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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest sposob wykonania protezy oczodotowo-twarzowej stuzacej do re-
konstrukcji twarzy, zwtaszcza w obrebie oka.

Powszechnie stosowane protezy, tzw. ektoprotezy oka, sg przyklejane do oprawek przyciem-
nionych okularéw. Sposéb taki wymaga odpowiednio uksztalttowanej i przystosowanej ektoprotezy do
wczesniej wybranego modelu oprawy okularéw. Zasadniczymi wadami tego rozwigzania sa: niska
trwatos¢ konstrukcji ektoproteza-oprawka, trudnos$¢ utrzymania ektoprotezy w czystosci, niedostatecz-
ne przykrycie uszkodzonej powierzchni twarzoczaszki, niewystarczajgca i zmienna szczelnos¢ pota-
czenia z tkankami wtasnymi, potrzeba posiadania kilku zestawow ektoprotez z oprawkami, ze wzgledu
na rodzaj szkta dla oka funkcjonujgcego.

Innym znanym rozwigzaniem jest mocowanie ektoprotezy za posrednictwem wszczepdéw $rod-
kostnych, stosowanych w chirurgii tkanki kostnej. Stuzg one do uzupetniania ubytkéw kostnych, jako
taczniki odtamoéw kostnych do ich zespolenia. Moga mie¢ trwaty charakter (materiaty metalowe i stopy,
niektore materiaty ceramiczne, niektore polimery) lub moga ulega¢ resorpcji w zywym organizmie
(fosforany wapniowe, niektére polimery).

Zasadniczg wadg tego rozwigzania jest potrzeba przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chi-
rurgicznego u pacjenta ostabionego pokonywaniem choroby nowotworowej, diugi okres gojenia sie
ran, dodatkowo koszt wszczepu oraz procedury medyczne ich wprowadzania, co w sposéb zdecydo-
wany ogranicza ich dostepnos¢.

Po radioterapii pacjent pozostaje przez dtugi czas pozbawiony mozliwosci funkcjonowania
w sposoéb nie zwracajacy na swoj wyglad uwagi otoczenia.

Charakter inwazyjny majg takze sposoby mocowania w protezie elementéw, ktére stanowig
taczniki dla osadzonych w ektoprotezie blizniaczych czesci.

Znana jest z polskiego opisu patentowego nr 201 199 proteza kosci twarzoczaszki wykonana
z ptatkdbw dzianiny powleczonej folig poliuretanowa, przytwierdzanej za pomocg pinesek z przedzy
polipropylenowej o dtugosci od 1-1,5 cm, ostro zakonczonych. Zastosowanie protezy polega na tym,
ze podczas zabiegu w celu wszczepienia protezy obsadza sie juz uksztattowang jej postaé na dnie
oczodotu, a nastepnie przymocowuje jg dwiema pineskami. Jest to zastosowanie o charakterze inwa-
zyjnym.

Inne znane rozwigzania to ektoprotezy przyklejane do powierzchni otaczajgcych zdrowe tkanki
twarzy. Ich konstrukcja jest nieznacznie zmieniona w stosunku do poprzednich rozwigzan, ale zara-
zem najbardziej oczekiwana przez pacjentéw. Wiekszo$¢ ektoprotez dla takiego sposobu mocowania
wykonuje sie z silikonu. Pomimo przewagi tego rozwigzania jako rozwigzania najbardziej naturalnego,
praktycznego i powszechnie akceptowanego przez pacjentéw, jego wadg jest stosunkowo mata trwa-
to$¢, wynikajaca ze stabej przyczepnosci mechanicznej powierzchni protezy. Powoduje to, ze czas
funkcjonowania ektoprotezy jest stosunkowo krotki, niekiedy nieprzewidywalny i prowadzacy do jej
odpadniecia w sposob niekontrolowany.

Taka sytuacja utrudnia zycie pacjenta, obniza jego komfort i naraza go na niepotrzebny stres
(w literaturze: H. Matraszek; E. Stodolak; S. Btazewicz ,Protezy twarzy - aspekty medyczne i techno-
logiczne” [Medical and technological aspects of facial prostheses], Engineering of Biomaterials 2007,
Vol. 10, no 69-72, s. 118-121).

Celem wynalazku jest zmodyfikowanie powierzchni ektoprotezy silikonowej przyklejanej za po-
moca systemu klejgcego, w taki sposdb, aby zwiekszy¢ jej przyczepno$¢ mechaniczng do powierzchni
skory twarzy.

Sposobem wedtug wynalazku otrzymuje sie ektoproteze biozgodng z powierzchnig powierzchni
skory twarzy o wtasciwosciach fizycznych i mechanicznych zapewniajgcych wydtuzong trwatosé (przy-
czepnosé) produktu w poréwnaniu do analogicznej niemodyfikowane;j.

Sposdb wedtug wynalazku polega na umieszczeniu w trakcie procesu formowania ektoprotezy,
w jej przypowierzchniowej warstwie silikonowej, od strony tgczenia ektoprotezy z powierzchnig twarzy,
biozgodnej, korzystnie w formie siatki, tkaniny polimerowej, korzystnie dakronu lub tkaniny polipropy-
lenowej, badz tkaniny naturalnej, korzystnie bawetnianej, bezposrednio stycznej z blizng ubytku. Po-
wstaje w ten sposéb tkanina nasgczona silikonem, rodzaj laminatu. Odstonieta powierzchnie ze-
wnetrzng ektoprotezy stanowi warstwa silikonowa. Proteza mocowana jest za pomocg materiatu kleja-
cego, do powierzchni twarzy.
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Przeprowadzone badania laboratoryjne wykazaty, ze taki sposéb wykonania protezy zwieksza
jej przyczepnos¢ mechaniczng od okoto 20% do 50%, co przyczynia sie do znacznego wydtuzenia
czasu jej funkcjonowania po zamocowaniu ha powierzchni twarzy.

Sposoéb wykonania protezy oczodotowo-twarzowej wedtug wynalazku dla lepszego zrozumienia
rozwigzania, zostat przedstawiony w przyktadach wykonania 1 i 2. Wyniki badan nad zwiekszeniem
przyczepnosci ektoprotez ilustruje przykfad 3.

Przyktad 1

Wytworzenie ektoprotezy polega na umieszczeniu odpowiednio uksztattowanej sieciowanej
tkaniny polimerowej, korzystnie z tkaniny dakronowej, odpowiadajacej ksztattowi i wielkosci po-
wierzchni planowanej ektoprotezy, na powierzchni formy przygotowanej do wytworzenia ektoprotezy,
a nastepnie wprowadzeniu nieusieciowanej masy silikonowej w taki sposob, aby dokfadnie wypetnic¢
oczka tkaniny dakronowej. Po usieciowaniu uformowanej ektoprotezy w temperaturze od 23-26°C
wraz z wbudowang siatkg dakronowa, poddaje sie jg préozniowemu foliowaniu hermetycznemu, a na-
stepnie sterylizacji radiacyjnej, korzystnie drogg napromieniowania elektronowego dawkag promienio-
wania 20-40 kGy lub technikg plazmowa niskotemperaturowg w temperaturze 40°C i atmosferze nad-
tlenku wodoru. Przyczepno$¢ usieciowanej ektoprotezy zawierajacej tkanine dakronowg wzrasta do
wartosci 0,62 mN/mm?, w poréwnaniu do wartosci 0,52 mN/mm? odpowiadajacej ektoprotezie wyko-
nanej z czystego silikonu.

Przyktad 2

Z tkaniny polipropylenowej wycina sie element o ksztatcie i powierzchni odpowiadajacej ubyt-
kowi twarzy projektowanej ektoprotezy. Przygotowany fragment sieciowanej tkaniny polipropylenowej
umieszcza sie na ptytce szklanej przykrytej folig antyadhezyjna, a nastepnie naktada sie mase siliko-
nowg w ilosci zapewniajgcej wykonanie catej ektoprotezy. Naktadanie masy silikonowej na siatke poli-
propylenowg prowadzi sie w taki sposob, zeby powierzchnia tej tkaniny od strony folii antyadhezyjnej
nie ulegta przesaczeniu (przykryciu) silikonem. W ten sposéb powstaje uktad materiatowy, ktérego
powierzchnia nie jest silikonem tylko polipropylenem, ale na trwate jest potgczony z silikonem. Tak
przygotowang kompozycje, stanowigca przesycong siatke polipropylenowa, przenosi sie do wczesniej
przygotowanej formy odpowiadajgcej wielkosci i ksztattowi ektoprotezy, po czym uzupetnia sie forme
masa silikonowg. Catos¢ poddaje sie procesowi zestalenia w temperaturze od 23-26°C. Po zestaleniu,
otrzymang ektoproteze poddaje sie prozniowemu foliowaniu hermetycznemu, a nastepnie sterylizacji
radiacyjnej, korzystnie drogg napromieniowania elektronowego dawka promieniowania 20-40 kGy lub
technikg plazmowa niskotemperaturowg w temperaturze 40°C i atmosferze nadtlenku wodoru. Przy-
czepnos¢ ektoprotezy zawierajacej siatke dakronowg wzrasta do wartosci 0,75 mN/mm?, w poréwna-
niu do wartosci 0,52 mN/mm? odpowiadajacej ektoprotezie wykonanej z czystego silikonu.

Przyktad 3

Przedmiotem badan objeto polisiloksany, nalezgce do grupy polimeréw krzemoorganicznych.
Z uwagi na charakterystyczne wtadciwosci silikonéw, tj. mate napiecie powierzchniowe i umiarkowane
napiecie na granicy faz, powierzchnie obojetng chemicznie; hydrofobowo$¢, duzg objetos¢ swobodng
makroczasteczek; niskie wartosci temperatury wrzenia i krzepniecia; stabg zalezno$¢é wiasciwosci
fizycznych od temperatury; znaczng odpornos¢ termiczng i oksydacyjna, matg reaktywnos¢, matg
toksycznos¢ i matg palnosé; nierozpuszczalno$é w wodzie oraz biostabilnos¢, ponadto inertno$é
wzgledem tkanek, tatwo$¢ sterylizacji, a takze mozliwo$¢ uzyskania szerokiej gamy kolorow, silikony
majg powszechne zastosowanie m. in. w medycynie protetyki twarzy.

W toku badan przeprowadzono analize fizykochemiczng materiatéw silikonowych stosowanych
w ektopotezach twarzowo-oczodotowych, pod katem ich przyczepnosci do miejsc ubytku twarzy. Za-
obserwowano, iz hydrofobowy charakter powierzchni silikonéw wynikajacy z ich budowy chemicznej,
utrudnia wystarczajgco trwate umocowanie ektoprotezy przy pomocy kleju. Bazujgc na zebranych
informacjach oraz na przeprowadzonych wczesniej badaniach, przedstawiono wyniki badan fizyko-
chemicznych serii materiatow silikonowych o zmienionej warstwie wierzchniej. Modyfikacja taka opie-
rata sie na wytworzeniu szczegélnego laminatu sktadajgcego sie z dwéch czesci; silikonu oraz pokry-
tej nim tkaniny. Wczeéniejsze badania wykazaty, ze najlepsze potaczenia silikon-tkanina wykazuja:
tkanina naturalna (bawetniana) oraz tkanina polipropylenowa (dakron). Jako materiat odniesienia
w ponizszych badaniach traktowano silikon pozbawiony tkaniny (rys. 5). Schemat materiatéw wyko-
rzystanych w badaniach przedstawia rys. 1.
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silikon siliken mod.yﬁkowany silikon modyfikowany
tkaning tkaning naturalng
polipropylenowg (bawetna)
(Dakron)

Rys 1. Materiaty wykorzystane do badan; rzut z géry oraz przekroéj (A-A)

Do badan uzyto silikonu medycznego o nazwie handlowej Multisil-Epitheik. Oprécz czystego si-
likonu wykorzystane byly rowniez laminaty w/w materialu z tkaning polipropylenowa (dakron) oraz
z tkaning bawetniang. Zastosowane tkaniny charakteryzowaty sie dowiedziona biozgodnoscig. Obie
tkaniny pozostajg w uzyciu medycznym.

Przyczepnos¢ materiatdw badana byta z wykorzystaniem trzech rodzajéw klejow komercyjnych:
Krynolan, Mastix oraz Mastix P. Badania wykazaly, iz kleje Krynolan oraz Masix nie nadajg sie do
zastosowania. Krynolan zostat odrzucony ze wzgledu na zbyt dtugi czas schniecia, natomiast Mastix
ze wzgledu na trudnosci w wyczyszczeniu powierzchni materiatu po uzyciu tego kleju. Badania przy-
czepnosci otrzymanych tworzyw przeprowadzono na uniwersalnej maszynie wytrzymatosciowej Zwick
1435. Oczyszczone probki silikonu oraz jego kompozytow byty skiejane klejem Mastix P, a nastepnie
mocowane w uchwytach maszyny (rys. 2).

— silikon

; J
F—_ﬁtL tasmalklej

Rys 2. Schemat uktadu pomiarowego zastosowanego do badania przyczepnosci

W celu charakterystyki fizykochemicznej powierzchni tworzyw silikonowych ze zmodyfikowang
warstwg wierzchnia, zbadano: profil chropowatosci, zwilzalno$¢ powierzchni oraz mikrostrukture
otrzymanych materiatow.

Chropowatosé powierzchni folii nanokompozytowych zbadano przy uzyciu profilometru T-500
firmy Hommelwerke (Niemcy). Wynikiem pomiaréw byto podanie podstawowych parametréw chropo-
watoéci R,, Rt, R,. Ich pomiar odbywat sie w dwdch kierunkach wzajemnie do siebie prostopadtych

(rys. 3).
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Kierunki badan profilu
powierzchni tworzyw

1204
110
100 -

Ra Rz Rt

silikon modyfikowany tkaning silikon modyfikowany tkaning
polipropylenowg (Dakron) naturaing (bawetna)

Wyniki badar chropowato$ci Ra, Rz, Rt podawane sq w um

Rys. 3. Zestawienie pomiaréw profilu chropowatosci badanych tworzyw

Wyjasnienie diagramow:

R. [pm] - $rednia arytmetyczna odchylenia profilu. Odnosi sie do catego odcinka elementarnego Ir.
Reprezentatywnos¢ R, jest bardzo ograniczona. Pojedyncze wierzchotki minimalnie wptywajg na war-
tos¢ parametru R,.

R; [pm] - maksymalna wysokos$¢é pomiedzy najwyzszym szczytem a najnizszg doling. Jest to pa-
rametr przedstawiajacy pionowa odlegtos¢ pomiedzy najwyzszym punktem przefiltrowanego sygnatu
chropowato$ci w zakresie odcinka pomiarowego (obliczeniowego).

R, [pro] - wysokos$é profilu chropowatosci wedtug 10 punktéw. Parametr, ktéry przedstawia
gtébwny poziom bezwzglednych wartosci pieciu najwyzszych szczytdédw i pieciu najnizszych dolin
w zakresie odcinka pomiarowego (obliczeniowego).

Kat zwilzania powierzchni wszystkich probek okreslono metodg pomiaréw bezposrednich. Do
pomiaréw zastosowano wode o ultra wysokiej czystosci (UHQ). Pomiaru dokonano przy uzyciu apara-
tu DSA (Drop Shape Analysis). Wyniki pomiaréw kata zwilzania stanowig srednig z 15 pomiardw, przy
poziomie istotnosci a = 0,05.

Przeprowadzone badania przyczepnosci wskazujg, ze najwiekszg site ztacza adhezyjnego wy-
kazuje materiat, w ktérym warstwe wierzchnia stanowita tkanina bawetniana. Jesli jako modyfikatora
warstwy wierzchniej zastosuje sie tkanine syntetyczng (dakron), sita ztacza adhezyjnego rosnie
w poréwnaniu do czystego silikonu. Przeprowadzona analiza statystyczna swiadczy jednak o nieréw-
nej przyczepnosci takiego tworzywa (wysokie odchylenia standardowe, rys. 4).
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silikon silikon + tk. dakron silikon + tk.bawelniana

Rys 4. Zestawienie badan przyczepnosci powierzchni tworzyw silikonowych
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Obecnosé¢ tkaniny zwieksza chropowato$¢ powierzchni, a zatem zwieksza jej powierzchnie
przyczepu. Wzrost chropowatosci na tworzywach modyfikowanych jest co najmniej dziesieciokrotnie
wyzszy niz na czystym silikonie (wzrost parametru R,). Najwiekszy $redni wzrost chropowatosci odno-
towano dla materialu modyfikowanego tkaning bawetniang (ok. 12 pm). Analiza wynikbw pomiaru
profili chropowatosci powierzchni potwierdza réwniez wczesniejsze wyniki badania przyczepnosci;
laminat wykonany z silikonu i dakronu jest materiatem mniej powtarzalnym, o czym $wiadczg wysokie
wartosci bledéw (wiekszy rozrzut statystyczny).

Z zamieszczonego zestawienia wynika, ze réznice w wartosciach R, dla tworzywa pokrytego
dakronem oraz R, dla kompozytu pokrytego tkaning bawetniana, w zaleznosci od kierunku sg istotne.
Wynika to prawdopodobnie z samego charakteru tkaniny uzytej do modyfikacji tworzywa silikonowego
(schematyczna mikrostruktura tkanin przedstawiona na rys 1).

Ponizej w diagramie (rys. 5) przedstawiono wartosci srednich pomiaréw profilu chropowatosci
badanych tworzyw w zestawieniu z czystym silikonem.

-

E- silikon "“
I silikon + dakron i
1 |EE silikon + tkanina bawelniana

Ra Rz Rt

Rys. 5. Wartosci srednie pomiaréw profilu chropowatosci badanych tworzyw

Materiaty objete badaniem mimo zastosowanej modyfikacji nie zmienity charakteru chemiczne-
go, pozostaty nadal silnie hydrofobowe. Dowodem na to sg wysokie wartosci kata zwilzania niewiele
réznigce sie od kata zwilzania czystego silikonu (tabela 1). Wartym podkreslenia jest fakt, ze modyfi-
kacje wptywajg wrecz na podniesienie hydrofobowosci (o + 4 stopnie dla silikonu z tkaning bawetniang
oraz o ok. + 3 dla silikonu z tkaning syntetyczng).

Tabela 1l
Zestawienie srednich pomiaréw kata zwilzania dla badanych materiatéw
Silikon Kat zwilzania [stopnie] Objetos¢ kropli [pl]
Srednia SD Srednia SD
116,92 2,68 0,24 0,03
Silikon i tkanina bawetniana 120,87 6,10 0,21 0,05
Silikon i tkanina dakron 119,23 4,02 0,28 0,04

Zastosowana metoda modyfikacji warstwy wierzchniej tworzywa silikonowego w aspekcie po-
prawy jego wiasciwosci adhezyjnych, przyniosta oczekiwane rezultaty. W odniesieniu do wczes$niej
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prowadzonych badan nad poprawa przyczepnos$ci tworzyw stosowano trawienie chemiczne, Scieranie
mechaniczne warstw wierzchniej, a takze modyfikacje fizykochemiczng. Proponowane do tej pory
zmiany poprawiaty przyczepnos$¢ zigcza adhezyjnego o ok. 0,23 mN/mm?. Obecnie proponowana
metoda poprawy przyczepnosci zwieksza skuteczno$é ztacza adhezyjnego do 0,75 mN/mm?. Rezulta-
ty badah mozna ttumaczy¢ poprzez zmiane stanu chemicznego powierzchni, wynikajgcego z obecno-
Sci innego niz silikon materiatu oraz wzrost rozwiniecia powierzchni, ktérej skutkiem jest zwiekszenie
powierzchni kontaktu odpowiedzialnej za site zlgcza.

Zastrzezenie patentowe

Sposéb wykonania biozgodnej protezy silikonowej oczodotowo-twarzowej, poddawanej proce-
sowi formowania w temperaturze od 23-26°C, nastepnie procesom prézniowego foliowania herme-
tycznego, sterylizacji radiacyjnej drogg napromieniowania elektronowego dawkg promieniowania 20-
-40 kGy lub technikg plazmowa niskotemperaturowg w temperaturze 40°C i atmosferze nadtlenku
wodoru, znamienny tym, ze w trakcie procesu formowania ektoprotezy, umieszcza sie w jej przypo-
wierzchniowej warstwie silikonowej, od strony taczenia ektoprotezy z powierzchnig twarzy, biozgodna,
korzystnie w formie siatki, tkanine polimerowa, korzystnie dakron lub tkanine polipropylenowa, bgdz
tkanine naturalng, korzystnie bawetniang, bezposrednio styczng z blizng ubytku, otrzymujac tkanine
nasgczong silikonem, rodzaj laminatu.
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