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OCENA ZMIAN WYBRANYCH WEASCIWOSCI PROTEZ GELOSU
PRZECHOWYWANYCH W ROZTWORZE
SOLI FIZJOLOGICZNEJ NA PODSTAWIE BADAN KATA
ZWILZANIA

Streszczenie: Obiektem badan jest proteza glosowa stata, zakladana przez
lekarza, wykonana z dimetylpolysiloksanu, materialu biokompatybilnego,
stosowana jako potgczenie miedzy tchawica a przelykiem po calkowitej
laryngektomii. Ocenie laboratoryjnej poddano parametry kata zwilzania warstwy
wierzchniej protezy oraz swobodnej energii powierzchniowe] metoda Owens’a-
Wendt’a po 10-ciu i 17-stu tygodniach przechowywania w roztworze soli
fizjologicznej (0,9% NaCl), w temperaturze 40°C.

Stowa kluczowe: proteza glosowa, zwilzalnos¢, swobodna energia powierzchniowa (SEP),
metoda Owens’a-Wendt’a, bioreaktywnos¢, wykres Zismana

1. WSTEP

Wykorzystanie wielu materiatobw polimerowych na wyroby medyczne, a szczegolnie
implanty, determinowane jest poprzez wlasciwosci warstwy wierzchniej materiatu, z ktorego
sa one wykonane. Warstwa wierzchnia, charakteryzujgca si¢ czesto odmienng strukturg od
rdzenia materialu poddawana jest dzialaniu réznych czynnikdow w zaleznosci od
przeznaczenia wyrobu. Przez kontakt z warstwa wierzchnig organizm zywy reaguje na
biomaterial. W dobie rozwoju inzynierii biomaterialdw, w tym inzynierii powierzchni,
koniecznym staje si¢ ocena bioreaktywnosci materialu w kontakcie z zywym organizmem.
Agresywne srodowisko biologiczne dzialajace dlugoterminowo na material implantu moze
powodowac destabilizacje ukladu biologiczno-chemicznego i biomechanicznego a efekty
zmian dla organizmu sta¢ si¢ moga niebezpieczne [5]. Do najwazniejszych parametrow
materialu implantacyjnego, ktére moga korelowaé z bioreaktywnos$cia nalezg takie parametry
jak: hydrofilowos$¢/hydrofobowos¢, obecnos¢ grup funkcyjnych, chropowatos¢ [1,2].
Definicja bioreaktywnosci wg Ratnera okresla zdolno$¢ materiatu do wywotania okreslonej
odpowiedzi tkanki/komoérki [8]. Do podstawowych reakcji na zaimplantowany materiat
zalicza si¢: adsorpcje bialek, adhezje bakterii, fagocytozg, hemolize, aktywacje plytek,
adhezje plytek, biodegradacje [3,4,5]. Oddzialywania pomiedzy powierzchniag materiatu
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implantacyjnego a Srodowiskiem biologicznym in vitro lub in vivo $cisle zwigzane sa
z wlasciwosciami warstwy wierzchniej materiatu takimi jak: topografia, sktad chemiczny,
zwilzalno$¢ 1 energia powierzchniowa [6,7,10]. Swobodna energia powierzchniowa SEP
(z ang. SFE Surface Free Energy) wykorzystywana jest do oceny stopnia oddzialywania
pomiedzy warstwag wierzchnig materiatu a organizmem zywym. Wysokie wartosci energii
powierzchniowej sprzyjaja adsorpcji bialek i bedacej jej nastepstwem adhezji komorek,
odwrotne zjawisko wystepuje dla materiatow z niska wartoscig energii powierzchniowe;.
Wedhug zaproponowanej przez Roberta Baier’a hipotezy [1], powierzchnia materiatu z tzw.
krytyczna energia powierzchniowa (y.) na poziomie 20+30 [10” N/m] charakteryzuje sie
atrombogennoscig 1 zostala okreslona jako hipotetyczna strefa biokompatybilnosci,
rozumianej jako strefa minimalnej adhezji komorek (rys. 1). Natomiast materiaty
charakteryzujace sie krytyczng energia powierzchniowa powyzej 40 [10” N/m] sprzyjaja
adhezji komorek.

Nalezy jednak pamigta¢, iz w badaniach laboratoryjnych in vitro symuluje si¢ warunki
srodowiska naturalnego, zatem obarczone one sa pewnym bledem. Jednakze koszt oraz
wzgledy etyczne badan klinicznych in vivo, szczegolnie na wezesnym etapie, kieruje uwage
badaczy ku badaniom laboratoryjnym. Dlatego w niniejsze] pracy podjeto probe oceny
mozliwosci wyznaczenia poziomu bioreaktywnosci materiatu silikonowego przeznaczonego
na implanty dlugoterminowe na przyktadzie protezy glosu w warunkach symulowanego
srodowiska biologicznego. W oparciu o uzyskane wyniki przeprowadzono analiz¢ aspektu
bezpiecznego przebywania w organizmie protezy, z uwagi na mozliwos¢ zmiany parametrow
fizycznych 1 ryzyko osadzania bakterii wywotujacych stany zapalne, przez ktére istnieje
koniecznos$¢ czestego czyszczenia protezy, a nawet jej wymiany.

Hipotetyczna

strefa biozgodnosci

Stopief hiointerakoji

10 20 30 40 50 &0 70 80

Krylyczne napiecie powierzcniowe 107 M

Rys. 1. Relacja mi¢edzy biokompatybilnoscia i krytycznym napigciem powierzchniowym ciala stalego [1,8]

2. MATERIAL I METODY

Obiektem badan byta proteza gtosowa Provox2, wykonana z dimetylpolysiloksanu, ktora
jest jedna z najczesciej stosowanych w Polsce. Zaleca si¢ ja po catkowitej laryngektomii
krtani. Wszczepialna proteza gtosowa Provox2 ma na celu polepszenie komfortu pacjenta
1 szybsza nauk¢ mowy. Celem pracy byla ocena zmian zwilzalnosci warstwy wierzchniej oraz
oznaczenie swobodnej energii powierzchniowej dwdch protez glosowych Provox2 réznigcych
si¢ rozmiarem (wg oznaczen producenta: 6 i 12.5). Protezy przechowywano w warunkach
symulowanego srodowiska biologicznego, w roztworze soli fizjologicznej (0,9% NaCl),
w temperaturze 40°C, przez okres 122 dni (jest to $redni zalecany czas przebywania w ciele
pacjenta protezy).
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Pomiar kata zwilzania ciecza naniesiong na warstwe wierzchnig protezy zostal wykonany
na stanowisku badawczym zlozonym z aparatu Advex Instruments wyposazonego w kamere
do wykonywania zdje¢ kropel cieczy nanoszonych na powierzchni¢ materiatu i programu See
System do analizy zarejestrowanych obrazoéw. Krople cieczy pomiarowych o objetosci 0,5
[ul] byly nanoszone na powierzchni¢ badanych probek przy uzyciu mikropipety Vitrum. Dla
kazdej cieczy wykonano pomiar 10-ciu kropel. W badaniach wykorzystano metode
oznaczania swobodnej energii powierzchniowej materialu protezy glosowej na podstawie
modelu obliczeniowego Owens'a-Wendt'a, wymagajacego zastosowania dwoch cieczy, na
potrzeby tej pracy: wody destylowanej i dijodometanu. Do oceny wartosci krytycznej energii
powierzchniowej wykorzystano wykres Zismana. W trakcie badan wykonywano réwniez
pomiar zmiany masy jako wyznacznik destabilizacji parametréw fizycznych na skutek
obecnosci srodowiska mokrego (wchlaniania cieczy inkubacyjnej oraz adhezje skladnikdéw
organicznych). Przeprowadzono réwniez wywiad z dwoma pacjentami z zaimplantowanymi
protezami gtosowymi.

2.1. Model Owensa-Wendta
Zastosowany w analizach model Owens’a-Wendt’a wymaga stosowania dwoch cieczy,

jednej polarnej, drugiej dyspersyjnej oraz wykorzystania nastepujacych wzorow
analitycznych (1)1 (2):

ys=v¢+vd (1)

y&- sktadowa dyspersyjna (Lifshitza-Van der Walls’a {LW})
Vs? - sktadowa polarna (Lewis kwas-zasada {AB})

nﬂ+am@=2Jﬁ“ﬁ+2Jﬁ'ﬁ (2)

W réwnaniu (2) wystepuja dwie niewiadome (y& oraz ysp ), zatem nie wystarcza ono do
wyznaczenia wartosci swobodnej energii powierzchniowej. Dlatego w pomiarach kata
zwilzania wykorzystuje sie¢ dwie ciecze, co prowadzi do uzyskania uktadu rownan liniowych
ze wspotczynnikami o stalych wartosciach. Pomiary kata zwilzania wykorzystano do
okreslenia wartosci krytycznej energii powierzchniowej metoda Zismana. Przyjete do
obliczen wartosci swobodnych energii powierzchniowych (SEP) oraz ich sktadowe: polarng
i dyspersyjna dla wykorzystanych metod podano w tabeli 1.

Tabela 1. Wartos$ci SEP i poszczegdlnych ich skladowych dla wykorzystanych cieczy pomiarowych [1]

Ciecz pomiarowa YL | vy | vE
[mJ/m’]

woda destylowana 72,8 21,8 51,0

dijodometan 50,8 50,8 0

2.2. Metoda Zismana

W pomiarach metoda Zismana wykorzystuje si¢ kilka cieczy z danego szeregu
homologicznego, a na podstawie wynikéw doswiadczalnych generuje sie¢ wykres w uktadzie
wspotrzednych, w ktérym o$ odcietych stanowi wartos$¢ y; wykorzystanych cieczy, natomiast
na osi rzednych definiuje si¢ funkcje cosinus katoéw zwilzania ;. Metoda ta polega na
ekstrapolacji wynikow pomiaréw kata zwilzania warstwy wierzchniej materiatu cieczami
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z szeregu homologicznego do punktu cos@ = I wyznacza si¢ Y. wyznaczajac tzw. krytyczna
swobodng energie powierzchniowa y.. Dokonujac odpowiednich przeksztalcen mozna opisaé
zalezno$¢ migdzy swobodna energia powierzchniowa ys a krytyczng swobodng energia
powierzchniowg y. zaleznoscia (3):

. 2
— (b yC+1) (3)

Vs b

gdzie: yg - swobodna energia powierzchniowa ciata stalego, [mJ/m?],
Yc - krytyczna swobodna energia powierzchniowa, [mJ/m?],
b = tgo a - kat nachylenia prostej aproksymujacej wyniki pomiarow [rad].

3.WYNIKI

Efektem zrealizowanych badan bylo otrzymanie wartosci kata zwilzania powierzchni
protez glosowych Provox2. Przykladowe zdjecia kropli wody destylowanej oraz
dijodometanu naniesionych na powierzchni¢ implantu przedstawiono na rysunku 2.
Wykonano pomiary po wyjeciu protezy z opakowania (pomiar referencyjny - 0 dni) oraz po
10-ciu i 17-stu tygodniach (72 dni i 122 dni) przechowywania w roztworze soli fizjologicznej
o temperaturze 40 °C. Wyniki zmian wartosci katow zwilzania warstwy wierzchniej protezy
przedstawia rysunek 3.

2) b

Rys. 2 Zdjecie kropli na powierzchni protezy: a) wody destylowana, b) dijodometan
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Rys. 3 Zmiana kata zwilzania protezy glosowej cieczami pomiarowymi:
a) woda destylowana, b) dijodometan

Z otrzymanych wartosci z pomiarow kata zwilzania wyliczono wartos$ci swobodnej energii
powierzchniowej na podstawie modelu obliczeniowego Owens’a-Wendt’a (tabela 2), a takze
wyznaczono wartosci krytycznej swobodnej energii powierzchniowej w oparciu o wykres
Zismana, ktdre postuzyly do oceny bioreaktywnosci protez (rys.4).
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Tabela 2. Swobodna energia powierzchniowa obliczona na podstawie pomiaréw kata zwilzania
przed i po inkubacji

Vs )
[mJ/m~]
Proteza Czas przechowywania [dni]
0 72 122
Provox2 6.0 25,.247.6 23,6+8,9 23,1+8,0
Provox2 12.5 23.,4+8,7 22,8+8.4 21,449,1
1,2 1,2
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Rys. 4. Zmiana wartoS$ci krytycznej energii powierzchniowej w oparciu o wykres Zismana dla protezy
glosowej Provox 2 12.5: a) przed inkubacjg, b) po 72 dniach inkubacji, ¢) po 122 dniach inkubacji

Widoczna jest niewielka zmiana wartosci krytycznej energii powierzchniowej, pozostajaca
jednak w zakresie hipotetycznej biozgodnosci materiatu, co $wiadczy o stabilizacji
bioreaktywnosci, jednak tendencja wzrostowa sugerowaé¢ moze przekroczenie sugerowanej
granicy 40 [10° N/m] co bedzie sprzyja¢ adhezji komorek, dlatego koniecznym jest
przedtuzenie badan aby okresli¢ bezpieczny czas uzytkowania protezy.

Analiza wynikow zostatla odniesiona do informacji uzyskanych z przeprowadzonego
wywiadu z dwoma pacjentami (M1, 62 lata, okres posiadania protezy: 2 miesiagce oraz M2, 59
lat, okres posiadania protezy: 5 miesiecy) po catkowitej laryngektomii krtani, spowodowanej
nowotworem Kkrtani, z wszczepionymi protezami Provox2. Ogodlnie mezczyzni byli
zadowoleni z noszenia protezy i jej funkcji, jednak wskazywali na pewne dolegliwosci
zwigzane z proteza, ktdre wplywaja na jako$¢ zycia tj.: koniecznos$¢ czgstego czyszczenia
z powodu zapychania si¢ protezy przez Sling, konieczno$é rozdrabniania potraw w celu
ograniczenia bolu podczas przetykania, pojawianie si¢ ropienia. Pacjent 2 byl
przygotowywany do wymiany protezy, poniewaz na obecnej tworzyl sie stan zapalny.
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Rys. 5. Wyglad protez glosowych po przechowywaniu przez 122 dni: a) Provox2 12.5, b) Provox2 6.0

Na rysunku 5 przedstawiono proteze gtosowa Provox2 po 122 dniach inkubacji, widoczne
jest odksztalcenie si¢ paska zabezpieczajacego przed wypadnigciem, ktére moze skutkowac
obluzowaniem si¢ w ciele pacjenta lub wypadnieciem protezy. W wyniku przeprowadzonych
analiz, badan i obserwacji mozna wnioskowaé na temat wptywu symulowanego srodowiska
biologicznego na zmiang parametréw protezy. Przechowywanie protezy w podwyzszonej
temperaturze w srodowisku soli fizjologicznej spowodowato przyrost masy o 8% dla protezy
Provox2 12.5 1 2% dla protezy Provox2 6.0 po 17-stu tygodniach przechowywania (rys. 6).
Swiadezy to 0 mozliwosci reakcji materiatu w formie chtonnosci.
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Rys. 6. Rozklad zmiany masy protezy glosu: a) Provox2 12.5, b) Provox2 6.0

4. WNIOSKI

Powierzchnie protez Provox2 wykazuja charakter silnie hydrofobowy, co wplywa na
ograniczenie adhezji komorek. Zaobserwowane zmiany wartosci kata zwilzania oraz
swobodnej energii powierzchniowej moga shuzy¢ do oceny wptywu srodowiska wodnego na
zmiany wlasciwosci warstwy wierzchniej protezy oraz oceny postepu procesu degradacji.

Protezy glosowe Provox2 wykonane z dimetylopolisiloksanu, polimeru silikonowego,
ktory charakteryzuje sie wysoka odpornosciag na temperatury, zuzycie chemiczne i utlenianie
sa przezroczyste, zgodne biologicznie, obojetne i1 nietoksyczne. Jednak niezaleznie od tych
cech, w praktyce klinicznej obserwuje si¢, ze kilka miesiecy po zatozeniu protezy glosowe
wykazuja wyrazne oznaki pogorszenia wiasciwosci. Staja si¢ szorstkie i1 nieprzezroczyste,
ksztalt ich ulega deformacji, zwiekszaja swoja objetos¢. Destabilizacja parametrow zwigzana
jest ze zmiennymi warunkami Srodowiska pracy protezy i powoduje, ze protezy glosowe
Provox2 wymagaja okresowej wymiany, ze wzgledu na pogarszajace si¢ parametry fizyczne
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utrudniajgce prawidlowe utrzymanie funkcji mowy pacjenta jak rowniez ewentualnego
wycieku ptynu z tchawicy do przelyku przez przetoke, w efekcie zmniejszonego przylegania
protezy.

Procedury zwigzane z utrzymaniem czystosci protezy narazajg silikon na zuzycie
mechaniczne (czyszczenie specjalng szczoteczka). Erozja silikonu wynika rowniez z adhezji
drobnoustrojéw, ktore sa w stanie przenikna¢ przez strukture materiatu. W zwiazku z tym,
silikon, w kontakcie z biofilmem, przechodzi proces degeneracji strukturalnej i traci
wiasciwosci takie jak elastycznosé i jednorodno$¢ struktury.

Zmiany ksztaltu i utrata przezroczystosci zostaly zaobserwowane w protezach Provox2
robwniez w pracy [5], ponadto staly kontakt z bakteriami zywnosci oraz powszechnie
wystepujacymi zaréwno w ukladzie pokarmowym jak i drég oddechowych, powodowat
wzrost biofilmu, ktory jest antagonizowany przez uklad immunologiczny, powodujac
wytwarzanie rodnikéw beztlenowych, w szczegdlnosci uwalnianych przez monocyty
i neutrofile, zdolnych do wywotania chemicznej reakcji tancuchowej w procesie utleniania.
Istnieja mozliwosci hamowania wzrostu biofilmu bakteryjnego przez wprowadzenie
substancji przeciwbakteryjnych na powierzchni lub w samej matrycy silikonowej za pomoca
techniki powlekania metali (np. srebra, ztota, tytanu). Ponadto rozwdj biofilmu moze by¢
hamowany za pomocg zabiegéw profilaktycznych, takich jak stosowanie probiotykow [3,4.9].

W celu oznaczenia odleglych wynikéw nalezy wydluzy¢ czas przechowywania oraz
wykorzysta¢ réznorodne media o pH zblizonym do organizmu ludzkiego. Zaobserwowany
wzrost wartosci krytycznej energii powierzchniowej sugeruje mozliwos$¢ aktywacji adhezji
mikroorganizmdw, proliferacje komodrek na powierzchni materialu i wzrost bioreaktywnoscei.
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ASSESSMENT OF CHANGE SELECTED PROPERTIES OF THE
VOICE PROSTHESIS STORAGE IN A SOLUTION PHYSIOLOGICAL
SALINE OF THE BASIS OF THE CONTACT ANGLE
MEASUREMENTS

Abstract: The object of the research is the voice prosthesis fixed, assumed by
adoctor, made of dimetylpolysiloksanu, biocompatible material, used as
a connection between the trachea and the esophagus after total laryngectomy.
Laboratory parameters were assessed contact angle of the surface layer of the
prosthesis and the surface free energy by Owens-Wendt equation after 10 and 17
weeks of storage hundred saline solution (0.9% NaCl) at 40 °C.



