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1. Opatrunki

Calkowita warto$¢ rynku globalnego opatrunkéw
wynosita w 2001 r ponad 13 mld USD. W przypad-
ku opatrunkéw specjalnych rynkiem wiodacym jest
rynek Unii Europejskiej - 41% calkowitej sprzedazy
w 2008 r), natomiast udzial rynku USD szacuje sie
na 39%. Biorac pod uwage réznice w adaptacji tech-
nologii w réznych regionach $wiata udzial poszczegdl-
nych typéw opatrunkéw rézni si¢ na rynkach regio-
nalnych, np. rynek opatrunkéw utrzymujacych odpo-
wiednia wilgotno$¢ rany w EU jest szacowany na 50%
ogobhu sprzedazy opatrunkéw, natomiast w USA tylko
25%[1]. W Polsce udzial w rynku opatrunkéw tzw.
wilgotnej terapii ran jest podobny.

Ze wzgledu niska rentownos$¢ tego asortymen-
tu produktowego nie powinien on ulec zmianom
w przeciagu najblizszych 10 — 20 lat. Gléwny aspekt
innowacyjnoéci jaki moze by¢ wdrozony do praktyki
przemystowej, to zastosowanie polimeréw degrado-
walnych, przy zachowaniu ekwiwalentnosci uzytkowej
do obecnych wyrobdéw. Jest to zwigzane z tendencja do
obnizania obcigzenia $rodowiska naturalnego odpada-
mi konsumenckimi.

1.1. Pomocnicze materialy opatrunkowe

Opatrunkowe materialy pomocnicze (tzn. plastry
mocujace, opaski elastyczne, dziane i tkane banda-
ze, podklady widkninowe, itp.) sa, obok opatrunkéw
standardowych, najczeéciej sprzedawanymi wyrobami
medycznymi. Maja one jeden z wigkszych ilosciowo
udzialéw w rynku wyrobéw medycznych. Szacuje
si¢, ze warto$¢ rynku polskiego, gléwnie ze wzgledu
na aspekty jednorazowego uzycia tego typu wyrobow
wynosi ok. 50 mln. PLN. Ze wzgledu na niska rentow-
nos¢ tego asortymentu produktowego nie powinien
on ulec zmianom w przeciagu najblizszych 10 - 20 lat.
Gléwny aspekt innowacyjnosci jaki moze by¢ wdrozo-
ny do praktyki przemystowej, to zastosowanie polime-
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row degradowalnych, przy zachowaniu ekwiwalentno-
$ci uzytkowej dla obecnych wyrobéw. Jest to zwigzane
z tendencja do obnizania obcigzenia §rodowiska natu-
ralnego odpadami konsumenckimi.

Zaktada sig, ze w przeciagu najblizszych S lat pro-
dukgja tych wyrobéw bedzie odbywala sie poza gra-
nicami EU (np. w Chinach), gléwnie ze wzgledu na
mozliwoé¢ konkurowania na rynkach europejskich
jedynie cena. Z pewnoscia dazy¢ sie bedzie w przy-
szlosci do zastosowania coraz tariszych surowcéw oraz
maksymalnego skrdcenia proceséw technologicznych
przy utrzymaniu odpowiedniej do zastosowarn czysto-
$ci chemicznej.

1.2. Opatrunki standardowe

Opatrunki standardowe (nieokluzyjne) s3 asor-
tymentem o najwiekszym ilo$ciowo udziale w rynku
wyrobéw medycznych. Dotyczy to przede wszystkim
opatrunkéw typu: gaza opatrunkowa, plastry konsu-
menckie, opaski i bandaze. Jakos¢ tego typu wyrobow
wystepujacych na rynku europejskim jest podobna.
Dotyczy to takze aspektéw funkcjonalnosci. Stopient
innowacyjnosci obecnie funkcjonujacych na rynku
wyrobdéw jest podobny (tzn. niski), jak w przypadku
pomocniczych materiatéw opatrunkowych. Dotyczy
to takze rentownoéci tych wyrobéw. Rynek opatrun-
kéw nieokluzyjnych oceniany jest w USA na 150 mln
USD z tendencja roczng wzrostu o 1,5% - 2,0% [2]. W
Polsce rynek tego typu wyrobéw stanowi jedna z bar-
dziej dynamicznie rozwijajacych si¢ galezi wyrobow
medycznych (o potencjalnym obrocie ok. 20 - 30 mln
PLN/rocznie). Jednym z ograniczen zwiazanych z roz-
wojem tych wyrobéw medycznych sa wysokie wyma-
gania wynikajace ze spelnienia wymagan zasadniczych
Dyrektywy o wyrobach medycznych. Okres wdrazania
nowych, innowacyjnych rozwigzan wydtuzyt si¢ z 3 lat
(lata 90 XX w) do S — 7 lat w latach 2004 — 2010.

Spelnienie wymagan zasadniczych poprzez wery-
fikacje bezpieczenstwa i funkcjonalnosci w szeregu
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badan oraz walidacji w badaniach klinicznych powo-
duje takze zwigkszenie kosztoéw procesu projektowego
przedkladajacego si¢ w ceng finalnego wyrobu (wzrost
kosztéw amortyzacji prac badawczo-rozwojowych
oraz wdrozeniowych).

1.3. Specjalistyczne opatrunki

Specjalistyczne opatrunki nalezg obecnie do jed-
nych z najbardziej rentownych wyrobéw medycznych.
Ich réznorodno$¢ asortymentowa oraz wdrazanie
coraz bardziej niszowych rozwigzai aplikacyjnych
$wiadczy o mozliwosci ich szerszego zastosowan.

1.3.1. Opatrunki resorbowalne

Wibkiennicze opatrunki resorbowalne stanowig
obecnie najwiekszg cze$¢, jezeli chodzi o udzial war-
tosciowy w rynku opatrunkéw. Dla widkienniczych
opatrunkéw, ktére w kontakeie z rang tworza hydrozel
szacowana roczna sprzedaz na rynku amerykanskiego
wynosi 32 mln USD [2].

W przypadku opatrunkéw tworzacych na ranie hy-
drokolidy warto$¢ ta wynosi 83 mln USD2. Szacunko-
wa warto$¢ rynku dla wszystkich typéw opatrunkéw
resorbowalnych wynosita w latach 90 ubieglego wieku
ok 240 mln USD z coroczng tendencja wzrostows.

Rynek opatrunkéw resorbowalnych, ktérych surow-
cami s3 glownie polisacharydy bedzie w przyszlosci
wykazywal tendencje wzrostowe, zastepujac inne typy
opatrunkéw wytwarzanych z surowcéw pochodzenia
odzwierzecego (zelatyna, kolagen), gléwnie ze wzgle-
du na ryzyko przeniesienia choréb odzwierzecych. W
przypadku opatrunkéw wytworzonych z widkien algi-
nianowych coroczny wzrost sprzedazy wynosi $rednio
0 10% i jest niezalezny od sytuacji rynkowej [2].

Europa jest globalnym liderem rynku opatrun-
kéw specjalistycznych. W 2003 1, sprzedaz opatrun-
kéw specjalistycznych wynosita ponad 480 mln euro,
a przewiduje sig, ze w roku 2010 osiagnie wielko$¢ 920
mln EUR [3].

Szacowane zapotrzebowanie rynku na wyroby opa-
trunkowe (gléwnie opatrunki specjalistyczne oraz ak-
tywne) [4] wynosi dla:

« trudno gojacych ran: w przypadkach cukrzycy —
ok. 2 mln przypadkéw rocznie, leczonych w ok.
70% opatrunkami, choréb zylnych — ok. 1 mln.
przypadkéw rocznie leczonych w ok. 30% opa-
trunkami),

« ran pourazowych lub chirurgicznych (8 mln.
przypadkéw rocznie, leczonych w ok. 70% opa-
trunkami),

+ oparzen (1 mln. przypadkéw rocznie, leczonych
w ok. 17% opatrunkami specjalistycznymi),

Zaklada sig, ze roczna sprzedaz opatrunkéw spe-
cjalistycznych na omawianych rynkach w latach 2010
- 2015 bedzie rosta o ok. 2% (opatrunki specjalistycz-
ne) [S].

Technologie opatrunkéw resorbowalnych staja sie
obecnie podstawa do wykorzystania w projektowa-
nia podiéz dla hodowli tkankowych i komérkowych.
Struktury wldkniste wytworzone z polimeréw re-
sorbowalnych, zwlaszcza polisacharydéw stanowia
doskonale podloze do rekonstrukeji struktur skory.
Nowoczesne techniki wlékiennicze bedg mialy coraz
wigkszy udzial w produkcji nowoczesnych opatrun-
kéw resorbowalnych, zwlaszcza w zakresie znaczace-
go skrocenia procesu wytwarzania, jak i zmniejszenia
ryzyka wynikajacego z wprowadzenia zanieczyszczen
wplywajacych negatywnie na procesy biologiczne.

W najblizszym dziesigcioleciu rynek opatrunkéw
resorbowalnych bedzie wykazywal wzrost, co naj-
mniej o takiej dynamice jak w ostatnich pieciu latach.
Bedzie to takze zwigzane z zmniejszaniem sie rynku
dla standardowych opatrunkéw nieokluzyjnych.

1.3.2. Opatrunki zlozone

Grupa wldknistych opatrunkéw zlozonych stanowi
najbardziej perspektywiczna grupe wyrobéw opatrun-
kéw. Szczegélnie te typy opatrunkéw zawierajacych
substancje biologicznie czynne (czynniki wzrostu,
substancje przeciwmikrobowe, itp.) beda mialy coraz
szerszy zakres zastosowania. Technologie opatrunkéw
zlozonych bedg stanowily, wraz z opatrunkami resor-
bowalnymi podstawe do rozwoju nowych wyrobéw
z zakresu regeneracji tkanek i narzad6w. Obecny rynek
opatrunkéw zlozonych jest poréwnywalny warto$cio-
wo do opatrunkéw resorbowalnych i jego rozwoj jest
powiazany z rynkami krajéw wysoko uprzemystowio-
nych.

Zaklada sig, ze roczna sprzedaz opatrunkéw spe-
cjalistycznych na omawianych rynkach w latach 2010
- 2015 bedzie rosta o ok. 4% (opatrunki aktywne) [6].

Grupa wldknistych opatrunkéw zlozonych stanowi
najbardziej perspektywiczna grupe wyrobéw opatrun-
kéw. Szczegdlnie te typy opatrunkéw zawierajacych
substancje biologicznie czynne (czynniki wzrostu,
substancje przeciwmikrobowe, itp.) beda mialy coraz
szerszy zakres zastosowania. Technologie opatrunkéw
zlozonych bedg stanowily, wraz z opatrunkami resor-
bowalnymi podstawe do rozwoju nowych wyrobéw
z zakresu regeneracji tkanek i narzadéw.

Nonotechnologie stang si¢ w przysztoéci podstawa
do projektowania opatrunkéw zlozonych, zwlaszcza
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w zakresie enkapsulacji substancji biologicznie czyn-
nych umozliwiajacych kontrolowane ich uwalnianie
w zaleznosci o etapu gojenia oraz stanu rany (np. po-
tencjalna infekcja).

Przewiduje si¢ takze skrécenie procesu wytwor-
czego poprzez zastosowanie nowoczesnych technik
widkienniczych, np.: procesu przedzenia ze stopu,
czy elektroprzedzenia. Rynek opatrunkéw zlozonych
w najblizszym dziesiecioleciu bedzie posiadal znacza-
co wyzsza dynamike wzrostu niz do tej pory, zwlaszcza
w zakresie zdobywania nowych nisz rynkowych i wy-
pierania standardowych opatrunkéw nieokluzyjnych.

2. Wyroby pomocnicze

Zapotrzebowanie rynku na widkiennicze wyroby
pomocnicze, w tym wyroby inwazyjne jest zdecydo-
wanie jednostkowe. Obecnie wdrazane technologie
niewldkiennicze, np. elektroprzedzenie, z powodze-
niem umozliwiaja projektowanie wyrobéw medycz-
nych bedacych co najmniej ekwiwalentami widkien-
niczych wyrobéw, a wielu przypadkach wykazujacych
wiecej korzysci, np. poprzez zastosowanie nowych
materialéw. Niewatpliwie wazne jest znaczace skréce-
nie technologii w przypadku pomocniczych wyrobéw
medycznych, co znaczaco obniza cene wyrobu.

Szacunkowy rynek polski, np. na odciagi chirur-
giczne zawiera sie w zakresie ok. 60 000 szt. rocznie,
co przedklada sie na wartoé¢ ok. 600 000 PLN, z cze-
go na widkiennicze wyroby medyczne przypada ok.
10% rynku. Rynek polski, jak i UE wykazuje tendencje
znizkowa dla wldkienniczych wyrobéw widkienni-
czych, gtéwnie ze wzgledu na wysoka cene jednostko-
wa w stosunku do wyrobdéw ekwiwalentnych wytwa-
rzanych innymi technologiami.

W ciagu najblizszych § lat przewiduje si¢ zaniknie-
cie tego typu wyrobow.

3. Implanty
3.1. Implanty do zaopatrywania przepuklin

Jednymi z najczesciej wykonywanych na $wiecie
zabiegéw w chirurgii ogdlnej sa operacje przepuklin.
Przepuklina (fac. hernia) jest okresleniem stanu,
kiedy dochodzi do uwypuklenia jakiego$ narzadu,
tkanki, w caloéci lub cze$ciowo poza jej prawidlowe,
anatomiczne polozenie. Opisuje ona wiec wszystkie
sytuacje, kiedy narzad, przewaznie na skutek zmniej-
szenia wytrzymatoéci jam ciala, uwypukla sie i prze-
mieszcza. Najczeéciej diagnozowanymi sg przepukliny
brzuszne. Zwykle jest to nieprawidlowe uwypuklenie
blony otrzewnej, najczeéciej wraz z petlami jelit, poza
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anatomiczne granice jamy brzusznej. Zawarto$¢ jamy
brzusznej utrzymywana jest powtokami, na ktére skta-
daja sie, m. in. migénie brzucha, rozciegna, wiezadta.
W jamie brzusznej panuje stale dodatnie ciénienie,
ktore wzrasta podczas kaszlu, $miechu, przy parciu
na stolec, oddawaniu moczu. Sg to sytuacje, podczas
ktorych pracuja mieénie brzucha, tworzac, tzw. tlocz-
ni¢ brzuszng, ktéra doprowadza do wzrostu ci$nienia
wewnatrzbrzusznego. Pod jego wplywem, w miejscach
ostabienia $cian brzucha, dochodzi do przerwania
powlok i utworzenia sie przepukliny. W ciagu calego
zycia czlowieka przepukliny pachwinowe (hernia in-
guinalis) wystepuja u 15 - 25 % mezczyzn oraz 2 — 3 %
kobiet. Przepukliny pachwinowe stanowia okolo 90 %
przepuklin wystepujacych u mezczyzn i 45 — S0 % u
kobiet. Rozwijaja si¢ w obrebie kanalu pachwinowe-
go. W zaleznoéci od miejsca wyjécia z jamy brzusznej,
przepuklina pachwinowa moze by¢ prosta lub sko$na.
Ta ostatnia po dlugim rozwoju moze osiaggnac znacz-
ne rozmiary schodzac do moszny (przepuklina mosz-
nowa). Miliony operacji przepuklin pachwinowych,
ktére wykonuje si¢ kazdego roku na calym $wiecie
(jedynie w USA co najmniej 990 000 [7]) sa zatem
istotnym problemem, nie tylko z dziedziny medycyny,
ale i ekonomii. Nie dziwig wiec poszukiwania coraz to
nowych technik operacyjnych oraz nowych wyrobéw
medycznych, stuzacych do hernioplastyki, jak réwniez
ciagle badania nad przyczynami powstawania przepu-
klin pachwinowych, przepuklin w bliznie pooperacyj-
nej i niepowodzen operacji naprawczych [8].

W DPolsce produkowane sg obecnie standardowe
implanty do zaopatrywania przepuklin metoda otwar-
ta lub metoda laparoskopowa przy zabezpieczeniu im-
plantu otrzewna lub implantem resorbowalnym przed
bezposérednim kontaktem z narzgdami wewnetrznymi.
TRICOMED S$A, jako ich jedyny w Polsce wytworca,
stosuje nieresorbowalny poliester lub polipropylen.
Charakteryzujg si¢ one znaczaco wyzszg niz wyma-
gana wytrzymaloscig mechaniczng oraz wysoka masa
powierzchniows.

Analizujac obecne tendencje zwigzane z nowoczes-
nymi implantami stosowanymi w chirurgii przepuklin
mozna zauwazy¢ opracowanie nowych rozwigzan wy-
korzystujacych korzyséci wnikajace z zastosowania r6z-
nych materialéw, jak takze technologii.

W Unii Europejskiej produkowane s3 implanty
(siatki chirurgiczne) do zaopatrywania przepuklin
metoda laparoskopowsg wykonane z jednowltdkien-
kowych lub wielowlékienkowych nitek polipropyle-
nowych lub/i z PVDF (polifluorek winilidenu) [9].
Posiadaja one wysoka mase powierzchniowg co po-
woduje odczuwanie implantu przez pacjenta w dlugim
okresie po implantacji. Firma Sofradim produkuje pod
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nazwa PARIETEX® COMPOSITE [10] kompozyty
polipropylenowo-kolagenowe (dzianina polipropyle-
nowa - liofilizat kolagenowy), ktére obnizaja ryzyko
powstawania adhezji. Implanty te s3 wytworzone czgs-
ciowo z kolagenu wolowego, wprowadzajacego ryzy-
ko zwigzane z przeniesieniem chordb odzwierzecych
(wymagania norm PN-EN ISO 22442-1/2/3:2008)
oraz mogacego wywola¢ silny odczyn zapalny jak takze
odczyn alergiczny u 0s6b wrazliwych na biatko zwie-
rzece.

Niemiecka firma GFE GmbH produkuje siatki chi-
rurgiczne pokrywane powierzchniowo tlenkiem tyta-
nu (TiMESH®) [11]. Celem wprowadzenia warstwy
tlenku tytanu jest zmniejszenie odczynu poimplan-
tacyjnego, jednakze badania in vivo nie potwierdzity
tego faktu w poréwnaniu do komercyjnych siatek do-
stepnych na rynku. Firma Bard [12] produkuje serig
implantéw kompozytowych (Bard Composix®) skta-
dajacych sie dzianiny polipropylenowej jednostronnie
termicznie polaczonej z blona z ePTFE. Producent za-
leca stosowanie w/w implantu w przypadkach bezpo-
$redniego kontaktu wyrobu z narzadami wewnetrzny-
mi. Ostatnio jednak implant ten zostal wycofany przez
producenta z rynku z powodu jego rozwarstwiania
po dlugim okresie po operacji.

Obecna tendencja rynkowa, zaréwno w kraju, jak
na $wiecie, wskazuje na stale zwigkszenie rynku im-
plantéw widkienniczych przeznaczonych do zaopatry-
wania przepuklin (met. beznapieciowa) kosztem me-
tod napieciowych. W ciagu najblizszych 10 lat nastapi
catkowity odwrét od technik napieciowych (bez uzy-
cia implantu). Ze wzgledu na starzenie si¢ spoleczen-
stwa w krajach wysoko uprzemystowionych zwigkszy
sie tez ilo¢ przepuklin, co spowoduje dalszy wzrost
potencjatu rynku.

3.2. Implanty do plastyki pochwy oraz zaopatry-
wania nietrzymania moczu

Czesto$é wystepowania nietrzymania moczu (NM)
oszacowano na podstawie 35 niezaleznych badan
na grupie 230 000 os6b, wchodzacych w sktad réznych
grup spoltecznych oraz S grup etnicznych. Czestos¢ wy-
stepowania NM u kobiet wynosita 27,6%, maksimum
wystepowalo w § dekadzie zycia — 33% [13]. Problem
nietrzymania moczu ma réwniez swoj aspekt ekono-
miczny. Wykazano, ze wydatki zwigzane z koniecznos-
cig zakupu niezbednych lekéw oraz $rodkéw higieny
osobistej przewyzszaja 0 64% standardowe wydatki ko-
biet zdrowych. Oszacowano, ze kobiety z wysitkowym
nietrzymaniem moczu w roku 1998 wydaly na srodki
bezposrednie 5642 $ USD, a na §rodki posrednie 4208
$ US. Obejmowaly one kupno wkladek i rodkéw hi-

gienicznych, oplaty za profesjonalng pomoc medyczna
oraz koszty leczenia operacyjnego [14-15]. W Anglii
przeznaczono w budzecie na leczenie nietrzymania
moczu u kobiet 2% wszystkich $rodkéw [16-17].
W okresie od 2000 do 2001 roku wykonano 8000 pro-
cedur operacyjnych z powodu nietrzymania moczu za
kwote 10,3 milionéw funtéw ze srodkéw finansowych
NHS [18]. W USA wyliczono, ze roczne bezposrednie
wydatki na leczenie nietrzymania moczu sg poréwny-
walne i podobne do tych, jakie dotycza takich choréb
jak rak sutka, osteoporoza czy zapalenie stawéw [19].
Dane statystyczne z oddziatéw oraz poradni gineko-
logicznych i urologicznych wykazuja, ze objaw ten
wystepuje u okolo 25-30% pacjentek po 45 roku zy-
cia. Nalezy zaznaczy¢, ze pewna liczba chorych nigdy
nie zglasza si¢ do lekarza. Rocznie na leczenie NM
w USA wydawalo si¢ 17,5 mld USD (1995). Ocenia
sig, ze gdyby wszyscy cierpiacy w USA na nietrzyma-
nie moczu zglosili si¢ po pomoc, wowczas koszt lecze-
nia i opieki wynidstby ok. 41 mld USD. Nietrzymanie
moczu, utrudnia normalne funkcjonowanie w spo-
teczenistwie i stanowi przyczyne obnizenia poczucia
wlasnej wartosci oraz ogdlnego dobrego samopoczu-
cia. Przeprowadzone badania ankietowe na populacji
norweskich kobiet wykazaly, ze 46% z nich okreslito
dyskomfort zwigzany z nietrzymaniem moczu jako
nuzacy, a 34% — jako niezwykle dokuczliwy Plastyka
pochwy, nazywana czesto jej uelastycznieniem lub
odmtodzeniem, polega na przeprowadzeniu procedur
chirurgicznych korygujacych aparat migéniowy oraz
sasiadujace tkanki miekkie w obrebie pochwy. Uszko-
dzenia tej okolicy moga by¢ nastepstwem przebytych
porodéw, czesto zabiegowych, cigzkiej pracy fizycznej,
utraty elastyczno$ci struktur pochwy powstajacej wraz
z wiekiem (okres pomenopauzalny).

Corocznie diagnozuje si¢ w USA oraz Europie po-
nad 6 mln. powaznych wypadnie¢ pochwy. Ocenia
sig, ze ilo§¢ zabiegéw korekeji pochwy bedzie znacza-
co rosta z ok. 400 000 w 2005 do ilo$ci réwnowaznej
3 mln. zabiegéw w USA oraz Europie [20]. Procedu-
ra operacyjna polega najczeéciej na poprawieniu na-
piecia mieéni pochwy prowadzac do zwigkszenia sily
i kontroli ich kurczenia sie, w wyniku czego dochodzi
do poprawy doznan podczas kontaktéw seksualnych.
Plastyka pochwy jest standardowa procedura gine-
kologiczna. Wzrost napiecia mie$ni pochwy i otacza-
jacych tkanek miekkich uzyskuje si¢ przez niewielka
redukcje nadmiaru $luzéwki i rekonstrukeje aparatu
mie$niowego wraz z plastyka krocza. Ryzyko powiktari
jest niewielkie.

Zwigkszenie $wiadomosci spoleczeristwa spowodu-
je najprawdopodobniej zwigkszenie liczby zabiegéw
zwigzanych z zaopatrywaniem nietrzymania moczu,
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jak i takze plastyka pochwy, refundowanych z NFZ
oraz bezposrednio ze srodkéw prywatnych.

3.3. Implanty do rekonstrukecji kosci czaszki
oraz twarzoczaszki

Widkiennicze implanty do rekonstrukcji kosci,
w tym koéci sklepienia czaszki, kosci czolowej oraz
twarzoczaszki i kosci zeber stanowig swoistg innowa-
cje w skali globalnej. Wykazuja optymalng dla procesu
tworzenia tkanki kostnej porowatos$¢ oraz wlasciwosci
zgodne z wladciwosciami kosci plaskich.

Obecne zapotrzebowanie rynku ksztaltuje sie:

« dla protez sklepienia czaszki oraz kosci czoto-
wej (interwencje neurochirurgiczne — ok. S 000
szt. (warto$¢ rynkowa 1,5 mln PLN). Do tego
nalezy doliczy¢ coraz czeéciej wykonywane pro-
tezy na indywidualne zamdwienie oddajace do-
kladny ksztalt ubytku. Tego typu wyroby stang
sie w najblizszym czasie (szacunkowo 3 - S lat)
podstawowym asortymentem. Cena pojedyn-
czego wyrobu na indywidualne zamdwienie jest
przecietnie wyzsza o ok. 3- S razy. Potencjalnym
konkurentem tego typu wyrobéw sa protezy wy-
konywane z granulatu polietylenowego (HMW-
PE; nazwa handlowa: POREX), ktérych proces
technologiczny jest znaczaco prostszy i umozliwia
duzo dokladniejsze odtworzenie krzywizny ubyt-
ku (efekt estetyczny).

« dla protez twarzoczaszki to maks. 15 000 rekon-
strukeji rocznie w Polsce, co warto$ciowo przed-
klada si¢ na 3 mln PLN),

«  dla protez kosci zeber to maks. 3 000 rekonstruk-
cje rocznie w Polsce, co wartosciowo przedkiada
si¢ na 0,6 mln PLN).

W najblizszych latach oczekuje si¢ wzrostu liczby
przeprowadzonych zabiegéw rekonstrukcyjnych prze-
prowadzonych z implantami wytworzonymi na indy-
widualne zamdwienie, tzn. posiadajacych dokltadnie
odtworzone ksztalty i krzywizny ubytku koéci. Opty-
mistyczny wzrost liczby procedur indywidualnych za-
klada warto$¢ 5% w okresie rocznym. Procedury stan-
dardowe bedg wykonywane w coraz mniejszej liczbie.

3.4. Implanty do rekonstrukcji naczyniowych

Wi6kiennicze protezy naczyn krwionoénych sa sto-
sowane w coraz mniejszej iloéci rekonstrukeji naczy-
niowych, wypierane przez implanty wprowadzane
na drodze zabiegéw maloinwazyjnych. Szacuje sig,
ze rynek polski zamyka si¢ w ilosci S 000 szt. Gtéwnie
(w 90%) dotyczy to uszczelnionych protez naczynio-
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wych wykonanych technologiami dziewiarskimi oraz
tkackimi.

W najblizszym okresie 10 lat zaklada sie ciagly wol-
ny spadek sprzedazy widkienniczych protez naczyn
krwionosnych. Proces ten moze zostaé przyspieszony
przez obnizenie kosztéw procedur maloinwazyjnych,
w tym gléwnie ceny protez wewnatrznaczyniowych.
Wi6kiennicze protezy naczyn krwiono$nych beda
jedynie stosowane w przypadku rekonstrukeji lub
udroznient naczyn, ktorych ze wzgledéw anatomicz-
nych nie jest mozliwe zastosowanie procedur maloin-
wazyjnych, np. zespolu Lericha.

Rynek procedur otwartych (inwazyjnych) w rekon-
strukcjach naczyniowych oraz kardiochirurgicznych
powinien zosta¢ w ciagu najblizszych 20 lat zastapiony
przez procedury maloinwazyjne.

3.4.1. Skladniki protez wewnatrznaczyniowych

Elementy widkiennicze protez wewnatrznaczynio-
wych beda w przyszloéci wypierane przez materialy
wykonywane innymi technologiami, np. ekstruzja
(ePTFE). Obecnie tkane poliestrowe powloki do
stent-graftow uzywa sie jedynie u 80% obecnych na
rynku wyrobéw. Rynek protez wewnatrznaczynio-
wych oraz procedur maloinwazyjnych zwigzanych
z rekonstrukcjami naczyniowymi oraz kardiochirur-
gicznymi stanowi najbardziej perspektywiczny sektor
wyrobéw medycznych. Zakltada sie, ze przy spadku
ceny jednostkowej wyrobu o ok. 5% rocznie, sprzedaz
moze wzrasta¢ o ok. 10 — 15% rocznie. Ze wzgledu na
niska dywersyfikacje rynku (tylko 6 firm globalnych
posiada w swojej ofercie protezy wewnatrznaczynio-
we) wzrost sprzedazy bedzie znaczaco mniejszy do
momentu pojawienia sie na rynku nowych typéw wy-
robdw.

4. Materialy szewne

Warto$¢ rynku amerykanskiego dla materialéw
szewnych (wchlanianych i niewchlanianych) oce-
nia si¢ obecnie na 1 mld USD [2,21]. Srednioroczny
wzrost sprzedazy wynosil od 2008 r 4,4%, co pozwala
oszacowac, ze warto$¢ rynku powinna w 2015 r wy-
nosi¢ ponad 1,2 mld USD. Podobne zapotrzebowa-
nie na materialy szewne oraz tendencje wzrostowe
wstepuja w UE. Rynek materialéw szewnych posiada
najwiekszy potencjal gléwnie ze wzgledu na udoku-
mentowang efektywno$¢ kliniczng oraz szeroka do-
stepno$¢ asortymentu, zréznicowang do kazdej zaak-
ceptowanej obecnie klinicznie metody. Postepujace
starzenie populacji krajéw wysoko uprzemystowio-
nych wiaze si¢ ze zwigkszeniem liczby procedur chi-
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rurgicznych, w tym przede wszystkim w zakresie pro-
cedur naczyniowych, kardiochirurgicznych i ortope-
dycznych. Daje to perspektywe na dynamiczny rozwdj
tego asortymentu widknistych wyrobéw medycznych.
Oczekuje sie, ze wdrazanie nowych technologii wraz
ze wzrostem $wiadomosci co do szerokiego zastoso-
wania materialéw szewnych spowoduje zwigkszenie
zakresu ich aplikacji.

4.1. Resorbowalne materialy szewne

Resorbowalne materialy szewne stanowia najbar-
dziej korzystny z punktu widzenia zwiekszenia zakresu
aplikacji segment materialéw szewnych.

Rozwdj tego typu materialéw, zwlaszcza z resor-
bowalnych polimeréw sztucznych, rozpoczat si¢ w II
polowie lat 80 XX. W przeciagu ostatnich 20 lat po-
jawiaja sie ciagle nowe ich odmiany charakteryzujace
si¢ kontrolowanym czasem resorpcji oraz obnizeniem
odczynu zapalnego.

Widrazanie nowych wyrobéw o coraz lepszej moz-
liwosci kontroli czasu resorpcji oraz wysokiej wytrzy-
matoéci, nawet przy 50% resorpcji szwu.

Dodatkowo mozliwo$¢ wprowadzania czynni-
kéw przeciwmikrobowych w masie widkna pozwala
na funkcjonalizacje w aspekcie kontrolowanego ich
uwalniania w/w wyrobéw medycznych.

4.2. Nieresorbowane materialy szewne

Nierosorbowalne materialy szewne stanowia pod-
stawowg linie rozwojowa materialéw szewnych i ich
rynek bedzie stabilny w przeciagu najblizszych 10 - 15
lat.

S.Podloza do rekonstrukcji tkankowych

Podtoza do hodowli tkankowych i komérkowych
stanowiga najbardziej perspektywiczna grupe specjali-
stycznych wyrobdéw z tzw. pogranicza ,boardline pro-
ducts”

Ocenia sig¢, ze maksymalny potencjal rynku odpo-
wiada 1 -3% calej populacji w kazdym kraju, a szcze-
gblnie w krajach wysoko uprzemystowionych. Rynek
zwiazany z podlozami do regeneracji kosci (ortopedia
i traumologia) odpowiada ilociowo 5% calej popula-
cji [22]. Wigkszo$¢ firm zwiazanych z rynkiem inzy-
nierii tkankowej ukierunkowuje si¢ obecnie na rynek
ortopedyczny np. BioTissue Technologies, Genzymes
Corporation (regeneracja chrzastki stosujac komérek
dawcy - chondrocytéw), ISOTIS (koordynator grantu
europejskiego IsoBone, 4.2 mln EURO, Brite-EuRam
projekt), Collagen Matrix (regeneracja $ciegien), J&J

(regeneracja chrzastki), Osiris (regeneracja tkanki
kostnej), Verigen Transplantation Service (autogenne
transplanty chrzastki)23.

Gléwnym ograniczeniem rozwoju technologii jest
brak wymagan EU oraz traktowanie podtozy do ho-
dowli tkankowych/komérkowych jako tzw. ,boarder-
line products”

Wigkszo$¢ firm produkujacych substytuty skory ba-
zujacej na hodowlach tkankowych sa to mate, $rednie
przedsiebiorstwa o charakterze biotech, ktére posia-
daja duzego partnera marketingowego sprzedajacego
produkt pod swoja nazwa (np. Organogenesis sprze-
dafa licencje na Apligraf firmie Novartis, biosyntetycz-
ny substytut Integra firmy LifeCell sprzedawany jest
przez Ethicon, Inc., a Century Medical, Inc. (Japnia),
firma niemiecka BioTissue Technologies AG poszuku-
je obecnie partnera).

Obecnos¢ na rynku, pomoc marketingowa i kapi-
talowa partnera nie daje jednak pewnoéci co do zaist-
nienia na rynku. Dowodem tego sa spektakularne ban-
kructwa firm, ktére byly symbolem produktéw bazuja-
cych na hodowlach tkankowych (np.: Organogenesis,
Advanced Tissue Sciences).

Trudno$¢ oceny marketingowej rynku jest zwiazana
przede wszystkim z nowatorstwem techniki hodowli
tkankowych. Najstarszy produkt, bedacy 100% skéra
odtworzong metoda hodowli tkankowej jest dopiero
od 4 lat na rynku. Pierwsze polsyntetyczne/pétbiolo-
giczne substytuty skory powstaly natomiast juz w la-
tach 60.

Problematyczne jest wprowadzenie nowego pro-
duktu na rynek w zwiazku z:

1. wysokim nasyceniem rynku na podobne produk-
ty, zar6wno bazujace na hodowlach komérkowych
jak i na ich hybrydach, przy relatywnie matym ich
zapotrzebowaniu (ok. 1% populaciji),

2. relatywnie wysokim kosztem (badania, opraco-
wanie oryginalnej technologii, diagnostyka, pro-
dukcja),

3. koniecznoécia posiadania odpowiedniej infra-
struktury, zaréwno badawczej, jak i produkcyjnej
(biotechnologia),

4. koniecznoécia posiadania odpowiedniego do-
$wiadczenia, zaréwno badawczego, jak i produk-
cyjnego,

S. konieczno$cia posiadania partnera z siecig dystry-
bucji o §wiatowym zasiegu,

6. niebezpieczeristwem wystapienia nieznanych
do tej pory powiklaii (np. nowotwory) powiaza-
nych z zastosowana technologia.

W Europie istnieja firmy zajmujace si¢ od lat ho-
dowlami tkankowymi, posiadajace odpowiednie do-
$wiadczenie, partneréw marketingowych oraz otrzy-
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mujace ogromne subsydia na prace badawcze (np.
IsoTis).

Po wejéciu do EU rynek polski bedzie dostepny
na te produkty, ktérych cena powinna zmale¢ (zniesie-
nie cel) jednak nie do poziomu akceptowalnego przez
polski rynek. Ze wzgledu na stosowang technologie
oraz mimo wszystko wysoka ceng, produkt ten bedzie
w dalszym ciagu mozliwy do stosowania w lecznictwie
zamknietym w odosobnionych przypadkach.

Podsumowanie

W niniejszym artykule podsumowano obecne
i przyszle trendy rozwojowe oraz zapotrzebowanie
rynku polskiego oraz globalnego na wtékiennicze wy-
roby medyczne, m.in. w zakresie: opatrunkéw, w tym
opatrunkéw specjalistycznych, implantowalnych wy-
robéw medycznych oraz materialéw szewnych.

Zakres przeprowadzonej analizy dotyczy takze no-
watorskich rozwigzan w zakresie wtdkienniczych wy-
robéw medycznych, np. podtéz do hodowli tkankowej
i komérkowej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wprowa-
dzane obecnie niestandardowe techniki wlokienni-
cze, np. elektroprzedzenie z roztworu, oraz bardziej
praktyczne ze wzgledu na wymagania dla wyrobéw
medycznych - elektroprzedzenie ze stopu, rozszerzaja
zastosowanie wldkienniczych wyrobéw medycznych
o technologie zwiazane z wytwarzaniem czeéci sztucz-
nych organdéw, czy stosowanie wyrobéw wiokienni-
czych jako nosniki lekéw w terapii celowane;j.

Bibliografia

1. All Change in the Advanced Wound CareMarket
2009, A complete guide to this dynamic market sector

2. US Markets for Wound Management Products, Med-
tech Insight, RP-181303,

3. Strategic Analysis of the European Advanced Wound
Management Market, Advanced Wound Manage-
ment Market to Expand Revenues and Product Ran-
ge, Frost & Sullivan

4. The EU market for wound care and wound closure
products, CBI Market Survey, October 2006

S. http://www.devicelink.com/emdm/archi-
ve/0S5/10/marketwatch.html

6. http://www.devicelink.com/emdm/archi-
ve/0S5/10/marketwatch.html

Techniczne Wyroby Wiékiennicze 2010

11.

12.

13.

14.

1S.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Anton F, i in., The Phenomenon of Infection with Ab-
dominal Wall Reconstruction, Biomaterials, 2007,
28,2314-2327

Kingsnoth A., Introduction of Current Practice of
Adult Hernia Repair, World J. Surg, 2005, 29, 1044
- 1045

http://www.feg-textiltechnik.de/

. http://www.sofradim.com/english/produit_frame.

html
http://www.gfe.com/opencms2/opencms/en_gfe-
-medical.de/Hernia_Meshes/TIMESH.html
http://www.bardnordic.com/main/product.asp >sec
tionTypelD=2&section]D=19

Hannestad YS, Rortveit G, Hunskaar S. Help-seeking
and associated factors in female urinary incontinence.
The Norwegian EPINCONT Study. Epidemiology
of Incontinence in the County of Nord-Trondelaj.
Scand ] Prim Health Care 2002; 20:102-107
Birnbaum HG, Leong SA, Oster EF, Kinchen K, Sun
P. Cost of stress urinary incontinence: a claims data
analysis. Pharmacoeconomics 2004;22:95-105
Doran CM, Chiarelli B, Cockburn J. Economic costs
of urinary incontinence in community-dweling Au-
stralian women. MJA 2001;174:456-458

Royal College of Physicians. Incontinence: causes,
management and provision of services. Royal College
of Physicians of London 1995

Jolleys JV. Incontinence. Royal College of General
Practitioners London 1994

Cody ], Wyness L, Wallace S, Glazener C, Kilonzo
M, Stearns S, et al. Systematic review of the clini-
cal effectiveness and cost-effectiveness of tension-free
vaginal tape (TVT) for treatment of urinary stress
incontinence. Report commissioned by NHS Re&D
HTA Programme on behalf of the national Institute
for Clinical Excellence 2002

Wilson L, Brown JS, Shin GP, Luc KO, Subak LL.
Annual direct cost of urinary incontinence. Obstet &
Gynaecol 2001;98:398-406
http://www.incubators.org.il/22034.htm
http://www.global-market-research-data.com/Re-
port.aspx?ID=US-Surgical-Sutures-Market-Surgi-
cal-Procedures-Growth-to-Drive-Demand
“BioTissue Technologies AG”, The Wall Street Trans-
cript, July 22, 2002
http://www.biomateria.com/bioartifical _organs.
htm

25



