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	ПЕРЕДМОВА


Ортопедична стоматологія – найбільш розвинута та багатообі​цяюча область української охорони здоров’я, успіх розвитку якій в більшості залежить від успіхів матеріалознавства. У клініках широко використовується вітчизняні матеріали, обладнання,методи лікуван​ня, завдяки чому все більше зменшується відстань між якістю надан​ня стоматологічної допомоги в Україні та Європі. Має багатий попит на імпортну продукцію та обладнання, що приводе до значного росту вартості стоматологічної продукції та послуг.

Значний вклад у розвиток вітчизняного стоматологічного мате​ріа​ло​знавства на протязі останніх років вносять співробітники акредитованої випробувальної лабораторії стоматологічних матеріа​лів та виробів АО «СТОМА» (м. Харків).

Монографія, пропонована широкому колу спеціалістів ортопе​дичного стоматологічного профілю, є систематизований огляд літератури, який освітлює питання використовування різних мате​ріа​лів при застосуванні тимчасових коронок із вітчизняного акрилового матеріалу на етапах ортопедичного лікування незнімними конструк​ціями, та порівнянну оцінку фізико-математичних та клініко-технологічних властивостей сертифікованих в Україні матеріалів у порівнянні з новим вітчизняними акриловим матеріалом «Акродент».

Автори не ставили перед собою завдання освітлення всього різноманіття матеріалів, технологій та методик, використовуючи при застосуванні тимчасових коронок, а обмежилися основними даними по суті матеріалу, що викладався.

Монографія призначена для студентів, інтернів, стоматологів-ортопедів та зубних техніків. Крім того, монографія має бути використана викладачами в наукових закладах медичного профілю, різноманітних рівнях акредитації для впровадження у науковий процес.

	
	ВСТУП


Впродовж останнього десятиліття більшість країн Європейсь​кого регіону  використовує принципи стратегії досягнення «Здоров’я для всіх» як основу політики в галузі охорони здоров’я (ВОЗ, 1998, 2004). Результати першої оцінки загальних змін, що відбуваються у Європейському регіоні у напрямку цілей, сформульованих цією стратегією, показали, що важливими проблемами суспільного здо​ров’я стоматологічна захворюваність, проблеми якісної стомато​логічної допомоги та розробка і удосконалення способів лікування, зокрема із застосуванням нових матеріалів та технологій. Сучасні погляди на ортопедичне лікування стоматологічних хворих базуються на комплексному підході, який зокрема передбачає раннє відновлення жувальної функції, забезпечення клінічної та естетичної ефектив​ності. У цьому контексті непересічне значення має вирішення проблеми розробки цільового матеріалу для тимчасових коронок та обґрунтування його клінічного застосування [1, 2, 3, 4]. Відсутність, до останнього часу, вітчизняних цільових матеріалів для тимчасових коронок та методики їх виготовлення звужує можливості лікаря ортопеда – стоматолога щодо якісного лікування цілої низки патоло​гічних та фізіологічних станів і повноцінного відновлення жувальної функції на етапах протезування [5, 6, 7, 8].      

Для виготовлення тимчасових коронок застосовуються різні допоміжні матеріали, фізико-механічні та клініко-технологічні властивості яких не відповідають функціональному призначенню у разі виготовлення із них тимчасових ортопедичних конструкцій. При застосуванні пломбувальних матеріалів не враховується можливий гістотоксичний вплив на м’які тканини протезного ложа [9, 10, 11]. Водночас, комплексні дослідження щодо обґрунтування рецептури, розробки чи удосконалення методики клінічного застосування віт​чизняного цільового стоматологічного матеріалу  для виготовлення тимчасових коронок – відсутні, що визначає актуальність проблеми та обраної теми.  

Дослідження виконано відповідно до комплекс​ного плану Харківського національного медичного університету МОЗ України та у межах НДР кафедри ортопедичної стоматології «Профілактика, діагностика та лікування основних стоматологічних захворювань» (№ держреєстрації 0102U001872). Автори є безпосеред​німи виконав​ця​ми фрагментів досліджень, присвячених розробці, експерименталь​но​му обґрунтуванню, клінічній апробації першого цільового вітчиз​ня​ного матеріалу для виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій.

Удосконалено ортопедичне лікування незнімними конструкція​ми за рахунок розробки та клініко-лабораторного обґрунтування цільового стоматологічного матеріалу для виготовлення тимчасових коронок з оптимізацією методики із виготовлення.

Розроблено та експериментально обґрунтовано рецептуру цільового стоматологічного матеріалу для виготовлення тимчасових коронок та скласти відповідну інструкцію.

На основі клініко-лабораторного проведено порівняльний аналіз фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей матеріалів, які застосовуються для виготовлення тимчасових коронок. 

Удосконалино технологічний процес ортопедичного лікування незнімними конструкціями зубних протезів за рахунок покращення клініко-лабораторної методики виготовлення тимчасових коронок, спрямовану на зменшення рівня залишкового мономеру.

Обґрунтовано клінічне застосування тимчасових коронок на етапах ортопедичного лікування незнімними конструкціями зубних протезів.  

Автори проведили оцінювання якості життя пацієнтів на етапах лікування із застосуванням тимчасових коронок. 

Об’єкт дослідження. Властивості та методика застосування матеріалів для виготовлення тимчасових коронок; тимчасові коронки на етапах ортопедичного лікування незнімними конструкціями зубних протезів.

Предмет дослідження. Структурно – функціональні, фізико – механічні, клініко-технологічні властивості та особливості клініч​ного застосування тимчасових коронок.

– Автором вперше розроблений вітчизняний цільовий матеріал для тимчасових коронок, досліджено його властивості та вивчено особливості його застосування в клінічній практиці (деклараційний патент України № 72400 А від 15.02.2005 року);

Удосконалено методику виготовлення тимчасових коронок зі зменшенням рівня залишкового мономеру, що дозволяє підвищувати морфологічну (протезного ложа) та функціонально – психологічну (пацієнта) адаптацію на етапах лікування незнімними ортопедичними конструкціями зубних протезів. Запропоновано алгоритм оцінки якості цільового матеріалу для тимчасових ортопедичних конст​рукцій. 

За результатами клінічної оцінки ортопедичного лікування нез​нім​ними конструкціями доведена ефективність застосування цільо​вого вітчизняного матеріалу для виготовлення тимчасових коронок який впроваджений у промислове виробництво АТ «Стома» м. Харків для серійного випуску.

Основні результати досліджень впроваджені в навчальний про​цес на кафедрі ортопедичної стоматології Харківського націо​наль​ного медичного університету, Української стоматологічної академії м. Полтави.

	Розділ
1
	Місце І роль матеріалів 
для виготовлення та клінічного застосування тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій


1.1. Загальна характеристика матеріалів 
для виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій та технологій 
їх клінічного застосування

Матеріали для тимчасових незнімних конструкцій застосову​ються в стоматологічній практиці для виготовлення коронок, мосто​подібних протезів, вкладок (inlay) і накладок (onlay). Зовсім недавно філософія виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конст​рукцій була простою – виконати такий протез, щоб вкривав опорні зуби й служив 2–3 тижні. Термін «тимчасовий» (temporary) цілком відповідає такому уявленню [12, 13, 14].

Виготовлена тимчасова конструкція повинна повністю задо​воль​няти пацієнта й давати йому уявлення про вигляд кінцевої ортопедичної незнімної конструкції. Насамперед це відновлення й підтримка функцій (естетика, фонетика і жувальна функція), а також захист зубів і стабілізація пародонту, корекція апроксимальних та оклюзійних контактів. Стоматологи-ортопеди повинні знати фізико-механічні та клініко-технологічні властивості різних типів матеріалів для виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій для вибору й конструювання необхідної тимчасової конструкції, ґрунтуючись на необхідності, згідно з даною клінічною ситуацією [15, 16].

Перші вітчизняні розробки стоматологічних акрилових пласт​мас належать до 40-х років. У 1940 р. у результаті низки робіт співробітників Центрального інституту травматології й ортопедії вдалося створити рецептуру пластичної маси на основі акрилових смол, названу дослідниками АКР-7 [17, 18]. У 1963 р. у нашій країні була створена еластична маса для м’яких підкладок «Ортосил» (на си​ліконовій основі), а пізніше – модифікований Ортосил-М для клініч​них перебазувань. У 1975 р. була запропонована технологія виготовлення виробів з акрилатів. В її основу лягла властивість часток полімеру набрякати в мономері [19].

Частіше в сучасній ортопедичній стоматології застосовуються полімери – велика група матеріалів, що одержала таку назву внас​лідок здатності за певних умов перебувати в пластичному стані. Ос​но​ву пластмас становлять природні або штучні низько- або високо​молекулярні сполуки. Вони не є однотипними, а являють собою суміш речовин з різною молекулярною масою [20, 21]. Полімери –  високомолекулярні сполуки. Молекула такої сполуки складається з декількох тисяч атомів, а відносна молекулярна маса перевищує 10000. Структура молекули полімеру формується при зв’язуванні між собою молекул низькомолекулярних речовин (мономерів). Хімічний зв’язок між молекулами відбувається на місцях подвійних зв’язків [22, 23, 24].

Усі види пластмас класифікують за типом зв’язуючої речовини на такі 4 класи: на основі продуктів полімеризації (акрипласти, вініп​ласти, стиропласти й ін.), на  основі продуктів поліконденсації (фено​пласти, амінопласти, силіпласти й ін.), на основі хімічно модифіко​ваних природних полімерів (протеїнопласти, целопласти та ін.), на основі природних і нафтових асфальтів і смол (бітумінопласти). За​леж​но від поводження зв’язуючої речовини при нагріванні розріз​няють два види пластмас: термопластичні та термореактивні [25, 26, 27].
З появою акрилових полімерів значно підвищилася функціо​нальна цінність та  естетична значущість протезів. Завдяки високим властивостям пластмас у біологічному відношенні значно знизився відсоток ускладнень, змінився їхній характер. Значно спростилася технологія виготовлення протезів. Менш трудомісткою стала оброб​ка конструкцій, саме через це немає необхідності у вулканізації мас [28, 29].

Акрилові пластмаси поряд зі значними перевагами мають деякі недоліки. Запальні захворювання слизової оболонки порожнини рота, за даними багатьох авторів, як результат використання знімних протезів спостерігається в 50–66% хворих [30, 31, 32]. До процесу можуть залучатися зуби, кісткова тканина щелеп, слинні залози, шлунково-кишковий тракт, нервова система, а іноді й весь організм людини. Наявність таких ускладнень пояснюється декількома факто​рами. В акрилові пластмаси з метою їхнього зміцнення, створення кольору й зручності в роботі включають різні такі компоненти: каталізатор, пластифікатор, ініціатор, активатор та ін. Крім того, технологія лабораторної полімеризації відрізняється від заводської, тому навіть при дотриманні інструкції підприємства-виготовлювача в базисі протеза є залишковий мономер. З’ясовано, що він найчастіше є алергеном і, крім того, може чинити токсичну дію [33, 34]. На думку деяких дослідників [35], метилметакрилат є протоплазма​тич​ною отрутою. При цьому, залишковий мономер здатний вимиватися із протеза, про що свідчать дані літератури [36, 37]. Зокрема, за допомогою спектрографічного методу W. Pinkert (1974) виявив, що протягом 30 днів у дистильовану воду зі зразків акрилової пластмаси вимивалося 1,6% залишкового мономера.

Для отримання конструкції протезу з досить високими меха​ніч​ними властивостями необхідно, щоб полімеризація суміші полімер+мономер відбувалася в умовах, за яких досягається найбіль​ша щільність полімеру. До таких умов належать оптимальне співвід​ношення компонентів суміші, повне дозрівання пластмасового тіста перед формуванням, створення й суворе витримування температур​ного режиму полімеризації, підтримка необхідного тиску в середині прес-форми [38, 39].

У процесі набрякання акрилової пластмаси розрізняють 5 стадій полімеризації: піскова, або гранулярна, стадія ниток, тістопо​дібна стадія, резиноподібна та тверда.

Формувальну масу треба поміщати в прес-форму в тістопо​дібному стані. Структура полімеру, його щільність, усадка й порис​тість значною мірою залежить від режиму, за якого відбувається полімеризація [40, 41]. У стислій гіпсовій формі тістоподібна маса може затвердіти при кімнатній температурі, але для цього потрібно багато часу. Прискорення полімеризації досягається за допомогою нагрівання. Підігрівання смоли викликає швидке розкладання акти​ватора (залишки в порошку перекису бензолу) з утворенням вільних радикалів. Ці радикали активують молекули мономеру, які створю​ють нові вільні радикали з молекул мономеру, у результаті чого починається ланцюгова реакція полімеризації мономера. До 60 °С процес полімеризації має повільний перебіг. При температурі, вищій, ніж ця, перекис бензолу швидко розкладається і швидкість поліме​ризації різко зростає [42, 43].

Існує кілька способів полімеризації акрилових пластмас. Режим, що рекомендується інструкцією заводу-виготовлювача: після змішування порошку й рідини температуру зразка протягом 1-ї години підвищують від кімнатної до 100°С, потім треба витримати при цій температурі 30-40 хвилин. Після закінчення полімеризації підігрів припиняють, форма повільно вистигає. Кип’ятіння значною мірою зменшує вміст залишкового не прореагованого мономеру в пластмасі. Режим, що рекомендується М.М. Гернером: після сполу​чення компонентів температура зразка підвищується до 65 °С протя​гом 30 хв, потім треба термостатувати 1-у годину при цій темпе​ра​турі, після чого протягом 30-и хвилин температура підвищується до 100 °С з подальшим витримуванням в цих умовах 1,5 години [44, 45].

У пластмасових деталях, виготовлених різними способами, є значні залишкові напруження. Внутрішнє напруження в акрилових ортопедичних конструкціях викликають їхнє передчасне розтріску​вання й короблення. Залишкові напруження виникають у процесі виготовлення полімерного виробу. При нагріванні кювети на початку підвищується температура зовнішнього шару пластмаси і затвердіння починається в поверхневих шарах, супроводжуючись полімеризацій​ною усадкою. Внутрішні шари в початковий період мають низьку температуру, незважаючи на те, що процес полімеризації екзотерміч​ний. У результаті затримки затвердіння внутрішніх шарів на початку полімеризації випередження затвердіння зовнішнього шару спри​чинює виникнення в ньому внутрішніх напружень розтягань. Надалі затвердіння внутрішніх шарів призводить до зменшення їхнього об’єму, і тепер уже внутрішні шари виявляються під дією напруг, що розтягують, оскільки зовнішні шари до цього часу набули твердості; напруги в зовнішніх шарах поступово зменшуються до нуля й зростають потім уже із протилежним знаком [46, 47, 48].

Ураховуючи, що вироби з акрилових пластмас перебувають тривалий час у порожнині рота (вологому середовищі), виникає інтерес  здатності до водопоглинання. Як відомо з даних літератури, сорбційна вода різко знижує міцність пластмас. Знижуються такі показники, як твердість опору вдавлення, твердість та ін. [49, 50, 51].

Питанню визначення залишкового мономеру в продуктах полімеризації приділяють багато уваги. Залишковий мономер знижує фізико-механічні показники смоли, її теплостійкість і викликає старіння матеріалу [52, 53, 54, 55]. Залишковий мономер у полімері поводиться не однаково, якась його частина екстрагується водою, а частина, пов’язана з макромолекулами вандервальсівськими силами, можна виявити тільки при розчиненні полімеру. Очевидно, вимива​ється мономер тільки з поверхні виробу. Тому підвищення міцності акрилових пластмас і зменшення вмісту в них залишкового мономера є важливою проблемою стоматологічного матеріалознавства [56, 57]. Полімеризація пластмаси у воді спричинює порушення структури та якості пластмас. І все більше й більше дослідників згодні з тим, щоб полімеризацію проводити в безводному середовищі.

Залежно від призначення базисні пластмаси порозділяють на чотири основні групи: пластмаси для базисів; пластмаси для м’яких базисних підкладок, пластмаси для перебазування й (або) лагодження протезів, конструкційні пластмаси, які використовують для виготов​лення щелепно-лицьових та ортодонтичних апаратів [58, 59, 60].

Висуваються такі фізико-хімічні та біологічні вимоги: пласт​ма​си повинні мати достатню міцність, твердість, пружність, в’яз​кість, пластичність; бути хімічно стійкими до впливу агресивного середо​вища порожнини рота, що створюється під впливом слини, харчових речовин і мікробів; не чинити шкідливого впливу на слизову обо​лонку порожнини рота й організм у цілому; бути естетичними й  не змінювати свого кольору із часом [61, 62, 63].

Для заповнення усадки у формі повинен бути надлишок пластмаси під постійним тиском преса або бюгельного стискача. Усі частини кювети повинні бути добре підігнані; розрізняють чотири види пористості пластмаси: газова, пористість стиску, гранулярна й мраморна. Газова пористість з’являється внаслідок неправильного прискорення режиму полімеризації. У таких умовах утворюються пари мономеру, які не мають виходу назовні й внаслідок цього приз​водять до виникнення пористої структури матеріалу. Газова пористість з’являється в глибоких шарах матеріалу [64, 65].

Пористість стиску. Цей вид пористості виникає в результаті зменшення обсягу тістоподібної смоли. Причиною пористості стиску є малий тиск, унаслідок чого залишаються порожнечі або брак маси. На відміну від газової пористості, що проявляється в певних місцях, пористість стиску може виникнути в будь-якому місці, де є недо​статній тиск [66, 67].

Гранулярна пористість виникає при нестачі мономеру. Моно​мер надається для того, щоб розм’якшити зерна полімеру й склеїти їх. Однак він летучий і випаровується з відкритої поверхні тістопо​дібної маси, внаслідок чого при пресуванні не утворюється гомоген​на маса. Гранулярність зазвичай наявна в більш тонких частинах і на краях виробу, тому що в цих місцях найбільш полегшене випаро​вування мономеру [68, 69].

Мраморна пористість виникає в результаті пакування пласт​маси в невідповідній фазі дозрівання пластмасового тіста, якщо про​во​дити пакування в другій стадії (стадія ниток, що тягнуться). На думку І.Н. Ревзіна (1968), полімеризацію пластмаси необхідно прово​дити у воді. Це положення не обґрунтоване з фізико-механічних і біологічних позицій, але міцно ввійшло в стоматологічну практику [70].

Багато авторів не підтримують цю думку й пропонують проводити полімеризацію пластмаси в спеціальних камерах, у яких за допомогою стиску повітря, води або масла створюється певний тиск. При великому стисканні в пластмасу з навколишнього сере​до​вища проникають повітря, вода або масло. При полімеризації об’єм пластмаси зменшується відносно кількості мономеру й при цьому виникає незначний тиск, що посилює проникнення рідини або повіт​ря в пластмасу. Після усунення тиску повітря вода або масло виділя​ються назовні, порушуючи щільність поверхневого шару. Мето​ди формування порошкових мас у тістоподібному стані в промисловості поділяють на два види: компресійне й литтєве пресу​вання. Комп​ресійне пресування – коли формований матеріал поміщають у форму й стискають контрштампом [71, 72, 73, 74]. 

Компресійне пресування (КП) має істотні технологічні не​доліки. При КП після закінчення формування на базисний матеріал, що перебуває у формі, тиск не виявляється. Тому не є можливим ущільнити пластмасу, щоб зменшити її усадку в період полімеризації й виключити виникнення пор. При КП під час зближення штампа й контрштампа надлишки матеріалу витісняються між ними і переш​коджають їхньому зіткненню. Утворюється грат, що при зворотній гіпсовці протезів у кюветі, призводить до завищення висоти прикусу, тому що штучні зуби й кламери, що перебувають у контрштампі, не повертаються на колишній рівень [75, 76]. При використанні методу литтєвого пресування тиск має відцентровий напрямок, у цьому випадку повітря й мономер витісняються в пористий гіпс, що переш​коджає поглинанню води пластмасою.

Варес Е.Я. запропонував двостадійну полімеризацію: спочатку спрямовану при температурі 60 °С протягом 25–30 хвилин, а потім загальну при температурі 120–130 °С протягом 3-х годин. При спрямованій полімеризації нагрівання кювети відбувається з боку, протилежного надходженню акрилової пластмаси. Для проведення спрямованої полімеризації нижню частину шприц-кювети поміща​ють у гарячий пісок, що міститься в металевій коробці з низькими бортами, установленій на електроплиті з температурою підігріву до 60 °С. Завдяки відсутності води й тиску не відбувається проникнення пари з гіпсу в полімеризат [77, 78]. 

Проведене нами вивчення даних джерел спеціалізованої літе​ратури дозволили узагальнити основні напрямки, згідно з розробкою та застосуванням полімерних матеріалів в ортопедичній стоматології. На жаль, жоден з різновидів існуючих методів обробки зубних протезів не може повноцінно усунути залишковий мономер та бактеріальну забрудненість зубних протезів [79, 80, 81].

Технологія виготовлення тимчасових коронок та її оптимізація за рахунок удосконалення структури матеріалу. Виготовлення тим​часових коронок передбачає такі етапи: перший – у порожнині рота, до початку препарування зубів, силіконовим відбитковим матеріалом отримують відбиток; другий – після препарування зубів у висушений відбиток вносять необхідну кількість матеріалу, а сам відбиток вводять в порожнину рота на 2 хвилини та утримують до настання еластичної фази даного матеріалу; третій – після настання еластичної фази відбиток виводять з порожнини рота та витягують тимчасову коронку в еластичному стані з відбитка або знімають з препаро​ваного зуба за допомогою інструментів та виконують її корекцію до оптимальної форми; четвертий – після обробки та корекції тимча​сової коронки її фіксують на препарованому зубі [82, 83, 84].

З метою виключення можливих деформацій провізорної коронки заключна полімеризація виконується поза порожниною рота. Самотвердіючі полімерні матеріали на зразок «порошок-рідина» і «паста-паста» полімеризуються без додаткового нагрівання. При цьому система «порошок-рідина» набуває необхідних властиво​стей за рахунок додаткового введення до складу вищезазначеної системи активатора, який проявляє свою активність при кімнатній температурі або температурі порожнини рота (під впливом акти​ва​то​ра система «порошок-рідина» переходить зі стану суспензії в твердий стан). Використання самотвердіючих пластмас створює передумови до розширення показань до використання коронок з полімерних матеріалів. Особливо при протезуванні тимчасовими конструкціями, що знайшло широке застосування при використанні самотвердіючих пломбувальних матеріалів [85, 86, 87]. 

1.2. Фізико-механічні властивості матеріалів, 
які застосовуються при виготовленні тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій

Нами розроблена структура самотвердіючого полімеру для тимчасових ортопедичних конструкцій (Деклараційний патент на винахід «Матеріал для тимчасових коронок «Акродент»;  № 72400 А від 15.02.2005 року), вивчено індикаторні властивості нового самот​вердіючого акрилату для допоміжних конструкцій в ортопедичній стоматології, а саме, для виготовлення тимчасових коронок, та обґрунтовано методику хроно-технологічного аналізу полімеризації, яка дозволяє оптимізувати клініко-технологічні режими роботи з но​вим матеріалом на основі поліметилметакрилату  [88, 89, 90, 91, 92].

При виборі відповідного матеріалу для виготовлення тимча​сових мостів і коронок необхідна повноцінна інформація про фізико-механічні характеристики сучасних провізорних матеріалів [93, 94, 95]. Механічна міцність матеріалів для тимчасових конструкцій особливо важлива тому, що цей фактор може впливати на цілісність тимчасової конструкції під час її використання. У клінічній ситуації тимчасові конструкції піддаються дії різних сил. Як показав аналіз фотопружних напруг, ці сили є силами стискання в точці докладання навантаження або розтягнення й стискання в точках опору цьому навантаженню. У результаті дії сил виникають згинаючі напруги, які вимірюються в лабораторних умовах у трьох точках при збільшенні навантаження до руйнування зразка. Перед проведенням цього тесту зразки витримують у різних умовах, з метою симуляції клінічної ситуації від початку виготовлення тимчасової конструкції, до часу використання її протягом декількох тижнів.

Досліджується міцність як під дією квазистатичних, так і під дією динамічних навантажень – питома міцність [96, 97, 98].

На думку деяких авторів, міцність на вигин більше залежить від матеріалу, ніж від того, до якого класу належить провізорний матеріал [99,100, 101]. Середні величини напруги на вигин лежать у діапазоні від 56,2 до 123,6 Мра. Деякі, але не всі, матеріали («Provipont», «Integrity», «Protemp», «Luxatemp») продемонстрували вірогідно більш високі напруги вигину в порівнянні із традиційними метакрилатними смолами.

Кузнєцов Р.В. із співавторами (2004) досліджували розподіл сил у тимчасових конструкціях з полімерних матеріалів залежно від відстані до краю зразка [102, 103]. «Trim» виявив  деяку деформацію  без  руйнування  при відстані починаючи з 0,4 мм до 1 мм від краю. «Protemp» дав зрушення понад 0,8 мм, a «Luxatemp» і швидко твер​діючий «Temphase» – понад 0,6 мм. Виявлено лінійну регресію між відстанню від краю до 0,7 мм і величиною сили для «Protemp». У цілому, крайові сили диметакрилатних провізорних матеріалів вищі, ніж у монометакрилатів, які виявили значну деформацію без руйну​вання матеріалу. Опір розламу полікарбонатних коронок вищий, ніж у конструкцій з «BISICO Temp S» (самотвердіючий РММА полімер), «Protemp II» (бісакриловий композит) і «Major C&B-V Dentine» (РММА полімер теплового твердіння) [104, 105, 106] .

За даними S.S. Scherrer et al. (2003), для провізорних мате​ріа​лів: «Jet», «Provipont DC», «Protemp II» і «Protemp Garant», напруга вигину варіює від 150,9 Мра до 54,2 Мра відповідно [107]. Однак у більшості досліджень визначення механічних властивостей матеріа​лів для тимчасових мостів і коронок проводиться після досить тривалого часу від моменту закінчення процесу твердіння одночасно, тому що провізорна конструкція встановлюється безпосередньо після виготовлення, тобто через 10–30 хв після затвердіння, та механічна стабільність на цій ранній стадії є особливо важливою для запобі​ган​ня руйнування при використанні. Це особливо актуально у випадку протяжних конструкцій. Останні дослідження М. Balkenhol et al. (2007, 2008) показали, що механічні показники матеріалів для тимча​сових мостів і коронок мають дуже низькі величини безпосередньо після виготовлення [108, 109, 110]. При розгляді впливу хімічного походження матеріалу, а також механізму твердіння було виявлено, що міцність при вигині самотвердіючих композитів («Cool Temp Natural», «Luxatemp») і матеріалу на основі метакрилату «Trim» через 10 хв після змішування становила 11,1–24,0 Мра. Модуль вигину для цих матеріалів перебував у межах від 82,5 до 548,5 Мра. Однак композит подвійного твердіння «Luxatemp Automix Plus Solar» виявив більш високі механічні показники: міцність на вигин – 
82,4 Мра, модуль вигину – 2060 Мра. Це може бути пояснено тим фак​том, що великий обсяг полімеризації для цих провізорних мате​ріалів відбувається на самому початку за рахунок ініціації освітлення реакції твердіння. Для всіх матеріалів спостерігалося збільшення механічних показників при витримуванні у воді від 2-х до 72-х годин при 37 °С. Найбільш низькі показники міцності в ці періоди виявлені в метакрилатного полімеру «Trim». Крім цього, на відміну від бісакрилатних композитів, у зразків цього матеріалу спостерігалася зміна форми, а не руйнування. Це пояснюється хімічним поход​женням «Trim», зокрема дією протилежних механізмів: подовження ланцюгів під час початкової фази полімеризації, що спричинюють збільшення напруги з одного боку, й поглинанням води під час витримування й термоциклування, що приводить до зменшення напруги з іншого боку [111, 112]. Це суперечить результатам 
M.F. Ireland et al. (1998), які спостерігали зменшення механічних показників для матеріалу подвійного твердіння «Provipont» під час витримування у воді протягом 60 днів при 37 °С [113, 114]. Час фотополімеризації так само може впливати на механічні властивості світлотвердіючих композитів [115]. Визначення тільки міцності на вигин не можуть забезпечувати релевантну інформацію для довгост​ро​кової клінічної ефективності. Необхідне визначення міцності матеріалів [116, 117, 118]. Кореляція між квазистатичною напругою вигину й міцністю є слабкою. Межа утоми цих матеріалів становить від 15% до 30% вихідної напруги вигину [119, 120, 121].

Під дією хімічно активних компонентів їжі у всіх провізорних матеріалів знижується міцність і поверхнева твердість. A.U. Yap et al. (2000) досліджували поверхневу твердість тимчасових матеріалів хімічного, світлового й подвійного затвердіння в розчинах дисти​льованої води, гептані й етиловому спирті (25%, 50%), 75%) і 100%) протягом 1-го тижня при 37 °С [122, 123]. У цілому, матеріали на основі бісакрилових смол більш резистентні до впливу харчових розчинників [124, 125, 126]. R. Lang et al. (2003) вивчали опірність розриву тимчасових мостів довжиною три одиниці з матеріалів з різ​ним механізмом твердіння в умовах жувального симулятора [127, 128]. Для всіх матеріалів початкові величини сили розриву варіювали від 484 до 1081 N.

Під час штучного старіння погану стабільність виявили тим​часові мостоподібні протези на основі метилметакрилату й композит «Tempofit». Найбільш високі величини сили в сполученні з низьким коефіцієнтом розриву були відзначені в конструкції з «Protemp». 
Т. Akova et al. (2009) вивчали міцність на вигин і твердість чотирьох провізорних матеріалів: «Dentalon Plus», «Protemp II», «Systemp c&b» і «Integrity» при витримуванні у воді, лимонній кислоті (0,02 N), гептані й 75% етанолі протягом 7-и днів [129, 130]. У розчинах гептану й етилового спирту зразки з «Dentalon Plus» повністю дегра​дували, так що механічні показники не піддавалися вимірюванню. Для всіх матеріалів витримування в етиловому спирті виявило зни​ження досліджуваних параметрів. Кондиціювання в гептані привело до достовірного зниження міцності на вигін для «Systemp» і твер​дості – для «Protemp II». Після впливу лимонної кислоти твердість «Protemp II» і «Integrity», навпаки, збільшилася, а міцність «Systemp» і «Integrity» – зменшилася.

На механічні властивості провізорного матеріалу може впли​вати вид тимчасового цементу, використовуваного для фіксації конст​рукції. На думку F.Bayindir et al. (2008), мікротвердість композитних матеріалів знижується при застосуванні тимчасових цементів, що містять евгенол [131, 132, 133]. S.E. Abo-Hamar et al. (2007) дослід​жували ефект застосування як фіксуючих тимчасових цементів з евгенолом («Temp Bond»), так і цементів, без  евгенолу («Temp Bond NE») на адгезію кераміки до поверхні дентину [134, 135]. При вико​ристанні тимчасових цементів протягом 7-и днів було виявлено, що вміст евгенолу в цьому матеріалі не змінює сили ретенції керамічних реставрацій.

Зміцнення тимчасових конструкцій може бути корисним або навіть необхідним у випадку несприятливої оклюзії або при виго​тов​ленні мостів великої довжини [136, 137]. У цьому випадку виникають більші навантаження на матеріал, які можуть бути компенсовані введенням спеціальних волокон до його складу. Крім цього, якщо постановка остаточної реставрації залежить від часу загоєння рани після екстракції, виникають також спеціальні вимоги за рахунок довгострокового використання тимчасової конструкції. Зміцнення спеціальними волокнами поліпшує опір розламу й тим самим значно збільшує шанси на успіх [138, 139].

S.H. Kim і D.C. Watts (2009) виявили, що стійкість до руйну​вання тимчасових коронок і мостів з матеріалів на основі диметилак​рилату й монометакрилату вірогідно збільшується при зміцненні їх скловолокнами [140]. Тимчасом як  витримування у воді укріплених матеріалів протягом двох місяців не знижує цей параметр, що свідчить про ефективність застосування армованих систем.

М. Eisenburger et al. (2008) досліджували опір навантаженню тимчасових мостів довжиною чотири одиниці, виготовлені прямим методом з матеріалів «Protemp», «Luxatemp» і «CronMix», укріплених наповнювачами «Stick/StickNet» і «everStick/everStickNet» [141, 142]. Після термоциклювання середня сила опору неукріплених зразків варіювала від 486 до 612 Н. Зміцнення волокном не впливало на величину опору навантаженню тимчасових мостів, якщо позиція волокон не контролюється під час процесу виготовлення. Для збіль​шення цього параметра необхідно більш точне прикріплення волокон з боку напруги в стоматологічній лабораторії. При застосуванні коротких склонаповнювачів з полімерами подвійного або хімічного затвердження досягнуто поліпшення механічних властивостей [143, 144]. У композитів хімічного затвердження напруга зламу зросла від 72 Мра до 99 Мра, у композитів подвійного затвердження – до 
117 Мра. Сила опору навантаженню збільшилася від 549 Н до 623 II і 730 Н відповідно. Для армування конструкцій з «Luxatemp» вико​ристовуються скловолокна «RibbondTM» або «StickNetTM/StickTM». Зміцнення й покриття звичайних металевих лігатур для фіксації пере​ломів щелепи, таких як «Schuchardt» – шини можуть бути виконані з використанням стоматологічних полімерів (смоли), метилметак​рилати або бісакрилати. У дослідженнях Н.-А. Merten і J. Wiltfang (2008) показано, що «Luxatemp» має достовірні переваги в порівнянні з іншими пластмасами, тому що має ідеальну консистенцію й тонка канюля дозволяє проводити точну аплікацію матеріалу в необхід​ному місці [145, 146]. 

Обробка поверхні є важливим етапом у виготовленні тим​часових конструкцій. Рівна поверхня забезпечує низьку ретенцію для залишків їжі, епітеліальних клітин і бактерій, спричинює швидку адаптації цього стороннього предмета й поліпшує естетику. Крім цього, необроблені тимчасові протези більшою мірою піддаються дисколориту й іншим змінам. У порожнині рота більшість бактерій перебувають в адгезії до поверхні твердих тканин зуба [147, 148, 149]. Зуби, вкладки, стоматологічні імплантати або протези мають різні характеристики поверхні. Виявлено домінуючий ефект шорст​кості й вільної поверхневої енергії на колонізацію бактерій і більш швидкий розвиток зубної бляшки на супрагінгівальних поверхнях, що збільшує ризик періодонтальних і пародонтальних інфекцій [150, 151, 152, 153, 154]. Це підтверджує необхідність рівної поверхні конст​рукції для зменшення утворення зубної бляшки з метою зниження можливості розвитку карієсу й пародонтиту. Для композитів прий​нятним уважається показник шорсткості поверхні, менший за 10 urn [155]. М. Quirynen і СМ. Bollen (1995) установлюють величину в 
0,2 цт для запобігання розвитку зубної бляшки [156]. Таку якість поверхні може бути отримано тільки після багаторазової обробки поверхні, що необхідно у випадку тривалого носіння тимчасових конструкцій.

Якість поверхні матеріалу разом з іншими параметрами зале​жить від того, які компоненти використовуються для виготов​лення провізорної конструкції (наприклад, матриця, сформована ваку​умом), розміру часток наповнювача й остаточної обробки [157, 158].

D. Sen et al. (2006) порівнювали полірування поверхні мате​ріалів на основі метилметакрилатів і бісакрилових смол окисом алюмінію й алмазною пастою [159, 160]. Було виявлено, що шорст​кість поверхні залежить як від виду матеріалу, так і від поліруючого засобу. Обробка алмазною пастою створювала більш рівну поверх​ню, ніж обробка окисом алюмінію. Якість обробки метилметакри​латних смол була вірогідно вищою, ніж бісакрилатних. Розбіжність між матеріалами усередині кожного класу не виявлено.

Становить інтерес для біологічних рідин також стан поверхні тимчасової конструкції. D.R. Haselton et al. (2004) досліджували шорсткість поверхні відполірованих провізорних матеріалів після витримування в розчинах штучної слини й штучної слини з кавою при 37°С протягом двох тижнів [161, 162]. Виявлено достовірну розбіжність у стані поверхні провізорних матеріалів, відполірованих в однакових умовах. З 5 метакрилатних і 7 бісакрилових пластмас «Alike» виявив найбільшу шорсткість поверхні, як на початковому рівні, так і після знаходження в розчинах. Найнижча величина шорсткості поверхні на базальному рівні вимірювана в «Temphase», «Temporary Bridge Resin», «Instatemp», «Unifast», «Jet» і «Zeta». Після витримування в розчинах найнижчі показники асоціюються з мате​ріа​лами «Protemp Garant», «Jet» і «Integrity». Очевидно, що тимчасові матеріали, які перевісно мають більш гладку поверхню, мають тен​денцію до більшої зміни шорсткості поверхні у вологому середо​вищі. Метакрилатні смоли, в основному, мають більш гладенькі поверхні після початкового полірування. Шорсткість поверхні збіль​шилася практично для всіх матеріалів при перебуванні в будь-якому вологому середовищі.

Пластмаси, які застосовуються для виготовлення тимчасових конструкцій і відрізняються за своїм складом, потребують різних способів фінішної обробки поверхні. У випадку композитів гарним рішенням може служити полірування й/або покриття лаком.

A Maalhagh-Fard et al. (2008) досліджували два способи фінішної обробки – бором і абразивним диском з подальшим полі​руванням пемзою, на стан поверхні матеріалів, основою яких є полі​ме​тилметакрилат й композит [163, 164]. Результати профіле​метрич​них вимірювань показали, що для провізорних матеріалів на основі композитів необроблена поверхня рівніша, ніж оброблена екстра​тонким бором або абразивним диском середньої зернистості. Для всіх досліджуваних матеріалів застосування пемзи не впливає на фінішну обробку. L.Borchers et al. (2009) порівнювали стан поверхні акрилових полімерів після полірування каучуковими полірами або покриття різними матеріалами [165, 166]. Було виявлено, що фінішна обробка тимчасових конструкцій універсальними силіконовими полірами є більш надійною для зниження шорсткості поверхні, ніж покриття лаками, особливо після оклюзійної корекції. Збільшення шорсткості поверхні виявлено після покриття 3-ма типами лаків («Cyano Veneer», «Liquicoat», «Polibond»). Це може бути викликано високою в’язкістю цих рідин або у випадку етилціаноакрилату швидкою полімеризацією, що перешкоджає рівномірному  покриттю. Послідовне нанесення лаків «Fissurit», «Liquicoat», «Pertac, Solobond» і «Visioseal» не бажане або через недостатнє зволоження, або через погану якість поверхні в порівнянні з поліруванням. Може бути рекомендовано тільки кілька комбінацій цих матеріалів, однак їхній опір до стирання залишає бажати кращого [167, 168, 169].

Як наслідок вищевикладених факторів, тимчасові мости й коронки часто не витримують весь період часу до введення постій​ного протеза. Крім цього, під час виготовлення провізорних конст​рукцій можуть спостерігатися дефекти й брак матеріалу в критичних ділянках. У результаті виникає необхідність корекції неточності або виготовлення нової конструкції. Процедура безпосереднього клініч​ного відновлення конструкцій із РММА може бути суперечливою з технічної точки зору, давати небажаний захід і включати екзотер​мічну полімеризацію [170, 171, 172]. На думку деяких авторів, незважаючи на те, що бісакрилові композити сумісні з полімерними смолами, виникають проблеми при їхньому відновленні [173, 174, 175]. Відомі процедури прямого й не прямого способу відновлення на основі використання цього самого матеріалу. Ефективне від​нов​лення тимчасових реставрацій з бісакрилових матеріалів може також здійснюватися світлотвердіючими текучими композитами [176, 177]. Однак необхідна оцінка сили опору розламу, тому автори рекомен​дують цей метод для застосування в тих клінічних ситуаціях, коли відновлені ділянки не будуть піддаватися надмірним навантаженням розтягнення або стискання.

У цьому зв’язку становить інтерес функціонування поламаної конструкції після лагодження. М. Rosentrit et al. (2009) досліджували міцність тимчасових конструкцій довжиною три одиниці після від​новлення [178, 179]. Було знайдено, що міцність при вигині залежить більше від матеріалу, ніж від його групової приналежності: бісак​рилові смоли або традиційні метакрилати. Так, матеріали «Luxatemp» і «Trim» виявили вірогідно більш низькі показники вихідної напруги на вигин у порівнянні з «Provipont» і «Protemp». Ефективність від​нов​лення сильно залежить як від виду матеріалу, з якого виготовлені тимчасові конструкції, так і від матеріалу для відновлення. Після лагодження відбулося зниження показників міцності в самотвер​діючого композиту «Luxatemp» і «Temphase». Автори рекомендують «Protemp» і «Provipont» для довгострокового клінічного застосування [180, 181]. 

Таким чином, розглянуті аспекти використання акрилових полімерів в ортопедичній стоматології, обґрунтовують необхідність та перспективність застосування пластмаси на основі поліметил​метакрилату як матеріалу вибору (з можливою оптимізацією власти​востей) при виготовленні незнімних тимчасових конструкцій зубних протезів.

	Розділ
2
	МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛІДЖЕННЯ


2.1. Концептуальна модель програми 
дослідження

Виконання основних завдань дослідження здійснено із застосу​ванням методів, що базувались на спеціально опрацьованій нами програмі, яка складалась із чотирьох основних етапів: 

на першому етапі, на основі вивчення фізико-механічних та технологічних властивостей матеріалів, які застосовуються для виго​товлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій, нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою вітчизняного матеріалу для виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій  [182, 183]. 

на другому етапі – досліджено формування мікроструктури по​верхні вітчизняного акрилового матеріалу для виготовлення тимча​сових незнімних ортопедичних конструкцій, його водопоглинання та факторів, які впливають на якість незнімної конструкції та тривалість її ефективного використання;

на третьому етапі – досліджено наявність рівня залишкового мономеру, удосконалено методику виготовлення тимчасових незнім​них ортопедичних конструкцій;

на четвертому етапі – здійснено ортопедичне лікування хво​рих з дефектами твердих тканин зубів із застосуванням тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій, дано порівняльну характерис​тику їх клініко-функціональної ефективності; досліджено ефектив​ність режимів полімеризації тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій та дано порівняльну клініко-економічну ефективність застосування тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій.

2.2. Узагальнена характеристика 
обсягу дослідження

З метою вирішення поставлених завдань було опрацьовано комп​лексну програму дослідження: оптимізовано компонентну струк​туру та виконано експериментально-лабораторне вивчення базових властивостей (табл. 2.1) (деформація при стискуванні, опір стирання полімеризату, визначення мікротвердості, напруги вигину, ударної в’язкості та визначення залишкового мономеру), для вичерпної клініко-лабораторної характеристики переваг та можливих недоліків на 980 лабораторних зразках виконано порівняльний аналіз трьох акрилових матеріалів для тимчасових незнімних конструкцій («Акро​дент», Україна, АТ «Стома» – матеріал на основі поліметилметак​рилату (ПММ); «SNАP», Parkell, USA – матеріал на основі полібу​тилметакрилату (ПБМ); «TEMPRON», GC, Japan – матеріал на основі поліметилметакрилату (ПЕМ)) за передбаченим міжнародним стан​дар​том якості (ISО–477-92) фізико-механічними та клініко-техноло​гічними показниками (оцінка зовнішнього вигляду та кольору, визначення загального робочого часу, часу змішування, часу струк​ту​ризації, оцінка мікротвердості матеріалу, визначення залишкового мономеру, за фізико-механічними показниками: деформація при стискуванні, опір стирання полімеризату, визначення мікротвердості, напруги вигину, ударної в’язкості, залишкового мономеру, конічної точки текучості та за клініко-технологічними властивостями: оціню​вання зовнішнього вигляду та кольору, визначення загального робочого часу, часу структуризації, часу змішування, оцінювання мікротвердості, визначення залишкового мономеру, мікропористості й водопоглинання ОК).

Експериментальне обґрунтування структури та лабораторне оцінювання властивостей вітчизняного акрилового матеріалу вико​нано авторами на базі сертифікованої лабораторії стоматологічних матеріалів АТ «Стома» (м. Харків). Незалежні доклінічні випробу​вання акрилового матеріалу «Акродент» проведено відділом комп​лексної токсиколого-гігієнічної оцінки виробів медичного призна​чення Інституту екогігієни та токсикології ім. Л.І. Медведя МОЗ України (м. Київ).
Таблиця 2.1

Обсяги досліджень фізико-механічних та клініко-технологічних 
властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових 
ортопедичних конструкцій
	Методики дослідження 
фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій
	Кількість  проб / вимірів

	
	Пат.72400 А, Україна, ПММ
	ПБМ
	ПЕМ
	Всього

	
	рецепт А
	рецепт Б
	рецепт С
	
	
	

	Фізико-механічні властивості (матеріалу)

	1
	Деформація при стискуванні
	10
	10
	20
	20
	20
	80

	2
	Опір стирання полімеризату
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	3
	Визначення мікротвердості
	10
	10
	20
	20
	20
	80

	4
	Визначення напруги вигину
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	5
	Визначення ударної в’язкості
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	6
	Визначення залишкового мономеру 
	10
	10
	30
	30
	30
	110

	7
	Визначення конічної точки текучості
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	Клініко-технологічні властивості (ортопедичної конструкції)

	8
	Оцінка зовнішнього вигляду та кольору 
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	9
	Визначення загального робочого часу
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	10
	Визначення часу структуризації
	10
	10
	20
	20
	20
	80

	11
	Визначення часу змішування
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	12
	Оцінка мікротвердості матеріалу
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	13
	Визначення залишкового мономеру ОК
	-
	-
	10
	10
	10
	30

	14
	Визначення мікропористості
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	15
	Визначення водопоглинання ОК
	-
	-
	20
	20
	20
	60

	
	Усього проб/вимірювань
	40
	40
	300
	300
	300
	980


Примітка:  *автором виготовлено зразки та проведено комплексний аналіз висновків і результатів незалежної експертизи.
2.3. Методи дослідження

На першому етапі виконання програми дослідження застосо​вано комплекс лабораторно – експериментальних методів визначення фізіко-механічних та клініко-технологічних властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій, виготовлених за авторською рецептурою. Це дозволило обґрунтовано вибрати оптимальну рецептуру. Здійснено хіміко-токсикологічна, санітарно-хімічна експертиза – доклінічні випробування нового вітчизняного матеріалу для виготовлення тимчасових незнімних ортопедичних конструкцій на виготовлених нами зразках. Дослід​ження проведено в умовах акредитованих у системі УКРСЕПРО та ліцензованих науково-дослідних лабораторіях України. Експертні висновки та одержані в результаті експертизи показники прямих вимірювань враховані нами в процесі виконання комплексної програми дослідження.

2.3.1 Дослідження фізико-механічних властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових незнімних ор​то​пе​дичних конструкцій.

2.3.1.1. Визначення деформації при стискуванні.

Деформація стисненням (S, %) матеріалів для ТК досліджена на 80 спеціально виготовлених експериментальних зразках. Зразки для випробувань виготовляли наступним чином (рис. 2.1): високоточну форму з неіржавіючої сталі висотою (6,0 ± 0,2) мм та діаметром (4,0 ± 0,1) мм, попередньо змазавши силіконовою рідиною та роз​містивши на плоскій горизонтальній скляній пластинці, заповнювали попередньо виготовленою масою. 

Зверху розміщали іншу скляну пластинку, якою видавлювали лишки матеріалу; скляні пластини прокладали целулоїдною плівкою (ГОСТ 7730). Перед випробуванням зразки витримували при темпе​ратурі (22,3 ± 1,0) °С впродовж (24,0 ± 1,0) год. Після чого зразки встановлювали на робочу поверхню апарату «ПМС-2», індикатор виставляли на «0» та фіксували положення штоку; зразок розміщу​вали на робочій поверхні апарату; вимірювали первісну висоту зразка h (мм), чинячи на нього тиск з первісним навантаженням 
932 Н у відповідності до ТУ. Після зняття навантаження вимірювали висоту зразка h2 (мм). Результати досліджень реєстрували у стандар​тизованому «Протоколі визначення деформації стиснення експери​мен​тальних зразків матеріалу для тимчасових ортопедичних конст​рук​цій», загальна кількість проб склала 40. Ступінь деформації стис​тення (S, %) розраховували за формулою S = 100((h1 – h2)/h); показ​ник S для конкретного матеріалу розраховували як середню арифме​тичну величину.
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Рис. 2.1. Загальний вигляд апарата пластомір – тип «П-3» (1), 
кільцева форма (2) та  експериментальний зразок, 
виготовлений з пластмаси ПММ (3)

2.3.1.2. Визначення водопоглинення матеріалів.

Рівень водопоглинання (λ, %) для кожного із досліджуваних матеріалів вимірювали не менш як на десяти виготовлених (згідно з ТУ) у спеціальній прес формі (рис. 2.2) зразках у формі дисків діамет​ром (20,0 ± 0,1) мм та товщиною (1,0 ± 0,2) мм; після виготовлення зразки зберігалися у термостаті впродовж 24 год при температурі (37,0 ± 2,0) °С, після чого зразки переносились до ексикатора, в якому утримувались впродовж 60 хв та, в подальшому, зважені (m0) з похибкою не більше 0,0001 г.  
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Рис. 2.2. Зразки матеріалу для тимчасових коронок при дослідженні водопоглинення та пресформа для їх виготовлення

При виконанні випробувань зважені зразки матеріалу занурюва​лись у фізіологічний розчин NaCl на визначений термін – (24–168) год при температурі (37,0 ± 2,0)ºС; після чого зразки діставали із роз​чину, розміщали на сухій та чистій не ворсистій тканині, висушуючи на повітрі впродовж 15 с та повторно зважували (m1) з похибкою не більше 0,0001 г через 60 с після діставання з розчину.

Показник водопоглинення (λ, %) розраховували за формулою λ = 100 ∙ (m1 – m0)/m0. По кожному із досліджуваних зразків, узагаль​ню​ючи результат для кожного із матеріалів з урахуванням термінів знаходження зразків у фізіологічному розчині. Випробування прове​дені в однакових метрологічних умовах; дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визна​чення водопоглинення матеріалу для тимчасових коронок»; загальна кількість протоколів – 60.  

Формула розрахунків λ = 100(m1 – m2)/m1.
2.3.1.3. Визначення опору стирання полімеризату.

Опір стирання полімеризату (β, Дж/мм3) виконано за стандартною та метрологічно вивіреною методикою із застосуванням спеці​ального пристрою – машини «МІ-2» та у відповідності з 
ТУ У 24.4-00481318-020-203. При виконанні випробувань забезпечено однакові умови (рівномірність тертя по всій поверхні зразків). Показник опору стиранню обчислювали за формулою β = A/ΔV, де A=2π·n·(P1R + P2R) = 2R·π·n·(P1 + P2). ΔV = 1000·((m1–m2)/ρ); А – робота тертя, Дж); ΔV – зменшення об’єму зразків, мм; n – кількість обертів диску впродовж терміну випробування; R – відстань від точки підвісу вантажу до центру обертання, яка становила 0,425 м;
P1 – середнє значення прикладеної сили, яке відтворює тертя зразків об стираючу поверхню, Н; P2 – постійне значення машини, яке становить 0,4·Н; m1 – маса двох зразків до випробування, г; m2 – маса двох зразків після випробування, г; ρ – щільність зразків, г/см3.

Результати досліджень реєстрували у стандартизованому «Протоколі визначення рівня опору стирання полімеризату – зразків матеріалу для тимчасових ортопедичних конструкцій», загальна кількість проб склала 60. Опір стирання полімеризату для конк​ретного матеріалу розраховували як середню арифметичну величину.

2.3.1.4. Визначення мікротвердості

Визначення мікротвердості полімеризату (НП, кг/мм2) вико​нували за стандартною методикою на приладі з оптичним обліком результату нанесення насічок на поверхні полімеризату за допо​могою високоточного алмазу (рис. 2.3). 
Зразки полімеризату розташовували на предметному столику приладу та за допомогою окуляра обирали середину відстані від центру зразка до цього краю і фіксували полімеризат.

За допомогою системи важелів надавали навантаження на алмаз, яке утримували та одномоментно повертали закріплений на предметному столику полімеризату на 180°, після чого за допомогою окуляр – мікрометра вимірювали довжину діагоналі (насічки) шляхом переміщення вимірювального барабану окуляр мікрометра. Різницю у показниках, помножену на ціну поділки вимірювального барабана реєстрували як показник довжини діагоналі.
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Рис. 2.3 Визначення мікротвердості полімеризату  

Показник мікротвердості полімеризату розраховували за формулою: 

НП =1854·Р / С2,
де НП – показник мікротвердості, кг/мм2; прикладене навантаження на алмаз в грамах; 

С – довжина діагоналі, що нанесена алмазом в мікронах; 

Результати досліджень вносили до спеціально розробленої первинної форми, загальна кількість проб склала 100.

2.3.1.5. Визначення напруги вигину

Визначення напруги при вигині досліджували наступним чином. Готували 60 зразків для випробувань. Покривали одну з пластинок розміром (30 × 30 × 2) мм, поліефірною плівкою і зверху накладали роз’ємну форму. 

Закладали у  форму полімерний матеріал, приготований згідно вимогам, що до такого матеріалу, з невеликим надлишком, не залишаючи в ній пухирців повітря, накривали поліефірною плівкою і іншою пластинкою. Потім обережно видавлювали надлишок мате​ріалу гвинтовим затиском. Полімеризували відповідно до обраного режиму. Відділяли зразок від форми, видаляли облой і зберігали в дистильованій воді (за ДОСТ  6709-77) в термостаті при (37 ± 2) °С.

Через 24 ч від початку приготування випробовуваних зразків вимірювали мікрометром (за ДОСТ  6507-90) ширину і висоту зразків з точністю до 0,01 мм. Потім зразок встановлювали на столик машини для іспитів типа AS-102 (рис. 2.4) (діапазон вимірювань 
0-2,45 кН). Прикладали навантаження при постійної швидкості руху траверси (1 ± 0,2) мм/хв або при швидкості напруження (50 ± 16) Н/хв до тих пір, поки зразок не руйнувався. 

[image: image5]
Рис.2.4. Машина для випробування пластмаси AS-102

Пристрій для вигину, складався з двох паралельних опор 2 мм в діаметрі, розташованих на відстані (20 ± 0,1) мм, і третього стрижня 2 мм в діаметрі, розташованого в середині між двома опорами і призначеного для навантаження зразка по центру.

Підраховували міцність при вигині в МПа по формулі (2.1):
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де F – максимальне прикладене навантаження, H;

l – відстань між опорами, 20 мм; 

b – ширина випробовуваного зразка, мм; 

h – висота випробовуваного зразка, мм

Використовуючи величини міцності при вигині, підраховували модуль пружності при вигині Е в МПа по формулі (2.2):
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(2.2)
де F1 – навантаження у відповідній крапці прямолінійно ділянці гра​фіка, Н;

f – прогинання зразка при навантаженні F1, мм

Підраховували результат для кожного зразка.

Полімерний матеріал відповідає вимогам, якщо, чотири з отриманих результатів показують не менше ніж 50 МПа. 

Підраховували в МПа модуль пружності при вигині кожного із задовільних зразків і визначали середнє значення Е для трьох зна​чущих цифр; використовуючи отримане середнє значення,  підрахо​вували величину N в МПа по наступній формулі (2.3):
N = (Е × 0,0025) ÷ 40



(2.3)
матеріал відповідає вимозі, якщо B > N.

2.3.1.6. Визначення ударної в’язкості

Визначення ударної в’язкості виконували за стандартною методикою. Перед випробуванням зразки (виготовлені за методикою указаною вище) витримували при температурі (25,0 ± 3,0) °С  (24,0 ± 1,0) годин, після чого мікрометром (за ДОСТ 6507-90) виміряли їх товщину і ширину з погрішністю не більш ±0,05 мм. Визначення руйнуючої напруги при вигині проводили згідно інст​рукції до копра маятникового МК-02, межу вимірювання встановлю​вали від 0 до 40 кг/см. Ударну в’язкість (кДж/м2) обчислювали по формулі (2.4):
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де А –  робота витрачена на руйнування зразка в Дж;

h – висота зразка в см;

В – ширина зразка в см;

За результат випробувань приймали середнє арифметичне всіх паралельних значень, якщо розбіжність між ними не перевищує 10%.

2.3.2. Оцінка клініко-технологічних властивостей ма​те​ріалів для виготовлення тимчасових незнімних орто​пе​дичних конструкцій

Колір матеріалу – властивість поверхні матеріалу відображати світлове випромінювання, завдяки якому є можливість відрізняти один матеріал від іншого, а також візуально визначати їх якість. Зовнішній вигляд характеризується однорідністю матеріалу. Поро​шок повинен бути однорідним за складом та не містити сторонніх включень або домішок. Матеріал, що виготовлений за технологією заводу – виробника не повинен містити крупнодисперсних частинок та гранул і мати гладку поверхню, а також повинен утворювати однорідну масу. Для визначення відповідності ТУ зовнішнього вигляду матеріалу для ТК змішували порошок (полімер) та рідину (мономер), тонким рівномірним шаром наносили на гладку поверхню пластинки зі скла. Візуально за участю трьох експертів з нормальним трихроматним зором, в однакових умовах освітлення (на рівні 300 Лк) визначали колір та зовнішній вигляд зразків полімеризату. Зовнішній вигляд характеризувався однорідністю матеріалу та відсутність сто​ронніх включень. Результати досліджень реєстрували у стандарти​зованому «Протоколи визначення зовнішнього вигляду та кольору компонентів і експериментальних зразків матеріалу для тимчасових ортопедичних конструкцій», загальна кількість проб склала 60. 

2.3.2.1. Визначення загального робочого часу

Час змішування (Tзм, с) по кожному із варіантів досліджу​ваних матеріалів вимірювали секундоміром (по ТУ 25-1894.003); ознаками досягнення задовільної консистенції були: гомогенність маси, відсутність будь – яких включень, її відповідність вимогам інструкції відповідного матеріалу. 

Загальний робочий час (ЗРЧ) – це тривалість від початку змішування до початку структуризації матеріалу [184, 185]. 
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Рис.2.5. Загальний вид пенетрометра (1), кільцева форма  (2) 
та  експериментальний зразок акрилового матеріалу ПММ (3)

При визначенні ЗРЧ скляну пластинку розміщували на підставі пенетрометра (рис. 2.5), після чого голку індентора приводили в зіткнення з пластиною і знімали вихідне показання («А»). Далі, піднімали і прикріплювали індентор таким чином, щоб його кінець був значно вище кільцевої форми. 

Помістивши кільцеву форму на відцентрованій по осі індентора пластину, заповнювали форму пластмасою з горизонтальним вирів​нюванням поверхні суміші, після чого приводили голку індентора в зіткнення з поверхнею полімеризату і закріплювали індентор в тако​му положенні.

За п’ять секунд до закінчення ЗРЧ, зазначеного виробником, опускали індентор, утримуючи шпиндель у верхньому положенні. Через 10 сек після опускання індентора, фіксували його в нижньому положенні, після чого опускали шпиндель до зіткнення з верхнім кінцем індентора і знімали другі покази («В»).

Результати випробувань реєстрували в спеціально розроб​ле​ному стандартизованому «Протоколі експериментального визначен​ня відповідності ЗРВ матеріалів для тимчасових коронок», їх загальна кількість – 60. Підраховували різницю в показаннях «А» і «В» (в мм); як результат реєстрували середнє значення трьох випробувань. Згідно міжнародному стандарту ISO – 10993 середнє значення пенетрації в кінці ЗРЧ, зазначеного виробником, має бути не вище 0,25 мм.
2.3.2.2. Визначення часу структуризації.

Визначення часу структуризації матеріалу (Tстр, с) – тривалості від початку змішування до моменту утворення полімеризату виконували наступним чином: у скляну чашку поміщали рідину та порошок, перемішували їх до одержання однорідної маси, згідно з інструкцією по застосуванню; з цього моменту розпочинали відлік часу за секундоміром (по ТУ 25-1894.003): від початку замішування до моменту набуття матеріалом властивостей полімеризату. Визначення показника (Tстр , с) проведено на 80 дослідних зразках різних матеріалів; по кожному із матеріалів обчислювали  середній арифметичний показник. Рівень водопоглинення (λ, %) для кожного із досліджуваних матеріалів вимірювали не менш як на десяти виготовлених (згідно з ТУ) у спеціальній прес формі зразках у формі дисків діаметром (20,0 ± 0,1) мм та товщиною (1,0 ± 0,2) мм; після виготовлення зразки зберігалися у термостаті впродовж 24 год при температурі (37,0 ± 2,0) ºС, після чого зразки переносились до ексикатора, в якому утримувались впродовж 60 хв та, в подальшому, зважені (m0) з похибкою не більше 0,0001 г. При виконанні випро​бувань, зважені зразки занурювались у фізіологічний розчин NaCl на визначений термін – (24-168) год при температурі (37,0 ± 2,0) ºС; після чого зразки діставали із розчину, розміщали на сухій та чистій не ворсистій тканині, висушуючи на повітрі впродовж 15 с та повторно зважували (m1) з похибкою не більше 0,001 г через 60 с після діставання з розчину. 

Результати досліджень реєстрували у стандартизованому «Про​токолі визначення часу структуризації (полімеризації) експеримен​тальних зразків матеріалу для тимчасових ортопедичних конструк​цій», загальна кількість проб склала 80. 

2.3.2.3. Визначення часу змішування.

Час змішування (Tзм, с) по кожному із варіантів досліджуваних матеріалів вимірювали секундоміром (по ТУ 25-1894.003); ознаками досягнення задовільної консистенції були: гомогенність маси, відсут​ність будь – яких включень, її відповідність вимогам інструкції від​по​відного матеріалу. 

Результати досліджень часу змішування експериментальних зразків матеріалу для тимчасових ортопедичних конструкцій визна​чали як середнє арифметичне відповідних проб, загальна кількість проб склала 60. 

2.3.2.4. Оцінка мікропористості.

Дослідження мікроструктури поверхні (JП, шт/пз) та мікропо​ристість (Sст, ммк2) матеріалів виконано на бінокулярному стереоско​пічному мікроскопі на зразках, виготовлених згідно до інструкції; показник JП розраховували як співвідношення кількості пор на мм2 поверхні зразка полімеризату.
Результати досліджень мікроструктури поверхні та мікропо​ристість матеріалів реєстрували у стандартизованому «Протоколі оцінки мікроструктури поверхні експериментальних зразків мате​ріалу для тимчасових ортопедичних конструкцій», загальна кількість проб склала 60. 

2.3.2.5. Визначення рівня залишкового мономеру

Визначення рівня залишкового мономеру проводили за методом рідинної хроматографії. В якості досліджувального розчину застосо​ву​вали рідинну витяжку із полімеризату зразків. Визначали орієн​тов​ний вміст ММА в досліджувальному розчині. Попермінно хрома​тографують розчин порівняння та досліджувальну пробу, фіксуючи не менш трьох хроматограф для кожного із розчинів.

Вміст (ММА) Х у витяжці мг/л розраховують по формулі:
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де m0 – навіска метилметакрилата, взята для приготування розчину порівняння в грамах;

S0 – середня площа піків метилметакрилата, розрахована із хро​матограм розчину порівняння;

S1 – середня площа піків метилметакрилата, розрахована із хро​матограм досліджувального розчину; 

k – коефіцієнт розбавлення досліджувального розчину.

Результати аналізу рахуються достовірними, якщо для розчину порівняння виконуються вимоги тесту «Провірка пригодності хрома​тографічної системи».

Результати досліджень рівня залишкового мономеру матеріалів реєстрували у стандартизованому «Протоколі вимірів залишкового мономеру», загальна кількість проб склала 30. 

2.3.3. Клінічні методи дослідження та види ортопе​дич​них конструкцій 

Клінічне застосування матеріалу на основі поліметилме​так​рилату виконано при комплексному стоматологічному лікуванні 128 пацієнтів на клінічних базах кафедри ортопедичної стоматології – Харківській обласній стоматологічній поліклініці (2007–2009 р.) та стоматологічному центрі ХНМУ (2008–2012 р., табл. 2.2).

При відборі пацієнтів керувалися основними показаннями та протипоказаннями до виготовлення та клінічного застосування тим​ча​сових та постійних ортопедичних конструкцій (коронки, мостопо​дібні протези). 

Всього при виконанні дослідження залучено 128 пацієнтів, яким на етапах лікування постійними незнімними ортопедичними конст​рукціями було виготовлено 151 незнімний пластмасовий зубний протез із матеріалу на основі поліметилметакрилату (70 коронок та 81 мостоподібний протез). Усі хворі були поділені на 2 групи. Вік хворих – від 18 років до 54 років. У першу (основну) групу  увійшли 65 пацієнтів( що складає 50,7%), яким виготовляли за удосконаленою методикою незнімні ортопедичні конструкції із матеріалу на основі поліметилметакрилату 75 конструкцій – 33 коронки, 42 мостоподібні протези.

Таблиця 2.2

Розподіл конструкцій зубних протезів по видам та кількість

пацієнтів на етапах ортопедичного лікування
	Розподіл ортопедичних конструкцій

по видам та кількість пролікованих

пацієнтів
	Методики виготовлення
	Всього

	
	традиційна методика
	удосконалена методика
	

	Тимчасові 

незнімні 
	коронки
	пацієнтів
	30 (49,2%)
	33 (49,2%)
	63 (49,2%)

	
	
	ОК
	37 (52,9%)
	33 (47,1%)
	70 (46,4%)

	
	мостоподібні ОК
	пацієнтів
	31 (50,8%)
	34 (50,8%)
	65 (50,8%)

	
	
	ОК
	39 (48,1%)
	42 (51,9%)
	81 (53,6%)

	Всього тимчасових конструкцій
	76 (50,0%)
	75 (50,0%)
	151(50,0%)

	Постійні

незнімні
	коронки
	пацієнтів
	30 (49,2%)
	33 (49,2%)
	63 (49,2%)

	
	
	ОК
	37 (52,9%)
	33 (47,1%)
	70 (46,4%)

	
	мостоподібні ОК
	пацієнтів
	31 (50,8%)
	34 (50,8%)
	65 (50,8%)

	
	
	ОК
	39 (48,1%)
	42 (51,9%)
	81 (53,6%)


	Всього постійних конструкцій
	76 (50,0%)
	75 (50,0%)
	151(50,0%)

	Всього пацієнтів
	61 (47,7%)
	67 (52,3%)
	128 (100%)

	Всього ортопедичних конструкцій
	152 (50,3%)
	150 (49,7%)
	302 (100%)


У другу (контрольну) дослідну групу увійшли 63 пацієнти (що складає 49,2%), яким виготовляли незнімні ортопедичні конструкції: з матеріалу на основі поліметилметакрилату за традиційною мето​дикою виготовлено 76 конструкцій, включаючи 37 коронок та 
39 мостоподібних протезів. 

В обох дослідних групах жінок було 72 (56%), а чоловіків – 
56 (44%).

Розподіл конструкцій зубних протезів та кількість пацієнтів на етапах ортопедичного лікування представлені в табл. 2.2. У всіх гру​пах досліджувальних пацієнтів проводили загально клінічні обсте​ження: опитування (скарги, анамнез захворювання та життя), стан зубощелепної системи. З додаткових методів дослідження проводили рентгенографію.

На заключному етапі лікування у 128 пацієнтів виконано замі​щення дефектів зубного ряду 151 постійною незнімною конструк​цією зубних протезів, включаючи 70 коронок та 81 мостоподібний протез (суцільнолиті або металокерамічні чи металопластмасові).

2.3.3.1. Методика виготовлення тимчасових незнім​них ортопедичних конструкцій

Застосовано базову методику виготовлення тимчасових ортопе​дичних конструкцій з використанням прямого методу, сутність якого полягає виконанні наступної послідовності:

– підготовка опорних елементів шляхом препарування твердих тканин зуба та, уразі необхідності, усунення дефектів застосуванням воску для моделювання анатомічної форми зуба; у разі наявності дефекту зубного ряду, для моделювання відсутнього зуба викорис​товують штучний зуб із стандартного гарнітура «Естедент», який припасовують у місці дефекту зубного ряду та потім за допомогою віску чи жидкотикучого фотополімерного матеріалу фіксують до опор​них зубів.

– для отримання повного анатомічного робочого відбитка засто​совували А-силіконовий відбитковий матеріал «Стомавід», стан​дарт​ну відбиткову ложку та стандартну технологію підготовки відбитка для виготовлення з нього зубного протезу. Отримували повний ана​то​мічний робочий відбиток зі щелепи, а в зоні протезного ложа – доповнювали корегуючим прошарком відбиткового матеріалу «Стомавід»; 

– препарування опорних зубів виконано згідно стандартної методики, відповідно вимог щодо постійної конструкції зубного протезу, з використанням місцевих знеболювальних препаратів та водяним охолодженням, а з метою поліпшення крайового прилягання коронок і зменшення травматизації тканин пародонта формували уступ (90°) на рівні ясен; 

– отриманий повний анатомічний робочий відбиток, перед вне​сенням пластмаси, готували шляхом видалення воскової репродукції відсутніх зубів або штучного зуба із гарнітура; 
– для виготовлення тимчасової ортопедичної конструкції відповідного кольору із матеріалу на основі поліметилметакрилату застосовували стандартну (для вказаного матеріалу) шкали «Vita» добору кольору конструкції;

– замішування пластмаси проводили в скляній судині, що доцільно для акрилових пластмас, а саме – в попередньо налитий мономер (рідина) добавляли порошок (полімер) відповідного кольо​ру, щільно перемішували для рівномірного змочування порошку рідиною до отримання гомогенної маси;
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Фото пацієнта до початку ортопедичного лікування
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Етап піготовки опорних зубів та відновлення 
дефекта зубного ряду верхньої щелепи

[image: image13.png]



Отримання повного анатомічного відбитка з верхньої щелепи 
до препаровки твердих тканин опорних зубів




Рис. 2.6. Етапи виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій 
(початок)
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Препаровка опорних елементів незнімної ортопедичної конструкції
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Етап накладання рідкого кофердама
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Етап накладання тимчасової незнімної ортопедичної конструкції
Рис. 2.6. Етапи виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій 
(продовження)

	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


     

Етап фіксації постійної незнімної ортопедичної конструкції

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Етап накладання знімних ортопедичних конструкцій 




Рис. 2.6. Етапи виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій 
(закінчення)
– у тістоподібній стадії, пластмасу розміщували в зоні негатив​ного відображення протезного ложа (попередньо видаливши з нього залишки воску та вологи), після чого відбиток вносили у порожнину рота та накладали на щелепу;

– на гумоподібній стадії (контроль полімеризації виконується на залишках матеріалу) видаляли відбиток з порожнини рота, після повної полімеризації пластмаси на основі поліметилметакрилату, відокремлювали ортопедичну конструкцію від відбитка та викону​вали її механічну обробку, поліровку, попередню клінічну оцінку;

– проводили вакуумування тимчасової конструкції, розміщуючи її в умовах контрольованого вакууму (–1 кгс∕см2), на 10 хв., а потім у водному середовищі при температурі 60–70 °С на – 15 хвилин.
– заключний етап – тимчасову фіксацію тимчасової ортопе​дичної конструкції виконували після знезаражування та знежирення тимчасової ортопедичної конструкції, на попередньо покриті корінним герметиком «Стомафтор» опорні елементи; для фіксації тимчасових конструкцій використовували  безевгенольний цемент на основі оксиду цинка.

В подальшому, після виготовлення незнімної постійної конст​рукції та її встановлення за однією із стандартних методик, через 5-7 діб оцінювалась ступінь адаптації пацієнта (за програмою ІІІ етапу клінічного моніторингу). 

Застосована також удосконалена методика лікування, що базувалася на фізичному, технологічному та клінічному захисті про​тезного ложа для профілактики ускладнень і підвищення психо​логічної адаптованості пацієнта і морфологічної адаптованості протезного ложа (див. підрозділ 1 розділу 5).     

2.3.3.2. Оцінка адаптації протезного ложа на етапах ортопедичного лікування.

Для вивчення впливу методики протезування на стан адаптації тканин протезного ложа, на етапах протезування, досліджено частоту папілярно-маргінально-альвеолярного (РМА) та гінгівального індек​сів (ГІ) порожнини рота за модифікованими методиками [187].    

Папілярно-маргінально-альвеолярний індекс визначали на ета​пах моніторингу пацієнтів (I етап – до препарування; ІІ етап – 5–7 діб після встановлення тимчасової конструкції; ІІІ етап – 5–7 діб після встановлення постійної незнімної конструкції), оцінювали реакції слизової  оболонки навколо кожного зуба  після застосування розчину Шиллера-Писарева, (0 – відсутність запалення; 1 бал – запалення  ясенного сосочка (Р) ; 2 бали – запалення ясенного краю (М) ; 3 бали – запалення  альвеолярного краю(А)). Загальний індекс потім виражають у відсотках за формулою (РМА = сумма балів ∕ 3×число зубів у пацієнта)×100% (де 3-коефіцієнт узагальнення). Значення індексу при легкому ступені запалення досягає – 25%; при вираженому та інтенсивному запаленні (запалення середньої тяжкості) – 50%; а значення індексу  вище 51% – свідчить про тяжку ступінь запалення. 

ГІ (гінгівальний индекс) – GI (H.Loe,P.Silness, 1963) оцінка ступеня запалення ясен. Визначення стану слизової оболонки  довкола опорного елементу з урахуванням її стану з вестибулярної, оральної та апроксимальних сторін. Оцінку результатів вираховували шляхом поділу суми отриманих балів на чотири. Кожну із сторін оцінювали в балах по таким параметрам як: 0-слизова без проявів запалення; 1-легке запалення ,легка зміна кольору, легкий набряк слизової оболонки,відсутність кровотечі; 2-запалення середньої тяжкості, гіперемія ясен, набряк, кровотеча при доторкуванні; 
3 – тяжке запалення, вираженна гіперемія,набряк, кровотеча спон​танна. Результат індексу оцінювався в межах від 0 до 2,1. (0,1-1 – легкий гінгівіт слизової оболонки довкола визначеної кількості опорних елементів; 1,1-2 – гінгівіт середньої тяжкості; 2,1 – тяжкий гінгівіт). 

2.3.3.3. Методика оцінки якості життя

Вплив ортопедичного лікування на якість життя пацієнтів досліджено за методикою багатокомпонентного аналізу індикаторів. З цією метою був опрацьований спеціальний опитувальник, заповнюючи який, пацієнт оцінював  зокрема ступеня дискомфорту у порожнині рота, обмеження функції жування, динаміки психоемо​ційного стану пацієнта, змін особистісних та професійних взаємовід​ношень за шестибальною шкалою, що дозволило врахувати не тільки ступінь впливу окремих етапів лікування на якість життя пацієнтів але і порівнювати виразність цього впливу за окремими її компо​нентами.

Обсяги застосування клінічних методик при ортопедичному лікуванні пацієнтів із застосуванням тимчасових та постійних конструкцій наведено у табл. 2.3.
Таблиця 2.3

Обсяги клінічних методик при лікуванні пацієнтів із застосуванням  тимчасових ортопедичних конструкцій із матеріалу ПММ
	Пацієнти та застосовані методики на етапах ортопедичного лікування
	Етапи клінічного моніторингу
	Всього

	
	І
	ІІ
	ІІІ
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Кількість ортопедичних конструкцій
	традиційна методика виготовлення тимчасових ОК
	-
	61
	-
	61

	
	
	удосконалена методика виготовлення тимчасових ОК
	-
	67
	-
	67

	
	
	постійні незнімні ОК
	-
	-
	128
	128


Продовження табл. 2.3

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	2
	Визначення РМА індексу 
	128
	128
	128
	384

	3
	Визначення гінгівального індексу 
	128
	128
	128
	384

	4
	Клініко-метаболічна оцінка адаптації 
	128
	128
	128
	384

	5
	Клініко-морфологічна оцінка адаптації 
	128
	128
	128
	384

	6
	Клініко-психологічна оцінка адаптації (ОЯЖ) 
	128
	128
	128
	384

	Всього 
	640
	768
	768
	2176


Примітка: ОК – ортопедична конструкція, виготовлена із матеріалу ПММ; РМА – папілярно-маргінально-альвеолярний індекс; ОЯЖ – оцінка якості життя
2.4. Характеристика методів 
статистичного аналізу клініко-лабораторних даних та результатів клінічного 
застосування тимчасових незнімних 
ортопедичних конструкцій

Забезпечення достовірності результатів та репрезентативності вис​новків дослідження досягнуто шляхом обґрунтування об’єму вибірко​вої сукупності, групового обліку одиниць спостереження; клініко-статистичного аналізу з ін​формаційною оцінкою окремих факторів за умов адекватного інформаційного забезпечення за спеціально скла​де​ною програмою отримання, накопичення та аналізу первинних даних.

Формування репрезентативного об’єму вибіркових сукупнос​тей як на етапі експериментального обґрунтування нового матеріалу, так і на клініко-лабораторному етапі базувалося на обґрунтуванні кількісної достатності об’єктів спостереження в залежності від мінливості окремих вимірюваних показників. Розрахунок об’єму вибіркової сукупності (мінімально необхідна кількість об’єктів дослідження) виконано за спеціальною формулою [188, 189] визна​чення розміру об’єму вибіркової сукупності, що у відповідності з базовими тпринципами медичної статистики [190, 191] гарантує кількісно-які​сну репрезентативність висновків, одержаних на вибірковій сукупності:
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де nр – об’єм репрезентативної вибіркової сукупності; t – коефіцієнт достовірності Ст’юдента; ( – допустима похибка; δ – максимальне середнє квадратичне відхилення за даними обстежень хворих. 

Застосовуючи принципи медичної статистики та використавши результати допоміжних розрахунків (зокрема, середнє квадратичне відхилення) по кожній з груп пацієнтів обґрунтована мінімальна кількість експериментальних зразків та пацієнтів для клініко-лабораторного етапу (табл. 2.4).
Таблиця 2.4

Кількість (розрахункова та фактична) хворих, якою забезпечується репрезентативність основних висновків дослідження
	№

з/п
	Вибіркові групи
	Компоненти

формули
	Наповнюваність груп
	р

	
	
	δ
	t
	(
	nр
	nе
	

	1n1
	Пацієнти з пластмасовими коронками
	18,7
	1,96
	5
	54
	63
	≤0,05

	2n1
	Пацієнти з пластмасовими мостоподібними протезами
	19,4
	1,96
	5
	58
	65
	≤0,050

	1n2
	Пацієнти з пластмасовими коронками без вакуумування конструкції
	13,2
	1,96
	5
	27
	30
	≤0,050

	2n2
	Пацієнти з пластмасовими мостоподібними протезами без вакуумування конструкції
	12,6
	1,96
	5
	30
	31
	≤0,045

	1n3
	Пацієнти з пластмасовими коронками з вакуумуванням конструкції
	11,8
	1,96
	5
	21
	33
	≤0,040


	2n3
	Пацієнти з пластмасовими мостоподібними протезами з вакуумуванням конструкції
	11,7
	1,96
	5
	24
	33
	≤0,040


Примітка: δ – максимальне значення середнього квадратичного відхи​лен​ня відповідних показників; t – параметричний критерій Ст’юдента; ( – максимальний рівень допустимих похибок; nр – мінімально  необхідна кількість об’єктів вивчення для забезпечення репрезентативності висновків; 
nе – фактична кількість об’єктів вивчення у відповідній клінічній групі.
Отже, із застосуванням принципів та методів доказової меди​цини статистично доведено, що у виконаному дослідженні кількість залучених пацієнтів достатня для кількісно-логічного перенесення отриманих результатів і висновків на генеральну сукупність. Обстеження дещо більшої кількості дозволило забезпечити якісну репрезентативність подальших висновків та основних положень дослідження, які захищаються.

При виконанні дослідження застосовано відомі та широко вживані клініко-статистичні та клініко-інформаційні методи: анамнес​тичний кількісний аналіз, експертна оцінка з подальшим кількісним аналізом результатів; клініко-статистичні, зокрема: варіаційна ста​тис​тика [192, 193], імовірнісний розподіл клінічних ознак з оцінкою достовірності одержаних результатів. Застосовано метод інформа​ційного аналізу факторних комплексів та елементи дисперсійного аналізу для якісних ознак нерівномірних комплексів [194, 195] і кореляційний (метод рангів та метод лінійної кореляції) аналіз [196]. 

Середні значення показників (2.6) та їх середні похибки (2.7) визначали по формулах:
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де Р – середнє значення відносної величини (частоти), n – кількість спостережень, х– значення варіант окремих об’єктів дослідження, 
f1 – частота окремих варіант, mР – середня похибка середньої відносної величини, q = 100 – Р.

Середнє значення абсолютних величин (2.8) та їх середню похибку (2.9) одержували наступним чином:
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де Х – середнє значення абсолютної величини (показника), n – кількість спостережень, х – значення варіант окремих об’єктів дослідження, f2 – частота окремих варіант, mХ – середня похибка, 
σ – середнє квадратичне відхилення.

Ступінь достовірності різниці двох середніх визначали з використанням одностороннього критерію Ст’юдента [197].

З метою комплексного вивчення факторів, причин та умов формування  взаємозв’язків визначені та обґрунтовано застосовані основні показники кореляційного аналізу (рангової та лінійної кореляції), кореляційні взаємозв’язки визначено [198], застосовуючи формули 2.12 та 2.13:
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де rXY – коефіцієнт лінійної кореляції, dX – відхилення значення по координаті X, dY – відхилення значення по координаті Y, mρ – середня похибка показника кореляції, ρ – коефіцієнт кореляції, n – кількість спостережень (вимірів).

Для візуалізації даних, застосовано графічні форми у вигляді гістограм, стовпчикових діаграм, полігону розподілу аналізованих ознак, а також побудови корелограм та кореляційних плеяд [199]. При аналізі результатів дослідження використовувалися ліцензовані програмні продукти («STATISTICA», «Excel» з додатковим набором програм [200]) на ПЕОМ, що дозволило забезпечити необ​хідну стандартизацію процесу та процедури клініко – статистичного аналізу отриманих даних.

2.5. Деонтологічні, правові та метрологічні аспекти дослідження

Деонтологічні та правові проблеми дослідження вирішено у межах існуючих Міжнародних конвенцій та законодавства України, принципів біоетики в медичних дослідженнях. Робота виконана відповідно до вимог Європейської конвенції (Страсбург, 18.03.1986 р.), директиви Ради Європейського економічного товариства (Страсбург, 21.11.1986 р.), Статуту Української асоціації з біоетики та нормами GLP (1992 р.), відповідно до вимог та нормам ІСН С8Р (2002 р.) і типового Положення з питань етики МОЗ України №281 від 01.11.200 р. та розглянута на комісії з біоетики Харківського національного медичного університету МОЗ України – протокол №4 від 6 червня 2007 року.

	Розділ
3
	Розробка та експериментальне обҐрунтування клінічного 
застосування матеріалу 
для виготовлення тимчасових коронок


Сучасні погляди на ортопедичне лікування стоматологічних хворих базуються на комплексному підході, який зокрема передбачає раннє відновлення жувальної функції, забезпечення клінічної та естетичної ефективності. У цьому контексті непересічне значення має вирішення проблеми розробки цільового матеріалу для тим​часових ортопедичних конструкцій та обґрунтування його клінічного застосування [03, 06]. Відсутність, до останнього часу, вітчизняних цільових матеріалів для тимчасових коронок та методики їх виго​товлення звужує можливості лікаря ортопеда – стоматолога щодо якісного лікування цілої низки патологічних та фізіологічних станів і повноцінного відновлення жувальної функції на етапах протезування [05, 06, 07, 08].      

Для виготовлення тимчасових коронок застосовуються різні допоміжні матеріали, фізико-механічні та клініко-технологічні властивості яких не відповідають функціональному призначенню у разі виготовлення із них тимчасових ортопедичних конструкцій. 
При застосуванні пломбувальних матеріалів не враховується можливий гістотоксичний вплив на м’які тканини протезного ложа [152, 168]. 

У поточному розділі викладені результати експериментального обґрунтування складу (деклараційний патент №72400 А, UA; [89]) з добором оптимальної рецептури (підрозділ 3.1) за індикативними показниками, вивчення фізико-механічних (підрозділ 3.2) і клініко-технологічних властивостей (підрозділ 3.3) першого вітчизняного матеріалу для тимчасових ортопедичних конструкцій, порівняльний аналіз за показниками якості якого (підрозділ 3.4) виконано за авторською методикою. Вказана послідовність виконання задач дослід​ження забезпечила всебічний та виважений науково – практичний підхід на до клінічному етапі.

3.1. Експерименатльне обґрунтування 
вітчизняного цільового матеріалу для виготовлення тимчасових незнімних конструкцій

Звичайна рецептура матеріалів для виготовлення тимчасових коронок визначається прогнозованими рівнями фізико-механічних та клініко-технологічних показників і включає: суспензорій співполімер метилового та бутилового ефірів метакрилової кислоти, порошок із діоксину кремнію чи кварцу у вигляді борошна, сіль натрієву бензол​сульфінової кислоти двоводневу, двоокис титану пігментну (марка 
Р-0, Р-03), сієну палену, вохру червону, чорний залізоокисний, фарбник жиророзчинний темно-червоний «Ж», умбру палену, марс корич​невий темний, кадмій лимонний та жовтий (середній), БІСГМА – універсальне в’яжуче, ефір метиловий метакрилової кислоти, 
N1N-диметил-n-толуїдін, спирт етиловий ректифікований та гідро​хінон. Перелічені інгредієнти та їх комплексне застосування у одному матеріалі, як відомо із стоматологічного матеріалознавства [201], здатні визначати структуру та властивості матеріалу.

При виконанні дослідження, сумісно з технологами промис​лового підприємства, було розроблено нову структуру матеріалу для тимчасових коронок, однак зважаючи на задачі нашого дослідження, кінцевий вибір рецептури було здійснено за результатами порів​няльного аналізу експериментальних зразків, виготовлених за трьома рецептурами (табл.3.1). 

Таблиця 3.1

Компонентна структура рецептури полімерного матеріалу 
для виготовлення тимчасових стоматологічних ортопедичних конструкцій
	Компоненти для виготовлення стоматологічного 

матеріалу
	Нормативні документи щодо якості ком-понентів матеріалу
	Варіанти рецептури 

матеріалу (мас %)

	
	
	рецепт А
	рецепт 
В
	рецепт С

	1
	2
	3
	4
	5

	Суспензорій співполімер метилового та бутилового ефірів метакрилової к-ти
	СТП 0481312-24
	57,909
	59,909
	58,909

	Порошок із діоксину кремнію у вигляді борошна
	ТУ 0284409-141
	6,0570
	6,6570
	6,3570


Продовження табл. 3.1

	1
	2
	3
	4
	5

	Сіль натрієва бензолсульфінової кислоти двоводнева
	ГОСТ 23614
	1,2780
	1,3180
	1,2980

	Двоокис титану пігмент​на, марка Р-0, Р-03
	ГОСТ 9808
	0,0968
	0,1028
	0,0998

	Сієна палена
	ТУ 2331-009-05751640
	0,0091
	0,0095
	0,0093

	Вохра червона
	ТУ 2331-009-0575160
	0,0090
	0,0096
	0,0093

	Чорний заліз окислений
	ТУ 2331-009-05751640
	0,0026
	0,0028
	0,0027

	Фарбник жиророзчинний темно-червоний «Ж»
	ТУ 6-14-37
	0,00008
	0,00012
	0,0001

	Умбра палена
	ТУ 2331-009-05751640
	0,0091
	0,0095
	0,0093

	Марс коричневий темний
	ТУ 2331-009-05751640
	0,0090
	0,0096
	0,0093

	Кадмій лимонний
	ТУ 86-00-57201144001
	0,0066
	0,0068
	0,0067

	Кадмій жовтий середній
	ТУ 2331-009-05751640
	0,00665
	0,00685
	0,0067

	БІСГМА – універсальне в’яжуче
	ТУ 6-02-92
	3,6510
	3,6710
	3,6610

	Ефір метиловий метакрилової кислоти
	ГОСТ 20370
	26,208
	28,008
	27,108

	N1N-диметил-n-толуїдін
	ТУ 2636-372-00208947
	0,1770
	0,1890
	0,1830

	Спирт етиловий ректифікований
	ГОСТ 5062
	2,2800
	2,3800
	2,3300

	Гідрохінон сорт вищий / перший
	ГОСТ 19627
	0,00161
	0,00179
	0,0017


Вказані рецептури структурно відрізнялись за вмістом як основних, так і допоміжних складових, що і визначало їх відмінність за фізико-механічними та клініко-технологічними властивостями.

Слід зазначити, що для добору оптимального варіанта рецеп​тури нами використані наступні індикативні показники експери​мен​тальних зразків: час структуризації, деформація при стискуванні, мік​ротвердість зразків, питома вага залишкового мономеру (табл. 3.2).

За кожною із зазначених рецептур нами виготовлялись 10 екс​периментальних зразків у вигляді пластин визначеного розміру, властивості яких в наступному і досліджені та проаналізовані у порівняльному аспекті.

Час структуризації (Тстр, с) досліджуваних експериментальних зразків матеріалів, виготовлених за різною рецептурою коливався у межах від (228,0±4,0) с до (285,0±5,5) с та був найменшим для матеріалу, виготовленого за рецептурою «С». При цьому, відт​ворюваність цієї властивості для досліджуваних матеріалів була досить високою – на рівні (98,1÷98,9)%.  Відносно менш короткий термін структуризації матеріалу, виготовленого за рецептурою «С», з одного боку  – відповідає нормативним вимогам, з іншого – вигідно відрізняє цю рецептуру від інших.

Таблиця 3.2

Порівняльна характеристика експериментальних зразків матеріалів 

для тимчасових коронок, виготовлених за різною рецептурою 
	Властивості 

зразків матеріалу
	Рецептура матеріалу

	
	рецептура

«А»
	рецептура

«В»
	рецептура

«С»

	1
	Час структуризації
	Тстр, с
	285,0±5,5 ***
	249,0±2,9***
	228,0±4,0

	
	
	n, од
	10
	10
	10

	
	
	Cv , %
	1,9
	1,1
	1,7

	
	
	М/Nст
	0,800
	0,915
	1

	2
	Деформація

при стискуванні

Nст= ТУ У: (4,0≥S)%
	(S±m), %
	3,4±0,2 ***
	6,5±0,2***
	2,3±0,2

	
	
	n, од
	10
	10
	10

	
	
	Cv , %
	5,6
	3,1
	3,8

	
	
	М/Nст
	1,17
	0,615
	1,53

	3
	Мікротвердість

зразків

Nст= ТУ У:

не нормується
	(I±m), МН/м2
	217,5±2,5 ***
	229,0±3,5***
	234,3±0,4

	
	
	n, од
	10
	10
	10

	
	
	Cv , %
	1,1
	1,2
	0,4

	
	
	М/Nст
	0,897
	0,946
	1,0

	4
	Питома вага

залишкового

мономеру (%)
	(D±m), %
	5,2±0,30***
	4,68±0,27**
	3,87±0,03

	
	
	n, од
	10
	10
	10

	
	
	Cv , %
	5,8
	5,7
	3,0

	
	
	М/Nст
	0,634
	0,705
	1,0


Примітка: вирогідна різниця між матеріалами з рецептурою А, В, С; ** – р < 0,01 вирогідна різниця у  порівнянні з показником матеріалів; *** – 
р < 0,001 вирогідна різниця у порівнянні з показником матеріалів. 

Показник деформації при стискуванні досліджуваних експери​ментальних зразків матеріалів, виготовлених за різною рецептурою коливався у межах від (2,3 ± 0,2) % до (6,5 ± 0,2) % та був наймен​шим (р ≤ 0,001) для матеріалу, виготовленого за рецептурою «С». При цьому, відтворюваність цієї властивості для матеріалів, виготов​лених за рецептурою «В» та «С» відповідала нормативним вимогам – перевищувала 95,0% (відповідно становила 96,9% та 96,2%. Однак, заважаючи на високий рівень деформації при стискування матеріалу, виготовленого за рецептурою «В», зазначаємо, що за цією власти​вістю найбільш доцільним для подальшого вивчення є матеріал, виготовлений за рецептурою «С», оскільки йому властива найменша (порівняно з іншими рецептурами, р ≤ 0,001) деформація при стисненні.
Дослідження мікротвердості матеріалів, виготовлених за різною рецептурою показало, що за цією властивістю ці матеріали характе​ризуються як задовільні. При цьому, найбільша (р ≤ 0,001) мікрот​вердість властива матеріалу, виготовленому за рецептурою «С» – (234,3 ± 0,4) МН/м2, тоді як у рецептури «А» та «В» – рівень мікротвердості достовірно нижчий (р ≤ 0,001) та менший рівень відтворюваності цієї властивості (відповідно 98,9% та 98,8%).

Дослідження питомої ваги залишкового мономера у експери​ментальних зразках матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, виявив достовірно (р ≤ 0,01–0,001) найменший рівень у разі засто​сування рецептури «С» – (3,87 ± 0,03)%, тоді як у інших експери​ментальних зразках рівень залишкового мономера коливався у межах від (4,68 ± 0,27)% – рецептура «В» до (5,2 ± 0,2)% – рецеп​тура «А»; до того ж, стабільність відтворення цієї властивості для рецептур «А» та «В» – була занадто низькою (відповідно 94,2% та 94,3 %).

Отже, порівняльний аналіз властивостей експериментальних зразків матеріалу для тимчасових коронок виявив, що матеріалом, який за індикативними показниками найбільш повно відповідає вимогам щодо фізико-механічних та клініко-технологічних власти​востей є матеріал, виготовлений за рецептурою «С» (рис.3.1). 

Саме ця рецептура використана для обґрунтування промис​лового виробництва нового вітчизняного полімерного матеріалу на основі поліметилметакрилату для виготовлення тимчасових коронок (деклараційний патент №72400 А, UA).

3.2. Результати доклінічних токсикологічних досліджень матеріалу на основі поліметилметакрилату.

Доклінічні токсилогічні дослідження матеріалу для тимчасових пластмасових коронок на основі поліметилметакрилату проводились в інституті екогігієни та токсикології ім. Л.І. Медведя МОЗ України в м. Києві. В протоколі №530 доклінічної експертизи від 20.11.2002 року представлені загальна відомості про вироби медичного призначення (матеріал для тимчасових пластмасових коронок на основі поліметилметакрилату, виробник, призначення з описом основної функції, основний принцип дії), загальна характеристика (об’єкт до клінічних випробувань, перелік робочих частин які контактують з тілом чи внутрішнім середовищем організму людини, рецептура матеріалу), загальні положення проведення додаткових доклінічних випробувань, об’єм, склад, критерії та результати доклнічних випробувань.
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Рис. 3.1. Рівні відтворюваності індикативних властивостей матеріалів 

для тимчасових коронок, виготовлених за різною рецептурою

Експертний висновок: матеріал стоматологічний для тимчасових пласт​масових коронок ПММ ТУ У 24.4-00481318-020-2003 вітчизняного вироб​ництва, за показниками безпеки щодо здоров’я людини відповідає вимогам ДСТУ ІSО 10993-1:2004 «Біологічне оцінювання медичних виробів», «Загаль​них методичних вказівок до токсикологічно-гігієнічної оцінки полімерних матеріалів та виробів на їх основі для медицини», М.1987 р. Виріб медичного призначення рекомендується до реєстрації як стоматологічний матеріал для виготовлення, перебазування та ремонту тимчасових коронок і знімних зубних протезів, що контактує зі слизовими оболонками рота людини тривало, не інвазивний, не імплантується. 

3.3. Порівняльний аналіз фізико-механічних 
властивостей матеріалів для виготовлення 
тимчасових ортопедичних конструкцій

Показник деформації при стискуванні (S, %) досліджуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (2,3–3,3)% та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що деформація при стискуванні матеріалу на основі поліметилметакрилату, яка становить (2,3 ± 0,2)% – найменша серед порівнюваних матеріалів: у матеріалу на основі полібутил​метакрилату – (3,3 ± 0,2)%, а у матеріалу на основі поліетилметакрилату – 
(2,8 ± 0,05)% (табл. 3.3).
Таблиця 3.3

Порівняльна характеристика фізико-механічних властивостей 
матеріалів для виготовлення тимчасових коронок
	Фізико-механічні властивості 

матеріалів для виготовлення 

тимчасових коронок

(та їх нормативні рівні по ISO/ТУ)
	Матеріали для виготовлення 

тимчасових коронок

	
	ПММ
	ПБМ
	ПЕМ

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Деформація

при стискуванні

Nст= ТУ У: (4,0≥S)%
	(S±m), %
	2,3±0,2
	3,3±0,2 ***
	2,8±0,05

**

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	8,6
	6,0
	3,8

	
	
	М/Nст
	1,0
	0,697
	0,884

	2
	Мікротвердість

зразків

Nст= ТУ У: не нормується
	(I±m), МН/м2
	234,3±0,4
	228,2±0,5

***
	242,7±1,2
***

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	0,1
	0,2
	0,4

	
	
	М/Nст
	0,965
	0,940
	1,0


Продовження табл. 3.3

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	3
	Опір стиранню

полімеризату

Nст= ТУ У:

не менше 15 Дж/м2
	(fр±m), %
	32,4±0,2
	30,1±0,6 **
	31,8±0,3



	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	6,2
	2,0
	9,3

	
	
	М/Nст
	1
	0,929
	0,981

	4
	Питома вага

залишкового

мономеру (%)
	(D±m), %
	3,87±0,03
	4,1±0,07  ***
	3,2±0,09

***

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	5,5
	7,3
	3,0

	
	
	М/Nст
	0,916
	0,805
	1,0


Примітка: ** – р < 0,01 вирогідна різниця у порівнянні з показником ма​те​ріалів; *** – р < 0,001 вирогідна різниця у порівнянні з показником матеріалів.  

При цьому, з’ясовано, що матеріал на основі поліетил​метак​рилату  характеризується найбільш високим рівнем відтворюваності цієї властивості – 96,2%, тоді як інші матеріали мають відтворю​ваність на рівні (96,7–91,4)%. 
Отже, деформація при стискуванні матеріалу на основі поліметилметакрилату відповідає нормативним вимогам, матеріал за цією властивістю не відрізняється від застосовуваних закордонних аналогів та характеризується достатньо високим рівнем відтворю​ваності властивості в клініко – лабораторних умовах.

Показник мікротвердості  (I, МН/м2) досліджуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (228,2–242,7) МН/м2 та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що мікротвердість матеріалу на основі поліметилметакрилату, яка становить (234,3±0,4)% займає проміжне становище серед порівню​ва​них матеріалів: у матеріалу на основі полібутилметакрилату мікротвердість найменша – (228,2±0,5) МН/м2, а у матеріалу  на основі поліетилметакрилату – (242,7±1,2) МН/м2 (див. табл. 3.3). При цьому, з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату характеризується найбільш низьким рівнем відтворюваності цієї властивості – 99,6%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні (99,8–99,9)%.

Показник опору стиранню полімеризату (fр, Дж/м2) досліджу​ваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (30,1–32,4) Дж/м2 та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що опір стиранню полімеризату на основі поліметил​метакрилату, який становить (32,4 ± 0,2) Дж/м2 та є найбільшим серед порівнюваних матеріалів: у матеріалу  на основі полібутилметак​рилату опір стиранню полімеризату найменший – (30,1 ± 0,6) Дж/м2, а у матеріалу  «TEMPRON» – (31,8 ± 0,3) Дж/м2 (див. табл. 3.3). При цьому, з’ясовано, що матеріал «TEMPRON» характеризується найбільш низьким рівнем відтворюваності цієї властивості – 90,7%, тоді як інші матеріали – на рівні (98,0–93,8)%.

Показник питомої ваги залишкового мономеру (D, %) дослід​жуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок колива​ється у межах (3,2–4,1)% та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що питомої ваги залишкового мономеру матеріалу на основі поліметилметакрилату, яка становить (3,87 ± 0,03)% серед порівнюваних матеріалів займає проміжне становище, тоді як у матеріалу на основі полібутилметакрилату питома вага залишкового мономеру найбільша та становить (4,1 ± 0,07)%, а у матеріалу поліетилметакрилату – (3,2 ± 0,09)% (див. табл. 3.3). При цьому, з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату харак​теризується найбільш високим рівнем відтворюваності цієї влас​тивості – 97,0%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні (94,5–92,7)%.

Узагальнена порівняльна оцінка клінічно значимих та перед​бачених ТУУ фізико-механічних властивостей стоматологічних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок виконана шляхом порівняння стандартизованих показників. 
У якості стандартизуючих обрано нормативні показники по кожній із аналізованих властивостей. У цілому, слід зазначити, що розроблений перший цільовий вітчизняний матеріал на основі поліметилметакрилату за фізико-механічними властивостями у повній мірі відповідає вимогам до цього класу стоматологічних матеріалів; порівняльна характеристика показала, що матеріал  на основі поліметилметакрилату за основними показниками не посту​пається, а за показником деформації при стискуванні достовірно (р < 0,05) переважає матеріал на основі полібутилметакрилату та не відрізняється від матеріалу на основі поліетилметакрилату. Досто​вірні відмінності матеріалу на основі поліметилметакрилату від імпортних аналогів наведені на рис. 3.2.
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Рис. 3.2. Спектр фізико-механічних властивостей матеріалів 
для виготовлення тимчасових коронок

3.4. Дослідження клініко-технологічних властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових незнімних конструкцій

Час структуризації (Тстр, с) досліджуваних матеріалів для виготовлення ТК коливається у межах (190,5–228,0) с та відповідає нормативним вимогам ТУ У 24.4 – 00481318 – 020 – 2002; з’ясовано, що час структуризації матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (228,0 ± 4,0) с – найбільший серед порівнюваних ма​те​ріалів: у матеріалу на основі полібутилметакрилату – (190,5 ± 5,0) с, а у матеріалу на основі поліетилметакрилату – (210,0 ± 5,0) с. При цьому, з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату  харак​теризується найменшим рівнем відтворюваності цієї властивості – 97,6%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні 
(98,2–97,4)%. Відносне подовження терміну структуризації матеріалу на основі поліметилметакрилату дозволяє, у разі його застосування, забезпечити більш тривалий період функціонального моделювання форми та положення коронки у клінічних умовах. 

Час змішування (Тзм, с) досліджуваних матеріалів для виготов​лення ТК коливається у межах (25,3–27,5) с; з’ясовано, що час змішування матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (27,5 ± 0,4) с – найбільший серед порівнюваних матеріалів (р < 0,01–0,001): у матеріалу на основі полібутилметакрилату – (26,2 ± 0,3) с, а у матеріалу  на основі поліетилметакрилату – (25,3 ± 0,3) с (див. табл. 3.4). 

Таблиця 3.4

Порівняльна характеристика клініко-технологічних
властивостей матеріалів для виготовлення тимчасових коронок
	Клініко-технологічні властивості матеріалів для виготовлення 

тимчасових коронок (та їх нормативні рівні по ISO/ТУ)
	Матеріали для виготовлення 

тимчасових коронок

	
	ПММ
	ПБМ
	ПЕМ

	1
	Час структуризації
	Тстр, с
	228,0±4,0
	190,5±5,0***
	210,0±5,0**

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	1,7
	2,6
	2,3

	
	
	М/Nст
	0,833
	1,000
	0,904

	2
	Час змішування
	(Тзм, с)
	27,5±0,4
	26,2±0,3**
	25,3±0,3***

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	1,4
	1,1
	1,2

	
	
	М/Nст
	0,913
	0,965
	1,000

	3
	Загальний 

робочий час
	Тзаг, с
	338,0±8,0
	321,0±7,0*
	343,0±5,0*

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	2,3
	2,2
	1,5

	
	
	М/Nст
	0,947
	1,000
	0,932

	4
	Мікропористість 

поверхні
	Sст, ммк2
	0,038±0,001
	0,046±0,001***
	0,044+0,002**

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	2,6
	2,2
	4,5

	
	
	М/Nст
	1,000
	0,826
	0,863

	5
	Рівень водопоглинення
	λст , %
	1,4±0,05
	1,6±0,03**
	1,5+0,10*

	
	
	n, од
	20
	20
	20

	
	
	Cv , %
	3,6
	1,9
	6,6

	
	
	М/Nст
	1,000
	0,875
	0,933


Примітка: *р > 0,05; **р < 0,01; ***р < 0,001, достовірність відмінностей при порівнянні показників 

Загальний робочий час (Тзаг, с) досліджуваних матеріалів для виготовлення ТК коливається у межах (321,0–343,0) с; з’ясовано, що Тзаг матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить  (338,0 ± 8,0) с – займає проміжне становище між показниками мате​ріалу на основі полібутилметакрилату – (321,0 ± 7,0) с, а у матеріалу на основі поліетилметакрилату – (343,0 ± 5,0) с. 

Дослідження мікроструктури поверхні, зокрема її мікропо​ристість (Sст, ммк2) на досліджуваних матеріалах для виготовлення ТК коливається у межах (0,038–0,046) ммк2. З’ясовано, що показник мікропористості матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить  (0,038 ± 0,001) ммк2 – достовірно менший (р < 0,01–0,001) ніж досліджених імпортних матеріалів, які, в свою чергу, не відріз​ня​ються поміж собою за цим показником: матеріал на основі полібу​тил​метакрилату – (0,046 ± 0,001) ммк2, а  матеріал на основі полі​етил​метакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2. 

З’ясовано, що вітчизняний акриловий матеріал на основі полі​метилметакрилату забезпечує первинно більшу «чистоту» поверхні, що в клінічних умовах потребує менших втрат товщини коронки при її фінішній шліфовці, чим позитивно відрізняється від закордонних аналогів. 

Рівень водопоглинення (λст , %) досліджених матеріалів коли​вається у межах (1,4÷1,6)%. З’ясовано, що λст матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (1,4 ± 0,05)% – менший (р < 0,01) ніж матеріалу на основі полібутилметакрилату – (1,6 ± 0,03)% і достовірна різниці з матеріалом на основі поліетилметакрилату – (1,5 ± 0,10)% (р < 0,05). Отже, матеріал на основі поліметилме​такрилату забезпечує нормативний рівень водопоглинення. 
3.5. Оцінка якості матеріалів для виготовлення тимчасових незнімних конструкцій

Якість стоматологічних матеріалів визначали із урахуванням їх фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей. До фізико-механічних властивостей досліджуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок, згідно з ТУ У віднесені: загальний вигляд та колір полімеризату, деформація при стискуванні (S, %), мікротвер​дість матеріалу (Nст), опір стиранню полімеризату (по ТУУ: не менше 15 Дж/м2) та питома вага (у %) залишкового мономеру. 

Оцінка якості стоматологічних матеріалів виконується шляхом порівняння їх властивостей з нормативними показниками, однак, такий підхід не задовольняє вимоги фахівців, оскільки властивості матеріалу можуть змінюватися в процесі клінічної експлуатації, саме тому опрацьовано новий спосіб оцінки якості матеріалу для тимчасових коронок. Спосіб відноситься до медицини, зокрема до технологій виготовлення стоматологічних ортопедичних конструк​цій, до профілактики ушкоджень зубощелепної системи, а також до технологій підвищення ефективності та безпечності ортопедичного лікування. В основу покладено задачу підвищення точності оцінки властивостей стоматологічного матеріалу шляхом урахування комплексу його властивостей (хімічних, фізичних, клінічних).

Задача, вирішується тим, що у відомому способі оцінки влас​тивостей стоматологічного матеріалу, який включає вимір та послі​довний якісно – дихотомічний аналіз відповідності фізико-механіч​них показників спеціально виготовлених зразків нормативним вимогам, який відрізняється тим, що якість оцінюють з урахуванням показника водопоглинення, а її кількісну оцінку виконують по узагальненому показнику, який визначають по формулі 
QПК= I1/I0·log2I1/I0 + S1/S0·log2S1/S0 + D1/D0·log2D1/D0 +
+ f1/f0·log2f1/f0 +…+ Nі/N0·log2Nі/N0;
де QПК – узагальнений показник якості матеріалу для ПК; I0, S0, D0, f0, λ0 – нормативні значення показників; I1, S1, D1, f1, λ1 – виміряні від​повідні показники; і – загальна кількість врахованих показників мате​ріалу. У випадках, коли QПК>0, роблять висновок про задовільну якість матеріалу для ПК; і навпаки. Підвищення точності досягають тим, що комплексно враховують фізико-механічні та клініко – техно​логічні показники, що відповідає сучасним вимогам до стомато​логічних матеріалів. Останнє відіграє вирішальну роль у підвищенні точності оцінки якості матеріалу для ТК.

Узагальнене порівняння показників трьох досліджуваних мате​ріалів за показником якості (табл. 3.5) дозволило визначити, що матеріал на основі поліметилметакрилату за інтегральним показни​ком якості достовірно не відрізняється (р > 0,05) від матеріалів: на основі поліетилметакрилату – (1,579 ± 0,071)  та  на основі полібутил​метакрилату (1,687 ± 0,042).

Таблиця 3.5

Вихідні стандартизовані дані та узагальнені (інтегральні) показники 

якості матеріалу для виготовлення тимчасових коронок
	Перелік індикаторів

якості матеріалу для

тимчасових коронок
	Матеріали для тимчасових коронок

	
	ПММ
	ПБМ
	ПЕМ

	
	X*
	-Xlog2X
	X
	-Xlog2X
	X
	-Xlog2X

	Загальний роб. час (Tзаг)
	0,947
	-0,074
	1,000
	0,000
	0,932
	-0,095

	Час змішування (Tзміш)
	0,913
	-0,120
	0,965
	-0,050
	1,000
	0,000

	Час структуризації (Tстр)
	0,833
	-0,220
	1,000
	0,000
	0,904
	-0,132

	Мікротвердість зразків
	0,965
	-0,050
	0,940
	-0,084
	1,000
	0,000

	Опір стирання полімеризату
	1,000
	0,000
	0,929
	-0,099
	0,981
	-0,027

	Мікропористість (JП)
	1,000
	0,000
	0,826
	-0,228
	0,863
	-0,183

	Водопоглинення (VП)
	1,000
	0,000
	0,875
	-0,169
	0,933
	-0,093

	Деформація стисненням (S)
	1,000
	0,000
	0,697
	-0,363
	0,884
	-0,157

	Залишковий мономер
	0,916
	-0,116
	0,805
	-0,252
	1,000
	0,000

	Інтегральний показник якості, QМП
	1,579±0,071а б
	2,243±0,11
	1,687±0,042


Примітки: X* – співвідношення між нормативними показниками та від​повідними вимірами, отриманими при лабораторному дослідженні кожного із матеріалів; а – p > 0,05 відносно ПЕМ; б – p < 0,001 відносно ПБМ
Однак, порівняльний аналіз (за інтегральним показником якості) властивостей нового матеріалу для ТК на основі поліме​тилметакрилату з досліджуваними зарубіжними аналогами (вітчиз​няні аналоги – відсутні) показав, що вітчизняний  акриловий матеріал за окремими показниками переважає (р < 0,05) зарубіжні аналоги, а саме за показниками мікропористості, водопоглинення, опору сти​ран​ня полімеризату та деформації стисненням.

1. Новий цільовий вітчизняний стоматологічний матеріал на основі поліметилметакрилату для виготовлення тимчасових коронок характеризується наступними базовими фізико-механічними власти​востями: деформація при стискуванні – (2,3 ± 0,2)%, мікротвердість –  (234,3 ± 0,4) МН/м2, опір стиранню полімеризату – (32,4 ± 0,2) Дж/м2, питома вага залишкового мономеру – (3,87 ± 0,03)%.

2. У порівнянні із аналогічними імпортними матеріалами віт​чиз​няний акриловий матеріал на основі поліметилметакрилату не поступається базовими фізико-механічними властивостями, а за по​каз​ником деформації при стискуванні достовірно (р < 0,01–0,001) переважає матеріал на основі полібутилметакрилату та матеріал  на основі поліетилметакрилату, а за показником деформації при стиску​ванні вітчизняний матеріал достовірно найменьший в порівнянні з зарубіжними аналогами. За окремими показниками відтворення властивостей матеріал на основі поліметилметакрилату характери​зується як більш прогнозований та надійний.

3. Матеріал на основі поліметилметакрилату у повній мірі від​по​відає сучасним нормативним вимогам щодо стоматологічних матеріалів цільового призначення (виготовлення тимчасових коро​нок) та, у разі задовільних клініко-технологічних властивостей, може застосовуватися на етапах ортопедичного лікування.

4. Складність та багатовимірність показників, що характе​ри​зують фізико-механічні та клініко технологічні властивості і, в цілому, якість стоматологічних матеріалів вимагають поетапної харак​терис​тики отриманих у лабораторних дослідження даних з аналізом якості за узагальненим показником.   

5. Застосовано методику інтегральної (багатофакторної) оцінки для порівняльного аналізу якості стоматологічних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок; нові матеріали цього класу мо​жуть бути порівняні за інтегральним показником якості з існуючими.

6. Порівняльний аналіз властивостей нового  акрилового мате​ріалу для ТК на основі поліметилметакрилату з досліджуваними зару​біжними аналогами показав, що вітчизняний матеріал за окремими показниками переважає (р < 0,05) зарубіжні аналоги і відповідає сучасним вимогам до цього класу матеріалів та може застосову​ва​тися на етапах ортопедичного лікування незнімними конструкціями.

Оприлюднення та апробація основних положень і результатів дослідження, що викладені у поточному розділі, виконані шляхом участі у науково-практичних конференціях і знайшли відображення у наступних публікаціях:

1. Яровая А.В. Клинико – технологические особенности и ма​те​риалы для изготовления провизорных коронок: эволюция проблемы и перспективы примененния / А.В. Яровая // Актуальные проблемы медицины и биологии: Збірник наукових праць НМУ імені О.О. Бо​гомольця. – Київ, 2004. – С. 157–165.

2. Ярова А.В. «Акродент»: порівняльний аналіз фізико-меха​нічних властивостей стоматологічного матеріалу для провізорних коронок / А.В. Ярова // Медицина І…, 2008. – №1 (19). – С. 93–97.

3. Ярова А.В. Цільовий вітчизняний матеріал для тимчасових ко​ро​нок «Акродент» / А.В. Ярова // Медицина І…, 2008. – №3. – С. 92–96.
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5. Яровая А.В. «Акродент» – пластмасса холодного отверж​дения / А.В. Яровая // Матеріали міжвузівської конференції молодих вчених «Медицина третього тисячоліття». – Харків: ХДМУ, 2002. – С. 157.

6. Яровая А.В. Новый самотвердеющий сополимерный акрилат – Акродент / А.В. Яровая, В.П. Лазуткин //Матеріали міжвузівської конференції молодих вчених «Медицина третього тисячоліття». – Харків: ХДМУ, 2003. – С. 202–203. (Здобувачем виконано обсяг робіт щодо клініко-лабораторного етапу розробки та апробації матеріалу «Акродент», текст повідомлення).

7. Голик В.П. Акродент – новая акриловая пластмаса холодного отверждения / В.П. Голик, В.П. Лазуткин, А.В. Яровая // Сборник научных трудов ХГМУ Вопросы экспериментальной и клинической стоматологии. – 2003. – Вып. 5. – С. 127–128. (Здобувачем проведено вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей стоматологічної пластмаси).

8. Волков В.В. Материал стоматологический для временних пластмассовых коронок «Акродент» – новая отечественная пластмаса для ортопедической стоматологии / В.В. Волков, Ю.И. Довгопол, В.П. Голик, В.П. Лазуткин, А.В. Яровая // Стоматолог. – 2003. –
№5. – С. 13–16. (Здобувачем виконані дослідження індикативних влас​тивостей пластмаси для тимчасових ортопедичних конструкцій та удосконалено лабораторний етап виготовлення протезів).

9. Волков В.В. Материал стоматологический для временних пластмассовых коронок «Акродент» – новая отечественная пластмаса для ортопедической стоматологи / В.В. Волков, Ю.И. Довгопол,
А.В. Яровая // Стоматолог. – 2003. – №11. – С. 43–45. (Здобувачем обґрунтовано добір оптимальної для клінічного застосування рецеп​тури стоматологічної пластмаси).
	Розділ
4
	Клініко-технологічні 
передумови вдосконалення 
лікування зі застосуванням 
тимчасових коронок


Важливими для клінічної стоматології проблемами, що потре​бували вирішення у контексті вдосконалення лікування пацієнтів є зменшення рівня залишкового мономеру з метою профілактики токсико-алергічного впливу ортопедичних конструкцій, зменшення його мікропористості поверхні для профілактики порушень гігієни порожнини рота та накопичення на поверхні протезу патогенної та умовно-патогенної мікрофлори.

З метою вдосконалення технологій виготовлення та процесу лікування пацієнтів із застосуванням тимчасових ортопедичних конст​рукцій нами інноваційно вирішена проблема зменшення залиш​кового мономеру у тимчасових ортопедичних конструкціях за раху​нок розробки технології їх вакуумування з використанням системи технічних засобів.

Удосконалення методики ортопедичного лікування пов’язується зі зменшенням рівня залишкового мономеру в ортопедичній конст​рукції, зменшення мікропористості її поверхні для попередження мікробної колонізації та підвищення адаптації пацієнтів до тимча​сової ортопедичної конструкції.
Назване дозволило системно та послідовно вирішити поставлені завдання щодо вдосконалення лікування за рахунок клініко-техно​логічних аспектів на клінічному етапі – при виготовленні тимчасової ортопедичної конструкції.

4.1. Зменшення залишкового 
мономеру у тимчасових незнімних 
ортопедичних конструкціях із пластмаси

Спосіб зменшення залишкового мономеру у тимчасових ортопе​дичних конструкціях належить до медицини, зокрема до ортопе​дич​ної стоматології та технологій виготовлення стоматологічних ортопе​дичних конструкцій, а також до профілактики токсико-алергічних реакцій у пацієнтів, яким виготовляють тимчасові стоматологічні ортопедичні конструкції. В основу корисної моделі покладено задачу скорочення термінів та підвищення ефективності екстрагування за​лиш​кового мономеру у ортопедичних конструкціях шляхом екстра​гу​вання їх у вакуумі. 

Задача, яку покладено в основу корисної моделі, вирішується тим, що у відомому способі зменшення залишкового мономеру, який включає тривале екстрагування мономеру шляхом розміщення конст​рукції у водному середовищі на визначений термін, який відрізня​ється тим, що для скорочення терміну та підвищення ефективності екстрагування мономеру зі стоматологічного матеріалу, ортопедичну конструкцію поміщають у водне середовище при температурі 
60–70 °С та в умовах контрольованого вакууму – 1кгс∕см2, на 10 хв.

Підвищення ефективності екстрагування залишкового моно​меру з готових ортопедичних конструкцій досягають тим, що, окрім водного середовища визначеної температури, процес екстрагування потенціюють створенням вакууму, що є додатковим фактором інтен​сифікації процесу. Тобто застосування корисної моделі, спроможне підвищувати ефективність та скорочувати терміни зменшення рівня залишкового мономеру за рахунок оптимальних режимів та з урахуванням властивостей конкретних матеріалів. Для забезпечення вакуумування стоматологічних ортопедичних конструкцій нами опра​цьовано комплекс засобів та пристроїв, застосування яких перед​бачає використання спеціальної вакуумної камери (рис. 4.1) (з моніто​рингом температурного режиму, тиску, контрольованою подачею води) та пристрою для створення вакууму та визначеної технології вакуумування ортопедичних конструкцій (рис. 4.2).  
Під час порівняльного вивчення властивостей  матеріалу на основі поліметилметакрилату з’ясовано, що показник напруги вигину матеріалу достовірно (р ≤ 0,001) зменшилася з (57,1 ± 0,6) до (52,6 ± 0,4) МПа, при цьому  показник ударної в’язкості залишався стабільним на рівні (4,8 ± 0,4) од. 
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1 – вакуометр; 2 – кришка вакуумної камери; 3 – корпус вакуумної камери; 4 – цифрової мультиметр; 5 – вентиль подачі гарячої води; 6 – вентиль вакууму; 7 – вентиль відводу гарячої води; 8 – термопара ТР-01А; 9 – гайка і болт для закріплення кришки на камері; 10 – герметизуючі фторопластові кільця
Рис. 4.1. Принципова схема вакуумної камери ВК-01
для зменшення рівня залишкового мономера
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Рис.4.2. Етапи технології зменшення рівня залишкового 
мономеру у тимчасових ортопедичних конструкціях

Таблиця 4.1
Кількісна характеристика мікропористості поверхні матеріалів для виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій
	Контрольні показники
	ПММ
	ПБМ
	ПЕМ

	Напруга вигину, МПа
	по інструкції (n=10)
	57,1±0,6
	52,4±0,2
	54,7±0,3

	
	додатково: вакуум (n=10)
	52,6±0,4***
	63,1±0,3 ***
	57,8
±0,2 ***

	Ударна в’язкість
	по інструкції (n=10)
	4,8±0,4
	5,6±0,2
	5,4±0,2

	
	додатково: вакуум (n=10)
	4,8±0,4
	5,2±0,3
	5,1±0,2

	Мікротвердість за Хелпером, МПа
	по інструкції (n=10)
	168,9±4,1
	217,0±3,9
	236,2±3,6

	
	додатково: вакуум (n=10)
	203,2±5,3 ***
	192,9
±4,6 ***
	219,7
±4,7 **

	Конічна точка текучості, МПа
	по інструкції (n=10)
	288,9±7,9
	412,8±6,5
	488,2±7,3

	
	додатково: вакуум (n=10)
	422,4±9,4 ***
	350,8
±8,2 ***
	455,3
±8,7 ***

	Залишковий мономер, %
	по інструкції (n=10)
	3,87±0,03
	4,1±0,07
	3,2±0,09

	
	додатково: вакуум (n=10)
	2,1±0,05 ***
	3,3±0,07 ***
	2,6
±0,06 ***



Примітки: ** – р < 0,01, вірогідна різниця у порівнянні з показником до вакуумування й після; *** – р < 0,001, вірогідна різниця у порівнянні з показником до вакуумування й після.

Слід зазначити, що показник мікротвердості та конічної теку​чості матеріалу зросли (р ≤ 0,001), відповідно, з (168,9 ± 4,1) МПа до (203,2 ± 5,3) МПа та з (288,9 ± 7,9) МПа до (422,4 ± 9,4) МПа. Рівень залишкового мономеру під впливом вакуумування достовірно 
(р ≤ 0,001) зменшився з (3,87 ± 0,03)% до (2,1 ± 0,05)%; практично на 43,8%.
Аналогічні зміни фізико-механічних властивостей визначені і при вакуумуванні матеріалів ПЕМ та ПБМ ; як продемонстровано на рис. 4.3, напруга вигину у найбільшій мірі (р ≤ 0,001) зросла у матеріалу ПБМ, інші властивості – в матеріалу ПММ, тоді як по​казники матеріалу ПЕМ посідають проміжне становище; важливим ефектом є зниження рівня залишкового мономеру по вказаним матеріалам на (30,0÷45,0)%.
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Рис. 4.3 Зміни (у %) індикаторних властивостей матеріалів 
для виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій 
під впливом вакуумування

4.2. Мікропористість поверхні на етапах 
обробки тимчасових незнімних 
ортопедичних конструкцій

Дослідження мікроструктури поверхні, зокрема її мікропо​ристість (Sст, ммк2) на досліджуваних матеріалах для виготовлення незнімних ортопедичних конструкцій (коронок та мостоподібних протезів) коливається у межах (0,038 ÷ 0,046) ммк2 (38–46 % відповідно ІSО). З’ясовано, що загальний середній показник мікро​пористості вітчизняного акрилового матеріалу на основі поліметил​метакрилату, який становить (0,038 ± 0,001) ммк2 – достовірно менший (р < 0,01), ніж досліджених імпортних матеріалів, які, у свою чергу, не відрізняються поміж собою за цим показником: матеріал на основі полібутилметакрилату – (0,046 ± 0,001) ммк2, а матеріал на основі поліетилметакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2. 
Таблиця 4.2

Характеристика мікропористості поверхні матеріалів для 

виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій
	Характеристика пористості поверхні
	Матеріали

	
	ПММ
	ПБМ
	ПЕМ

	дрібні
	Розмір, ммк2
	0,034±0,002
	0,042±0,001***
	0,040±0,002*

	
	Середня кількість, шт./пз
	9,0±1,1
	12,0±1,2
	9,1±1,2

	середнього розміру
	Розмір, ммк2
	0,039±0,001
	0,047±0,003**
	0,045±0,001***

	
	Середня кількість, шт./пз
	6,0±1,2
	8,0±1,1
	6,3±1,3

	крупні
	Розмір, ммк2
	0,041±0,002
	0,049±0,002***
	0,047±0,002***

	
	Середня кількість, шт./пз
	3,0±1,1
	3,4±1,1
	3,5±1,1

	Загальна кількість 
	Розмір, ммк2
	0,038±0,001
	0,046±0,001***
	0,044±0,002***

	
	Середня кількість, шт./пз
	6,0±1,2
	7,8±1,2
	6,3±1,1


Примітка: * – р < 0,05, ** – р < 0,01, *** – р < 0,001 вірогідна різниця у порівнянні показників
Тоді як середня кількість мікропор вітчизняного матеріалу на основі поліметилметакрилату становить (6,0 ± 1,2) шт./пз – достовір​но менший (р < 0,01), ніж досліджених імпортних матеріалів, які, у свою чергу, незначно відрізняються поміж собою за цим показником: матеріал на основі полібутилметакрилату – (7,8 ± 1,2) шт./пз, а на основі поліетилметакрилату – (6,3±1,1) шт./пз.

Удосконалення ортопедичного лікування пов’язується зі змен​шенням рівня залишкового мономеру в ортопедичній конструкції, зменшення мікропористості її поверхні для попередження мікробної колонізації та підвищення адаптації пацієнтів до тимчасової ортопедичної конструкції.
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Рис. 4.4. Ультраструктура поверхні матеріалів для виготовлення 
тимчасових ортопедичних конструкцій: А – матеріал ПММ;
В – матеріал ПБМ; С – матеріал ПЕМ; до (ліворуч) 
та після (праворуч) фінішної обробки; 200Х
Запровадження на клінічному етапі технології вакуумування тимчасових ортопедичних конструкцій дозволяє зменшити рівень залишкового мономеру на 30–40 %, залежно від матеріалу; у разі застосування матеріалу на основі поліметилметакрилату, процес вакуумування дозволяє знизити рівень залишкового мономеру з 
(3,87 ± 0,03)% до (2,1 ± 0,05)%.

Порівняльний аналіз мікропористості матеріалу на основі поліметил з зарубіжними аналогами дозволив з’ясувати, що його мікропористість становить (0,038 ± 0,001) ммк2, що достовірно менше (р < 0,01) ніж досліджених імпортних матеріалів, які, в свою чергу, не відрізняються поміж собою за цим показником:матеріал на основі полібутилметакрилату – (0,046 ± 0,001) ммк2, а матеріал на основі поліетилметакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2.

Оприлюднення та апробація основних положень і результатів дослідження, викладених у цьому розділі, виконані шляхом участі в науково-практичних конференціях і знайшли відображення у таких публікаціях:

1. Ярова А.В. «Акродент»: клініко – технологічні властивості стоматологічного матеріалу для провізорних коронок / А.В. Ярова // Вісник проблем біології і медицини. – 2008. – Вип. 3. – С. 144–149.

2. Ярова А.В. Порівняльний аналіз клініко – технологічної якості стоматологічних матеріалів для виготовлення провізорних коронок / А.В. Ярова // Вісник проблем біології і медицини. – 2009. – Вип. 1. – С. 207–211.

3. Ярова А.В. Клініко – технологічні передумови удосконалення лікування із застосуванням тимчасових ортопедичних конструкцій / А.В. Ярова // Медицина І…, 2009. – №3. – С. 20–26.

4. Яровая А.В. Способ изготовления провизорных коронок из отечественного материала «Акродент» / А.В. Яровая // Программа конференции руководителей врачей-интернов по спец. «Стомато​логия». – Харків: ХДМУ, 2005. – С. 3.

5. Ярова А.В. Стоматологічне матеріалознавство: властивості матералу «Акродент» та його клінічне застосування / А.В. Ярова // Матеріали ІІІ з’їзду асоціації стоматологів України. – Полтава, 
2006. – С. 468.

6. Яровая А.В. Обобщённая технологическая характеристика нового полимера «Акродент» с позицій оптимизации методики изго​товления провизорных коронок / А.В. Яровая // Матеріали міжву​зівської конф. молодих вчених «Медицина третього тисячоліття». – Харків (16–17.01): ХНМУ, 2008. – С. 184–185.

7. Яровая А.В. Новый целевой материал «Акродент» и его примененеие на етапах ортопедического лечения / А.В. Ярова // XIII международная конференция челюстно-лицевых хирургов и стома​тологов «Новые технологии в стоматологии» (20–22 мая 2008 г.). – Санкт-Петербург, 2008. – С. 255–256.

	Розділ
5
	Удосконалення та оцінення 
ефективності ортопедичного 
лікування пацієнтів 
із застосуванням тимчасових ортопедичних конструкцій


5.1. Удосконалення методики клінічного застосування тимчасових ортопедичних конструкцій із вітчизняного акрилового матеріалу

Застосовано вдосконалену методику виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій з використанням прямого методу, сут​ність якого полягає у дотриманні наступної послідовності (рис. 5.1):   

– підготовка опорних елементів шляхом препарування твердих тканин зуба та, у разі необхідності, усунення дефектів застосуванням воску для моделювання анатомічної форми зуба; у разі наявності дефекту зубного ряду, для моделювання відсутнього зуба вико​ри​с​товують штучний зуб із стандартного гарнітура , який припасовують у місці дефекту зубного ряду та потім за допомогою віску чи рідкого фотополімерного матеріалу фіксують до опорних зубів;

– для отримання повного анатомічного робочого відбитку засто​совують А-силіконовий відбитковий матеріал (застосовано поліве​ніл​салаксановий відбитковий матеріал вітчизнянного виробництва), стандартну відбиткову ложку та стандартну технологію підготовки відбитка до виготовлення з нього зубного протезу з матеріалу на основі поліметилметакрилату. Отримували повний анатомічний від​биток зі щелепи (матеріалом типу 0), а в зоні протезного ложа – доповнювали корегуючим прошарком відбиткового матеріалу 
(тип 3);

– препарування опорних зубів виконано згідно зі стандартною методикою, відповідно до вимог щодо металокерамічної конструкції зубного протезу, з використанням місцевих знеболювальних пре​паратів та з водяним охолодженням, а з метою поліпшення крайового прилягання коронок і зменшення травматизації тканин пародонта формували уступ на рівні ясен (за програмою І етапу моніторингу). 


Рис. 5.1 Узагальнений алгоритм удосконаленої методики застосування тимчасових коронок із матеріалу ПММ та етапи клінічного моніторингу 
– перед підготовкою опорних елементів (культі зубів) для захисту ясеневих сосочків та слизової від ушкодження, а також для попередження можливих алергічних реакцій на залишковий моно​мер, під незнімні ортопедичні конструкції на ясна наносили захисна плівку (застосовано рідко-текучий кофердам);

– отриманий повний анатомічний відбиток перед внесенням пластмаси готували шляхом видалення воскової репродукції відсутніх зубів або дефектів опорних елементів; 

– для зменшення можливого впливу залишкового мономеру та для закриття дентинних канальців (попередження розвитку підви​щеної чутливості та подразнення пульпи) покривали препаровані зуби тонким прошарком кореневого герметика ;

– для виготовлення тимчасової ортопедичної конструкції відповідного кольору з матеріалу на основі поліметилметакрилату застосовували стандартну (для вказаного матеріалу) шкали «Vita» добору кольору конструкції;

– замішування пластмаси проводили в скляній судині, що доцільно для акрилових пластмас, а саме: в попередньо налитий мономер (рідина) добавляли порошок (полімер) відповідного кольо​ру, щільно перемішували для рівномірного змочування порошку рідиною до отримання гомогенної маси;

– у тістоподібній стадії, пластмасу розміщували в зоні негативного відображення протезного ложа (попередньо видаливши з нього залишки воску та вологи), після чого відбиток вносили у порожнину рота та накладали на щелепу;

– на гумоподібній стадії (контроль полімеризації виконується на залишках матеріалу) видаляли відбиток з порожнини рота, після повної полімеризації пластмаси на основі поліметилметакрилату, відокремлювали ортопедичну конструкцію від відбитка та викону​вали її попередню клінічну оцінку;

– проводили вакуумування тимчасової конструкції, розміщуючи її в умовах контрольованого вакууму (–1 кгс/см2), на 10 хв, а потім у водному середовищі при температурі 60–70 °С на – 15 хв.
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Рис. 5.2. Удосконалення методики ортопедичного лікування на етапі виготовлення 
та клінічного застосування тимчасових коронок із матеріалу ПММ

– заключний етап – тимчасову фіксацію тимчасової ортопе​дичної конструкції виконували після знезаражування та знежирення тимчасової ортопедичної конструкції на попередньо покриті корін​ним герметиком опорні елементи; для фіксації тимчасових конструк​цій використовували  безевгенольний цемент на основі оксиду цинка.



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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Рис. 5.3. Удосконалення методики ортопедичного лікування

на етапі встановлення незнімної конструкції зубних протезів
(Пацієнт Н., 57 років, історія хвороби № 121183)

У подальшому, після виготовлення незнімної постійної конст​рукції та її встановлення за однією зі стандартних методик, через 5–7 діб оцінювалася ступінь адаптації пацієнта (за програмою ІІІ етапу клінічного моніторингу). 

Отже, удосконалення методики лікування базувалося на фізич​ному, технологічному та клінічному захисті протезного ложа для профілактики ускладнень та підвищення психологічної адаптованості пацієнта й морфологічної адаптованості протезного ложа.     

5.2. Результати клінічного застосування тимчасових коронок при лікуванні незнімними ортопедичними конструкціями з матеріалу 
на основі поліметилметакрилату

5.2.1. Адаптація тканин протезного ложа до ортопе​дич​них конструкцій із матеріалу на основі поліметилме​такрилату

Для вивчення впливу методики протезування на стан адаптації тканин протезного ложа на етапах протезування досліджено папілярно-маргінально-альвеолярний та гінгівальний індекс.  

Клінічний моніторинг пацієнтів на етапах ортопедичного лікування за показником гінгівального індексу виявив, що за цим показником пацієнти усіх груп  на І етапі мали запалення ясневих сосочків, однак на ІІ етапі гінгівальний  індекс зростав як у пацієнтів з поодинокими замішеними дефектами (без вакуумування – (1,35 ± 0,10) од, з вакуумуванням – (0,91 ± 0,12) од, р < 0,001), так і в разі заміщення більшої кількості дефектів (без вакуумування – (1,83±0,06) од, з вакуумуванням – (0,43 ± 0,05) од, р < 0,001). Аналіз структури клінічних груп за показниками  гінгівального індексу пародонта навколо опорних елементів виявив (табл. 5.1), що на ІІ етапі серед пацієнтів з заміщеними дефектами ортопедичними конструкціями без вакуумування до трьох одиниць гінгівіт легкого ступеня був наявний серед (46,7 ± 9,0)% (табл. 5.1), тоді як у разі вакуумування конструкцій, частота гінгівіту легкого ступеня була достовірно меншою: у (15,2 ± 6,2)%, р < 0,01). На ІІ етапі серед пацієнтів із заміщеними дефектами ортопедичними конструкціями без вакуумування більше трьох одиниць гінгівіт середньої тяжкості був зафіксований серед (83,9 ± 6,6)% (рис. 5.8).

При цьому слід зазначити, що, у разі вакуумування тимчасових ортопедичних конструкцій, частота гінгівіту середньої тяжкості була достовірно меншою: у 32,4±8,0% пацієнтів (р<0,05), а випадків тяжкого гінгівіту – не зареєстровано. Наведене свідчить на користь достовірно більш високої частоти гінгівітів середньої тяжкості та тяжких проявів у пацієнтів з поодинокими та множинними заміщеними дефектами ортопедичними конструкціями без їх (конструкцій) попереднього вакуумування. 

Таблиця 5.1

Показники адаптації тканин протезного ложа на етапах ортопедичного 

лікування залежно від обсягів протезування та способу зменшення

 впливу залишкового мономеру 

	Показники адаптації 

тканин протезного ложа та етапи
	Клінічні групи пацієнтів

	
	без вакуумування 

n2=61
	з вакуумуванням 

n3=67

	
	п

1n2=30
	м

2n2=31
	п

1n3=33
	м

2n3=34

	РMA
	I етап
	0,74

±0,06
	0,80

±0,03
	0,75

±0,05**
	0,78

±0,03**

	
	ІІ етап
	2,53

±0,06
	2,78

±0,04
	1,75

±0,05***
	1,80

±0,04***

	
	ІІI етап
	1,20

±0,07
	1,79

±0,03
	0,94

±0,06***
	0,87

±0,03***

	  ГІ
	I етап
	0,30

±0,08
	0,38

±0,05
	0,36

±0,09**
	0,39

±0,06**

	
	ІІ етап
	1,35

±0,10
	1,83

±0,06
	0,91

±0,12***
	1,06

±0,05***

	
	ІIІ етап
	0,76

±0,08
	1,12

±0,04
	0,33

±0,09***
	0,43

±0,05***


Примітки: п – пацієнти з заміщеними дефектами до 3 одиниць; м – паці​єнти з заміщеними дефектами понад 3 одиниці; I етап – на момент закінчення препарування опорних елементів (зубів); ІІ етап – 5–7 діб після встановлення тимчасової конструкції; ІІI етап – 5-7 діб після встановлення постійної незнімної конструкції; * – р < 0,05, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі;  ** – р > 0,05, у порівнянні з показником до обробки у вакуумі; *** – р<0,001, у порівнянні з показником до обробки у вакуумі.

Таблиця 5.2

Структура клінічних груп за показниками гінгівального індексу
пародонта навколо опорних елементів на етапах ортопедичного лікування  

	Показники 

індексу

та етапи
	Клінічні групи пацієнтів

	
	без вакуумування, n2=61
	з вакуумуванням, n3=67

	
	п

1n2=30
	м

2n2=31
	п

1n3=33
	м

2n3=34

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	I етап
	0,1÷1,0
	11
	36,7±7,8
	29
	93,5±4,4
	12
	36,4±8,4 **
	27
	70,4±6,9 ***

	
	1,1÷2,0
	-
	-
	2
	6,5±4,4
	-
	-
	-
	-

	IІ етап
	0,1÷1,0
	15
	50,0±9,1
	1
	3,2±3,2
	20
	60,6±8,5 **
	23
	67,6±8,0 ***

	
	1,1÷2,0
	14
	46,7±9,0
	26
	83,9±6,6
	5
	15,2±6,2 **
	11
	32,4±8,0 ***

	
	2,1÷3,0
	-
	-
	4
	12,9±6,0
	-
	-
	-
	-


Продовження табл. 5.2

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	IІІ етап
	0,1÷1,0
	28
	93,3±4,6
	22
	71,0±8,2
	11
	33,3±8,2 ***
	24
	70,6±7,8 **

	
	1,1÷2,0
	-
	-
	9
	29,0±8,2
	-
	-
	-
	-


Примітки:  п – пацієнти з заміщеними дефектами до 3 одиниць; м – пацієнти з заміщеними дефектами понад 3 одиниці; I етап – на момент закінчення препарування опорних елементів (зубів); ІІ етап – 5-7 діб після встановлення тимчасової конструкції; ІІІ етап – 5-7 діб після встановлення постійної незнімної конструкції; 
*– р<0,05, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі; 
** – р>0,05, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі; 
*** – р<0,001, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі.
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Рис. 5.4 Стан тканин навколо опорних елементів
на етапах лікування 

Оцінювання  запального процесу ясен на етапах ортопедичного лікування,  виконане за показниками індексу РМА (див. табл. 5.1; табл. 5.3) виявило, що середні значення цього показника коливались у межах від (0,74 ± 0,06) од до (2,78 ± 0,04) од та були найбільшими на ІІ етапі клінічного моніторингу. Окрім того, відзначено, що в пацієнтів, тимчасові ортопедичні конструкції яких виготовлені за вдосконаленою методикою, цей показник був достовірно (р < 0,01) нижчим як у разі заміщення поодиноких, так і множинних дефектів зубного ряду (відповідно для поодиноких (2,53 ± 0,06) од,
 (1,75 ± 0,05) од та множинних – (2,78 ± 0,04) од , (1,80 ± 0,04) од). 
На ІІІ етапі клінічного моніторингу пацієнтів у всіх групах відмічено достовірне зменшення рівня РМА, однак в групах, де застосовано вдосконалену методику виготовлення ортопедичних конструкцій, середнє значення РМА характеризувалося незначним рівнем. 

Таблиця 5.3

Структура клінічних груп за показниками папілярно-маргінально-альвеолярного індексу пародонта навколо опорних 
елементів на етапах лікування   
	Показники 

індексу

та етапи
	Клінічні групи пацієнтів

	
	без вакуумування, n2=61
	з вакуумуванням, n3=67

	
	п

1n2=30
	м

2n2=31
	п

1n3=33
	м

2n3=34

	I етап
	до 1,0 (Р)
	25
	92,6

±5,0
	27
	87,1

±6,0
	30
	90,9

±5,0**
	31
	91,2

±4,9**

	
	1,1÷2,0 (М)
	5
	7,4

±5,0
	4
	12,9

±6,0
	3
	9,1

±5,0**
	3
	8,8

±4,9**

	IІ етап
	до 1,0 (Р)
	5
	3,3

±3,3
	3
	9,7

±5,3
	1
	3,0

±3,0**
	2
	5,9

±4,0**

	
	1,1÷2,0 (М)
	5
	10,0

±5,5
	5
	90,3

±5,3
	28
	84,8

±6,2***
	28
	82,4

±6,5**

	
	2,1÷3,0 (А)
	27
	90,0

±5,5
	23
	74,2

±7,9
	4
	12,1

±5,7***
	4
	11,8

±5,5***

	IІІ етап
	до 1,0 (Р)
	9
	30,0

±8,4
	11
	35,5

±8,6
	24
	72,7

±7,8***
	28
	82,4

±6,5***

	
	1,1÷2,0 (М)
	21
	70,0

±8,4
	17
	54,8

±8,9
	9
	27,3

±7,8***
	6
	17,6

±6,5***

	
	2,1÷3,0 (А)
	-
	-
	3
	9,7

±5,3
	-
	-
	-
	-


Примітки: п – пацієнти з заміщеними дефектами до 3 одиниць; м – паці​єнти з заміщеними дефектами понад 3 одиниці; I етап – на момент закінчення препарування опорних елементів (зубів); ІІ етап – 5–7 діб після встановлення тимчасової конструкції; ІІІ етап – 5–7 діб після встановлення постійної незнімної конструкції; * – р<0,05, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі; ** – р>0,05, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі; *** – р<0,001, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі.
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Рис. 5.5 Стан тканин навколо опорних елементів на етапах лікування 
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Рис. 5.6. Папілярно – маргінально – альвеолярний 
індекс (IPMA) на етапах 

Аналіз структури клінічних груп за показниками папілярно-маргінально-альвеолярного індексу пародонта навколо опорних елементів на ІІ етапі свідчить, що в більшості пацієнтів лікування яких виконано тимчасовими конструкціями без вакуумування, частота поширеного запального процесу тканин лікування із застосуванням тимчасових ортопедичних конструкцій пародонту була достовірно більшою, ніж у групі порівняння (без вакуумування – поодинокі (90,0 ± 5,5)%, множинні (74,2 ± 7,9)%, ніж з вакуумуван​ням – поодинокі (12,1 ± 5,7)% пацієнтів, множинні (11,8 ± 5,5)%, р < 0,001). Отже, відмінністю аналізованих груп пацієнтів є більш часті випадки запалення тканин пародонту та більша генералізація цих патологічних проявів, що корелювало з обсягами протезування (rXY = +0,673) та гінгівальним індексом (rXY = +0,704), а також етапом ортопедичного лікування (rXY = +0,363).
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Рис. 5.7 Гінгівальний індекс  на етапах лікування
 із застосуванням тимчасових  ортопедичних конструкцій 

Таким чином, методика виготовлення тимчасових ортопедич​них конструкцій (див. рис. 5.6) та кількість ортопедичних одиниць, якими виконано заміщення дефектів зубного ряду (див. рис. 5.7) є впливовими факторами щодо забезпечення захисту слизової обо​лонки та тканин пародонта як на ІІ етапі (після встановлення тимчасової ортопедичної конструкції), так і на ІІІ етапі (після встановлення постійної ортопедичної конструкції) і зменшення впливу залишкового мономеру. 

5.2.2. Показники якості життя пацієнтів на етапах лікування зі застосуванням незнімних ортопедичних конструкцій із матеріалу на основі поліметилметак​рилату

Вплив ортопедичного лікування на якість життя пацієнтів досліджено за методикою багатокомпонентного аналізу індикаторів, зокрема ступеня дискомфорту у порожнині рота, обмеження функції жування, динаміки психоемоційного стану пацієнта, змін особис​тіс​них та професійних взаємовідношень.  На кожному з етапів лікуван​ня пацієнти заповнювали спеціально опрацьований опитувальник, що містить вказані компоненти. Оцінення ступеня впливу виконано за шестибальною шкалою, що дозволяє не тільки врахувати ступінь впливу окремих етапів лікування на якість життя пацієнтів, але й порівнювати виразність цього впливу за окремими компонентами.

На першому етапі клінічного моніторингу (до препарування) значущі відмінності між порівнюваними групами пацієнтів – відсутні (що свідчить про репрезентативність груп порівняння), однак виявлено, що найбільш значущими  проявами, які знижували показник якості життя, були: у групі пацієнтів як з поодинокими, так і з множинними дефектами зубних рядів – ступінь дискомфорту у порожнині рота та обмеження функції жування. Так, у пацієнтів з поодинокими дефектами ступінь дискомфорту у порожнині рота коливався у межах від (3,27 ± 0,22) до (3,70 ± 0,21) балів та був достовірно (р < 0,001) нижчим, ніж при множинних дефектах, де він коливався від  (4,71 ± 0,11) до (4,91 ± 0,14) балів.

Наведене свідчить, що пацієнти на момент початку лікування досить адекватно оцінюють наявні проблеми щодо відсутності зубів та відмічають, що дефекти зубного ряду значуще  впливають на психоемоційний стан, а також міжособистісні відносини у сім’ї та стосунки з колегами по роботі (табл. 5.4).

Слід зазначити, що обмеження функції жування у пацієнтів з поодинокими дефектами зубних рядів також було достовірно (р<0,001) менш виразне, ніж у разі множинних дефектів (відповідно (3,03±0,15) та (5,94±0,12) балів).

На третьому ранговому місці за показниками впливу на якість життя – психоемоційна компонента; з’ясовано, що до початку лікування пацієнти з множинними дефектами зубних рядів дос​товірно (р < 0,001) більш вразливі та характеризуються більш високим ступенем обмеження у повсякденному житті (відповідно (2,63 ± 0,12) та (4,65 ± 0,09) балів).
Таблиця 5.4

Компоненти оцінки якості життя пацієнтів

на етапах ортопедичного лікування незнімними конструкціями
	 Показники якості життя  

на етапах ортопедичного 

лікування
	Клінічні групи

	
	без вакуумування ТК

n2=61
	з вакуумування ТК

n3=67

	
	п

1n2=30
	м

2n2=31
	п

1n3=33
	м

2n3=34

	Ступінь 

дискомфорту у порожнині рота
	I етап
	3,27±0,22
	4,71±0,11
	3,70±0,21**
	4,91±0,14**

	
	ІІ етап
	1,33±0,21 а
	2,71±0,11 а
	0,91±0,15 а**
	1,56±0,10 а, б***

	
	ІІІ етап
	0,97±0,15
	1,65±0,16
	0,39±0,09
	0,74±0,09***

	Ступінь 

обмеження 

функції жування 
	I етап
	3,03±0,15
	5,94±0,12
	2,97±0,15**
	5,71±0,15

	
	ІІ етап
	1,03±0,15 а
	1,94±0,12 а
	0,97±0,15 а**
	1,71±0,15 а**

	
	ІІІ етап
	0,27±0,08
	0,90±0,16
	0,24±0,08**
	0,79±0,07**

	Ступінь 

впливу на психоемоційний стан
	I етап
	2,63±0,12
	4,65±0,09
	2,52±0,14**
	4,68±0,08**

	
	ІІ етап
	1,57±0,12 а
	2,65±0,09 а
	1,52±0,14 а**
	1,68±0,08 а**

	
	ІІІ етап
	0,43±0,9
	1,45±0,10
	0,58±0,09***
	0,62±0,09***

	Ступінь впливу 

на особистісні 

взаємовідносини 
	I етап
	1,63±0,12
	2,94±0,14
	1,36±0,13**
	3,68±0,08**

	
	ІІ етап
	0,70±0,10 а
	1,65±0,09 а
	0,64±0,10 а**
	0,68±0,08 а**

	
	ІІІ етап
	0,40±0,09
	0,52±0,9
	0,39±0,09***
	0,35±0,08***

	Ступінь впливу 

на професійні 

взаємовідносини 
	I етап
	0,80±0,16
	1,52±0,17
	0,82±0,15**
	1,56±0,16**

	
	ІІ етап
	0,30±0,08 а
	0,55±0,10 а
	0,36±0,09 а*
	0,94±0,09 а*

	
	ІІІ етап
	0,30±0,08
	0,42±0,10
	0,18±0,07***
	0,38±0,09***


Примітка: п – пацієнти з заміщеними дефектами до 3 одиниць; м – пацієнти з заміщеними дефектами понад 3 одиниці; I етап – до препарування; ІІ етап – 5-7 діб після встановлення тимчасової конструкції; ІІІ етап – 5-7 діб після встановлення постійної незнімної конструкції; а – достовірна відмінність у порівнянні з І етапом; 
* – р<0,05, вірогідна різниця в порівнянні з показником до обробки у вакуумі;
** – р>0,05, вірогідна різниця в порівнянні з показником до обробки у вакуумі; 
*** – р<0,001, вірогідна різниця у порівнянні з показником до обробки у вакуумі.
На другому етапі клінічного моніторингу (5–7 діб після вста​нов​лення тимчасової конструкції) метою вивчення впливу лікування на показники якості життя було визначення можливого впливу залишкового мономеру на процеси адаптації протезного ложа до тимчасових конструкцій. За результатами застосування опитуваль​ника для оцінювання якості життя виявлено, що в усіх чотирьох групах пацієнтів досягнуто значущих  (р < 0,05 – 0,001) відмінностей щодо підвищення якості життя.
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Рис. 5.9 Ступінь дискомфорту (у балах, за оцінкою пацієнтів) 
у порожнині рота на етапах ортопедичного лікування залежно 
від обсягів протезування 
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Рис. 5.10 Ступінь впливу (у балах, за оцінкою пацієнтів) 
лікування на професійні взаємовідносини пацієнтів залежно 
від обсягів та методики протезування  

Так, за  показниками «дискомфорт у порожнині рота» пацієнти з заміщеними дефектами до трьох ортопедичних одиниць зазначили зменшення дискомфорту в 1,5–3,5 рази; при цьому, у разі застосу​вання удосконаленої методики виготовлення ортопедичних конст​рук​цій зменшення дискомфорту було достовірно (р < 0,05) більш виразне, особливо при заміщенні множинних дефектів зубних рядів. Так, якщо у групі 1n2 на І етапі ступінь дискомфорту була (3,27 ± 0,22) балів, а на ІІ етапі (1,33 ± 0,21) балів, то при застосуванні удоско​наленої методики (група пацієнтів 1n3) – відповідно (3,70 ± 0,21) та (0,91 ± 0,15) балів. Більш виразної динаміки досягнуто при заміщенні множинних дефектів: у групі без вакуумування конструкцій – в 1,7 разів, з вакуумуванням – 3,1 рази. Це можна пояснити достовірним зменшення частоти реакції слизової оболонки та стану м’яких тканин навколо опорних елементів (див. розд. 5.2.1), насамперед у пацієнтів з удосконаленою методикою виготовлення конструкцій.

Більш виразне підвищення якості життя виявлено по показ​никам «обмеження функції жування» (див. табл. 5.4), що поясню​ється відновленням цієї функції застосованими ортопедичними конструкціями. Слід зазначити, достовірно більш значимі зміни відбуваються у пацієнтів з заміщеними множинними дефектами зубних рядів; саме серед цих пацієнтів зменшення обмежень функції жування відбувається в 3,0-3,4 рази. Практично всі індикатори якості життя цих пацієнтів на ІІ етапі лікування покращились, однак достовірних змін, пов’язаних з застосуванням удосконаленої мето​дики виготовлення ортопедичних конструкцій, досягнуто лише у разі заміщення множинних дефектів (тобто при великих обсягах проте​зування та, відповідно, уникнення токсичного впливу залишкового мономеру). Отже, на ІІ етапі застосування вдосконаленої методики доцільне, насамперед, у разі виготовлення конструкцій, що містять понад 3 ортопедичні одиниці.
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Рис. 5.11 Ступінь обмеження функції жування (у балах, за оцінкою пацієнтів) на етапах ортопедичного лікування залежно від обсягів протезування 
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Рис. 5.12 Ступінь впливу (у балах, за оцінкою пацієнтів)
лікування на особистісні взаємовідносини пацієнтів залежно 
від обсягів та методики протезування  

На третьому етапі клінічного моніторингу (5–7 діб після вста​нов​лення постійної конструкції) метою вивчення впливу лікування на показники якості життя було визначення адаптації протезного ложа. Серед аналізованих індикаторів якості життя пацієнтів найбільш чутливими виявилися показники «Ступінь дискомфорту у порожнині рота» (р < 0,05), «Ступінь обмеження функції жування» 
(р < 0,05) та «Ступінь впливу на психоемоційний стан» (р < 0,05). У цілому, пацієнти усіх груп характеризувалися покращенням якості життя, як у порівнянні з ІІ, так і у порівнянні з І етапом. Фактично на момент закінчення ортопедичного лікування досягнуто мінімального впливу дефектів зубного ряду на якість життя за показниками впливу на особистісні та професійні взаємовідносини (на рівні від 
(0,18 ± 0,07) до (0,52 ± 0,9) балів), що межує зі статистичною похибкою. Тобто, за цими двома індикаторами досягнуто макси​мальної ефективності відновного лікування.
Відновлена функція жування, за оцінками пацієнтів,  незначною мірою знижувала якість їх життя, в середньому при поодиноких дефектах – (0,27 ± 0,08) балів, при множинних – (0,79 ± 0,07) балів, р < 0,001. Ступінь дискомфорту у порожнині рота цими пацієнтами оцінювалась як мінімальна, коливаючись у межах від (0,39 ± 0,09) до (1,65 ± 0,16) балів (див. табл. 5.3). Наведене свідчить про психоло​гічну адаптацію до протезів, яка відбувається в цей період, про що свідчать показники психоемоційного стану пацієнтів; слід зазначити, що у пацієнтів з множинними заміщеними дефектами зубного ряду, протезування яких виконано з удосконаленням методики виготов​лення конструкцій, ступінь психоемоційної адаптації був достовірно (р < 0,05) кращим (відповідно (0,62 ± 0,09) та (1,45 ± 0,10) балів). 
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Рис. 5.13 Ступінь впливу (у балах, за оцінкою пацієнтів) лікування на психоемоційний стан  пацієнтів залежно від обсягів та методики протезування  

У цілому, аналіз динаміки узагальнених показників якості життя на етапах ортопедичного лікування дозволяє дійти висновку, удосконалена методика виготовлення конструкцій  у найбільшому ступені впливала на ІІ етапі лікування за рахунок попередження (зменшення) токсичного впливу на стан м’яких тканин протезного ложа та адаптацію пацієнтів до незнімних конструкцій зубних протезів.
Аналіз динаміки ЯЖ пацієнтів на етапах ортопедичного лікування (див. рис. 5.17) виявив, що після встановлення тимчасової ортопедичної конструкції у пацієнтів усіх груп було зростання якості життя за індикативними показниками (р<0,05), більш виразно – на (53,0÷56,0)% серед пацієнтів з заміщеними множинними дефектами зубного ряду, тоді як у пацієнтів з поодинокими заміщеними дефектами  зубного ряду зростання показників ЯЖ зареєстровано на рівні (41,0 ÷ 42,0)%. Відмічено також, що застосування тимчасових ортопедичних конструкцій з їх попереднім вакуумуванням харак​теризувалось більш високим узагальненим показником ЯЖ. Це пояснюється відновленням жувальної функції, насамперед у паці​єнтів з множинними дефектами зубного ряду. Водночас на ІІІ етапі клінічного моніторингу виявлено достовірно (р<0,05) більш виразне зростання показників ЯЖ у пацієнтів з заміщеними поодинокими дефектами зубного ряду.
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Рис. 5.14 Динаміка якості життя пацієнтів на етапах ортопедичного лікування 

(за 1,0 прийнято показники І етапу) залежно від застосованої методики 

виготовлення ортопедичних конструкцій зубних протезів  

Удосконалення ортопедичного лікування за рахунок виготов​лення тимчасових ортопедичних конструкцій шляхом додаткового їх вакуумування потребувало вивчення клініко-технологічної ефектив​ності такого підходу, що забезпечено дослідженням адаптації тканин протезного ложа до ортопедичних конструкцій та клініко-психоло​гічних індикаторів якості життя пацієнтів на етапах лікування.

Для вивчення впливу методики протезування на стан адаптації тканин протезного ложа, на етапах протезування було досліджено папілярно-маргінально-альвеолярний та гінгівальний індекси. Оцінка запального процесу ясен на етапах ортопедичного лікування виявила, що середні значення цього показника були найбільшими на ІІ етапі клінічного моніторингу. Окрім того, відзначено, що в пацієнтів, тимчасові ортопедичні конструкції яких виготовлені за вдоскона​леною методикою, даний показник був достовірно (р < 0,05) нижчим як у разі заміщення поодиноких, так і множинних дефектів зубного ряду, а на ІІІ етапі клінічного моніторингу в усіх групах пацієнтів виявлено зменшення рівня РМА. Аналіз структури клінічних груп за індексом РМА на ІІ етапі свідчить, що в більшості пацієнтів лікуван​ня яких виконано тимчасовими конструкціями без вакуумування, частота поширеного запального процесу тканин пародонту була достовірно більшою, ніж в групі порівняння. Отже, відмінністю аналізованих груп пацієнтів є більш часті випадки запалення тканин пародонту та більша генералізація цих патологічних проявів, що корелювало з обсягами протезування та гінгівальним індексом, а також етапом ортопедичного лікування.

Оцінення ефективності застосування вдосконаленої методики виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій виявило, що пацієнти на момент початку лікування досить адекватно оцінюють наявні проблеми щодо відсутності зубів та відмічають, що дефекти зубного ряду значуще впливають на психоемоційний стан, а також міжособистісні відносини в сім’ї та стосунки з колегами по роботі (див. табл. 5.5).    

Обмеження функції жування у пацієнтів з поодинокими дефектами зубних рядів також було достовірно (р<0,001) менш виразне, ніж у разі множинних дефектів. На третьому ранговому місці, за показниками впливу на якість життя, – психоемоційна компонента; з’ясовано, що до початку лікування пацієнти з множинними дефектами зубних рядів достовірно (р  < 0,001) більш вразливі та характеризуються більш високим ступенем обмеження в повсякденному житті. Слід зазначити, що достовірно більш значущі зміни відбуваються в пацієнтів з заміщеними множинними дефек​тами зубних рядів; саме серед цих пацієнтів зменшення обмежень функції жування відбувається в 3,0–3,4 рази. Практично всі індикатори якості життя цих пацієнтів на ІІ етапі лікування покращились, однак достовірних змін, пов’язаних зі застосуванням удосконаленої методики виготовлення ортопедичних конструкцій, досягнуто лише у разі заміщення множинних дефектів (тобто при великих обсягах протезування та, відповідно, уникнення токсичного впливу залишкового мономеру). У цілому пацієнти усіх груп характеризувалися покращенням якості життя, як у порівнянні з ІІ, так і у порівнянні з І етапом. Фактично на момент закінчення ортопедичного лікування досягнуто мінімального впливу дефектів зубного ряду на якість життя за показниками впливу на особистісні та професійні взаємовідносини.

Оприлюднення та апробація основних положень і результатів дослідження, викладених у поточному розділі, здійснені шляхом участі в науково-практичних конференціях і знайшли відображення в таких публікаціях:
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	Узагальнення результатів 
дослідження


Виконання задач і досягнення мети дослідження здійснено в межах комплексної наукової програми, що передбачала етапність і послідовність у розробленні, клініко-лабораторному обґрунтування нового вітчизняного матеріалу для тимчасових коронок, вивчення його фізико-механічних (деформації при стискуванні, водопогли​нання, опору стирання полімеризату, мікротвердості, напруги вигину, ударної в’язкості) та клініко-технологічних властивостей (загального робочого часу, часу структуризації, часу змішування, мікропористості, бактеріальної забрудненості поверхні, а також, рівня залишкового мономеру), що визначило комплексність та адек​ватність оцінок нового матеріалу для тимчасових коронок.

На етапі клінічного застосування нового вітчизняного матеріалу для тимчасових коронок застосовано вдосконалену методику виго​тов​лення тимчасових ортопедичних конструкцій з використанням прямого методу. Слід зазначити, що виконання клініко – експери​ментальної частини і, власне, клінічного застосування нового віт​чизняного матеріалу для тимчасових коронок базувалося на фізич​ному, технологічному та клінічному захисті протезного ложа для профілактики ускладнень та підвищення психологічної адаптованості пацієнта й морфологічної адаптованості протезного ложа.

Репрезентативність основних результатів та висновків дослід​ження забезпечена застосуванням обґрунтованої кількості об’єктів спостереження з визначенням об’єму вибіркових клінічних груп; для чого застосовано сучасні методи медичної статистики та клініко – інформаційного аналізу. У дослідженні виконано вимоги щодо деон​тологічних, правових та метрологічних аспектів, а також застосовано спеціально опрацьовані авторські методики щодо матеріалу, оцінен​ня його якості та клініко – технологічної ефективності. 

Дослідження фізико-механічних та клініко – технологічних властивостей експериментальних зразків з проведенням доклінічних випробувань вітчизняного матеріалу для тимчасових коронок з оптимізованою структурою та властивостями. Структурно-функціо​нальна єдність у підході до розроблення нового матеріалу для тимчасових коронок забезпечена участю у розробці хіміків-тех​нологів, токсикологів та, на лабораторному етапі, – здобувача при виконанні випробувань.

При виконанні дослідження разом з технологами промислового підприємства було розроблено нову структуру матеріалу для тимчасових коронок, однак, зважаючи на задачі нашого дослідження, остаточний вибір рецептури було здійснено за результатами порівняльного аналізу експериментальних зразків, виготовлених за трьома рецептурами (табл. 3.1). 

Вказані рецептури структурно відрізнялись за вмістом як основних, так і допоміжних складових, що й визначало їх відмінність за фізико-механічними та клініко-технологічними властивостями.

Слід зазначити, що для добору оптимального варіанта рецеп​тури нами використані такі індикативні показники експеримен​тальних зразків: час структуризації, деформація при стискуванні, мікро​твердість зразків, питома вага залишкового мономеру (табл. 3.2).

За кожною з зазначених рецептур нами виготовлялись 10 експериментальних зразків у вигляді пластин визначеного розміру, властивості яких вподальшому  досліджено та проаналізовано в порівняльному аспекті.

Час структуризації (Тстр, с) досліджуваних експериментальних зразків матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, коливався у межах від (228,0 ± 4,0) с до (285,0 ± 5,5) с та був найменшим для матеріалу, виготовленого за рецептурою «С». При цьому відтво​рюваність цієї властивості для досліджуваних матеріалів була досить високою – на рівні (98,1 ÷ 98,9)%.  Відносно менш короткий термін структуризації матеріалу, виготовленого за рецептурою «С», з одного боку, відповідає нормативним вимогам, з іншого, – вигідно відрізняє цю рецептуру від інших.

Показник деформації при стискуванні досліджуваних експе​ри​ментальних зразків матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, коливався у межах від (2,3 ± 0,2) % до (6,5 ± 0,2) % та був найменшим (р ≤ 0,001) для матеріалу, виготовленого за рецептурою «С». При цьому відтворюваність цієї властивості для матеріалів, виготовлених за рецептурою «В» та «С», відповідала нормативним вимогам – перевищувала 95,0% (відповідно становила 96,9% та 96,2%. Однак, заважаючи на високий рівень деформації при стискування матеріалу, виготовленого за рецептурою «В», зазначаємо, що за цією власти​вістю найбільш доцільним для подальшого вивчення є матеріал, виготовлений за рецептурою «С», оскільки йому властива найменша (порівняно з іншими рецептурами, р ≤ 0,001) деформація при стисненні.
Дослідження мікротвердості матеріалів, виготовлених за різною рецептурою показало, що за цією властивістю ці матеріали характеризуються як задовільні. При цьому, найбільша (р≤0,001) мікротвердість властива матеріалу, виготовленому за рецептурою «С» – (234,3±0,4) МН/м2, тоді як у рецептури «А» та «В» – рівень мікротвердості достовірно нижчий (р≤0,001) та менший рівень відтворюваності цієї властивості (відповідно 98,9% та 98,8% ).

Дослідження питомої ваги залишкового мономеру в експери​ментальних зразках матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, виявив достовірно (р ≤ 0,001–0,001) найменший рівень у разі засто​сування рецептури «С» – (3,87 ± 0,03)%, тоді як у інших експери​ментальних зразках рівень залишкового мономеру коливався у межах від (4,68 ± 0,27)% – рецептура «В» до (5,2 ± 0,3)% – рецептура «А»; до того ж, стабільність відтворення цієї властивості для рецептур «А» та «В» – була занадто низькою (відповідно 94,2% та 94,3 %). 

Отже, порівняльний аналіз властивостей експериментальних зразків матеріалу для тимчасових коронок виявив, що матеріалом, який за індикативними показниками найбільш повно відповідає вимогам щодо фізико-механічних та клініко-технологічних власти​востей є матеріал, виготовлений за рецептурою «С» (рис. 3.1).

Показник деформації при стискуванні (S, %) досліджуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (2,3–3,3)% та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що деформація при стискуванні матеріалу на основі поліметилметак​рилату, яка становить (2,3 ± 0,2)%, найменша серед порівнюваних матеріалів: у матеріалу на основі полібутилметакрилату – (3,3 ± 0,2)%, а в матеріалу на основі поліетилметакрилату (табл. 3.3). – 
(2,8 ± 0,05)%. При цьому з’ясовано, що матеріал на основі поліетил​метакрилату характеризується найбільш високим рівнем відтворюва​ності цієї властивості, 96,2%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні (96,7–91,4)%.

Отже, деформація при стискуванні матеріалу на основі поліме​тилметакрилату  відповідає нормативним вимогам, матеріал за цією властивістю не відрізняється від застосовуваних закордонних ана​логів та характеризується достатньо високим рівнем відтворюваності властивості в клініко – лабораторних умовах.

Показник мікротвердості  (I, МН/м2) досліджуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (228,2–242,7) МН/м2 та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що мікротвердість матеріалу на основі поліметилметакрилату  , яка становить (234,3 ± 0,4)% ,має проміжне становище серед порівню​ваних матеріалів: у матеріалу на основі полібутилметакрилату мікротвердість найменша – (228,2 ± 0,5) МН/м2, а в матеріалу на основі поліетилметакрилату (див. табл. 3.3). – (242,7 ± 1,2) МН/м2. При цьому з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату характеризується найбільш низьким рівнем відтворюваності цієї властивості – 99,6%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні (99,8–99,9)%.

Показник опору стиранню полімеризату (fр, Дж/м2) досліджу​ваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок коливається у межах (30,1–32,4) Дж/м2 та відповідає нормативним вимогам; з’ясовано, що опір стиранню полімеризату на основі поліметилме​такрилату, який становить (32,4±0,2) Дж/м2 та є найбільшим серед порівнюваних матеріалів: у матеріалу на основі полібутилме​так​рилату опір стиранню полімеризату найменший – (30,1 ± 0,6) Дж/м2, а в матеріалу на основі поліетилметакрилату (див. табл. 3.3) –
(31,8 ± 0,3) Дж/м2. При цьому з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату  характеризується найбільш низьким рівнем відтворюваності цієї властивості – 90,7%, тоді як інші матеріали – на рівні (98,0–93,8)%.

Показник питомої ваги залишкового мономеру (D, %) дослід​жуваних матеріалів для виготовлення тимчасових коронок колива​ється у межах (3,2–4,1)% та відповідає нормативним вимогам; з’ясо​вано, що питомої ваги залишкового мономеру матеріалу  на основі поліметилметакрилату, яка становить (3,87 ± 0,03)% серед порівню​ваних матеріалів займає проміжне становище, тоді як у матеріалу на основі полібутилметакрилату питома вага залишкового мономеру найбільша та становить (4,1 ± 0,07)%, а у матеріалу на основі поліетилметакрилату (див. табл. 3.3) – (3,2 ± 0,09)%. При цьому з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату  характеризу​ється найбільш високим рівнем відтворюваності цієї властивості – 97,0%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні
(94,5–92,7)%.

У якості стандартизуючих обрано нормативні показники за кожною з аналізованих властивостей. У цілому, слід зазначити, що розроблений перший цільовий вітчизняний матеріал на основі поліметилметакрилату за фізико-механічними властивостями  повною мірою відповідає вимогам до цього класу стоматологічних матеріалів; порівняльна характеристика показала, що матеріал на основі поліметилметакрилату за основними показниками не посту​пається, а за показником деформації при стискуванні достовірно 
(р < 0,05) переважає матеріал на основі полібутилметакрилату та не відрізняється від матеріалу на основі поліетилметакрилату. Досто​вірні відмінності матеріалу на основі поліметилметакрилату від імпортних аналогів наведені на рис. 3.2.

Час структуризації (Тстр, с) досліджуваних матеріалів для виготовлення ТК коливається у межах (190,5–228,0) с та відповідає нормативним вимогам ТУ У 24.4 – 00481318 – 020 – 2002; з’ясовано, що час структуризації матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (228,0 ± 4,0) с – найбільший серед порівнюваних ма​теріалів: у матеріалу на основі полібутилметакрилату – (190,5 ± 5,0) с, а у матеріалу на основі поліетилметакрилату – (210,0 ± 5,0) с. При цьому з’ясовано, що матеріал на основі поліетилметакрилату  харак​теризується найменшим рівнем відтворюваності цієї властивості – 97,6%, тоді як інші матеріали мають відтворюваність на рівні 
(98,2–97,4)%. Відносне подовження терміну структуризації матеріалу  на основі поліметилметакрилату  дозволяє у разі його застосування забезпечити більш тривалий період функціонального моделювання форми та положення коронки у клінічних умовах. 

Час змішування (Тзм, с) досліджуваних матеріалів для виготов​лення ТК коливається у межах (25,3–27,5) с; з’ясовано, що час змішування матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (27,5 ± 0,4) с – найбільший серед порівнюваних матеріалів (р < 0,001–0,001): у матеріалу  на основі полібутилметакрилату – (26,2 ± 0,3) с, а в матеріалу на основі поліетилметакрилату (див. 
табл. 3.4). – (25,3 ± 0,3) с. 

Загальний робочий час (Тзаг, с) досліджуваних матеріалів для виготовлення ТК коливається у межах (321,0–343,0) с; з’ясовано, що Тзаг матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить  (338,0 ± 8,0) с – має проміжне становище між показниками матеріалу на основі полібутилметакрилату – (321,0 ± 7,0) с, а в матеріалу  на основі поліетилметакрилату – (343,0 ± 5,0) с. 

Дослідження мікроструктури поверхні, зокрема її мікропо​ристість (Sст, ммк2) на досліджуваних матеріалах для виготовлення ТК коливається у межах (0,038–0,046) ммк2. З’ясовано, що показник мікропористості матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (0,038 ± 0,001) ммк2  – достовірно менший (р<0,05), ніж досліджених імпортних матеріалів, які, у свою чергу, не відрізня​ються поміж собою за цим показником:матеріал на основі полібу​тилметакрилату – (0,046 ± 0,001) ммк2, а матеріал на основі поліетил​метакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2. 

З’ясовано, матеріал на основі поліметилметакрилату забезпечує первинно більшу «чистоту» поверхні, що в клінічних умовах потребує менших втрат товщини коронки при її фінішній шліфовці, чим позитивно відрізняється від закордонних аналогів. 

Рівень водопоглинення (λст, %) досліджених матеріалів колива​ється у межах (1,4–1,6)%. З’ясовано, що λст матеріалу на основі поліметилметакрилату, який становить (1,4 ± 0,05)%, – менший (р<0,001), ніж матеріалу на основі полібутилметакрилату. Імпортні аналоги, у свою чергу, не відрізняються поміж собою за цим показ​ником: матеріал на основі полібутилметакрилату – (1,6 ± 0,03)%, а на основі поліетилметакрилату – (1,5 ± 0,10)% (р < 0,05). Отже, матеріал  на основі поліметилметакрилату забезпечує нормативний рівень водопоглинення та не відрізняється від аналогів. 

Узагальнене порівняння показників трьох досліджуваних мате​ріалів за показником якості (табл. 3.5) дозволило визначити, що матеріал на основі поліметилметакрилату за інтегральним показни​ком якості достовірно не відрізняється (р > 0,05) від матеріалів: на основі поліетилметакрилату – (1,579 ± 0,071) та на основі полібутил​метакрилату (1,687 ± 0,042).

Однак порівняльний аналіз (за інтегральним показником якості) властивостей нового матеріалу для ТК на основі поліметилметак​рилату з досліджуваними зарубіжними аналогами (вітчизняні аналоги – відсутні) показав, що вітчизняний матеріал за окремими показниками переважає (р < 0,05) зарубіжні аналоги, а саме: за показниками мікропористості, водопоглинення, опору стирання полімеризату та деформації стисненням.

1. Новий цільовий вітчизняний стоматологічний матеріал на основі поліметилметакрилату для виготовлення тимчасових коронок характеризується наступними базовими фізико-механічними власти​востями: деформація при стискуванні – (2,3±0,2)%, мікротвердість –  (234,3±0,4) МН/м2, опір стиранню полімеризату – (32,4±0,2) Дж/м2, питома вага залишкового мономеру – (3,87±0,03)%.

2. У порівнянні з аналогічними імпортними матеріалами  на основі поліметилметакрилату не поступається базовими фізико-механічними властивостями, а за показником деформації при стискуванні достовірно (р < 0,01–0,001) переважає матеріал на основі полібутилметакрилату та  матеріал на основі поліетилметакрилату. За окремими показниками відтворення властивостей матеріал на основі поліметилметакрилату характеризується як більш прогнозо​ваний та надійний.

3. Матеріал на основі поліметилметакрилату повною мірою відповідає сучасним нормативним вимогам щодо стоматологічних матеріалів цільового призначення (виготовлення тимчасових коро​нок) та, у разі задовільних клініко-технологічних властивостей, може застосовуватися на етапах ортопедичного лікування.

4. Складність та багатовимірність показників, що характери​зують фізико-механічні та клініко-технологічні властивості і, в цілому, якість стоматологічних матеріалів вимагають поетапної характеристики отриманих у лабораторних дослідження даних з аналізом якості за узагальненим показником.   

5. Застосовано методику інтегрального (багатофакторного) оці​нювання для порівняльного аналізу якості стоматологічних матеріа​лів для виготовлення тимчасових коронок; нові матеріали цього класу можуть бути порівняні за інтегральним показником якості з існуючими.

6. Порівняльний аналіз властивостей нового матеріалу для ТК на основі поліметилметакрилату з досліджуваними зарубіжними аналогами показав, що вітчизняний матеріал за окремими показ​никами переважає (р < 0,05) зарубіжні аналоги і відповідає сучасним вимогам до цього класу матеріалів та може застосовуватися на етапах ортопедичного лікування незнімними конструкціями.

Підвищення ефективності екстрагування залишкового моно​меру з готових ортопедичних конструкцій досягають тим, що, окрім водного середовища визначеної температури, процес екстрагування потенціюють створенням вакууму, що є додатковим фактором інтенсифікації процесу. Тобто застосування корисної моделі спро​можне підвищувати ефективність та скорочувати терміни зменшення рівня залишкового мономеру за рахунок оптимальних режимів та з урахуванням властивостей конкретних матеріалів. Для забезпечення вакуумування стоматологічних ортопедичних конструкцій нами опрацьована комплекс засобів та пристроїв, застосування яких передбачає використання спеціальної вакуумної камери (рис. 4.1) (з моніторингом температурного режиму, тиску, контрольованою пода​чею води) та пристрою для створення вакууму та визначеної техно​логії вакуумування ортопедичних конструкцій (рис. 4.2).

За результатами порівняльного вивчення властивостей полімер​ного матеріалу на основі поліметилметакрилату з’ясовано, що показник напруги вигину матеріалу достовірно (р≤0,001) зменшилася з (57,1 ± 0,6) до (52,6 ± 0,4) МПа, при цьому – показник ударної в’язкості залишався стабільним на рівні (4,8 ± 0,4) од. 

Слід зазначити, що показник мікротвердості та конічної текучості матеріалу – зросли р ≤ 0,05), відповідно з (168,9 ± 4,1) МПа до (203,2 ± 5,3) МПа та з (288,9 ± 7,9) МПа до (422,4 ± 9,4) МПа. Рівень залишкового мономеру під впливом вакуумування достовірно (р ≤ 0,001) зменшився з (3,87 ± 0,03)% до (2,1 ± 0,05)%; практично на 43,8%.

Аналогічні зміни фізико-механічних властивостей визначені й при вакуумуванні матеріалів  на основі поліетилметакрилату та полібутилметакрилату; як продемонстровано на рис. 4.3, напруга вигину  найбільшою мірою (р ≤ 0,001) зросла в матеріалу  на основі полібутилметакрилату, інші властивості – в матеріалу  на основі поліметилметакрилату, тоді як показники матеріалу на основі поліе​тилметакрилату мають проміжне становище; важливим ефектом є зниження рівня залишкового мономеру за вказаними матеріалами на (30,0 ÷ 45,0)%.

Дослідження мікроструктури поверхні, зокрема її мікропо​ристість (Sст, ммк2) на досліджуваних матеріалах для виготовлення незнімних ортопедичних конструкцій (коронок та мостоподібних протезів) коливається в межах (0,038 ÷ 0,046) ммк2. З’ясовано, що показник мікропористості вітчизняного матеріалу на основі поліетилметакрилату, який становить (0,038±0,001) ммк2 – досто​вірно менший (р < 0,01), ніж досліджених імпортних матеріалів, які, у свою чергу, не відрізняються поміж собою за цим показником: матеріал на основі полібутилметакрилату – (0,046 ± 0,001) ммк2, а матеріал на основі поліетилметакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2.

Удосконалення ортопедичного лікування пов’язується зі змен​шенням рівня залишкового мономеру в ортопедичній конструкції, зменшення мікропористості її поверхні для попередження мікробної колонізації та підвищення адаптації пацієнтів до тимчасової орто​педичної конструкції.

Запровадження на лабораторному етапі технології вакууму​вання тимчасових ортопедичних конструкцій дозволяє зменшити рівень залишкового мономеру на 30–40%, залежно від матеріалу; у разі застосування матеріалу на основі поліметилметакрилату, процес вакуумування дозволяє знизити рівень залишкового мономеру з
(3,87 ± 0,03)% до (2,1 ± 0,05)%.

Порівняльний аналіз мікропористості матеріалу на основі поліметилметакрилату з зарубіжними аналогами дозволив з’ясувати, що його мікропористість становить (0,038 ± 0,001) ммк2 , що досто​вірно менше (р < 0,01), ніж досліджених імпортних матеріалів, які, у свою чергу, не відрізняються поміж собою за цим показником: матеріал на основі полібутилметакрилат – (0,046 ± 0,001) ммк2, а матеріал на основі поліетилметакрилату – (0,044 ± 0,002) ммк2.

Застосовано вдосконалену методику виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій з використанням прямого методу, суть якого полягає виконанні наступної послідовності (рис. 5.1):

– підготовка опорних елементів шляхом препарування твердих тканин зуба та, у разі необхідності, усунення дефектів застосуванням воску для моделювання анатомічної форми зуба; у разі наявності де​фекту зубного ряду, для моделювання відсутнього зуба викорис​товують віск, виготовляючи з нього воскову модель відсутнього зуба, що припасовують до сусідніх зубів; можливе застосування пласт​масових зубів стандартного гарнітуру;

– для отримання повного анатомічного робочого відбитку застосовують А-силіконовий відбитковий матеріал (застосовано полівенілсалаксановий відбитковий матеріал), стандартну відбит​кову ложку та стандартну технологію підготовки відбитка до виготов​лення з нього зубного протезу з матеріалу на основі поліметилме​такрилату. Отримували повний анатомічний відбиток зі щелепи (матеріалом типу 0), а в зоні протезного ложа – доповнювали корегуючим прошарком відбиткового матеріалу (тип 3);

– препарування опорних зубів виконано згідно зі стандартною методикою, відповідно до  вимог щодо металокерамічної конструкції зубного протезу, з використанням місцевих знеболювальних препа​ратів та з водяним охолодженням, а з метою поліпшення крайового прилягання коронок і зменшення травматизації тканин пародонта формували уступ на рівні ясен (за програмою І етапу моніторингу; 

– перед підготовкою опорних елементів (культі зубів) для захисту ясеневих сосочків та слизової від ушкодження, а також для попередження можливих алергічних реакцій на залишковий моно​мер, під незнімні ортопедичні конструкції на ясна наносили захисна плівку (застосовано рідко-текучий кофердам);

– отриманий повний анатомічний відбиток перед внесенням пластмаси готували шляхом видалення воскової репродукції відсут​ніх зубів або дефектів опорних елементів; 

– для зменшення можливого впливу залишкового мономеру та для закриття дентинових канальців (попередження розвитку підвищеної чутливості і подразнення пульпи) покривали препаровані зуби тонким прошарком кореневого герметика );

– для виготовлення тимчасової ортопедичної конструкції відпо​від​ного кольору з матеріалу на основі поліметилметакрилату засто​совували стандартну (для вказаного матеріалу) шкали добору кольору конструкції «Vіта»;

– замішування пластмаси проводили в скляній судині, що доцільно для акрилових пластмас, а саме: в попередньо налитий мо​номер (рідина) добавляли порошок (полімер) відповідного кольору, щільно перемішували для рівномірного змочування порошку рідиною до отримання гомогенної маси;

– у тістоподібній стадії пластмасу розміщували в зоні негативного відображення протезного ложа (попередньо видаливши з нього залишки воску та вологи), після чого відбиток вносили у порожнину рота та накладали на щелепу;

– на гумоподібній стадії (контроль полімеризації виконується на залишках матеріалу) видаляли відбиток з порожнини рота після повної полімеризації пластмаси  на основі поліметилметакрилату відокремлювали ортопедичну конструкцію від відбитка та викону​вали її попередню клінічну оцінку;

– у разі клінічної відповідності конструкції, вона шліфувалась та полірувалась, після чого для зменшення рівня залишкового мономеру розміщували конструкцію до вакуумної камери ВК-01 при температурі 60–70 °С в умовах контрольованого вакууму 
(–1 кгс/см2) на 10 хв (див. розділ 4) та, після закінчення екстрагу​вання в вакуумі, виконували заключний етап – тимчасову фіксацію тимчасової ортопедичної конструкції;

У подальшому, після виготовлення незнімної постійної конс​т​рукції та її встановлення за однією із стандартних методик, через 
5–7 діб оцінювалась ступінь адаптації пацієнта (за програмою 
ІІІ етапу клінічного моніторингу). 

Отже, вдосконалення методики лікування базувалося на фізич​ному, технологічному та клінічному захисті протезного ложа для профілактики ускладнень та підвищення психологічної адаптованості пацієнта і морфологічної адаптованості протезного ложа.

Для вивчення впливу методики протезування на стан адаптації тканин протезного ложа на етапах протезування досліджено частоту набряків слизової оболонки довкола протезного ложа,  папілярно-маргінально-альвеолярний та гінгівальний індекс порожнини рота. 

Клінічний моніторинг пацієнтів на етапах ортопедичного лікування за показником гінгівального індексу виявив, за цим показником пацієнти усіх груп  на І етапі не відрізнялися, однак на
ІІ етапі гігієнічний індекс зростав як у пацієнтів з поодинокими замішеними дефектами (без вакуумування – (1,35 ± 0,10) од, з вакууму​ванням – (0,91 ± 0,12) од, р < 0,001), так і в разі заміщення більшої кількості дефектів (без вакуумування – (1,83 ± 0,06) од, з вакуумуванням – (0,43 ± 0,05) од, р < 0,001). На ІІІ етапі відмічено достовірне зменшення ГІ у сіх групах порівняння, однак у пацієнтів з множинними заміщеними дефектами зубних рядів він залишається достовірно вищим, ніж у групі порівняння (без вакуумування –
(1,12 ± 0,04) од, з вакуумуванням – (0,43 ± 0,05) од, р < 0,05)     

Аналіз структури клінічних груп за показниками гінгівальноого індексу пародонта навколо опорних елементів виявив (табл. 5.3), що на ІІ етапі серед пацієнтів з заміщеними дефектами ортопедичними конструкціями без вакуумування до трьох одиниць гінгівіт середньої тяжкості був серед (46,7 ± 9,0)%, тоді як у разі вакуумування конструкцій, частота гінгівіту середньої тяжкості була достовірно меншою – у (15,2 ± 6,2)%, р < 0,001). На ІІ етапі серед пацієнтів з заміщеними дефектами ортопедичними конструкціями без вакууму​вання більше трьох одиниць гінгівіт середньої тяжкості був серед (83,9 ±  6,6)% (рис. 5.8). 

При цьому слід зазначити, що в разі вакуумування тимчасових ортопедичних конструкцій частота гінгівіту середньої тяжкості була достовірно меншою – у (32,4 ± 8,0)% пацієнтів (р < 0,05), а випадків тяжкого гінгівіту – не зареєстровано. Наведе свідчить на користь достовірно більш високої частоти гінгівітів середньої тяжкості та тяжких проявів у пацієнтів з поодинокими та множинними заміще​ними дефектами ортопедичними конструкціями без їх (конструкцій) попереднього вакуумування. 

Оцінювання  запального процесу ясен на етапах ортопедичного лікування, виконане за індексом РМА (див.табл.5.2; табл. 5.4) вия​вило, що середні значення цього показника коливались у межах від (0,74 ± 0,06) од до (2,78 ± 0,04) од та були найбільшими на ІІ етапі клінічного моніторингу. Окрім того, відзначено, що в пацієнтів, тимчасові ортопедичні конструкції яких виготовлені за вдоско​наленою методикою цей показник був достовірно (р < 0,01) нижчим як у разі заміщення поодиноких, так і множинних дефектів зубного ряду (відповідно для поодиноких (2,53 ± 0,06) од, (1,75 ± 0,05) од та множинних – (2,78 ± 0,04) од, (1,80 ± 0,04) од). На ІІІ етапі клінічного моніторингу пацієнтів у всіх групах відмічено достовірне зменшення рівня РМА, однак у групах, де застосовано удосконалену методику виготовлення ортопедичних конструкцій середнє значення РМА характеризувалося незначним рівнем. 

Аналіз структури клінічних груп за показником папілярно-маргінально-альвеолярного індексу пародонта навколо опорних елементів на ІІ етапі свідчить, що в більшості пацієнтів лікування яких виконано тимчасовими конструкціями без вакуумування, частота поширеного запального процесу тканин пародонту була достовірно більшою, ніж у групі порівняння (без вакуумування – поодинокі (90,0 ± 5,5)%, множинні (74,2 ± 7,9)%, ніж з вакууму​ванням – поодинокі (12,1±5,7)% пацієнтів, множинні (11,8 ± 5,5)%, 
р < 0,001). Отже, відмінністю аналізованих груп пацієнтів є більш часті випадки запалення тканин пародонту та більша генералізація цих патологічних проявів, що корелювало з обсягами протезування (rXY=+0,673) та гігієнічним індексом (rXY = +0,704), а також етапом ортопедичного лікування (rXY = +0,363).

Таким чином, методика виготовлення тимчасових ортопедич​них конструкцій (див. рис. 5.10) та кількість ортопедичних одиниць, якими виконано заміщення дефектів зубного ряду (див. рис. 5.11) є впливовими факторами щодо забезпечення захисту слизової оболон​ки та тканин пародонта, як на ІІ етапі (після встановлення тимчасової ортопедичної конструкції), так і на ІІІ етапі (після встановлення постійної ортопедичної конструкції) і зменшення впливу залишко​вого мономеру.

Оцінювання ступеня впливу виконано за шестибальною шка​лою, що дозволяє не тільки врахувати ступінь впливу окремих етапів лікування на якість життя пацієнтів, але й порівнювати виразність цього впливу за окремими компонентами.

На першому етапі клінічного моніторингу (до препарування) значущі відмінності між порівнюваними групами пацієнтів  відсутні (що свідчить про репрезентативність груп порівняння), однак виявлено, що найбільш значущими проявами, які знижували показ​ник якості життя, були: у групі пацієнтів як з поодинокими, так і з множинними дефектами зубних рядів – ступінь дискомфорту у порожнині рота та обмеження функції жування. Так, у пацієнтів з поодинокими дефектами ступінь дискомфорту у порожнині рота коливався у межах від (3,27 ± 0,22) до (3,70 ± 0,21) балів та був достовірно (р < 0,001) нижчим ніж при множинних дефектах, де він коливався від (4,71 ± 0,11) до (4,91 ± 0,14) балів.

Наведе свідчить, що пацієнти на момент початку лікування досить адекватно оцінюють наявні проблеми щодо відсутності зубів та відмічають, що дефекти зубного ряду значуще впливають на психоемоційний стан, а також міжособистісні відносини у сім’ї та відносини з колегами по роботі (табл. 5.5).    

Слід зазначити, що обмеження функції жування у пацієнтів з поодинокими дефектами зубних рядів також було достовірно (р < 0,001) менш виразне, ніж у разі множинних дефектів (відповідно (3,03 ± 0,15) та (5,94 ± 0,12) балів). На третьому ранговому місці за показниками впливу на якість життя – психоемоційна компонента; з’ясовано, що до початку лікування пацієнти з множинними дефек​тами зубних рядів достовірно (р < 0,001) більш вразливі та харак​теризуються більш високим ступенем обмеження у повсякденному житті (відповідно (2,63 ± 0,12) та (4,65 ± 0,09) балів).

На другому етапі клінічного моніторингу (5–7 діб після вста​нов​лення тимчасової конструкції) метою вивчення впливу лікування на показники якості життя було визначення можливого впливу залишкового мономеру на процеси адаптації протезного ложа до тимчасових конструкцій. За результатами застосування опитуваль​ника з оцінення якості життя виявлено, що в усіх чотирьох групах пацієнтів досягнуто значущих  (р<0,05 – 0,001) відмінностей щодо підвищення якості життя.

Так, за показником «дискомфорт у порожнині рота» пацієнти з заміщеними дефектами до трьох ортопедичних одиниць зазначили зменшення дискомфорту в 1,5–3,5 рази; при цьому, у разі застосу​вання удосконаленої методики виготовлення ортопедичних конст​рук​цій зменшення дискомфорту було достовірно (р < 0,05) більш виразне, особливо при заміщенні множинних дефектів зубних рядів. Так, якщо у групі 1n2 на І етапі ступінь дискомфорту була (3,27 ± 0,22) балів, а на ІІ етапі (1,33 ± 0,21) балів, то при застосуванні удоско​наленої методики (група пацієнтів 1n3) – відповідно (3,70 ± 0,21) та (0,91±0,15) балів. Більш виразної динаміки досягнуто при заміщенні множинних дефектів: в групі без вакуумування конструкцій –
в 1,7 разів, з вакуумуванням – 3,1 рази. 

Більш виразне підвищення якості життя виявлено за показником «обмеження функції жування» (див. табл. 5.4), що пояснюється відновленням цієї функції застосованими ортопедичними конструк​ціями. Слід зазначити, достовірно більш значущі зміни відбуваються у пацієнтів з заміщеними множинними дефектами зубних рядів; саме серед цих пацієнтів зменшення обмежень функції жування відбувається в 3,0-3,4 рази. Практично всі індикатори якості життя цих пацієнтів на ІІ етапі лікування покращились, однак достовірних змін, пов’язаних з застосуванням удосконаленої методики виготов​лення ортопедичних конструкцій, досягнуто лише у разі заміщення множинних дефектів (тобто при великих обсягах протезування та, відповідно, уникнення токсичного впливу залишкового мономеру). Отже, на ІІ етапі застосування удосконаленої методики доцільне, насамперед у разі виготовлення конструкцій, що містять понад 
3 ортопедичних одиниці.

На третьому етапі клінічного моніторингу (5–7 діб після встановлення постійної конструкції) метою вивчення впливу ліку​вання на показники якості життя було визначення адаптації протез​ного ложа. Серед аналізованих індикаторів якості життя пацієнтів найбільш чутливими виявилися показники «Ступінь дискомфорту у порожнині рота» (р < 0,05), «Ступінь обмеження функції жування» (р < 0,05) та «Ступінь впливу на психоемоційний стан» (р < 0,05). У цілому пацієнти усіх груп характеризувалися покращенням якості життя, як у порівнянні з ІІ, так і в порівнянні з І етапом. Фактично на момент закінчення ортопедичного лікування досягнуто мінімального впливу дефектів зубного ряду на якість життя за показниками впливу на особистісні та професійні взаємовідносини (на рівні від 
(0,18 ± 0,07) до (0,52 ± 0,9) балів), що межує зі статистичною похибкою. Тобто, за цими двома індикаторами досягнуто макси​мальної ефективності відновного лікування.

Відновлена функція жування, за оцінками пацієнтів,  незначною мірою знижувала якість їх життя, в середньому при поодиноких дефектах – (0,27 ± 0,08) балів, при множинних – (0,79 ± 0,07) балів, р < 0,05. Ступінь дискомфорту у порожнині рота цими пацієнтами оцінювалась як мінімальна, коливаючись у межах від (0,39 ± 0,09) до (1,65 ± 0,16) балів (див. табл. 5.3). Наведене свідчить про психоло​гічну адаптацію до протезів, яка відбувається в цей період, про що свідчать показники психоемоційного стану пацієнтів; слід зазначити, що у пацієнтів з множинними заміщеними дефектами зубного ряду, протезування яких виконано з удосконаленням методики виготов​лення конструкцій, ступінь психоемоційної адаптації був достовірно (р < 0,05) кращим (відповідно (0,62 ± 0,09) та (1,45 ± 0,10) балів). 

У цілому, аналіз динаміки узагальнених показників якості життя на етапах ортопедичного лікування дозволяє дійти висновку, удосконалена методика виготовлення конструкцій  у найбільшій мірі впливала на ІІ етапі лікування за рахунок попередження (зменшення) токсичного впливу на стан м’яких тканин протезного ложа та адап​тацію пацієнтів до незнімних конструкцій зубних протезів.

Аналіз динаміки ЯЖ пацієнтів на етапах ортопедичного ліку​вання (див. рис. 5.9) виявив, що після встановлення тимчасової орто​пе​дичної конструкції у пацієнтів усіх груп було наявне зростання якості життя за індикативними показниками (р < 0,05), більш виразно – на (53,0 ÷ 56,0)% серед пацієнтів з заміщеними множинними дефек​та​ми зубного ряду, тоді як у пацієнтів з поодинокими заміщеними дефектами  зубного ряду зростання показників ЯЖ зареєстровано на рівні (41,0 ÷ 42,0)%. Відмічено також, що застосування тимчасових ортопедичних конструкцій з їх попереднім вакуумуванням харак​теризувалось більш високим узагальненим показником ЯЖ. Це пояснюється відновленням жувальної функції, насамперед у паці​єнтів з множинними дефектами зубного ряду. Водночас на ІІІ етапі клінічного моніторингу, виявлено достовірно (р < 0,05) більш виразне зростання показників ЯЖ у пацієнтів з заміщеними поодинокими дефектами зубного ряду.

Удосконалення ортопедичного лікування за рахунок лабора​торного етапу виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій шляхом додаткового їх вакуумування потребувало вивчення клініко-технологічної ефективності такого підходу, що забезпечено адапта​цією тканин протезного ложа до ортопедичних конструкцій та клініко-психологічних індикаторів якості життя пацієнтів на етапах лікування.

Для вивчення впливу методики протезування на стан адаптації тканин протезного ложа на етапах протезування досліджено папілярно-маргінально-альвеолярний та гігієнічний індекс порожнини рота. Оцінка запального процесу ясен на етапах ортопедичного лікування виявила, що середні значення цього показника були найбільшими на ІІ етапі клінічного моніторингу. Окрім того, відзначено, що в пацієнтів, тимчасові ортопедичні конструкції яких виготовлені за удосконаленою методикою, цей показник був достовірно (р < 0,05) нижчим як у разі заміщення поодиноких, так і множинних дефектів зубного ряду, а на ІІІ етапі клінічного моніторингу в усіх групах пацієнтів виявлено зменшення рівня РМА. Аналіз структури клініч​них груп за індексом РМА на ІІ етапі свідчить, що в більшості пацієнтів лікування яких виконано тимчасовими конструкціями без вакуумування, частота поширеного запального процесу тканин пародонту була достовірно більшою, ніж в групі порівняння. Отже, відмінністю аналізованих груп пацієнтів є більш часті випадки запалення тканин пародонту та більша генералізація цих патологіч​них проявів, що корелювало з обсягами протезування та гінгівальним індексом, а також етапом ортопедичного лікування.

Оцінювання ефективності застосування вдосконаленої методи​ки виготовлення тимчасових ортопедичних конструкцій виявило, що пацієнти на момент початку лікування досить адекватно оцінюють наявні проблеми щодо відсутності зубів та відмічають, що дефекти зубного ряду значимо впливають на психоемоційний стан, а також міжособистісні відносини у сім’ї та відносини з колегами по роботі (див. табл. 5.4).    

Обмеження функції жування у пацієнтів з поодинокими дефек​тами зубних рядів також було достовірно (р < 0,001) менш виразне ніж у разі множинних дефектів. На третьому ранговому місці за показниками впливу на якість життя – психоемоційна компонента; з’ясовано, що до початку лікування пацієнти з множинними дефек​тами зубних рядів достовірно (р < 0,001) більш вразливі та характе​ризуються більш високим ступенем обмеження у повсякденному житті. Слід зазначити, що достовірно більш значущі зміни відбува​ються в пацієнтів з заміщеними множинними дефектами зубних рядів; саме серед цих пацієнтів зменшення обмежень функції жування відбувається в 3,0-3,4 рази. Практично всі індикатори якості життя цих пацієнтів на ІІ етапі лікування покращились, однак достовірних змін, пов’язаних з застосуванням удосконаленої методи​ки виготовлення ортопедичних конструкцій, досягнуто лише у разі заміщення множинних дефектів (тобто при великих обсягах протезу​вання та, відповідно, уникнення токсичного впливу залишкового мономеру). У цілому пацієнти усіх груп характеризувалися покра​щен​ням якості життя, як у порівнянні з ІІ, так і у порівнянні з І етапом. Фактично на момент закінчення ортопедичного лікування досягнуто мінімального впливу дефектів зубного ряду на якість життя за показниками впливу на особистісні та професійні взаємо​відносини.

Отже, у дослідженні досягнуто його основної мети – удоско​налення ортопедичного лікування незнімними конструкціями за рахунок розробки та клініко-лабораторного обґрунтування цільового стоматологічного матеріалу для виготовлення тимчасових коронок з оптимізацією методики із виготовлення.

	
	ВИСНОВКИ


1. У монографії наведено теоретичне узагальнення та нове клініко-лабораторне вирішення наукового завдання, яке полягає у підвищенні ефективності ортопедичного лікування пацієнтів із дефектами коронкової частини зубів та зубних рядів на підставі розроблення нового вітчизняного акрилового матеріалу для виго​товлення тимчасових незнімних конструкцій.

2. Експериментально обґрунтовано рецептуру та досліджено властивості вітчизняного акрилового матеріалу на основі поліме​тилметакрилату для виготовлення тимчасових коронок. Розроблений полімерний матеріал, досліджений за показниками фізико-механіч​них та клініко-технологічних властивостей, відповідає міжнародному стандарту ІSО-477-92; складено інструкцію щодо його клінічного застосування.

3. За показником мікротвердості розроблений цільовий вітчиз​няний акриловий матеріал на основі поліметилметакрилату для ви​готовлення тимчасових коронок достовірно перевищує 234,3 ± 0,4% (р < 0,001), на основі полібутилметакрилату 228,2±0,5% та на основі поліетилметакрилату 242,7 ± 1,2%, деформація при стискуванні достовірно (р < 0,01) переважає ці показники у матеріалу на основі полібутилметакрилату 3,3 ± 0,2% та не відрізняється від матеріалу на основі поліетилметакрилату 2,8 ± 0,05%. Показник мікропористості матеріалу на основі поліметилметакрилату 0,038 ± 0,001 ммк2 досто​вірно (р < 0,001) менший, ніж цей показник у матеріалу на основі полібутилметакрилату 0,046 ± 0,001 ммк2 та матеріалу на основі поліетилметакрилату 0,044 ± 0,002 ммк2 (р < 0,01). За показником опору стирання полімеризату матеріал на основі поліметилме​такрилату – 32,4 ± 0,2 Дж∕м2 достовірно (р < 0,001) перевищує показ​ни​ки матеріалу на основі поліетилметакрилату 31,8 ± 0,3 Дж∕м2 та на основі полібутил-метакрилату 30,1 ± 0,6Дж∕м2. Водопоглинання дос​то​вірно (р < 0,01) переважає у матеріалу на основі полібутилметак​рилату 1,6 ± 0,03% та не має достовірної (р > 0,05) різниці з мате​ріалом на основі поліетилметакрилату 1,5 ± 0,10% та матеріал на основі поліметилметакрилату 1,4 ± 0,05%.                                          

4. Удосконалено методику ортопедичного лікування пацієнтів незнімними протезами, застосовану на зменшенні рівня залишкового мономеру методом вакуумування тимчасових конструкцій. Рівень залишкового мономеру під впливом вакуумування достовірно 
(р < 0,001) зменшився у вітчизняного акрилового матеріалу на основі поліметил-метакрилату з 3,87 ± 0,03% до 2,1 ± 0,05% – на 43,8%.

5. Під час аналізу запального процесу ясен на етапах ортопе​дичного лікування, виконаного за індексом РМА, виявлено, що се​ред​ні значення цього показника коливались у межах від (0,74 ± 0,06) од до (2,78 ± 0,04) од та були найбільшими на ІІ етапі клінічного моніто​рингу. Окрім того, відзначено, що в пацієнтів, тимчасові ортопедичні конструкції яких виготовлені за вдосконаленою методикою, цей показник був достовірно (р < 0,01) нижчим, як у разі заміщення поодиноких, так і множинних дефектів зубного ряду (відповідно для поодиноких (2,53 ± 0,06) од, (1,75 ± 0,05) од та множинних – 
(2,78 ±0,04) од, (1,80 ± 0,04) од). 

6. Аналіз динаміки адаптації протезного ложа на етапах ортопедичного лікування виявив, що після встановлення тимчасової ортопедичної конструкції у пацієнтів усіх груп зафіксовано зрос​тання показника «дискомфорту порожнини рота» за індикативними показниками (р < 0,05), більш виразно – на 53,0 ÷ 56,0% серед паці​єнтів з заміщеними множинними дефектами зубного ряду, тоді як у пацієнтів з поодинокими заміщеними дефектами зубного ряду зростання показників зареєстровано на рівні 41,0 ÷ 42,0%. 

	
	ПРАКТИЧНІ рекомендації


1. Рекомендовано вітчизняний конструкційний матеріал акрило​вого ряду на основі поліметилметакрилату для тимчасових коронок, що випускається на промисловій основі, застосовувати  при ортопе​дичному лікуванні пацієнтів незнімними конструкціями зубних протезів з дефектами  коронкової частини зубів та зубних рядів на етапах їх виготовлення.

2. Рекомендовано виготовлення тимчасових незнімних конст​рук​цій прямим методом, а саме: готувати полімеризат, змішуючи полімер і мономер конструкційного матеріалу для ортопедичних конст​рукцій тимчасового терміну користування й у тістоподібній стадії поступово заповнювати робочий відбиток, який накладають на відповідну ділянку протезного ложа й утримують протягом періоду часу, необхідного для полімеризації конструкційного матеріалу.

3. Доцільно використовувати запропоновану вдосконалену методику виготовлення тимчасових коронок за рахунок розміщення конструкції тимчасового зубного протезу в вакуумметр, де в умовах контрольованого вакууму витримують у зазначеному середовищі протягом 10 хвилин для видалення залишкового мономера, після чого здійснюють подачу проточної води з температурою 60–70 °С протягом 10 хвилин.

4. Рекомендовано для контролю проведеного ортопедичного лікування пацієнтів за запропонованою вдосконаленою методикою використовувати стандартизовану систему бального оцінювання якості лікування, що дозволить визначити тактику лікаря-стомато​лога при виникненні ускладнень в віддалені терміни. Необхідними умовами для реалізації такого підходу будуть адаптація протезного ложа, визначення показників ГІ та РМА, підвищення мотивації якості життя населення.
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Фото пацієнта до початку ортопедичного лікування
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Етап піготовки опорних зубів та відновлення дефекта зубного ряду верхньої щелепи




















Отримання повного анатомічного відбитка з верхньої щелепи до препарування твердих тканин опорних зубів
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Етап накладання 


рідкого кофердама









































Вакумна камера (4) 


у демонтованому 


вигляді з зануреною 


у воду ортопедичною 


конструкцією
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Етап накладання тимчасової незнімної ортопедичної конструкції


























гінгівальний


 індекс





папілярно-маргінально-альвеолярний індекс
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