z docenieniem jego

waloréw edukacyjnych.
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5. PODSUMOWANIE

W ramach prowadzonych badan nad niniejszg rozprawg doktorsky, w pierwszej kolejnosci
przebadano wtasciwosci materialowe oraz uzytkowe poliweglanu modyfikowanego talkiem
i poliolem. Nalezy podkresli¢ fakt, ze to zupetnie nowy materiat kompozytowy, ktoéry jest niedostepny
komercyjnie na rynku i dotychczas nigdy nie byt wykorzystywany w dziedzinach medycznych.

W badaniach wtasnych, przedstawionych w artykule pt. ,Surgery training system supported
by organic materials” opublikowanym w Materials 2022, 15, 4162, wykazano, ze:

— opracowany materiat PC z domieszka talku nadaje sie do szybkiego prototypowania metodg
FFF/FDM. Warunkiem jest poddanie go najpierw procesowi suszenia w celu usuniecia wilgoci;

— sposrdd roznych sktadéw badanych kompozytéw, najlepszy pod wzgledem przeznaczenia, jako
systemu treningowego jest sktad nr 2 i nr 3, gdzie PO wynosi odpowiednio 5.0 g, a talk
odpowiednio 7.0gi3.5g;

— wydrukowane prototypy umozliwiajg ciecie, co z powodzeniem zastosowano w rekonstrukcji
zabiegu chirurgicznego — zakotwiczenia implantu BI300;

— materiat nie wchodzi w reakcje z wierttem, nie rozwarstwia sie, nie wyrywa sie powierzchnia
wykonanych otwordéw, istnieje mozliwos¢ wkrecania i wykrecania implantéw;

— brak refleksyjnosci badanego materiatu pozwala na bezposredni pomiar temperatury w czasie
rzeczywistym, co z kolei pozwala na kontrole procesu frezowania;

— sam wzrost temperatury, zwigzany z procesem skrawania, nie wptywa na obrdbke plastyczng
materiatu — zaréwno przy wykonywaniu otworu wierttami ze stali chirurgicznej, jak i podczas
druku 3D przy wyzszych temperaturach [32].

Ponadto zdobyte doswiadczenie oraz pogtebione analizy zwigzane z wykorzystaniem
wytworzonego materiatu, w oparciu o patent PL228980 i PL227529 [102, 189], do zastosowan
w treningach chirurgicznych, umozliwity szczegétowa obserwacje oraz okreslenie dodatkowych
zaleznosci zwigzane z:

— wptywem talku na druk 3D:

o Niskie stezenie talku (ponizej 3% wag.) nie pogarsza parametréw druku 3D, nie wptywa
negatywnie na lepkosc i ptyniecie materiatu w dyszy drukarki;

o Im wiecej dodanego wypetniacza, tym spada przejrzystos¢ materiatu, a zwieksza sie jego
porowatosé;

— charakterystykami tribologicznymi:

o wspbtczynnik tarcia dla wszystkich prébek ulegt zwiekszeniu w trakcie testu tribologicznego

(co oznacza, ze probka podczas testu ulega starciu i potrzeba wiecej energii niz na poczatku);
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Intensywnos¢ zuzywania liniowego w ztozeniu: polimerowa prébka — stalowa tarcza, dotyczy
przede wszystkim zuzycia badanych materiatéw na bazie poliweglanu;

Intensywnos¢ zuzywania liniowego i masowego jest ze sobg skorelowana. Im mniej talku, tym
wieksze wartosci zuzywania;

Talk, w przeciwiendstwie do poliolu, wptywa na wspdtczynnik kierunkowy przyrostu
wspotczynnika tarcia;

Rosngce stezenie PO w badanych probkach o 0.5% wag. talku powoduje zwiekszenie wartosci

parametréw zuzycia, natomiast dla stezenia talku 1% wystepuje odwrotna zaleznos¢;

— strukturg powierzchni partnera tribologicznego:

O

Na parametry amplitudowe nie ma wptywu domieszka PO na poziomie do 0.35%. Dopiero
wieksze zawartosci PO powodowaty zauwazalne zmiany;

Najwieksze rdznice wartosci parametrow amplitudowych, hybrydowych oraz krzywej
nosnosci AFC, wzgledem pozostatych prébek obserwujemy dla prébki PCz 7.0 gtalkui5.0 g
PO, co moze sugerowac, ze ta proporcja jest najkorzystniejsza i wptywa na polepszenie
wiasciwosci  odpornosci  mechanicznych materiatu  (najlepsza adhezyjna matryca
wypetniajaca, ktéra zapewnia dobrg odpornosc na zuzycie);

Wieksza szerokos¢ elementdw profilu zadrapan Rsm wystepuje dla prébek o najwiekszej
zawartosci talku, co prawdopodobnie wigze sie ze wzrostem twardosci tego kompozytu;
Wieksze zuzycie scierne zaobserwowano dla zestawien przeciwprobki z trzpieniem o nizszej
zawartosci talku na co wskazujg wartosci Rpk i Rvk. ;

Gtebokos¢ rdzenia profilu chropowatosci (Rk) wiekszg obcigzalnosé powierzchni wykazuje dla

probek o najmniejszej zawartosci talku;

— morfologig proébki:

O

Oba uzyte wypetniacze (talk i PO) podczas przygotowania probek zostaty réwnomiernie
rozprowadzone w matrycy polimerowej. Jednorodng dyspersja wprowadzonego wypetniacza
w PC ma wptyw na poprawe wiasciwosci mechanicznych;

Zawarto$¢ talku w prébce ma bezposredni wptyw na ilos¢ aglomeratéw i ich rozmiar
w prébce. Zaleznos¢ ta dotyczy budowy catej prébki;

PO jako srodek kompatybilizujgcy kompozyt ma wptyw na jego budowe — korzystnie zwieksza
reakcje pomiedzy matrycg a wypetniaczem, wptywa na bardziej jednorodng dyspersje talku
w prébce;

Obserwuje sie zmiany w prébkach w strefie wspétpracy z przeciwprébkg, gdzie produkty
zuzycia i talk ponownie whbijajg sie w powierzchnie prébki;

Im wieksza zawartos¢ talku w prébce, tym mniej agregacji w postaci produktéw zuzycia;
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o Duze konglomeraty talkowe majg wptyw na powierzchnie prébki pod postacig sladéw tarcia,
co moze byc¢ zwigzane ze wzrostem twardosci tych prébek;

o Widoczna w mikrotomogramach porowatos¢ jest bezposrednio zwigzana z technika druku
3D;

o Porowatos¢ w strefie wspdtpracy probki ulega zmniejszeniu w poréwnaniu z gtebszymi
warstwami spoza tej strefy;

o Najbardziej widoczny $lad tarcia byt dla prébek o najwyzszej zawartosci talku, a najstabiej
widoczny dla czystego PC, co zgodnie z literaturg moze by¢ zwigzane ze zwiekszeniem
parametréw mechanicznych badanych polimerow wzgledem domieszkowanego talku;

o Dla wszystkich prébek dominowat jeden z mechanizmdéw zuzywania: microploughing;

o Dla kliku krazkéw po wspétpracy z probkami o najwiekszej zawartosci talku PC1 wystgpit
mechanizm microcutting, co przejawia sie w ubytkach w przeciwprébce.

Okreslenie oraz wybdr dokfadnego sktadu badanego materiatu stanowito podstawy do
dalszych badan (artykut w przygotowaniu). W oparciu o uzyskane wyniki, stwierdzono, ze do
zastosowan medycznych, jako model treningowy do odwzorowania anatomii czaszki oraz do nauki
wprowadzania implantédw zakotwiczonych w kosci, poliweglan wypetniony 0.7% poliolem i 1% talkiem,
bedzie najkorzystniejszy.

Ponadto badany kompozyt wykonany jest z fatwo dostepnych substancji, co czyni go
komercyjnie niedrogim materiatem i w efekcie zwieksza jego potencjat, uniwersalnos¢
oraz wykorzystanie w przysztosci. Niski koszt wytworzenia kompozytu pozytywnie wptynie na
dostepnos¢ do modeli chirurgicznych, a co za tym idzie poziom wyszkolenia operatora i proces
planowania implantacji.

W konteks$cie zaawansowanego ksztattu ludzkiej czaszki, istotne jest opisanie algorytméw
postepowania chirurgicznego z uwagi na potrzebe precyzyjnych i skutecznych interwencji. W celu
osiggniecia korzystnych rezultatdw, zaleca sie przeprowadzenie zaplanowanych procedur oraz
treningdw na modelach treningowych, szczegdlnie z wykorzystaniem technik CAD/CAM. Model
treningowy czaszki zostat zaprojektowany tak, aby jak najwierniej odzwierciedlat aspekty anatomiczne
i jakosciowe kosci, a takze umozliwiat symulacje obrdbki frezami oraz implantacji protez
twarzoczaszkowych na sposéb zblizony do rzeczywistych warunkéw. Wazne jest rowniez, aby taki
model byt przystepny cenowo i tatwy do produkcji, umozliwiajgc powtarzalne jego tworzenie do celéw
badawczo-treningowych, co zostato spetnione w niniejszych badaniach.

Obserwacja potrzeb rynku zaowocowata w opracowanie wskazan i ewentualnych zagrozen
zwigzanych z obszarem planowanego protezowania. Wykorzystanie modeli stworzonych na drukarce
3D postuzyto do opracowania wystandaryzowanej metody planowania oraz przeprowadzania

zabiegdw protezowania rozlegtych ubytkdw w obrebie oczodotu i nosa systemem Cochlear Vistafix 3.
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Réwnoczesnie, uzyskane wyniki ankiety przeprowadzonej posréd specjalistow z dziedziny implantéw
kotwiczonych w kosci (z niemal wszystkich osrodkéw operujgcych w Polsce), pozwolity potwierdzi¢,
ze dotychczas brak jest mozliwosci wykonania obiektywnego pomiaru/urzadzenia, ktére pozwalatoby
okresli¢ lub zmierzy¢ kat lub kierunek wprowadzenia implantu.

Przebieg procesu osadzenia twarzoczaszkowych implantéw zakotwiczonych w kosci
w badanym modelu twarzoczaszki zostat opisany w Rozdziale 4.5. Jest to nowy model, ktdry zostat
zaprojektowany przede wszystkim do wspodtpracy z systemem Vistafix. Podejscie to stanowi
odpowiedz na zapotrzebowanie na modele anatomiczne do celdw szkoleniowych i wyrdznia sie na tle
dotychczasowych rozwigzan szerokim spektrum treningowym (réznorodna powierzchnia do
przeprowadzania treningu). Rébwnoczesnie parametry z zakresu druku 3D, jakosci wykonania modelu,
czy jego obrébki wypadaty korzystniej, niz modelu z komercyjnego PC (Tabela 8). Zwrécono réwniez
uwage, ze parametry wiercenia w modelach czaszek sg porownywalne do wynikéw z wykorzystaniem
modeli kalibracyjnych [32].

Opracowany w ramach niniejszej pracy przymiar chirurgiczny stanowi potencjat biznesowy
i jest przedmiotem dalszych dziatan, majacych na celu jego wdrozenie i komercjalizacje w sektorze
medycznym. Dotychczasowe badania wykazaty, ze ilos¢ wykonanych nawiercen przy uzyciu
opracowanego wskaznika kata implantacji, odpowiada dotychczasowym standardom, jednakze wybér
miejsca pod implant przebiega sprawniej, a podczas frezowania zmniejsza sie ryzyko
niekontrolowanego rozwiercenia otworu lub niskiej stabilnosci mechanicznej, co potwierdzajg
statystycznie istotne wyniki Tabela 10 i Tabela 12. Podczas planowania lokalizacji implantu
i przenoszenia jego potozenia z odtworzeniem kata i kierunku, liczba napotkanych trudnosci byta
mniejsza, skracat sie czas decyzyjnosci operatora, a otrzymana stabilno$¢ mechaniczna wzrastata
(Rycina 46 i Rycina 47).

Z kolei opracowana statystyka, niezbedna podczas projektowania i modelowania modelu
twarzoczaszki, umozliwita uwzglednienie pewnego standardu ksztattu i grubosci kosci — materiatu
imitujgcego kosé. Model chirurgiczny z jednej strony bazuje na usrednionych wynikach opartych na
badanej grupie pacjentdow, z drugiej strony zachowuje nieznaczne odchylenia symetrii strony lewej
wzgledem prawej. Wymienione na Rycina 25 punkty lokalizacyjne umozliwig weryfikacje, jak
w badanej grupie pacjentdéw o narodowosci polskiej kwalifikowanych do zabiegu implantacji protezy
twarzoczaszki, wystepujg rdznice anatomiczne, ktore mogg mie¢ wptyw na przebieg leczenia
pacjentéw i koncowy efekt estetyczny (Rycina 50). Zaproponowany w niniejszej pracy model
twarzoczaszki zostat korzystniej oceniony w porownaniu do komercyjnie dostepnego modelu,
wykorzystywanego do szkolen przez producenta zakotwiczonych w kosci implantéw

twarzoczaszkowych.
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Rycina 50. Efekt korncowy protezowania ubytku nosa spowodowanego chorobg onkologiczng, przy pomocy systemu
Vistafix 3. generacji firmy Cochlear [8].
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6. WNIOSKI

Zakres badawczy niniejszej pracy zostat catkowicie zrealizowany, zgodnie z zatozonymi
w Rozdziale 2. celami naukowymi projektu oraz tezami badawczymi.

Kompleksowe przebadanie problemu umozliwito doktadne okreslenie potrzeb chirurgdéw oraz
pozostatych specjalistow, takich jak inzynierowie kliniczni, technicy oraz pielegniarki
i instrumentariuszki, ktérzy biorg aktywny udziat z zabiegach implantacji ubytkéw twarzoczaszki
systemem Vistafix. W odpowiedzi zaprojektowano, wytworzono oraz przebadano w praktycznym
zastosowaniu nowe instrumentarium chirurgiczne: wskaznik kata implantacji. Wynalazek sprawdzit sie
w ramach treningu chirurgicznego do usprawnienia planowania, odwzorowania oraz przebiegu
implantacji. Wysoka precyzja oraz skutecznos$¢ wynalazku zaowocowata zgtoszeniem patentowym nr
P.445914, dwoma wzorami przemystowymi nr 015032065-0001 i 015032065-0002 oraz pracami
wdrozeniowymi przy wspotpracy z firmg Medicus Sp. z 0.0. w zakresie poszerzenia przewodnika
chirurgicznego o jego zastosowanie [171, 190, 191].

Zaprojektowany i wytworzony w niniejszej pracy model treningowy twarzoczaszki umozliwia
przeprowadzenie petnego treningu chirurgicznego z uwzglednieniem az pieciu podejsé
anatomicznych. Zgodnie z uzyskanymi wynikami, model stanowi interesujaca alternatywe (lepsza
dostepnosé, nizsza cena, wiekszy obszar treningowy, wiekszy komfort treningu) w pordwnaniu
z aktualnie wykorzystywanymi przez producenta rozwigzaniami dostepnymi na rynku badanych
systemow implantéw twarzoczaszkowych.

Mozliwos¢ wykorzystania nowego materiatu do celéw treningowych w medycynie daje cate
spektrum mozliwosci stosowania w dziedzinie druku 3D. Jego parametry pozwalajg nie tylko
analizowa¢ anatomie, ale i w praktyce przygotowywad sie specjalistom z dziedzin medycznych do
wtasciwej chirurgii.

Podsumowujac, w niniejszej pracy w sposob kompleksowy przeanalizowano temat, majgcy na
celu zwiekszenie dostepnosci do tego typu leczenia, poprzez uwzglednienie odpowiednich technik
przygotowania specjalistow, zwiekszenia umiejetnosci chirurgicznych operatoréw, pozytywnego
wptyniecia na precyzje i powtarzalno$é realizowanych zabiegdw z wykorzystaniem implantéw
zakotwiczonych w kosci, jak rdwniez udostepnienia w przejrzystej, stabelaryzowanej formie istotnych

informacji z obszaru chirurgii protezowania stystemem Vistafix 3. generacji.
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8. ZALACZNIKI

8.1

Ankieta

Ankieta: wskaZnik wiertta {drilllindicatnr] do katnicy Osscora

Implantacja BI300AXIZ00

. e o=db jest Faangazowanych w proces okreslenia kata wprowadzenia implantu

(obserwacii wskazZnika wiertta) podczas zabiegu wprowadzenia BIZ00ASI3007

a
b
C.
d
[

1

2

3

.4
. Wigcejlile? .............0

Czy dotychczazsowa procedura wprowadzenia implantu BI300AX1300

z wykorzystaniem wskazZnika wiertta jest optymalna?

panocw

tak

raczej fak ‘
nie mam zdania

raczej mie

nie

Czy mozliwosc okreslenia (w 2 ptaszezyznach) dokiadnego kata/potoZenia pod

ktorym wprowadzony zostatby implant pomoghoby podczas zabiegu?

pEen oW

a.
b

c.
d.

tak

raczej fak

nie mam zdania
raczej nie

nie

=R

W ktdrej] ptaszozyZnie jest istotniejsze okredlenie kata implantacji?

od | do chirurga (w godzinie 121 &)
na lewo i prawo (w godzinie 90 3)
w obu ptaszczyznach jednakowo
nie mam zdania

Co byloby pomocne podczas wprowadzenia implantu BI300MAE1I300:

a.
.

C.
d.

dokiadny odczyt kata w skali (wskazanie: wartosé kata)

oznaczenie jednej-statej pozycji kata pod ktorym miatoy zostac wprowadzony
implant (wskazanie: dobry kierunek)

odpowiedz a i b bylyby tak =amo pomocne

nie mam zdania

Ma co moze pozytywnie wphvnaé ckreslenie doktadnegoe kata/potozenia pod ktanym

wprowadzony zostathy implant?  (pytanie wielokrotnego wyboru)

g e anoe

czas zabiegu

dokfadnost wprowadzenia implantu

precyzja wykonanego oteoru

stabilnosc w kosci

odwzorowanie zaplanowanego pofoZenia

ilo&¢ osob zaangarowanych w okreslenie kata wprowadzenia
inne
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8.2.

Tabela: wyniki frezowania i wprowadzenia implantu — modele indywidualne

Tabela 17. (ZALACZNIK) Wyniki frezowania i wprowadzenia implantu VXI1300/ BI300 przy uzyciu wskaznika kata

implantacji oraz bez niego — modele indywidualne w oparciu o TK pacjentow.

AT

Czas

AT

Czas

Obszar [°C] 1ISQx  1SQz [s] AISQ [°C] ISQx 1SQz [s] AISQ Napotkane trudnosci
Wynalazek: z z z z z bez bez bez Dbez bez

nos A 3.62 71 71 109 0 7.39 66 64 138 2 -

nos B 8.19 64 64 105 0 3.94 60 59 91 1 brak miejsca

nos C 10.82 67 67 100 0 8.29 61 64 141 3 -

nos A 337 68 68 97 0 6.27 70 64 140 6 -

nos B 5.69 63 63 103 0 7.10 56 55 116 1 brak miejsca

nos C 10.67 68 68 88 0 7.85 58 60 148 2 -

nos A 10.78 69 69 110 0 10.72 60 68 101 8 -

nos B 6.36 62 62 87 0 3.73 66 67 109 1 -

nos cC 786 72 72 107 0 9.54 65 61 130 4 -

nos A 723 70 70 95 0 6.49 57 55 104 2 -

nos B 9.14 71 71 113 0 4.79 70 66 113 4 -

nos C 9.18 64 64 111 0 10.31 63 60 113 4 -

nos A 9.28 71 71 99 0 9.33 64 60 135 4 -

nos B 4.47 65 65 102 0 8.66 61 57 149 4 -

nos C 9.00 73 73 100 0 5.73 66 67 131 1 -

nos A 384 72 72 103 0 9.64 55 58 132 3 -

nos B 7.6 68 68 102 0 7.53 64 64 145 0 brak miejsca

nos Cc 932 72 72 102 0 7.07 63 63 113 0 -

nos A 6.89 66 66 115 0 10.69 68 64 115 4 -

nos B 815 71 71 117 0 7.72 68 62 119 6 -

nos Cc 851 63 63 89 0 9.91 56 56 135 0 -

nos A 10.04 62 62 92 0 4.25 68 65 125 3 -

nos B 1091 62 62 117 0 1032 65 68 100 3 -

nos C 544 69 69 109 0 5.41 67 69 92 2 -
okoR A 9.87 64 64 103 0 7.13 65 64 104 1 -
oko R B 6.53 74 74 117 0 4.80 64 66 113 2 -
okoR C 355 62 62 115 0 5.40 62 60 150 2 -
okoR A 11.00 64 64 93 0 1097 64 69 149 5 -
okoR B 9.12 73 73 91 0 8.97 60 60 115 0 -
oko R C 538 73 73 109 0 10.98 70 69 146 1 -
okoR A 5096 62 62 103 0 6.66 61 67 103 6 -
oko R B 4.34 62 62 115 0 5.38 55 55 143 0 -
okoR C 6.77 63 63 89 0 5.64 57 59 123 2 -
okoR A 4.03 64 64 94 0 5.53 69 69 92 0 -
okoR B 4.13 63 63 97 0 8.33 58 59 134 1 -
oko R C 8.56 72 72 114 0 8.73 65 64 147 1 -
okoR A 9.72 67 67 107 0 8.60 55 60 114 5 rozwiercenie otworu
oko R B 7.70 71 71 116 0 8.90 57 56 141 1 -
okoR C 4.89 63 63 95 0 5.44 64 66 126 2 -
okoR A 961 74 74 104 0 10.08 60 62 137 2 -
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8.3.

Tabela: wyniki frezowania i wprowadzenia implantu — opracowany model

twarzoczaszki

Tabela 18. (ZALACZNIK) Wyniki frezowania i wprowadzenia implantu VX1300/ BI300 przy uzyciu wskaznika kata
implantacji oraz bez niego — opracowany model twarzoczaszki w ramach niniejszego badania.

AT

Czas

AT

Czas

Specjalista Obszar Punkt [°c] 1SQx 1SQz [s] AISQ [°C] 1SQx 1SQz [s] AISQ
Wynalazek: z z z z z bez bez bez bez bez
nieR nos R 11 6.90 57 57 88 0 4.50 61 60 129 1
nieR nos R 14 5.15 63 64 104 1 6.69 61 61 142 0
nieL nos L 13 6.81 64 64 143 0 5.55 60 60 110 0
nieL nos L 16 5.18 68 68 112 0 4.81 60 62 135 2
nieR oko R 4 8.41 64 64 125 0 7.25 55 55 120 0
nieR oko R 6 6.32 56 55 114 1 4.04 60 61 133 1
nieR oko R 8 10.50 66 66 103 0 6.81 63 63 124 0
niel oko L 4 7.44 59 60 102 1 6.29 61 60 143 1
nieL oko L 6 7.41 59 59 128 0 6.88 60 62 95 2
nieL oko L 8 5.98 70 70 131 0 4.62 59 59 106 0
nieR ucho R A 5.89 64 64 118 0 6.32 63 65 118 2
nieR ucho R B 6.82 57 58 118 1 5.78 60 62 109 2
niel ucho L A 10.79 69 69 117 0 4.65 61 57 118 3
nieL ucho L B 10.10 59 59 113 0 8.05 60 59 107 1
takR nos R 11 8.89 63 64 102 1 5.23 63 63 114 0
takR nos R 14 5.35 66 66 109 0 5.46 57 57 121 0
takL nos L 13 7.30 62 62 134 0 8.31 57 56 93 1
takL nos L 16 7.25 65 65 127 0 5.42 63 63 118 0
takR oko R 4 6.88 65 65 140 0 5.91 64 63 131 1
takR oko R 6 8.04 56 55 135 1 7.97 61 60 136 1
takR oko R 8 6.76 61 61 130 0 5.96 65 65 129 0
takL oko L 4 8.98 64 63 104 1 7.44 57 57 148 0
takL oko L 6 5.33 57 57 97 0 7.87 62 62 102 0
takL oko L 8 7.81 66 66 142 0 6.25 62 61 119 1
takR ucho R A 9.83 68 68 103 0 6.54 61 63 121 2
takR ucho R B 10.54 70 69 130 1 7.61 57 59 108 2
takL ucho L A 9.99 67 68 96 1 8.16 64 62 132 2
takL ucho L B 8.22 69 69 102 0 8.48 63 62 124 1
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9. DOROBEK NAUKOWY

Przez caty okres realizacji badan do pracy doktorskiej pozostawatam aktywna naukowo. Ponizej

przedstawiam zrealizowane i opublikowane badania w formie artykutdw oraz zgtoszen patentowych.

9.1. Zgtoszenia patentowe — autor

W ramach badan, w odpowiedzi na potrzebe rynku oraz planowanego we wroctawskiej firmie
Medicus Sp. z o.0. wdrozenia, w ramach wspdtpracy ze specjalistami z Uniwersytetu Slgskiego
w Katowicach, stworzytam wynalazek — wskaznik kata implantacji. Urzadzenie to jest przymiarem
chirurgicznym, sklasyfikowanym jako:

24. URZADZENIA MEDYCZNE | LABORATORYJNE
24.01 Przyrzady i sprzet dla lekarzy, szpitali i laboratoridw:
— Sprzet do uzytku chirurgicznego;
—  przyrzady chirurgiczne,
— Urzadzenia i sprzet medyczny [state],
—  State urzadzenia i sprzet dla lekarzy,
— State urzadzenia i sprzet dla szpitali.
Ma za zadanie utatwié¢ procedure implantacji w zakresie okreslenia lub/i odtworzenia kata

wprowadzenia implantu BI300/VXI300 firmy Cochlear.

Wynalazek: Wskaznik kata implantacji

Btaszczyk, M.; Duda, P.; Swinarew, A.; Wrébel, Z. Wskaznik kata implantacji. Medicus Sp. z o.0., US.
Wynalazek UPRP No. P.445914, 26 Aug 2023, 2023.

Wzér przemystowy: wersja dla operatoréw praworecznych

Btaszczyk, M.; Duda, P.; Swinarew, A.; Wrébel, Z. Wskaznik kata implantacji. Medicus Sp. z 0.0., US.
Wz6r wspodlnotowy EUIPO No. 015032065-0001, 26 Aug 2023, 2023, ktéry zaktada, ze poza nawisem
i ramieniem pomiarowym, istnieje nawis boczny, zlokalizowany po stronie prawej (dalszy brzeg

zaczepu), do ktérego zaprojektowane jest ramie pomiarowe boczne.
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Wzdr przemystowy: wersja uniwersalna

Btaszczyk, M.; Duda, P.; Swinarew, A.; Wrébel, Z. Wskaznik kata implantacji. Medicus Sp. z 0.0., US.
Wzdér wspdlnotowy EUIPO No. 015032065-0002, 26 Aug 2023, 2023, ktory poza nawisem czotowym
i ramieniem pomiarowym czotowym, posiada az dwa nawisy boczne, co tym samym daje mozliwos¢

dokonania przez uzytkownika wyboru, po ktérej stronie zatozy on ramie pomiarowe boczne.

Wynalazek, wzdér przemystowy: wktad twérczy

Zgodnie z Umowg o wspdlnosci praw do/z patentu Nr 677/2023 zawartg w dniu 22 czerwca
2023 r. w Katowicach, §1. ust.3. Twdércami projektu s3: Magdalena Btaszczyk (wktad twdrczy 62%),
Piotr Duda (30%), Andrzej Swinarew (4%), Zygmunt Wrébel (4%).

Zgodnie z Umowa o wspdlnoéci praw do/z rejestracji wzoréw wspdlnotowych Nr US 678/2023
z dnia 1 sierpnia 2023, §1. ust.3. Tworcami projektéw sg: Magdalena Btaszczyk (wktad twérczy 62%),
Piotr Duda (30%), Andrzej Swinarew (4%), Zygmunt Wrébel (4%).

W obu przypadkach prawa do wynalazku majg firma Medicus Sp. z 0.0. z Wroctawia (62%) oraz

Uniwersytet Slgski w Katowicach (38%).
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9.2. Publikacja —autor

W ramach badan nad materiatem, przy wspoétpracy z J. Gabor, T. Flakiem, Z. Wréblem oraz
A. Swinarewem, napisatam artykut pt.: ,Surgery Training System Supported by Organic Materials.”
Zostat on opublikowany w czasopismie Materials 2022, 15, 4162. https://doi.org/ 10.3390/ma15124162.
Dziedzina: inzynieria biomedyczna, inzynieria lagdowa i transport, inzynieria materiatowa, inzynieria
mechaniczna, inzynieria Srodowiska, gérnictwo i energetyka, nauki farmaceutyczne, nauki lesne,
rolnictwo i ogrodnictwo, weterynaria, nauki chemiczne, nauki fizyczne.
Punktacja MNiSW i MEiN : 140 pkt.

|F2022: 3.4
Katowice, 19.05.2023 r.

OSWIADCZENIE

wspotautorow publikacji wchodzacej w sktad rozprawy doktorskiej

Niniejszym edwiadczamy, 2e publikacja wieloautorska pt. Surgery Training System S::pponed by
Organic Materials, opublikowana w Materials 2022, 15, 4162 (https://doi.org/10.3390/ma 15124162),

zostaia popeiniona przez autoréw w proporcjach zgodnych z ich merytorycznym wkiadem.

Doktadny zakres przedstawiono ponizej.

Wkiad Data i podpis
Autor ST Zakres A”:mp
Koncept;
Okredienie celu badawczego;
Zbadanie problemu, w tym przeglad literaturowy;

Zasoby — przygotowanie materiafu;

Zasoby — wytworzenie | uzupeinienie materialu o nowe serie ,./ S 05, Iot i .
powtdraen; o % 4
Zasoby/Cprogramowanie — druk 3D | wytworzenie probek; < /

Oprogramowanie — Organizacja niezbednego programowania
i spragtu do badan, w tym kontakt 7 producentem implantow
Blaszczyk : i wypolyczenie na czas b:-d?ri omawianych implantow i
Magdalena 0% urzgdzed | elementdw pomiarowych;
Opracowanie | przygotowenie stanowiska pomiarowego |
zokresu badan;
Prace badawcze/laboratoryjne oraz dochodzenie naukowe i
obliczenia;
Literatura - przeglad, analiza, opls;
Pisanie - przygotowanie projektu plerwotnego w jezyku
polskim;
Pisanle ~ przygotowanie projekiu w jezyku angielskim;
Wizualizagja - zdjecia, rysunki, tabele;
Administracja projektem,
Analiza formalna;
Dochodzenie naukowe; o
15% Przechowywanie danych; PRSP ‘;..b; ’ JNK. 2
Plsanie - praygotowanie projektu w jezyku angielskim; ¢
Administracja projektem. -
Flak Oprogramowanie; -
Tomasz e 2asoby - wytworzenie materiaiu (S%w}gf fomlaaz.QU\
Koncept;
Walidacja; = i
5% Pisanie ~ recenzja | redagowanie; ( L/-i A £

Gabor
Jadwiga

Wrébel
Zygmunt Nadzor; / e 0 [T
Pozyskanie finansowania Tl et
Metodotogia;
Waldacja;
Swinarew Analiza formalna;
8% p—
Andrze} S. Pisanie - recenzja | redagowanie; b
Nadzor; BN
Pozyskanie finansowania
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9.3. Pozostate publikacje

Pozostate publikacje, w ktorych jestem wspétautorem, stanowig uzupetnienie tematyczne w

zakresie badanych implantéw kotwiczonych w kosci.

Pierwsza publikacja pt.: "The latest craniofacial reconstructive techniques using anchored
implants after surgical treatment of nasal and paranasal sinuses tumors.” zostata opublikowana w
medycznym czasopi$mie (dziedzina: inzynieria biomedyczna, 40 pkt, IF2022 = 2.8) Healthcare 2023, 11,
1663. https://doi.org/10.3390/healthcare11121663. Praca ta powstata przy wspdtpracy
z dr hab. n. med. Karoling Dzaman w Zespole Oddziatdw Otolaryngologii Szpitala Brédnowskiego
w Warszawie. Stanowi podsumowanie literatury z zakresu aktualnych metod rekonstrukcyjnych
w okolicy twarzoczaszki z wykorzystaniem implantéw zakotwiczonych w kosci. W publikacji opisano
rowniez doswiadczenia witasne, dotyczace przypadku 51-letniego pacjenta, wymagajgcego
protezowania obszaru nosa przy wykorzystaniu implantéow Vistafix 3 firmy Cochlear (geneza
przypadku, zakres leczenia onkologicznego, kwalifikacja, chirurgia i podjete leczenie protetyczne).
Artykut stanowit innowacje w postaci przeprowadzenia jednoetapowej chirurgii osadzania implantéw
wraz ze wspornikami w obszarze nosa — byfa to pierwsza tego typu operacja w Polsce, ktéra
zakonczyta sie petnym sukcesem protezowania.

Méj wniesiony wktad do tego artykutu: teoretyczne okreslenie miejsc implantacji, obecnosé
podczas implantacji, metodologia, walidacja, formalna analiza, zrédta i literatura, przechowywanie

danych, pisanie—przygotowanie oryginalnego draftu.

Pozostate dwie pozycje, rowniez z dziedzin nauk medycznych i inzynierii biomedycznej:

— Gawecki W, Gibasiewicz R, Marszat J, Btaszczyk M, Gawtowska M, Wierzbicka M. “The evaluation
of a surgery and the short-term benefits of a new active bone conduction hearing implant - the
Osia®.”  Brazilian Journal of Otorhinolaryngology, 2020, 88(3):289-295. DOI:
10.1016/j.bjorl.2020.05.021, (70 pkt, IFx022 = 2.2);

— Marszat J, Gibasiewicz R, Btaszczyk M, Gawlowska M, Gawecki W. “Piezoelectric bone
conduction hearing imlant Osia® - audiological and quality of life benefits.” Polish Journal of
Otolaryngology, 2021, 24;75(6):11-22. DOI: 10.5604/01.3001.0014.9342, (100 pkt, IFx0,2 = 0.24),

dotyczg systemu implantu stuchowego Cochlear™ Osia®2 i byly realizowane w ramach projektu

naukowego — kontrolowanego wprowadzenia urzadzenia na rynek CMR (ang. Controlled Market

Release) — pod przewodnictwem prof. dr hab. n. med. Matgorzaty Wierzbickiej oraz

dr hab. n. med. Wojciecha Gaweckiego z Oddziatu Klinicznego Otolaryngologii i Onkologii

126


https://doi.org/10.3390/healthcare11121663

Laryngologicznej Szpitala Klinicznego im. H. Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im.
K. Marcinkowskiego w Poznaniu.

W Poznanskiej Klinice badano przebieg chirurgii w kosci skroniowej, napotkanych
srodoperacyjnych wyzwan oraz efektéw pooperacyjnych zwigzanych ze wszczepieniem nowego
komercyjnego aktywnego implantu kostnego OSI100 firmy Cochlear osadzanego na implancie BI300.
Réwnoczesnie w ramach dtugoterminowych badan nad korzysciami audiologicznymi wykonano
nastepujgce badania audiometryczne przed i po zabiegu z uzyciem wszczepionego urzadzenia:
audiometrie tonalng czystego pola swobodnego w ciszy, audiometrie mowy swobodnego pola w ciszy
i audiometrie mowy swobodnego pola w hatasie. Badani pacjenci wypetnili takze ankiety APHAB
(skrocony profil korzysci z uzywania aparatu stuchowego) oraz SSQ (skala mowy, przestrzennosci
i jakosci stuchu).

W ramach badan CMR bytam odpowiedzialna za kazdorazowe uczestnictwo w zabiegach
implantacyjnych oraz zaangazowanie w proces: metodologii, zbierania i analizy danych, walidacje,

formalng analize, badania, oprogramowanie, grafiki i wizualizacje.
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9.4. Konferencje naukowe

Przez okres trwania szkoty doktorskiej, aktywnie uczestniczytam w konferencjach
miedzynarodowych (5 tematéw wystgpien) oraz ogdlnopolskich (6 prezentowanych tematéw).
Wszystkie wystgpienia zwigzane byty z regularnym publikowaniem kluczowych efektéw moich prac

badawczych, rownoczesnie nawigzywaty do realizacji zadan w zakresie tematyki pracy doktorskiej.

Miedzynarodowe

a. Comparasion of surgical, audiological and quality of life benefits in patients after
implantation of Osia and Baha Attract system. (wspdtautor)
7th International Congress on Bone Conduction Hearing and Related Technologies.
OSSEO 2019.
The Department of Otolaryngology at the University of Miami;
Miami, Florida USA 11-14 grudnia 2019

b. Caring for a patient implanted with a cochlear implant in Poland in 2017-2019 in the context
of global standards. (autor)
ESPCI 2021 — The 15th European Symposium of Paediatric Cochlear Implantation.
Departament of Audiology, University of Szeged,;
Budapest, Hungary 27-30 pazdziernika 2021

c. Surgery training system supported by organic materials. (autor)
10th EuroScience Open Forum 2022.
Young Academy Leiden (YAL) and the University of Leiden;
Leiden, the Netherlands 13-16 July 2022
Uniwersytet Slaski Katowice;
Polska 15 lipca 2022

d. Challenges and opportunities to optimize the course of craniofacial implant surgery. (autor)
8th International Congress on Bone Conduction Hearing and Related Technologies.
OSSEO 2023.
University of Colorado School of Medicine;
Denver, Colorado USA, 6-9 wrzesnia 2023

e. Evaluation of surgery and the audiological and quality of life benefits of an active bone
conduction hearing implant Osia®2. (wspdtautor)
8th International Congress on Bone Conduction Hearing and Related Technologies.

OSSEO 2023.
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Polskie i ogdInokrajowe

a. Implanty stuchowe na przewodnictwo kostne Cochlear. (autor)
| Ogdlnopolska konferencja dla Rodzicéw dzieci z rozszczepami wargi i /lub podniebienia w
Olsztynie. Polskie Towarzystwo Leczenia Twarzy i Czaszki;
Olsztyn, 25 pazdziernika 2019

b. Wyzwania chirurgiczne podczas implantacji rozwiqzania Vistafix. Rozwdj technik
planowania srodoperacyjnego. (autor)
IX Konferencja Naukowa Innovations in Biomedical Engineering - liBE'2020; American Heart of
Poland;
Katowice, 8-9 pazdziernika 2020

c. Proces przygotowania pacjenta z implantem twarzoczaszkowym VIX300 do badania MRI.
(autor)
XIX Ogélnopolskie Sympozjum — Onkologia w Otorynolaryngologii; Sekcja Onkologiczna
PTORLChGIiSz, Klinika Otolaryngologii, Onkologii Laryngologicznej i Chirurgii Szczekowo
Twarzowej CM UMK, Fundacja LARPED
Bydgoszcz, 30 wrzesnia - 2 pazdziernika 2021

d. Druk 3D jako technika wspomagajqca proces protezowania implantami twarzoczaszkowymi.
(autor)
XIX Ogdlnopolskie Sympozjum — Onkologia w Otorynolaryngologii; Sekcja Onkologiczna
PTORLChGISz, Klinika Otolaryngologii, Onkologii Laryngologicznej i Chirurgii Szczekowo
Twarzowej CM UMK, Fundacja LARPED
Bydgoszcz, 30 wrzesnia - 2 pazdziernika 2021

e. Nowy aktywny implant stuchowy na przewodnictwo kostne Osia® - doswiadczenie
chirurgiczne, wyniki stfuchowe i wplyw na jakos¢ zycia. (wspdtautor)
50 zjazd Polskiego Towarzystwa Otolaryngologédw Chirurgédw Gtowy i Szyi.
Katedra i Klinika Otolaryngologii Chirurgii Gtowy i Szyi UMW
Wroctaw, 18-21 maja 2022

f. Nowy piezoelektryczny implant stuchowy na przewodnictwo kostne Osia.
Otologia 2022. (wspdtautor)
Sekcja Otologii i Neurootologii PTORL ChGiSz, Oddziat Otolaryngologii, Audiologii i Foniatrii
Wojewddzkiego Szpitala Dzieciecego w Bydgoszczy, Fundacja LARPED;
Bydgoszcz, 15-17 wrzesnia 2022
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Staz zagraniczny

W dniach 17 — 28 maja 2021 r. odbytam staz zagraniczny u producenta systeméw implantéw
zakotwiczonych w kosci Baha® oraz Vistafix®.

Staz miat miejsce w siedzibie firmy Cochlear™ w Wiedniu: Cochlear Austria GmbH CEE Office,
Millenium Tower, 45th floor, Handelskai 94-96, 1200 Wieden, Austria.

Staz koncentrowat sie na chirurgicznych aspektach systemu Vistafix i systemu Baha,
uwzgledniajaca czes¢ praktyczng, podczas ktérej uczniowie sami zaktadajg Baha Connect i Baha Attract.
Kurs skoncentrowat sie rdwniez na tym, jak radzi¢ sobie z wyzwaniami chirurgicznymi podczas operacji.

Zgodnie z opisem organizatora, po tym szkoleniu uczestnicy moga wspiera¢ klinike
rozpoczynajacg dziatalnos¢ i szkoli¢ wszystkich interesariuszy w zakresie korzystania z rozwigzan
kotwiczonych w kosci typu BAHA firmy Cochlear.

Jako uczestnik, ktéry jest obecny na sali operacyjnej, ukonczytam szkolenie w ramach
programu Access to Operating Theatres Award Training (HC Skills International). Ponadto musiatam
odby¢ certyfikowane szkolenie produktowe Vistafix® i Baha® na 2. poziomie oraz szkolenie
o implantach Baha® - poziom 3.

Po tych kursach nabytam ponizej wymienione umiejetnosci:

— merytoryczne wsparcie operacji Baha lub Vistafix na sali operacyjnej;

— poprowadzenia sesji szkoleniowej, aby przeszkoli¢ i wesprzeé chirurga i jego personel podczas
pierwszych operacji;

— doradztwa chirurgom we wszystkich typowych problemach chirurgicznych, ktére moga wystgpic
podczas operacji;

— doradcze, jak i kiedy przeprowadzic¢ operacje przejscia z Attract do Connect i z Connect do Attract,

ktore w petni wykorzystatam podczas realizacji niniejszej pracy badawczej.
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