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Cement i implanty szkto-jonomerowe
do stosowania w otochirurgii

Streszczenie

W artykule przedstawiono cement i implanty szkfo-
jonomerowe, do stosowania w otochirurgii, opracowane
i wytworzone w Instytucie Ceramiki i Materiatow Budo-
wlanych. Leczenie niedostuchu wymaga rekonstrukcji
ubytkéw w tancuchu kosteczek stuchowych w uchu
Srodkowym w przypadkach patologicznych spowodo-
wanych przewleklymi stanami zapalnymi, urazem lub
wadami wrodzonymi. Kliniczne badania zostaty prze-
prowadzone w Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchu
w Kajetanach. W artykule zaprezentowano wyniki tych
dlugoterminowych badan. Zastosowanie materiatow
szkio-jonomerowych jest najlepszym sposobem trwatego
odtworzenia uszkodzonego ukiadu przewodzacego
w uchu $rodkowym, umozliwia szeroki zakres anatomi-
cznych rekonstrukcji ubytkow kostnych bedacych rezul-
tatem proceséw chorobowych lub usuniecia chirurgicz-
nego. Anatomiczne rekonstrukcje pozwalajg odzyskac
pierwotng i optymalng funkcje leczonych struktur. Zasto-
sowanie implantéw szkio-jonomerowych znaczaco skra-
ca czas operacji. W jednakowym stopniu sg one przydat-
ne w leczeniu otochirurgicznym dzieci i dorostych.

Stowa kluczowe: otochirurgia, niedostuch, ubytki kos-
tne, rekonstrukcje, cement szkfo-jonomerowy, implanty
szkio-jonomerowe, badania kliniczne.

1. Wprowadzenie

W leczeniu réznych postaci niedostuchu zachodzi
potrzeba rekonstrukcji ubytkow w tancuchu kostek stu-
chowych ucha srodkowego. Materiat stosowany do re-
konstrukcji powinien by¢ trwaty, nie ulega¢ degradaciji
oraz posiadac¢ zdolnos¢ przenoszenia wibracji wywota-
nych przez fale dzwigkowe. Zastosowanie wszczepow
autogennego lub allogennego jest bardzo ucigzliwe dla
pacjenta, a dodatkowo sprawe komplikuje powstawa-
nie zrostow i degradacja biologiczna. W zwigzku z tym,
w wielu krajach od lat probuje sie wytwarza¢ implanty
do rekonstrukcji tancucha kostek stuchowych z réznych
sztucznych materiatow. Dilugoterminowe obserwacje
kliniczne zwigzane z zastosowaniem implantow wyko-
nanych z teflonu, wegla szklistego czy polietylenu wy-
sokoczgsteczkowego pokazaty w dos¢ krotkim czasie
u ok 20% pacjentéw powstanie mechanicznych lub bio-
chemicznych uszkodzen zastosowanego materiatu, a co
za tym idzie pogorszenie stuchu. Rowniez zastosowanie
implantow z Bioszktfa-Ceravital nie spetnito oczekiwan
otochirurgébw z powodu szybkiej degradaciji.

Glass-ionomer cement and implants for use in oto-
surgery

Abstract

In this paper glass-ionomer cement and implants for
use in otosurgery, which were developed and produced
at the Institute of Ceramics and Building Materials, were
presented. Treatment of hypoacusia requires defects to
be reconstructed in the ossicular chain of middle ear
in the cases of pathology resulting from chronic ear in-
flammations, trauma or congenital malformations. The
clinical studies have been performed at the Institute of
Physiology and Pathology of Hearing in Kajetany. Re-
sults of these long-term studies were presented. The ap-
plication of glass-ionomer materials is the best method
giving excellent results with regard to the reconstruction
of a damaged conducting system in the middle ear. The
use of cement and implants allows the wide range of an-
atomical reconstructions of bone defects that are result
of disease processes or surgical removal. The anatomic
reconstructions allow to restore primary and optimal func-
tion of the treated tissues. Application of glass-ionomer
implants enables significant reduction in operation time.
The glass-ionomer cement and implants are equally use-
ful for reconstructive surgery in children and adults.

Keywords: otosurgery, hypoacusia, bone defects, re-
constructions, glass-ionomer cement, glass-ionomer im-
plants, clinical studies.

Z doniesien zawartych w literaturze naukowej wynika,
ze dotychczas najkorzystniejsze efekty osiggnieto stosu-
jgc materiaty szkto-jonomerowe otrzymywane na bazie
szkiet i kopolimeru kwaséw akrylowego i maleinowego.
Proby zastosowania tych materiatéw w praktyce klinicznej
podejmowane byty w réznych osrodkach medycznych.
W Niemczech, w latach 80. ubiegtego wieku powstat na-
wet produkt komercyjny o nazwie lonocem. Jednak jego
owczesne zastosowanie w neurochirurgii i komplikacje
zwigzane z umiejscowieniem w sgsiedztwie osrodkowe-
go uktadu nerwowego spowodowaty zaniechanie dalsze-
go stosowania. W Wielkiej Brytanii w ostatnich latach po-
wstat produkt komercyjny o nazwie Serenocem™ firmy
Corinthian, jednak bariera cenowa oraz skomplikowany
proces aplikacji w miejsce operowane spowodowaty, ze
jego stosowanie jest nadal ograniczone.

Przed kilkunastu laty nawigzana zostata wspotpra-
ca naukowo-badawcza Zaktadu Bioceramiki ICiMB
w Warszawie z Instytutem Fizjologii i Patologii Stu-
chu w Kajetanach, kierowanym przez dyrektora prof.
dr hab. n. med. Henryka Skarzynskiego. Owocem tej
wspotpracy jest opracowanie i wdrozenie do praktyki
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klinicznej cementu i implantow szkfo-jonomerowych dla
otochirurgii, dla ktérych to biomateriatow wystawiana
jest deklaracja zgodnosci CE i ktére w lipcu 2012 Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych wpisat do rejestru wyro-
boéw medycznych.

Uprzednio, Polskie Centrum Badan i Certyfikacji SA
(jednostka notyfikowana 1434) przeprowadzito ocene
zgodnosci w zakresie petnego systemu zapewnienia ja-
kosci w projektowaniu, wytwarzaniu i kontroli koncowej
tych wyrobow medycznych. Potwierdzeniem tej zgod-
nosci z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy 93/42/
EWG zmienionej przez Dyrektywe 2007/47/WE oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz.U.2010.107.679) z pOzniejszymi zmianami
w aktach wykonawczych byto wydanie Certyfikatu WE
nr 1434-MDD-62/2011.

Tym samym Zaktad Bioceramiki ICIMB od 27 lipca
2012 r. posiada uprawnienia do wytwarzania cementu
i implantow szkfo-jonomerowych do stosowania w oto-
chirurgii oraz prowadzenia ich sprzedazy i wystawiania
deklaracji zgodnosci z ww. wymaganiami.

2. Opis cementu i implantéw szkio-jonomerowych
jako wyrobéw medycznych dla otochirurgii

Cement i implanty szklo-jonomerowe do stosowania
w otochirurgii sg inwazyjnymi wyrobami medycznymi do
diugotrwatego uzytku, przeznaczonymi do wprowadzania
chirurgicznego przez istniejgce otwory ciata. Zabieg wyko-
nywany jest na ogoét przez przewod stuchowy zewnetrzny.

Klasyfikacja tych wyrobéw medycznych zostata prze-
prowadzona w oparciu o wytyczne Dyrektywy 93/42/EWG
zatgcznik IX ,Kryteria klasyfikacyjne” zmienionej przez
Dyrektywe 2007/47/WE i Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 5 listopada 2010 (Dz.U. nr 215, poz. 1416).

Cement szklo-jonomerowy (rys. 1) jest wyrobem
medycznym klasy Il b (reguta 8) zgodnie z ww. Rozpo-
rzgdzeniem MZ.

Rys. 1. Sktadniki cementu szkto-jonomerowego dla otochirurgii
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Rys. 2. Opakowanie proszku cementu szkfo-jonomerowego dla
otochirurgii
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Podstawowym skfadnikiem cementu jest proszek
otrzymany ze szkta o odpowiednio dobranym sktadzie
chemicznym i wytopionego zgodnie z opracowanym re-
zimem technologicznym. Mase szklang po sfrytowaniu
suszy sie, rozdrabnia i poddaje wielostopniowemu mie-
leniu oraz klasyfikacji ziarnowej dla otrzymania proszku
o optymalnym rozktadzie ziarnowym. Proszek w porcjach
po 2 g jest pakowany w folie polietylenowa, a nastepnie
w rekaw foliowo-papierowy STERIKING LTR 40 produkciji
Wipak Oy w warunkach kontrolowanej czysto$ci mikro-
biologicznej powietrza dla uzyskania wysokiej czystosci
mikrobiologicznej wyrobu. Tak otrzymany produkt (rys. 2)
poddawany jest sterylizacji radiacyjnej w strumieniu szyb-
kich elektronow przy odpowiedniej dawce dla uzyskania
produktu o zaktadanym poziomie jatowosci SAL 10,
Sterylizacja odbywa sie w Stacji Sterylizacji Radiacyjnej
Wyrobéw Medycznych i Przeszczepow, dziatajacej w ra-
mach Instytutu Chemii i Techniki Jadrowej w Warszawie.

Drugim skfadnikiem cementu jest ptyn, stanowigcy
wodny roztwor kopolimeru kwasoéw alkenowych, otrzymy-
wany w wyniku emulsyjnej polimeryzacji, az do catkowite-
go przereagowania monomeréw. Ptyn konfekcjonowany
jest w warunkach wysokiej czystosci mikrobiologicznej
w komorze z laminarnym przeptywem powietrza do strzy-
kawek o pojemnosci 1 ml, ktére nastepnie sg pakowane
do rekawa papierowo-foliowego wraz ze wskaznikiem
chemicznym dla kontroli procesu sterylizacji plazmowe;.
Tak otrzymany produkt (rys. 3) poddany jest sterylizacji
plazmowej z wykorzystaniem sterylizatora Sterrad 100S
w Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchu w Kajetanach.

Rys. 3. Opakowanie ptynu cementu szkfo-jonomerowego dla otochirurgii

Po wymieszaniu sktadnikbw cementu w proporcji 2g
proszku/1 ml ptynu powstaje plastyczna masa, ktéra wia-
ze bez wzrostu temperatury. W ramach kontroli jakosci
wykonywane sg badania wiasciwosci fizykochemicznych
sktadnikdbw cementu przed sterylizacja, a nastepnie ce-
mentu otrzymanego ze skiadnikéw poddanych steryli-
zacji. Ponadto w Narodowym Instytucie Lekow, zgodnie
z Farmakopeg Polskg wydanie IX, 2011; 2.6.1 (zgodna
z Ph.Eur. 7 2011) wykonywane sg badania jatowosci
sktadnikdw cementu po sterylizacji radiacyjnej i plazmo-
wej. Zwolnienie wytworzonej partii cementu do obrotu
nastepuje na podstawie przedstawionych dowodéw zgod-
nosci z wymaganiami okreslonymi w Normie Zaktadowej
ZN/BB/MSJ-01/2007 ,,Cement szkto-jonomerowy dla oto-
chirurgii. Wymagania i badania”.

Implanty szkto-jonomerowe Typ KN lub Typ DN
(rys. 4i5)

Implanty te sg wyrobami medycznymi klasy Il b (re-
gufa 8) zgodnie z ww. Rozporzgdzeniem MZ. Implanty
szkto-jonomerowe do catkowitej lub czesciowej rekon-
strukcji tancucha kostek stuchowych zostaty opracowa-
ne w dwodch réznych wymiarach jako Typ KN(z krotka
nézka) lub Typ DN (z dtuga nézka). Generalnie implan-



Rys. 4. Implanty szkio-jonomerowe Typ DN

Rys. 5. Implanty szkio-jonomerowe Typ KN

ty te sktadajg sie z dwéch elementéw konstrukcyjnych,
w postaci ptytek i nézek trwale ze sobg potgczonych
i tworzacych catosé. Nozki majg przekroj okragty zwe-
zajacy sie ku koncowi i sg potaczone z ptytkg pod ka-
tem 75° w obydwu rodzajach implantow. Wytwarzane
sg przy zastosowaniu odpowiedniego sposobu formo-
wania z masy powstatej z potgczenia w odpowiedniej
proporcji wagowej sktadnikéw takich jak do produkcji
cementu. Tak uksztattowane implanty po wyjeciu z form
i po obrébce mikrosciernicami karborundowymi majg
gtadkg powierzchnie o zaokraglonych krawedziach.
Zastosowana metoda wytwarzania umozliwia idealne
odwzorowanie skomplikowanych ksztattow i wymiaréw
implantéw. Nastepnie implanty pakowane sg pojedyn-
czo najpierw w folie polietylenowa, a nastepnie w re-
kaw papierowo-foliowy STERIKING LTR 40 produkcji
Wipak Oy (rys. 6+7). Ta operacja technologiczna prowa-
dzona jest w takich samych warunkach, jak pakowanie
sktadnikéw cementu.

Ostatnim etapem procesu wytwarzania implantow
jest sterylizacja radiacyjna przy dawce 25 kGy. W ra-
mach kontroli jakosci wykonywane sg badania wtas-
ciwosci fizykochemicznych materiatu szkto-jonomero-
wego na implanty przed sterylizacjg i po sterylizacji.
Ponadto w Narodowym Instytucie Lekoéw wykonywane
sg badania jatowosci implantéw po sterylizacji radiacyj-
nej. Zwolnienie wytworzonej serii implantéw do obro-
tu nastepuje na podstawie przedstawionych dowodéw
zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w Normie Za-
ktadowej ZN/BB/MSJ-02/20072007 ,Implanty szkto- jo-
nomerowe dla otochirurgii. Wymagania i badania”.
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Rys. 6. Opakowanie implantu szkto-jonomerowego dla otochirurgii
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Rys. 7. Opakowanie implantu szkio-jonomerowego dla otochirurgii-
Typ DN

3. Zakres przeprowadzonych badan przedklinicz-
nych cementu i implantéw szklo-jonomerowych
dla otochirurgii

Dla opracowanych materiatébw szkio-jonomerowych
przeprowadzono ocene cytotoksycznosci metodag bezpo-
$redniego kontaktu z komoérkami fibroblastow mysich, jak
i metodg posredniego kontaktu z zastosowaniem eluatéw
polarnych i niepolarnych. Badanie wykonano zgodnie
z zaleceniami normy PN-EN ISO 10993-5 ,Biologiczna
ocena wyrobow medycznych. Badania cytotoksycznosci
— metody in vitro”. Ponadto po uzyskaniu zgody Lokalnej
Komisji Etycznej we Wroctawiu przeprowadzono bada-
nie in vivo $rodskoérnego dziatania draznigcego zgodnie
z zaleceniami normy PN-EN ISO 10993-10 ,Biologiczna
ocena wyroboéw medycznych. Badania dziatania draznig-
cego i uczulajgcego”, a takze badania miejscowej reakcji
tkanki miesniowej i kostnej po implantacji opracowanych
materiatow szkto-jonomerowych zgodnie z zaleceniami
normy PN-EN ISO 10993-6 ,Biologiczna ocena wyrobow
medycznych. Badania miejscowej reakcji tkanek po im-
plantacji”. Ww. badania in vitro i in vivo przeprowadzono
w Zaktadzie Chirurgii Eksperymentalnej i Badania Bio-
materiatow Akademii Medycznej we Wroctawiu. Wyniki
tych badan stanowity materiaty Zzrodtowe do wniosku do
Komisji Bioetycznej o zgode na przeprowadzenie badan
klinicznych. Po uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Medycznego w Warszawie mozliwe byto
ztozenie wniosku do Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
0 pozwolenie na rozpoczecie badan klinicznych opraco-
wanych materiatow. Po uzyskaniu pozytywnej weryfikacji
wniosku zespot otochirurgdw Instytutu Fizjologii i Patolo-
gii Stuchu pod kierunkiem prof. dr hab. n. med. Henryka
Skarzynskiego rozpoczat badania na preparatach anato-
micznych. Badania te wykazaty, ze cement szkto-jono-
merowy jest substancja obojetna dla tkanek, zacho-
wuje istotne cechy jak trwatos¢ i twardos$¢, dobrze
wypetnia ubytki w tkankach oraz trwale spaja taczo-
ne elementy. Nie powoduje miejscowych i odlegiych
odczyndéw zapalnych tkanek, jak rowniez nie podlega
degradacji w srodowisku ptynéw ustrojowych.
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4. Wskazania terapeutyczne i zastosowania kli-
niczne cementu i implantéw szkto-jonomerowych
dla otochirurgii opracowanych i wytwarzanych
w ICiMB

W IFiPS najpierw przeprowadzono badania na grupie
ochotnikéw w ramach projektu badawczego, a nastepnie
zastosowano te wyroby w rutynowych procedurach ope-
racyjnych stosowanych w codziennej praktyce klinicznej.

Stany kliniczne, do leczenia ktorych przeznaczone sg
ww. wyroby medyczne to zniszczone struktury anato-
miczne ucha $rodkowego (rys. 8+9). Uszkodzenia takie
stanowig niezbyt czestg, lecz mimo zréznicowania wieko-
wego (dzieci i dorosli) dos¢ jednorodng grupe chorych.

Wskazania do chirurgicznej rekonstrukcji tancucha ko-
steczek zwigzane sg z przyczynami powstania defektu.
Najczestsze przyczyny zniszczenia struktur anatomicz-
nych ucha $rodkowego to przewlekte stany zapalne lub
urazy. Dtugotrwaty proces zapalny toczgcy sie w uchu
$rodkowym lub uraz powoduje powstanie przerw w tan-
cuchu, destrukcje czesciowg lub catkowitg jednej lub
dwoch kosteczek stuchowych. Czasami przyczyng nie-
dostuchu jest wada wrodzona — niedorozwdj kostek stu-
chowych. Potrzeba rekonstrukcji kosteczek stuchowych
pojawia sie réwniez po uprzednich zabiegach usuniecia
zmian chorobowych w uchu.

Uszkodzenie btony bebenkowej i tancucha kosteczek
stuchowych prowadzi zazwyczaj do niedostuchu, gdyz
pogarsza sie przewodzenie dzwigkow do ucha wewnetrz-
nego, co objawia sie niedostuchem przewodzeniowym.

Uszkodzenie tancucha przewodzacego dzwigki
w uchu srodkowym leczy sie operacyjnie. Zabieg umozli-
wia przywrocenie prawidtowej funkcji fancucha kosteczek
stuchowych, eliminujgc lub zmniejszajgc niedostuch.

Nowatorskim pomystem zespotu Instytutu Fizjologii
i Patologii Stuchu byto zastosowanie cementu szkto-jo-
nomerowego opracowanego i wytworzonego w Zaktadzie
Bioceramiki ICiMB do operacji odtwérczych tancucha
kostek stuchowych w uchu $rodkowym oraz do moco-
wania elementéw kostnych i innych materiatéw do kosci
czaszki (w tym implantéw $limakowych, czy implantéw
ucha $rodkowego). Jedng z wielu nieprawidtowosci ana-
tomicznych ucha $rodkowego o dobrym rokowaniu do
operacyjnego przywrocenia stuchu jest brak czesci jed-
nej z kosteczek stuchowych — kowadetka. Kosteczki stu-
chowe juz w okresie zycia ptodowego osiggajg wielkosé

matzowina uszna
\ kosteczki stuchowe
N\

N\ ' blona bebenkowa |
: \

Ucho zewngtrzne

Rys. 8. Budowa ucha
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i wage zblizong do takiej, jak u dorostych. Nieprawidtowy
proces rozwoju wewnatrzptodowego prowadzi do niewy-
ksztatcenia czesci lub catosci kosteczki, co uposledza
przewodzenie dzwiekow i objawia sie niedostuchem.
Wada ucha srodkowego w postaci braku odnogi dtugiej
kowadetka jest stosunkowo czesto spotykana, ale jed-
noczesnie nalezy do tych, ktérych chirurgiczne leczenie
daje bardzo dobre efekty.

Roéwniez z powodu procesdw zapalnych najczesciej
kosteczki stuchowe ulegajg zniszczeniu i zakres zabiegu
naprawczego powinien obejmowac oprocz odtworzenia
brakujgcej czesci btony bebenkowej rekonstrukcje cia-
gtosci tancucha kosteczek stuchowych. W takich przy-
padkach dochodzi do zniszczenia czesci dwoch koste-
czek stuchowych, a mianowicie mtoteczka i kowadetka
lub ich unieruchomienia. W konsekwencji prowadzi to do
niewydolnosci aparatu przewodzeniowego i niedostuchu
réznego stopnia.

Podobnie czesto nastepstwem przewlekiego zapale-
nia ucha $rodkowego sg uszkodzenia stawu kowadetko-
wo — strzemigczkowego i rozne destrukcje odnogi dtugiej
kowadetka. U ok.20% wszystkich pacjentéw zakwalifiko-
wanych do zabiegu operacyjnego stwierdza sie uszko-
dzenie stawu kowadetkowo-strzemigczkowego.

Dotychczas uzywano do rekonstrukgji tancucha koste-
czek stuchowych materiatow autogennych lub materiatu
z Banku Tkanek. Zabieg trwat dtugo, 2—3 godziny, a efek-
ty koncowe nie byly najlepsze. Natomiast rekonstrukcja
kostek stuchowych przy uzyciu cementu szkto-jonomero-
wego opracowanego i wytwarzanego w ICiMB pozwala
na uzyskanie dobrych efektow stuchowych. Dzieki zasto-
sowaniu cementu szkto-jonomerowego do rekonstrukgji
potgczenia mioteczkowo-kowadetkowego lub kowadet-
kowo-strzemigczkowego lub odnogi dtugiej kowadetka,
skrocono znacznie czas trwania zabiegéw, a uzyskane
potgczenia sg trwate.

Poczynione obserwacje potwierdzaja, ze nawet
w przypadkach bardzo przewlekiego zapalenia ucha
Srodkowego, mozliwa jest podzniejsza efektywna funkcjo-
nalnie rekonstrukcja umozliwiajgca uzyskanie socjalnej
wydolnosci stuchu u blisko %5 zoperowanych chorych, co
nalezy traktowac jako propozycje takiego postepowania
z wyboru u chorych po wcze$niejszych lub jednoczaso-
wo wykonywanych operacjach radykalnych.

Zaleceniem do stosowania cementu szkio-jonome-
rowego sg wiec rekonstrukcje anatomiczne i funkcjo-

Rys. 9. Prawidtowy tancuch kosteczek stuchowych



nalne po operacjach radykalnych. Istotnym zatozeniem
roznych modyfikacji tych zabiegéw jest pozostawienie
nawet niewielkich resztek aparatu przewodzgcego ucha
Srodkowego w taki sposoéb, by nie byty one zrédiem lub
powodem nawrotow choroby, a jednoczesnie pozwalaty
na efektywng odbudowe. Mozliwe jest uzycie zardbwno
cementu szkto-jonomerowego do tgczenia poszczegol-
nych elementdéw uszkodzonego tancucha kosteczek, jak
i implantow szkfo-jonomerowych stanowigcych elemen-
ty rekonstrukcji typu TORP (Total ossicular replacement
prosthesis — implant tgczy btone bebenkowg bezposred-
nio z ruchomg ptytkg strzemigczka) lub PORP (Partial
ossicular replacement prosthesis, gdzie implant stoi na
gtbwce strzemigczka tgczac go z btong).

Zabiegi rekonstrukgcji tancucha kosteczek stuchowych
(rys. 10+19) zalezg wiec od typu uszkodzenia kosteczek
i polegajg na:

» zastgpieniu zniszczonych kosteczek stuchowych ma-
teriatami z tkanek wtasnych pacjenta lub odpowiednim
implantem zwanym takze protezka,

» rekonstrukcji kosteczek za pomocg cementu,

» potgczeniu rozerwanego fancucha kosteczek cemen-
tem i tasiemkg metalowa.

Dzieki temu zostaje przywrécona odpowiednia rucho-
mosc¢ fancucha kosteczek stuchowych i tym samym po-
lepszone zostaje przewodzenie dzwiekow. Potwierdze-
niem poprawy stuchu po operacji jest likwidacja tzw. re-
zerwy slimakowej obrazowanej na audiogramie w formie
odstepu pomiedzy krzywymi przewodnictwa powietrzne-
go i kostnego. Maksymalng wydolnos¢ ucha okresla tzw.
krzywa przewodnictwa kostnego wykreslona na audio-
gramie tonalnym.

Zastosowanie cementu szkio-jonomerowego pozwo-
lito zatem na opracowanie kilkunastu oryginalnych spo-
sobow wykonywania operacji rekonstrukcyjnych, a takze
na przeprowadzenie po raz pierwszy w Polsce operacji:
wszczepienia implantu slimakowego,
wszczepienia implantu do pnia mozgu,
wszczepienia implantu zausznego,
wszczepienia implantu ucha srodkowego.
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Rys. 10. Rekonstrukcja odnogi dtugiej kowadetka
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Rys. 11. Rekonstrukcja catego kowadetka
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Rys. 12. Rekonstrukcja trzonu kowadetka
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Rys. 13. Rekonstrukcja suprastruktury strzemigczka
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Rys. 14. Odtworzenie cze$ci kowadetka zwigzanego z mtoteczkiem
i zawieszenie platynowo-tytanowego implantu

Rys. 15. Odtworzenie potaczenia ruchomej ptytki strzemiaczka
i odnogi tylnej z resztkami mioteczka

Rys. 16. Odtworzenie potaczenia ruchome;j ptytki strzemigczka
i rekojesci mtoteczka
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Rys. 17. Widok $rodoperacyjny-rekonstrukcja kowadetka

Rys. 18. Widok $rodoperacyjny-rekonstrukcja kowadetka po urazie

Rys. 19. Widok $rédoperacyjny-rekonstrukcja odnogi dtugiej
kowadetka z protezg strzemigczka

W rezultacie stosujac cement i implanty szkto-jono-
merowe w |IFiPS leczono operacyjnie rézne uszkodzenia
stuchu poprzez:

> odtworzenie ciggtosci fancucha kosteczek stuchowych
w wadach wrodzonych lub nabytych ucha srodkowego,

» odtworzenie zniszczonej tkanki kostnej ucha $rodko-
wego,

> rekonstrukcje tylnej $ciany stuchowego przewodu ze-
wnetrznego,

» umocowanie do resztek kosteczek stuchowych im-
plantébw wszczepianych do ucha srodkowego,
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» umocowanie i zintegrowanie z koscig czaszki implan-
tow wszczepianych na przewodnictwo kostne,

> umocowanie do koéci czaszki implantow slimakowych,

» umocowanie do kosci czaszki implantow wszczepia-
nych do pnia mézgu.
Po przebytych operacjach nie wystapity u pacjentow
objawy wskazujace na stany zapalne i wszyscy zopero-
wani wygoili sie prawidtowo.

Cement szkto-jonomerowy stanowi materiat z wyboru
do umocowania cewy wewnetrznej implantu $limakowe-
go, implantu ucha $rodkowego lub tytanowych zaczepow
na przewodnictwo kostne. Ocena wynikbw mocowania
implantu $limakowego, implantu ucha $rodkowego i za-
czepow tytanowych z zastosowaniem cementu szkto-jo-
nomerowego opiera sie na jednym parametrze, a mia-
nowicie trwatosci przylegania cewy zewnetrznej implantu
lub tytanowej $ruby w lozy kostnej kosci skroniowej. Pra-
widtowe, tzn. trwate zamocowanie tych elementéw jest
niezbedne dla prawidlowego funkcjonowania wszczepia-
nych systemoéw. Cel ten osiggnieto stosujgc opracowa-
ny i wytworzony w Zaktadzie Biocermiki ICiMB cement
szkio-jonomerowy do mocowania tych implantow, ktory
ze wzgledu na biozgodnos¢ i zdolnos¢ do wbudowy-
wania sie w strukture otaczajacej kosci jest materiatem
z wyboru. Poczynione obserwacje potwierdzajg to w ca-
tej rozciggtosci.

Ocena w trakcie niektérych reoperaciji, z powodu ko-
nieczno$ci wymiany procesora u pieciu operowanych,
nie wykazata zadnych cech nietolerancji materiatu
w postaci zmian kostnych. Usuniecie procesora wy-
magato duzo trudu, co potwierdza jego bardzo dobre
umocowanie w kosci skroniowej. Podczas reoperagcji
stwierdzono brak jakichkolwiek cech stanu zapalnego
bakteryjnego czy tez aseptycznego charakterystycz-
nego dla braku zgodnoéci biologicznej, co potwierdza
petng akceptacje przez ko$¢ zastosowanego materiatu
szkto-jonomerowego.

Zastosowany w badaniach klinicznych cement
szkto-jonomerowy okazat sie¢ bardzo plastycznym
i bardzo dobrym materiatem do tgczenia poszczegol-
nych elementéw aparatow przewodzeniowych ucha
$rodkowego, odbudowywania struktur kostnych ucha
Srodkowego ulegtych nekrozie lub uszkodzeniu ura-
zowemu. Efektem zastosowania cementu jest trwata
odbudowa zniszczonych elementéw ucha srodkowego
lub jak wspomniano trwate zwigzanie wszczepianych
elementéw z otoczeniem. Cement szkto-jonomerowy,
jak wynika z badan klinicznych, wykazuje dobrg adhe-
zje do wilgotnych podtozy, za$ wykonane potgczenia
z kostnym podtozem i ceramiczng obudowg implantu
$limakowego sg bardzo wytrzymate.

Cement pozwala na przeprowadzenie szerokiej gamy
rekonstrukcji anatomicznych zniszczonych przez procesy
chorobowe lub usunietych podczas zabiegu operacyjne-
go. Badania wykazaty, ze cement z powodzeniem mozna
stosowac do rekonstrukcji $cian przewodu stuchowego
zewnetrznego. Za$ odtworzenie anatomii pozwala na
przywrécenie pierwotnej i optymalnej funkcji leczonych
struktur.




Z kolei oceniajgc przydatnos¢ implantéw do rekon-
strukcji tancucha kosteczek stuchowych opracowanych
w dwoch réznych wymiarach stwierdzono, ze mozna je
tatwo obrabia¢ mechanicznie i dobrze dostosowacé w ra-
zie koniecznosci do zaistniatych warunkdéw miejscowych.
Stosujgc je lub wykorzystujgc cement mozna trwale pota-
czy¢ uszkodzony tancuch kostek stuchowych, za$ osta-
tecznym efektem jest sprawne przenoszenie drgan fali
dzwigkowej.

5. Konncowa ocena kliniczna

Uzyskane wyniki potwierdzajg, ze uzycie cementu
szkto-jonomerowego jest najlepszym sposobem daja-
cym trwate i funkcjonalnie odtworzenia uszkodzonego
aparatu przewodzacego ucha srodkowego. Analiza wy-
nikbw operacji z uzyciem cementu z powodu pourazo-
wych uszkodzen aparatu przewodzgcego ucha $srodko-
wego u dzieci i dorostych wykazata, ze wyniki stuchowe
oceniane wedtug przyjetego w Instytucie standardu sg
dobre. Poprawe stuchu mierzong zmniejszeniem sie lub
catkowitym zamknieciem rezerwy stwierdzono u ponad
91% ope rowanych uszu, co $wiadczy o tym, ze w prawie
wszystkich przypadkach uzyskano trwatg odbudowe lub
potgczenie uszkodzonego tancucha.

Oceny bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania ce-
mentu i implantow szkto-jonomerowych wytwarzanych
w Zaktadzie Bioceramiki ICIMB dokonano na podsta-
wie danych po przeprowadzeniu badan na preparatach
anatomicznych i dwuetapowych badan klinicznych.
Ocena ta pozwala na sformutowanie nastepujgcych
wnioskow:

B Cement szkto-jonomerowy jest doskonatym biomate-
riatem do umocowania cewy wewnetrznej implantu $li-
makowego, implantu ucha srodkowego i tytanowych
zaczepOw na przewodnictwo kostne. Charakteryzuje
sie dobrg adhezjg do wilgotnych podtozy, zas wykona-
ne potgczenia z kostnym podtozem sg trwate i bardzo
wytrzymate.

B Cement z powodzeniem mozna stosowac do rekon-
strukcji fancucha kostek stuchowych i uzupetniania
ubytkow kostnych w uchu zewnetrznym i sSrodkowym,
czego efektem jest trwata odbudowa zniszczonych
elementéw.

B Najwieksze zalety cementu to: wysoka plastycznosg,
mozliwo$¢ dowolnego modelowania na stole operacyj-
nym, trwato$¢ wykonanych potgczen oraz brak odczy-
néw zapalnych. Dotychczas nie byty dostepne takie
rodzaje cementu, z ktérego podczas przeprowadzania
operacji, bezposrednio na bloku operacyjnym mozna
byto wykona¢ dowolne potgczenie. Obecnie takim ma-
teriatem jest cement szkto-jonomerowy.

® Implanty szkto-jonomerowe pod wzgledem podatno-
$ci na modelowanie przewyzszajg wszystkie inne ma-
teriaty alloplastyczne stosowane w otochirurgii.

B Zastosowanie implantow szkto-jonomerowych umoz-
liwia szybkg i skuteczng rekonstrukcje catkowitg lub
czesciowa tancucha kostek stuchowych, co warunkuje
prawidtowg funkcje ucha srodkowego. Nie bez zna-
czenia jest takze znaczne skrocenie czasu operacji.

B Cement i implanty sg materiatami nietoksycznymi
i bezpiecznymi dla pacjentow, bowiem nie zaobserwo-
wano istotnych objawéw niepozadanych miejscowych
i odlegtych.

B Dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i sku-
tecznosci dziatania cement szkfo-jonomerowy powi-
nien by¢ stosowany na suche pole operacyjne, zgod-
nie z informacjami zawartymi w instrukcji stosowania.
Ponadto, dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow,
zgodnie z instrukcjami, zarowno cement jak i implanty
szkto-jonomerowe nie powinny by¢ stosowane, gdy
stwierdza sie zakazenie, czy miejscowy stan zapalny.
Takze nie nalezy stosowac tych wyrobéw w kontakcie
z elementami centralnego i obwodowego uktadu ner-
wowego, jak i w kontakcie z ptynem mdzgowo-rdze-
niowym i oponami moézgowymi.

Wyroby medyczne w postaci cementu i im-
plantéw szklo-jonomerowych nie powoduja istot-
nych objawéw niepozadanych u pacjentéw, sa
bezpieczne i tatwe w zastosowaniu. Wytwarzane
i pakowane sg w sposéb zapewniajgcy realizacje
deklarowanej przez wytwoérce funkcji i w sposéb
zapewniajacy bezpieczenstwo w czasie transportu
i przechowywania.

W oparciu o wyniki badan IFiPS i aktualng wie-
dze medyczng mozna stwierdzi¢, ze w przewidy-
wanym czasie zycia te wyroby nie ulegng degra-
dacji w stopniu wplywajacym na bezpieczenstwo
pacjentow.

Pozytywne wyniki kliniczne na podstawie dotych-
czasowych obserwacji zastosowania w otochirur-
gii cementu oraz implantéw szklo-jonomerowych
pozwalajg na sformutowanie opinii zalecajgcej ich
stosowanie zgodnie z instrukcjami w wiekszo-
$ci zabiegoéw rekonstrukcyjnych w obszarze ucha
srodkowego.

Zastosowanie cementu i implantéw szkio-jono-
merowych opracowanych i wytwarzanych w Zakta-
dzie Bioceramiki ICiMB w Warszawie otwiera mozli-
wosci wykonywania operacji poprawiajacych stuch
dzieci i dorostych, co umozliwia powrét do swiata
dzwiekow, rozwoj mowy, ktora jest najlepszym spo-
sobem komunikowania si¢ w spoteczenstwie infor-
macyjnym.
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