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Дисертаційна робота є особистою науковою працею. Автором здійснено регіональне дослідження та виконано клініко-технологічну оцінку якості ортопедичних конструкцій на основі аналізу безпосередніх, віддалених результатів лікування; розроблено та удосконалено зуботехнічні матеріали.

Уперше розроблено новий цільовий відбитковий матеріал, за допомогою якого лікарю дається можливість корекції ступеня компресії слизової оболонки в час отримання функціональних відбитків залежно від її стану та типу атрофії альвеолярного відростка щелеп.

Проведено поглибленні дослідження фізико-механічних властивостей С-силіконових відбиткових матеріалів та їх порівняльну оцінку.

З метою рівномірного розподілу жувального тиску від базису протеза застосовували фізико-математичні розрахунки, зважаючи на значення модуля пружності матеріалу, податливості тканин протезного ложа та величину мінімальних вертикальних зсувів базису. 
Розроблено та впроваджено алгоритми для прогнозування якості знімних ортопедичних конструкцій у різні терміни їх клінічної експлуатації.

Удосконалена методика отримання функціонального відбитку шляхом математичного обґрунтування розмірів та кількості перфорацій залежно від стану слизової оболонки та атрофії альвеолярного відростка.

Обґрунтовано, клінічно апробовано результати використання удосконаленої методики отримання функціональних відбитків з використанням розробленого С-силіконового матеріалу для функціональних відбитків.

Проведені здобувачем дослідження мають теоретичне і практичне значення в галузі клінічної стоматології та зуботехнічного матеріалознавства. Практична цінність дослідження полягає в удосконаленні методики отримання функціональних відбитків шляхом математичного обґрунтування моделювання та розрахунку площі перфораційних отворів в індивідуальній відбитковій ложці; реалізації системного підходу методології забезпечення якості лікування ортопедичними конструкціями з удосконаленням клініко-лабораторних технологій виготовлення зубних протезів, шляхом обґрунтування, розроблення та клінічного застосування нових відбиткових матеріалів з різним ступенем в’язкості. Зокрема, практично значущим є:
- розроблення та впровадження алгоритмів для прогнозування якості ортопедичних конструкцій у різні терміни їх клінічної експлуатації;

- розроблення та впровадження порівняльного кваліметричного аналізу нових відбиткових стоматологічних матеріалів вітчизняного виробництва за показниками відповідних міжнародних стандартів, що стало підґрунтям для визначення рецептури за рахунок удосконалення клініко-лабораторного етапу їх виготовлення;

- опрацювання етапів та алгоритми клінічного моніторингу якості конструкцій зубних протезів та ефективності ортопедичного лікування за клініко-технологічними показниками у взаємозв’язку з індикативними показниками стану порожнини рота;

- обґрунтування, розробка й клінічна апробація нових вітчизняних матеріалів для функціональних відбитків, що впроваджені у промислове виробництво, а також запропоновані інноваційні методики оцінки їх клініко-технологічної якості.

За результатами роботи отримано деклараційні патенти України на винахід (№107171) та на корисну модель (№ 94785), видано 2 інформаційних листа. 

Результати дослідження впроваджені на різних рівнях стоматологічної допомоги, зокрема в лікувально-діагностичний процес КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №2», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №4», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №6», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №7», університетському стоматологічному центрі Харківського національного медичного університету МОЗ України; у технологію промислового виробництва зуботехнічних матеріалів АТ «Стома» м. Харків, а також у навчальний процес на додипломному та післядипломному етапі підготовки лікарів-стоматологів кафедрами стоматологічного профілю Харківського національного медичного університету МОЗ України, Харківської медичної академії післядипломної освіти МОЗ України, ВДНЗ України «Українська медична стоматологічна академія» МОЗ України, м. Полтава, Тернопільського державного медичного університету МОЗ України.

Ключові слова: повний знімний протез, функціональний відбиток, С-силіконовий матеріал, компресійний відбиток, декомпресійний відбиток, індивідуальна відбиткові ложка, ложка-базис, жувальні проби, якість ортопедичного лікування, беззубі щелепи.

ABSTRACT

Kovalenko G.A. Development and clinical-technological substantiation of application of silicone impression material in functional impressions.
Dissertation for the scientific degree of Candidate of Medical Sciences in speciality 14.01.22 «Dentistry». - Kharkiv National Medical University, Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv, 2017.

Dissertation is a personal scientific work. The author conducted a regional study, performed clinical and technological evaluation of the quality of orthopedic constructions by the analysis of the early and long-term results of treatment; the author developed and improved dental materials.

For the first time, the author developed and introduced algorithms to predict the quality of prosthetic constructions in different periods of their clinical use.

The author improved the method of obtaining functional impression by mathematical substantiation of the sizes and numbers of perforations depending on the condition of the mucous membrane and alveolar ridge atrophy.

For the first time, the author developed new target impression material, allowing correction of the degree of compression on the mucous membrane during obtaining functional impression, depending on its condition and on the type of atrophy of the alveolar process of the jaws.

The physical and mechanical properties of C-silicone materials and their comparative evaluation were studied.

For the first time, with the purpose of uniform distribution of chewing pressure under denture base, physical and mathematical calculations were applied, taking into account the value of the modulus of elasticity of the material, the pliability of the tissues of the prosthetic area and the minimum vertical displacements of the basis.

The author substantiated and clinically tested the results of the use of an improved method of obtaining functional impression with the designed C- silicone material for functional impressions.

The work has theoretical and practical significance in the field of clinical dentistry and dental materials. The practical value of the research is to improve the methods of obtaining functional impressions through mathematical substantiation of modeling and calculation of the area of the perforations in the individual impression tray; implementation of systematic approach to quality assurance in the orthopedic treatment with improvement of clinical laboratory technology of manufacturing dental prostheses, by substantiation, development and clinical application of the new impression materials with different viscosity. In particular, practically important is:
- development and implementation of algorithms to predict the quality of the prosthetic constructions in different periods of their clinical use;

- development and implementation of qualimetrical comparative analysis of new dental impression materials  according indicators of  international standards that is the basis for their composition; 

- elaboration of stages and algorithms of clinical monitoring of the quality of the dentures and the efficiency of orthopedic treatment according clinical and technological indicators in relationship to the indicative indicators of the state of the oral cavity;

- substantiation, development and clinical testing of new Ukrainian material for functional impressions that have been introduced into industry. The innovative methods of the evaluation of their clinical and technological quality have been offered, as well.

The declarative patents of Ukraine for invention (No.107171) and for utility model (No.94785) were obtained by results. 

The results of the research were implemented at different levels of dental care, particularly in dental clinics No. 2, 4, 6, and 7 in Kharkiv, in the University Dental Center at Kharkiv National Medical University Ministry of Health of Ukraine; in the technology of industrial production of dental materials of JSC "Stoma" (Kharkiv), as well as in the educational process at undergraduate and postgraduate stage of training of dentists at the departments of Kharkiv National Medical University, in the educational process of Department of Prosthodontics of Kharkiv Medical Academy of Postgraduate Education, in Ukrainian Medical Dental Academy MOH of Ukraine (Poltava) and in Ternopol State Medical University MOH of Ukraine.

Key words: complete denture, functional impression, silicone material, compressive impression, decompressive impression, individual impression tray, tray- base, chewing tests, quality of orthopedic treatment, edentulous jaws.
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	натуральний каучук термостійкий низькомолекулярний середньої в’язкості – «Сіеласт-К»

	ОК
	–
	ортопедичні конструкції

	ОЛ
	–
	ортопедичне лікування

	ПЗПП
	–
	повний знімний пластинковий протез

	ПП
	–
	пластинковий протез

	Р±m
	–
	середнє значення відносного показника та його помилка (%)

	РП
	–
	ротова порожнина

	РПЕ
	–
	ранній період експлуатації

	СКТД-С
	–
	синтетичний каучук термостійкий  диметилсилоксан – «Silaflex C light»
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	–
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	–
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	–
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	–
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	M±m
	–
	середнє значення абсолютного показника та його помилка (од. СІ)


Вступ

Актуальність теми. Найбіль
ш поширеною патологією зубощелепної системи є часткова і повна адентія. Потреба в ортопедичному лікуванні у таких випадках може виникати навіть у дитячому віці, а в осіб віком від 60–65 років вона досягає 35-40% [
].
Одним із складних розділів ортопедичної стоматології є протезування беззубих щелеп. Цій проблемі присвячені дослідження багатьох авторів [
, 
]. Складність полягає у виготовленні функціонально ефективних повних знімних протезів, що знаходиться в прямій залежності від їхньої фіксації на щелепах, особливо на нижній щелепі, стабілізації під час жування і від рівномірного розподілу тиску на підлягаючі тканини [
].

Клінічний досвід показує, що чим більш стійкі протези, тим краща їхня фіксація на щелепах, тим швидше відбувається процес адаптації і жувальна функція досягає оптимальних величин [
, 
, 
, 
]. 

Відбиткові  матеріали застосовуються в стоматології для точного негативного відображення тканин протезного ложа. Одержання відбитка відіграє важливу роль на етапі ортопедичного лікування. Точність відбитка впливає на якість відлитої моделі, на якій надалі буде конструюватися протез чи лікувально-діагностичний аппарат [
, 
, 
].
Тканини протезного ложа і, насамперед, активна оточуюча мускулатура змінюють свій рельєф і відносний об'єм під час функції жування, ковтання і мовлення. Тому однією з найважливіших умов протезування при повній втраті зубів є одержання якісних функціональних відбитків [
, 
].
Неякісний функціональний відбиток, а, отже, ігнорування вимоги про відповідність базису протеза і сприймаючих навантаження кісткових структур, спричиняє виникнення зон підвищеного тиску й посилення процесів атрофії [
].
Окрім того, розвиток стоматологічного матеріалознавства, особливо вітчизняного виробництва конструкційних і допоміжних матеріалів спроможний забезпечити зростаючі вимоги до естетики ортопедичних конструкцій, їх клініко-функціональної ефективності та терміну експлуатації [
].
Навіть за умов застосування матеріалів з найкращими вихідними фізико-механічними властивостями, якість ортопедичної конструкції та лікування у цілому визначається клінічною, функціональною, технологічною та кваліметричною складовими інтегрального показника ефективності лікування  та показниками якості життя пацієнта [
].
Отож, з огляду на недостатню вивченість даної проблеми, суперечливість наявних відомостей, нечисленність вітчизняних та закордонних досліджень з високим рівнем доказовості, проведення дослідження, присвяченого вивченню фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей силіконових відбиткових матеріалів середньої в’язкості з метою оптимізації методів отримання функціональних відбитків на етапах ортопедичного лікування повними знімними пластинковими протезами та запобіганню подальших змін протезного ложа й виникнення ускладнень, є доцільним і актуальним. 
Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота є фрагментом комплексної науково-дослідної програми Харківського національного медичного університету МОЗ України «Діагностика та лікування захворювань органів та тканин щелепно-лицьової ділянки» (№ держреєстрації 0113U002274, 2013-2015 рр.) і «Характер, структура та лікування основних стоматологічних захворювань» (№ держреєстрації 0116U004975; 2016-2018 рр.)

Мета дослідження: підвищити ефективність ортопедичного лікування пацієнтів з беззубими щелепами повними знімними протезами шляхом розробки та клініко-технологічного обґрунтування силіконового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків.

Для досягнення мети поставлені наступні завдання:
1. Вивчити безпосередні результати клініко-технологічної оцінки якості лікування пацієнтів із застосуванням повних знімних ортопедичних зубних конструкцій (за матеріалами м. Харкова та Харківської обл.).

2. Розробити та експериментально обґрунтувати рецептуру силіконового відбиткового матеріалу, вивчити його властивості і скласти інструкцію.
3. На засадах клініко-технологічних досліджень силіконових матеріалів для отримання функціональних відбитків надати порівняльну характеристику їх властивостей.
4. Обґрунтувати клінічне застосування силіконового відбиткового матеріалу  при виготовленні повних знімних ортопедичних зубних конструкцій.
5. Провести клінічний моніторинг якості та ефективності ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами.

Об'єкт дослідження : беззубі верхня та нижня щелепи пацієнтів.
Предмет дослідження: фізико-механічні, клініко-технологічні властивості відбиткових силіконових матеріалів, слизова оболонка ротової порожнини, жувальні м’язи, жувальна ефективність у пацієнтів з беззубими щелепами  на етапах лікування повними знімними пластинковими протезами з використанням розроблених нами силіконових відбиткових матеріалів для функціональних відбитків.
Методи дослідження: клініко-лабораторний, експериментальний, клініко-технологічний, розрахунково-графічний, аналітичний, метод порівняльного клініко-економічного аналізу, кваліметричні та статистичні (параметричний та непараметричний) методи.

Способи вирішення поставлених завдань. Виконання основних завдань дослідження здійснено із застосуванням методів, що базувались на спеціально опрацьованій нами програмі, яка складалась із наступних основних етапів: 

· на першому етапі, на основі проведення аналізу безпосередніх, віддалених результатів ортопедичного лікування (ОЛ) та клініко-технологічної якості ортопедичних конструкцій (ОК) виконано шляхом обстеження репрезентативної сукупності пацієнтів, яким у 10 лікувально-профілактичних закладах (ЛПЗ) 75 лікарями та 103 зубними техніками було виготовлено 15652 зубних протеза (ЗП). Для виконання цієї задачі опрацьована спеціальна картка (форма НДР-03); аналізувалися результати безпосереднього огляду пацієнтів та експертної оцінки ортопедичної конструкції, виконано аналіз медичних карток стоматологічних хворих (Ф №043/о) за період 2008-2012 рр.;
· на другому – розробка рецептури нового силіконового відбиткового матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей допоміжних матеріалів, які застосовуються для отримання функціональних відбитків. В ході експериментальних досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з беззубих щелеп при виготовленні повних знімних протезів.

· на третьому – досліджена оцінка клініко-технологічної якості силіконових відбиткових матеріалів у порівнянні з зарубіжними аналогами та критеріїв міжнародного стандарту ISO для оптимізації клініко-лабораторного етапу виготовлення повних знімних конструкцій зубних протезів;

· на четвертому - визначення стану слизової оболонки протезного ложа, ступеню атрофії альвеолярного відростку, вибір способу отримання функціональних відбитків в залежності від стану слизової оболонки, вивчення закономірності розподілу жувального тиску на протезні ложа знімних протезів;

· на п`ятому - виконано ортопедичне лікування 48 пацієнтам з беззубими щелепами повними знімними пластинковими протезами, виготовленими за традиційною методикою та виготовлених з використанням розробленого нами матеріалу для функціональних відбитків, а також виконано апробацію клінічного моніторингу якості та ефективності лікування знімними конструкціями зубних протезів.

Умови для вирішення поставлених у дослідженні завдань. Поставлені завдання були виконані і забезпечені необхідними умовами:

· науковою базою є Харківський національний медичний університет: кафедра ортопедичної стоматології, акредитована у системі МОЗ України центральна науково-дослідна лабораторія АТ «Стома»;

· клінічною базою для виконання дослідження є університетський стоматологічний центр Харківського національного медичного університету, Харківська обласна стоматологічна поліклініка та відділення ортопедичної стоматології стоматологічних поліклінік міста Харкова, районів Харківської області та стоматологічні відділення центральних районних лікарень області;

· експериментально-виробничою базою є єдиний вітчизняний виробник стоматологічних матеріалів – АТ «Стома», з яким укладено договір про науково-виробничу співпрацю: акредитована у системі УКРСЕПРО лабораторія стоматологічних матеріалів;

· метрологічною базою – для забезпечення достовірності та репрезентативності результатів є Харківський інститут метрології та стандартизації. 

Токсикологічні, медико-гігієнічні та інші нормативні для забезпечення впровадження експертизи виконували на базі Проблемної лабораторії морфо-функціональних досліджень Національного фармацевтичного університету (м. Харків). 

Наукова новизна одержаних результатів. У дослідженні з позицій системного підходу до забезпечення якості удосконалено лікування знімними ортопедичними конструкціями у системі клініко-лабораторних технологій виготовлення зубних протезів шляхом обґрунтування, розробки та клінічного застосування нового матеріалу для отримання функціональних відбитків з беззубих щелеп. 
Уперше розроблено новий цільовий відбитковий матеріал, за допомогою якого лікарю дається можливість корекції ступеня компресії слизової оболонки в час отримання функціональних відбитків залежно від її стану та типу атрофії альвеолярного відростка щелеп.

Проведено поглибленні дослідження фізико-механічних властивостей С-силіконових відбиткових матеріалів та їх порівняльну оцінку.

З метою рівномірного розподілу жувального тиску від базису протеза застосовували фізико-математичні розрахунки, зважаючи на значення модуля пружності матеріалу, податливості тканин протезного ложа та величину мінімальних вертикальних зсувів базису.
Розроблено та впроваджено алгоритми для прогнозування якості знімних ортопедичних конструкцій у різні терміни їх клінічної експлуатації.

Удосконалена методика отримання функціонального відбитку шляхом математичного обґрунтування розмірів та кількості перфорацій залежно від стану слизової оболонки та атрофії альвеолярного відростка.

Обґрунтовано, клінічно апробовано результати використання удосконаленої методики отримання функціональних відбитків з використанням розробленого С-силіконового матеріалу для функціональних відбитків.

Практичне значення одержаних результатів. Проведені дослідження мають теоретичне і практичне значення в галузі клінічної стоматології та зуботехнічного матеріалознавства. Обґрунтовано, розроблено та впроваджено у промислове виробництво та клінічну практику новий вітчизняний допоміжний матеріал для отримання функціональних відбитків з беззубих щелеп, а також кваліметричні методики оцінки клініко-технологічної ефективності.

Результати лабораторних випробувань дозволили забезпечити оптимальні параметри нового матеріалу, а дослідження його клініко-технологічних властивостей – удосконалити якість лікування та, в цілому, забезпечити обґрунтований і оптимальний добір матеріалів для отримання функціональних відбитків при виготовленні знімних ортопедичних конструкцій. 

Розроблена система алгоритмів для оцінки якості допоміжних стоматологічних матеріалів за комплексом фізико-механічних та клініко-технологічних показників, передбачених міжнародними стандартами ISO.

Апробовано та впроваджено технологію клінічного моніторингу якості та ефективності ортопедичного лікування за клініко-технологічними показниками та у взаємозв’язку з психологічними особливостями пацієнтів.

За матеріалами наукової роботи видано 2 інформаційних листа. Результати дослідження впроваджені на різних рівнях стоматологічної допомоги, зокрема в лікувально-діагностичний процес КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №2», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №4», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №6», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №7», університетському стоматологічному центрі Харківського національного медичного університету МОЗ України; у технологію промислового виробництва зуботехнічних матеріалів АТ «Стома» м. Харків, а також у навчальний процес на додипломному та післядипломному етапі підготовки лікарів-стоматологів кафедрами стоматологічного профілю Харківського національного медичного університету МОЗ України, Харківської медичної академії післядипломної освіти МОЗ України, ВДНЗ України «Українська медична стоматологічна академія» МОЗ України (м. Полтава), Тернопільського державного медичного університету МОЗ України.

Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є особистою науковою працею. Здобувачем спільно з науковим керівником на основі вивчення літератури та пріоритетних розробок у галузі клінічної стоматології та стоматологічного матеріалознавства обґрунтована тема дослідження, сформульовано мету та його задачі. Автором здійснено регіональне дослідження та виконано клініко-технологічну оцінку якості знімних ортопедичних конструкцій на основі аналізу безпосередніх, віддалених результатів лікування; розроблені та удосконалені зуботехнічні матеріали. Дисертант самостійно провів весь комплекс експериментальних, лабораторних та клінічних досліджень. Первинний матеріал повністю зібраний автором, а також виконана систематизація, статистичний та клініко-інформаційний аналіз, розроблені алгоритми оцінки, проліковані пацієнти, узагальнено виявлені у дослідженні закономірності. 

Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційного дослідження повідомлені та обговорювалися на міжнародних науково-практичних конференціях: «Актуальные проблемы» (Республиканской научно-практической конференции с международным участием, Бухара 2012); «Реабилитация в челюстно-лицевой хирургии и стоматологии» («Паринские чтения 2012». – Минск, 2012); ΧΙΧ Международной конференции челюстно-лицевых хирургов и стоматологов. (г.Санкт-Петербург, 2013); «Питання експериментальної і клінічної стоматології» (Харків, 2013); «Актуальні проблеми та перспективи підготовки лікарських кадрів у Харківському національному медичному університеті» (Харків,2016); научно-практической конференция с международным участием, посвященная 75-ти летию профессора Рузина Г.П. (Харьков, 2016); «Гофунговські читання» (Харків, 2015).

Основні матеріали та результати досліджень за темою дисертації апробовані на кафедрі ортопедичної стоматології Харківського національного медичного університету та на апробаційній раді з попередньої експертизи дисертаційних робіт зі стоматології Харківського національного медичного університету.

Публікації. Основні положення дисертаційної роботи висвітлені у 17 друкованих наукових працях, серед них 8 статей у фахових наукових виданнях (із них одноосібно 5), 2 статті в інших наукових виданнях, 5 - у збірниках матеріалів вітчизняних та закордонних конгресів, з’їздів і конференцій, отримано 1 патент на винахід та 1 деклараційний патент України на корисну модель.
Обсяг і структура дисертації. Дисертаційна робота викладена українською мовою, загальним обсягом 191 сторінок машинописного тексту. Складається із вступу, аналітичного огляду літератури та розділу, у якому викладені матеріали і методи дослідження, а також чотирьох розділів з результатами власних досліджень, аналізом та узагальненням результатів, висновків, практичних рекомендацій, списку використаних джерел, який містить 184 джерел (148 кирилицею та 36 латиницею (24 сторінки)). Дисертація проілюстрована 16 рисунками, 17 таблицями (8 сторінок), додатки (16 сторінок).
РОЗДІЛ 1
Клінічні аспекти застосування стоматологічних ВІДБИТКОВИХ матеріалів у контексті забезпечення якості лікування ортопедичними конструкціями

Одним з найактуальніших напрямків розвитку сучасної стоматології є підвищення ефективності ортопедичного лікування. 
Велика кількість робіт, присвячених підвищенню якості виготовлення ортопедичних конструкцій свідчить про постійний неспинний процес вдосконалення матеріалів та методик ортопедичного лікування. Але, не менш важливим є контроль за якістю проведення стоматологічного лікування, а також об’єктивне оцінювання його результатів. На важливості надання якісної медичної допомоги у своїх роботах наголошували [
, 
, 
, 
, 
]. 

В умовах ринкової економіки, за умови активного впровадження інноваційних матеріалів та технологій на перший план виступають питання якості ортопедичної стоматологічної допомоги [
, 
, 
].
Адже помітним є ріст кількості випадків незадоволення пацієнтів результатами проведеного ортопедичного лікування через підвищення вимог до рівня стоматологічних послуг [
, 
, 
, 
, 
]. 
Разом з тим, рядом авторів відмічається відчутне збільшення кількості ускладнень ортопедичного лікування, що у перспективі здатні призвести до розвитку суттєвих патологічних процесів та знизити загальний рівень якості життя пацієнтів [
, 
, 
, 
, 
]. 
Так, наприклад, наукові роботи останнього часу демонструють вплив неякісних відбиткових силіконових матеріалів для отримання функціональних відбитків при виготовленні повних знімних пластинкових протезів на клінічні характеристики знімних акрилових зубних протезів та на якість життя пацієнтів. Авторами підкреслюється потенційна можливість розвитку таких патологічних станів слизової оболонки порожнини рота (СОПР), як: червоний плоский лишай, лейкоплакія, хімічний та алергічний стоматити, папіломатоз, дольчаті фіброми, заїди та кандидоз. При цьому відмічається, що головним  етіологічним  чинником розвитку цих патологічних процесів є хронічне подразнення компонентами знімних конструкцій зубних протезів. Патоморфологічно цей процес характеризується ороговінням слизової оболонки із запаленням у стромі [
, 
, 
]. 
Саме тому особливої уваги заслуговують роботи, метою яких стало підвищення якості ортопедичного лікування шляхом усунення негативних факторів впливу ортопедичних конструкцій, обумовлених або їх компонентним складом, або недоліками на клініко – лабораторних етапах виготовлення протезів.

1.1. Характеристика сучасних відбиткових матеріалів та проблемні питання їх клінічного застосування при лікуванні пацієнтів ортопедичними конструкціями

Розробка та впровадження нових відбиткових матеріалів є важливим фактором розвитку сучасної ортопедичної стоматології. Адже впровадження нових зуботехнічних матеріалів зумовлює підняття загального рівня якості виготовленої конструкції. Загальними вимогами до зуботехнічних матеріалів є: нешкідливість, міцність, стійкість до руйнівної дії ротової рідини, стійкість до агресивного впливу харчових речовин та повітря, здатність до циклічного навантаження та механічної обробки. Подібні механічні сили можуть бути представлені розтягуванням, вигинанням, перекручуванням, температурним чинником.

При цьому протез має бути природного кольору, він не повинен мати неприємного смаку та запаху, також велике значення має доступність та собівартість матеріалу. До групи основних матеріалів належать: пластмаси, порцелянові маси, штучні зуби, метали і сплави.

Допоміжні зуботехнічні матеріали. Виготовлення зубних протезів неможливе без використання допоміжних матеріалів, які не входять до складу остаточної конструкції, але мають не аби яке значення для її якості. До таких матеріалів відносяться: відбиткові матеріали, моделювальні матеріали, легкоплавкі сплави, формувальні та вогнетривкі матеріали, флюси і підбілювачі, припої, абразивні матеріали, розділювальні лаки, стоматологічні цементи.

Оскільки саме відбиткові матеріали є єдиною клінічною групою допоміжних матеріалів від властивостей та характеристик яких напряму залежить якість виготовлених ортопедичних конструкцій, саме до питань пошуку та вдосконалення їхніх компонентів та варіантів застосування прикута сьогодні увага науковців та лікарів.

Відомо, що першим матеріалом, який  використовувався для отримання відбитків зубів був бджолиний віск. Наприкінці XVII сторіччя цей матеріал був запропонований Poorman.

Велика кількість різноманітних відтискних матеріалів, що з’явилася з того часу у більшій чи меншій мірі відповідають загальним вимогам до стоматологічних відбиткових матеріалів, а саме: давати точний відбиток рельєфу слизової оболонки порожнини рота та зубів; не повинен стискатися чи деформуватися після виведення із порожнини рота; не повинен прилипати до поверхонь ротової порожнини; не повинен розчинятися у слині; розм’якшуватися при температурі, безпечній для тканин ротової порожнини; легко вводитися та виводитися із порожнини рота; мати оптимальний робочий час для забезпечення можливості проведення лікарем необхідних функціональних проб та інших маніпуляцій; не з’єднуватися з гіпсом моделі та відносно легко від неї відокремлюватися; зберігатися при кімнатній температурі тривалий час не деформуючись та не даючи усадки; передбачати повторне застосування після стерилізації; легко піддаватися розфасуванню та дозуванню; бути зручними для збереження; бути доступними та дешевим.

За класифікацією А.І. Дойнікова та В.Д. Синицина [
] відбиткові матеріали розподіляють на наступні групи - за фізичним станом: твердо кристалічні, еластичні, термопластичні, полімерізаційні. За хімічною природою: гіпсові, цинкоксидевгенолові, альгінатні, силіконові, тіоколові, епоксидні. На основі ефірів каніфолі: самотверднучі. За галуззю застосування: самотвердіючі для корекції базису протеза; силіконові та тіоколові – застосовують для зняття відбитків із коронкової частини зуба чи альвеолярних відростків; епоксидні та на основі ефірів каніфолі – тільки для зняття відтисків з беззубих щелеп; усі інші для зняття відбитків при всіх клінічних ситуаціях. Гіпс – ще й для одержання моделей щелеп.

Сучасна стоматологічна промисловість випускає різноманітні відбиткові матеріали, що значно відрізняються між собою своїм складом і властивостями, мають позитивні та негативні якості, успішно застосовуються у окремих конкретних клінічних ситуаціях. Але, необхідно констатувати що на сьогодні не існує універсального відбиткового матеріалу, що відповідає абсолютно всім клінічним та технологічним вимогам і який міг би бути застосований у всіх клінічних ситуаціях [
, 
]. 
Еволюційний розвиток стоматологічного матеріалознавства йшов по шляху досягнення максимальної зручності використання тих чи інших матеріалів лікарем та комфортності сприйняття цих матеріалів пацієнтом.

Саме тому, у центрі уваги розробників – науковців опинилися відбиткові матеріали саме еластичної групи, до якої входять альгінати, тіоколи та силікони.

Велика кількість альгінатних матеріалів, що містять у своїй хімічній структурі альгінову кислоту, вже давно посіли чинне місце у повсякденній практиці стоматологів – ортопедів. Основою цих матеріалів є натрієва сіль альгінової кіслоти, яка набухає у воді з утворенням колоїдної системи – геля.

З метою підвищення еластичності та жорсткості альгінатів, до їх складу вводять гіпс та наповнювачі (білу сажу, сульфат барію, карбонат натрію і та ін.). Плавність процесу твердіння, достатню для одержання відбитка та моделі надають регулятори (тринатрійфосфат, карбонат натрію).

Тіоколові матеріали є сірковмісними відтискними масами, основу яких складають меркаптани, що здатні вступати в реакцію з оксидами металів з утворенням еластичних сполук.

Основу силіконових відбиткових матеріалів складає лінійний полімер (диметилсилоксан) з активними гідроксильними групами. Каталізатором таких матеріалів є композиція з 3 - 5% олово чи титан органічної речовини. 
Під дією каталізатора відбувається схрещування лінійного полімеру шляхом конденсації. Інший варіант ефекту змішування лінійного полімеру з ініціатором - це реакція поліприєднання. За ознакою процесів поліконденсації чи поліприєднання, силіконові відбиткові матеріали розподілено на дві групи: C – силікони та А – силікони. Відомим і поширеним вітчизняним силіконовим матеріалом є «Сіеласт» (Україна) [
, 
]. 
Необхідно зазначити, що попри велику кількість відбиткових матеріалів, вибір лікаря - ортопеда на користь якогось конкретного матеріалу часто робиться не обґрунтовано а ситуативно. Проведений нами літературний аналіз свідчить про несистемний характер вибору відбиткових матеріалів та методу отримання відбитку [
, 
]. 
1.2. Методи отримання попередніх відбитків

Успіх ортопедичного лікування беззубих пацієнтів залежить від якості фіксації протезів на щелепах. Надійна фіксація протезів складається не тільки з факторів анатомічної ретенції і проявлення адгезії, а й значною мірою від функціональної присмоктуваності при утворенні клапанної зони [
, 
]. 

Для досягнення функціональної присмоктуваності край протеза повинен розташовуватися в перехідній складці так, щоб активно рухливі тканини не скидали протез з щелепи при скороченні м'язових груп. Це можливо тільки в тому випадку, якщо край протеза заповнить цілком перехідну складку і буде обмежений по висоті [
, 
, 
]. 
Виконання цих умов досягалося тільки при отриманні функціональних відбитків з використанням індивідуальних ложок. Анатомічні відбитки не задовольняли цим вимогам, так як, розтягуючи м'які тканини, порушували об'ємність перехідної складки [
]. 
Анатомічні відбитки застосовувалися як попередні для отримання моделей, за якими в подальшому готувалися індивідуальні ложки. Для попередніх відбитків досить широко використовувався гіпс, який став застосовуватися в практиці зубного протезування ще з 1840 року. Поряд з гіпсом для попередніх відбитків використовують різні термопластичні матеріали: віск, маси Керра і Уайта, Стенс, маса Вайнштейна [
, 
, 
]. 

Green S. W., застосовуючи спеціально сконструйовані для цих цілей відбиткові ложки, отримував відбитки розігрітою масою Керра.
М. Велау описує отримання попереднього відбитка металічними ложками Уайта. У ложці розміщувалася запропонована Уайтом термопластична відбиткова маса шаром приблизно 4 мм. Ложка з масою поринала в гарячу воду, потім вводилася в порожнину рота і протягом декількох хвилин утримувалася щільно притиснутою до щелепи. Б.Р. Ванштейн попередній відбиток знімав термопластичною масою також власного рецепту №1 або №2 [
]. 
У 1959 році Ф. Гербст опублікував методику виготовлення протезів з розширеними кордонами. На відміну від раніше виготовлених протезів при повній втраті зубів, межа яких проходила по так званій "нейтральній зоні", методика Гербста передбачала, що ця межа відсувається трохи далі "нейтральної зони". З цією метою відбиток знімався тільки термопластичними матеріалами типу Стенс, так як цими масами межа відбитка неминуче розширювалася. З верхньої щелепи допускалося отримання гіпсового відбитка. Подібного підходу до отримання відбитків дотримувалися й інші автори [
, 
, 
]. 

Поява на початку 40-х років альгінатних відбиткових матеріалів в певній мірі потіснили гіпс і термомаси як відбиткових матеріалів при отриманні попередніх відбитків [
, 
]. 

Поява силіконових матеріалів ініціювало їх використання в якості попередніх відбитків для приготування індивідуальних ложок. Вони застосовувалися найчастіше у випадках ускладнення отримання відбитка з нижньої щелепи при підвищеній салівації [
, 
]. 

Використання для попереднього відбитка гіпсу і термопластичних мас типу маси Вайнштейна виявило певні їх недоліки. Так, при отриманні попереднього відбитка гіпсом густої консистенції неминуче виникає потовщення країв відбитка, деформація перехідної складки, ускладнюючи визначення реальних меж індивідуальної ложки. При отриманні гіпсового відбитка на нижній щелепі при вираженій салівації рельєф протезного ложа спотворюється. Одним з недоліків термопластичної маси Вайнштейна є, перш за все, можливість деформації відбитка при наявності виражених піднутрень в області кісткових виступів і внутрішніх косих ліній. На відбитку нижньої щелепи під час висунення язика вперед для оформлення внутрішнього краю дистальні ділянки маси відгинаються всередину. В подальшому в цих ділянках індивідуальна ложка не прилягає до щелепи [
]. 
Ще одним чинником, що обмежує в даний час отримання гіпсових відбитків і відбитків термопластичними матеріалами типу маси Вайнштейна, є зайва компресія тканин протезного ложа [
]. 
Досліджуючи компресійний вплив різноманітних відбиткових матеріалів на тканини протезного ложа, виявлено високу ступінь (75-79)% компресії слизової оболонки термопластичним матеріалом «Акродент». Використання подібних матеріалів для виготовлення індивідуальної ложки фіксує деформований стан слизової оболонки, не дозволяє отримати точного рельєфу тканин протезного ложа. Це сприяло більш широкому використанню альгінатних матеріалів. У той же час, як альгінатні відбитки не у всіх випадках дають необхідну точність відображення тканин протезного ложа [
, 
]. 
Дослідження, проведені рядом авторів, підтвердили, що при плоскому піднебінні точність альгінатного відбитка вище, ніж при високому, і використання неперфорованої ложки дає значне поліпшення точності відбитка. Крім того, встановлено, що ступінь точності відбитка покращується при використанні підвищеної в'язкості альгінатного матеріалу.

За даними П.М. Шакарашвілі і S.О. Svenson [
], точність попереднього відбитка в чималому ступені залежить від відповідності стандартної відбиткової ложки формою і розмірами щелепи. При підборі стандартної ложки необхідно прагнути перш за все до рівномірного простору між краєм ложки і щелепними гребенями в губному і щечному відділах. Обов’язковою умовою правильно підібраної ложки є також перекриття верхньощелепних пагорбів, нижньощелепних горбків в ретромолярній ділянці і внутрішніх косих ліній. При вираженій атрофії або нерівномірній атрофії домогтися подібної відповідності важко. В деякій мірі проблема вирішувалася збільшенням набору стандартних відбиткових ложок. Набори стандартних ложок вітчизняного виробництва чисельністю більш обмежені. Саме тому А.П. Воронов [
] запропонував проводити індивідуальне дооформлення стандартної ложки термопластичними матеріалами. Для отримання попередніх відбитків, що мають найбільш наближені до реальної форми периферичних меж, В.А. Шибеко [
] запропонував проводити функціональні рухи вже в період структурування відбиткової маси.

У 1940 році Г.Б. Брахманом була запропонована методика протезування хворих з повною втратою зубів з використанням індивідуальних ложок з воску. За цією методикою ложки готувалися безпосередньо в порожнині рота, таким чином виключався етап отримання попереднього відбитка. Однак через обставини, що склалися, ця методика в запропонованому автором вигляді використовується рідко. У той же час, як вказували деякі автори  [
, 
, 
, 
] відбитки, отримані восковою індивідуальною ложкою, можна використовувати як попередні для виготовлення жорсткої ложки в випадках утрудненого підбору стандартної.

Останнім часом зарубіжними фірмами («Jvotray», «Heraeus Kulser», «Boko», «Мегадента» та ін.) запропоновані набори заготовок для виготовлення індивідуальних ложок з матеріалів, що полімеризуються за допомогою світла. Методика їх використання полягає в наступному: на гіпсовій моделі розміщується заготовка матеріалу, надлишки її обрізуються по накресленим кордонам, і модель встановлюється в спеціальний апарат для фотополімеризації. Через кілька хвилин готова ложка обробляється і передається в клініку ортопедичної стоматології.

Безумовною перевагою цього методу було скорочення робочого часу для виготовлення індивідуальної ложки, точне безусадкове прилягання до робочої моделі. До недоліків індивідуальної ложки в період її припасування віднесені, по-перше, її підвищена твердість, пов'язана зі структурною характеристикою цих матеріалів, а по-друге, при зашліфовуванні країв ложки утворюється значна кількість дрібнодисперсної пилоподібної маси, що затрудняє припасування ложки. [
, 
]. 

Таким чином, сучасні погляди про отримання попередніх відбитків базуються на уявленнях про необхідність ретельного вивчення клінічної картини, обліку індивідуальних особливостей протезного ложа, підбір відбиткової ложки і при необхідності її індивідуальне дооформлення для отримання найбільш наближених до реальної об'ємності периферичних меж майбутнього протеза. При отриманні попереднього відбитка необхідно враховувати ступінь компресійного впливу відбиткової маси на тканини протезного ложа і використовувати такі матеріали, як гіпс (негустий консистенції), альгінатні матеріали, які надають найменший ступінь компресії слизової оболонки, не фіксують деформований стан тканин протезного ложа.

1.3. Методики припасування індивідуальних ложок беззубим пацієнтам і отримання функціональних відбитків на верхній щелепі

Мабуть, одним з перших методику отримання функціонального відбитка описав Т. Шротт. Його метод полягав в тому, що після зняття анатомічних відбитків і виливки металевої моделі індивідуальні ложки штампувалися з листового алюмінію. Вони скріплювалися пружинами Фошара, заповнювалися гутаперчею і встановлювалися на щелепах. Протягом 30-40 хвилин хворому пропонувалося розмовляти, ковтати, співати, робити мімічні рухи. Під дією м'язових груп відбувалося формування відбитка, адекватного за обсягом і висоті. Відбитки, отримані за цим методом, називаються «функціональні» [
]. 
Через деякий час V. Момме, враховуючи деяку трудомісткість методу Т.Шротта, модифікував отримання функціонального периферичного краю протеза. Він запропонував спочатку готувати протези по анатомічним відбиткам. Потім край готового протеза вкорочувався на 1,5-2 мм, на нього нашаровувалася гутаперча, і хворий користувався таким протезом протягом декількох днів. Сформований гутаперчею край протеза потім заміщувався базисним матеріалом з каучуку за принципами лабораторної перебазування. Практично в даній методиці базис готового протеза служив індивідуальною ложкою для отримання функціонального відбитка. Слід замітити, що вже в цей період часу простежується тенденція отримання функціонального відбитка жорсткою індивідуальною ложкою [
]. 
Ряд авторів таких як, A. Kantorowic на відміну від V. Момме, вкорочував не протез, а край жорсткої індивідуальної ложки і окантовував її Стенсом або масою Керра. В подальшому для індивідуальних ложок стали використовувати різні матеріали. Так, Д. Сврака розігрівав над полум'ям звичайну грамофонну пластинку, обжимав модель і, зрізуючи надлишки, отримував індивідуальну ложку; ложки штампували з жерсті, відливали з алюмінію. Г. Брегадзе і R.H. Bieske використовували акрилові базисні пластмаси [
].
Поява швидкотвердіючих пластмас також дозволило використовувати їх для виготовлення індивідуальних ложок. У нашій країні стали застосовувати такі матеріали, як стіракріл, карбопласт, протакрил, протакрил-М, Редонт. 3арубіжними авторами для цих же цілей пропонувався досить широкий спектр пластмас холодної полімеризації (SR- Ivolen, Палава-L, Формтрей, індивід, Острой, Дуракол). Перевага швидкотвердіючих матеріалів полягало в скороченні витрат часу в порівнянні з виготовленням індивідуальної ложки з базисної пластмаси гарячої полімеризації Приготування індивідуальної ложки з швидкотвердіючої пластмаси, як правило, проводиться методом вільного формування на гіпсовій моделі. Цим методом не завжди досягається оптимальна характеристика індивідуальної ложки: з'являється пористість, порушується товщина ложки; в одних випадках краї виходять потовщеними, в інших, навпаки, потоншеними. Припасування такої ложки пов'язана з великими витратами часу, знижується якість припасування, іноді потрібно повторне її виготовлення.

Для забезпечення надійної фіксації протезів при повній втраті зубів при плануванні ортопедичного лікування доводилося вирішувати ряд завдань. Перш за все необхідно було домогтися такого співвідношення меж індивідуальної ложки з протезним ложем, при якому досягається поява функціональної присмоктуємості в зв'язку з утворенням клапанної зони. Крім того, необхідно вибрати спосіб припасування індивідуальної ложки, відбитковий матеріал, а також методику отримання функціонального відбитка [
, 
, 
]. 
Вибір відбиткового матеріалу і методика отримання відбитка повинні  забезпечувати оптимальний стан тканин протезного ложа як в спокої, так і при виконанні жувальної функції.

Про висоту краю індивідуальної ложки в перехідній складці існують різні думки. Так, В.Ю. Мілікевіч., В.А. Щербаков вважали, що він повинен суворо відповідати «нейтральній зоні». Створення клапанної зони в цьому випадку забезпечує появу функціональної присмоктуємості - одного з важливих факторів фіксації протеза поряд з анатомічною ретенцією і адгезію. Це досягається в тому випадку, якщо край протеза не віддавлює активно рухливі тканини, які скидали протез з щелепи. Крім того, край протеза з вестибулярної сторони за обсягом повинен відповідати ширині перехідної складки. Цим забезпечується прилягання тканин перехідної складки до зовнішнього краю протеза і збереження замикаючого клапану [
].
Виключення можливості скидання протезу в період активного скорочення м'язових груп при функціональних рухах досягалося за рахунок укорочення краю ложки. В подальшому необхідно оформлення кордону ложки відбитковою масою при активному, пасивному або поєднаним способі впливу на межі відбитка. Прихильниками формування периферичного кордону ложки в «нейтральній зоні» були В. Levin, S. Gamer, E.D. Francis., D.R. Mc Arthur. Подібна думка базується на наступній передумові. Зона переходу між рухомою і нерухомою слизовою оболонкою, що покриває альвеолярні частини щелеп, не має того амплітудного зміщення м'язових груп, яке здатне скидати протез з щелепи. Тому край ложки можна розташовувати в зоні «напіврухомої» слизової оболонки, де виявляються ділянки підслизового шару. Ця зона має деяку піддатливість, забезпечує можливість занурення краю протеза і формування більш надійного замикаючого клапана [
, 
, 
]. 
З метою отримання недеформованої клапанної зони Т.Д. Бганова і А.Т. Бусигін видозмінили метод отримання функціонального відбитка восковою індивідуальною ложкою по Г.Б. Брахман. Для цього, після формування в порожнині рота воскової індивідуальної ложки з її країв зрізалася смужка воску товщиною 2-3 мм. На це місце послідовно, з правої і лівої сторін, приклеювалися воскові смужки декілька більших розмірів. Потім здійснювалося пасивне формування кордонів за рахунок притиснення до країв ложки м'яких тканин верхньої губи і щік. Крайова межа ложки укорочувалася на 1 мм і загострювалася, що в подальшому розподіляла відбитковий матеріал рівномірно, без розтягування (деформування) клапанної зони. Як вважав А.С. Щербаков, крайове замикання клапана виникає за умови, коли край протеза трохи відтісняє слизову оболонку зводу перехідної складки. Це стає можливим завдяки тому, що тканини перехідної складки мають значну піддатливість при невеликій рухливості під час функції [
, 
]. 
Формування периферичного краю функціонального відбитка на верхній щелепі вирішується по-різному. Так, А.С. Щербаков рекомендував оформляти замикаючий клапан термопластичною масою «Ортокор» після укорочення країв індивідуальної ложки на 1 - 2 мм з використанням проб Гербста. Кінцевий відбиток виконувався Дентолом. Порівняльне дослідження деяких відбиткових матеріалів при отримання функціональних відбитків проводив А.П. Воронов. Він установив, що чіткий і точний відбиток Сіеластом і Тіодентом може бути отриманий лише під деяким тиском, так як ці матеріали володіють пружними властивостями. Тому необхідно створювати перешкоджання вільному витіканню відбитковою маси з-під ложки при отриманні відбитку. При отриманні відбитка Дентол доцільно по периферичному краю ложки розмістити додатковий шар Дентола шириною 5 мм і товщиною 1-2 мм. У результаті такого деформування ефект функціонального присмоктування відбитка значно зростав. Кордон відбитка в цьому випадку неминуче розташовувався за межами «нейтральної» зони.

Найбільш точний відбиток, як вважали В.Ю.Курляндський, А.Н.Рябцев, Н.R. Ortman, M. Edgerton, позбавлений можливих технологічних неточностей, можна отримати за допомогою самотвердіючих акрилових матеріалів, використовуючи їх для функціонального оформлення протезного ложа на останньому етапі виготовлення протеза. Можливість використання щечно-альвеолярних просторів для покращення фіксації протезів на беззубій верхній щелепі досліджували М.М.Євменів і С.К.Сорокін. Периферична межа жорсткої індивідуальної ложки спочатку оформлялася переплавленим воском, кінцевий відбиток отримували «Ортокором» [
].
Спосіб формування функціонально-присмоктуючого відбитка з беззубої верхньої щелепи в залежності від методики отримання відбитка запропонував М.А. Соломонів. У всіх випадках жорстка індивідуальна ложка виготовлялася по восковому шаблоні з метою створення простору для відбиткового матеріалу. Відбиток, в залежності від показань, знімався гіпсом, термомасою, або з одночасним використанням цих матеріалів, тобто був комбінованим. Формування краю відбитка по «нейтральної» зоні проводилося активно-пасивних методом [
].
Вибір відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з верхньої щелепи, будучи частиною питання про взаємовідносини базису протеза з тканинами протезного ложа, знайшов своє відображення в роботах ряду дослідників [
, 
, 
, 
, 
]. Так, Farah J. і Craig R.G. ідеальним вважають таку конструкцію протеза верхньої щелепи, коли жувальний тиск через базис протеза передається на тканини протезного ложа рівномірно. Однак, як вважають інші автори у зв'язку з різною будовою цих тканин цього не відбувається. Вони вважають виправданим при отриманні функціонального відбитка в першу чергу навантажувати тканини, здатні до передачі тиску на кісткову основу щелепи. Цими ділянками на верхній беззубій щелепі являється тверде піднебіння і альвеолярний відросток [
].

Отримання відбитків залежно від співвідношення з перехідною складкою, способу їх оформлення і ступенем тиску на слизову оболонку досліджувалось багатьма авторами. Це знайшло відображення в ряді класифікацій відбитків. Так, А.І. Бетельман ділив їх на анатомічні та функціональні, виходячи з їх співвідношення з перехідною складкою. Залежно від способу оформлення країв функціонального відбитка він виділяв власне функціональні і функціонально-присмоктуємі. Відбитки розвантажують і навантажують (компресійні) протезне ложе [
, 
, 
].
А.М. Соломонов виділяв зліпки тимчасові та точні анатомічні. Відбитки, зняті комбінованими відбитковими масами, які могли бути і компресійними, отримали в класифікації А.М. Соломонова назву функціонально-присмоктуємі. При нерівномірній атрофії альвеолярного відростка він пропонував застосовувати комбіновані відбитки. Вони знімалися термопластичними масами і гіпсом. Більш повну класифікаційну характеристику відбитків при протезуванні повної втрати зубів запропонував Е.І. Гаврилов. Саме в цій класифікації вводилося поняття попередніх і остаточних відбитків. Виділялися параметри компресії слизової оболонки і методи оформлення країв відбитка для створення замикаючого кругового клапану. 
Досить значного поширення і визнання для оцінки стану слизової оболонки протезного ложа для вибору методики отримання функціонального відбитка отримала класифікація Suplee. Клінічно він виділяв чотири класи для оцінки стану слизової оболонки: I - щільна, помірно податлива слизова оболонка - «ідеальний рот»; 2 - атрофічна, тонка, бліда слизова - «твердий рот»; 3 - пухка, гіпертрофована, часто катарально-запалена слизова - «м'який рот»; 4 - повнокровна слизова, що нагадує півнячий гребінь,який «бовтається» та зміщується пінцетом в сторону. Для попередження ущемлення протезом рухомої слизової оболонки, зміщеної тиском відбиткової маси, необхідна спеціальна методика отримання функціонального відбитка.

Аналогічно Suplee підходила до оцінки слизової оболонки Н.В. Калініна, виділяючи чотири типи слизової. До першого типу вона віднесла слизову оболонку, яка добре сприймає жувальний тиск. Така слизова спостерігається у здорових осіб нормостенічної конституції незалежно від віку. Другий тип - тонка слизова оболонка, зустрічається у осіб астенічної конституції при різному ступені атрофії альвеолярних відростків і в осіб похилого віку при значній або повної атрофії альвеолярного відростка. Третій тип - пухка, податлива слизова оболонка, що спостерігається переважно у гіпертоніків, а також у осіб з різними загальносоматичними захворюваннями. Найбільш часто у них помічаються порушення діяльності серцево-судинної або ендокринної (діабет) системи і психосоматичні захворювання.

Оцінки стану слизової оболонки використовувалися для вибору методики отримання відбитка. Так, на думку Е.І. Гаврилова, І.М. Оксмана і В.Ю. Курляндського , при першому типі слизової оболонки по класифікації Suplee є можливість отримання компресійного відбитка. У випадках тонкої, атрофічної слизової (другий клас Suplee) необхідно розвантажити слизову оболонку, отримуючи так званий розвантажувальний відбиток. Іноді такий відбиток називають «мукостатичним». При третьому класі по Suplee розвантажувальний відбиток дозволяв зафіксувати статичне положення рухливих ділянок слизової оболонки. Цим попереджається їх обмеження під час жувального навантаження.

При четвертому класі, як відзначала І.В. Калініна, найбільш доцільна методика двох етапного відбитка, яка давала можливість відобразити відбитком найбільш рухливі ділянки слизової оболонки без зміщення, що попереджує обмеження рухомої слизової оболонки протезом. Для цього після припасування ложки традиційним способом пластмасу в області рухомої ділянки випилювали, звільнюючи слизову оболонку, але зберігаючи периферичний кордон змодельованої клапанної зони. Потім отримували відбиток Дентолом, гіпсом або силіконовим матеріалом. Для попередження деформації цих ділянок в період виливки моделі на ложку перед виведенням відбитка з порожнини роту наносили порцію гіпсу або отримували гіпсовий відбиток разом з ложкою.

Вирішальним фактором забезпечення гарної фіксації і стабілізації повного знімного протезу верхньої щелепи є цілеспрямоване формування периферичного замикаючого клапана. При цьому враховуються дані клінічного обстеження індивідуальних особливостей протезного ложа, оцінюється функціональна характеристика м'язових груп, місця їх прикріплення до верхньої щелепи. Комплекси функціональних проб повинні сформувати такі кордони, які б блокували зміщення навантаження при жуванні, дикції, ковтанні [
]. 
Стан функції м'язів, що оточують протезне ложе, вивчалося багатьма авторами. Запропоновані способи, будучи певною мірою модифікаціями методу У. Момме, були засновані на використанні різноманітних пластичних матеріалів для формування клапанної зони. При цьому відбитком фіксували положення краю індивідуальної ложки в «нейтральній» або близькою до неї зоні перехідної складки [
, 
]. 
Сам принцип формування відбитка пластичними матеріалами на попередньо укороченою поверхнею ложки неминуче фіксував положення відбитка в «нейтральній» зоні. Так, М.А. Соломонів ставив завданням розміщувати край ложки з вестибулярної сторони точно по «нейтральній зоні» і з перекриттям лінії «А» заднім краєм ложки. Для цього спочатку хворому пропонувалося втягнути щоки в порожнину рота, тобто зробити губами присмоктуючий рух. При цьому губи з'єднуються і укладаються в «трубочку». Потім при утриманні ложки рукою і широко відкритому роті відтягувалася щока в сторону, а верхня губа вперед. Формування краю відбитка для досягнення оптимального результату повинно проводитися при достатній еластичності термопластичної маси. Тиск, який чиниться м'язовими групами в перехідній складці в період отримання функціонального відбитка при відкритому і закритому роті, вивчали К. Nakki, H.S. Surila. Автори зробили висновок про те, що найбільш точний відбиток тканин протезного ложа і формування замикаючого клапана досягається технікою отримання відбитка при закритому роті. Подібні концепції формування периферичного кордону відбитка існували до того періоду часу, поки не були запропоновані методики виготовлення повних знімних протезів з розширеними межами. Протези, виготовлені за методикою Ф. Гербста, мали розширені межі і отримали назву «екстензійного». На відміну від раніше виготовлених, межа яких проходила по «нейтральної» зоні, ця межа переносилася за її межі. Відсутність відбиткових матеріалів (адгезіаль і супрофікс) змушувало Ф. Гербста до заміни їх аналогічними. Саме тому клінічне застосування методики Ф. Гербста призвело до появи великої кількості запропонованих функціональних відбиткових  матеріалів. У той же час практично без серйозних змін використовувалися самі функціональні проби Ф. Гербста [
, 
, 
]. 
Так, В.Ю. Мілікевіч і В.А. Щербаков припасування індивідуальної ложки на верхній щелепі проводили наступним чином. Перш за все уточнювався її дистальний край, який повинен проходити на 2 мм позаду від сліпих отворів. Ф. Гербст оцінював становище дистального краю тільки візуально, не проводячи для цього функціональної проби. В.Ю. Мілікевіч і В.А. Щербаков, доповнюючи Ф. Гербста, пропонували користуватися наступним прийомом. Спочатку задній край сухої ложки, включаючи і верхньощелепні горби, забарвлюються хімічним олівцем, а потім ложка установлювалась на щелепу, тулилася до неї і тут же виводилася з порожнини рота. Відбиток олівця на слизовій оболонці піднебіння дозволяв уточнити довжину ложки по відношенню до сліпих отворів по лінії «А». Проведення другої проби передбачало широке відкривання рота пацієнтом. При цьому напружувалися крило-щелепні складки і верхні пучки щічного м'яза. Корекція країв ложки при її зміщенні проводилася в ділянці молярів і дистальної поверхні верхньощелепних горбів. При складанні губ «трубочкою» і витягуванні їх вперед при третій пробі надає скорочення м'язів верхньої губи. Скорочення краю ложки виконувалося між іклами.
Четверта проба визначала становище краю ложки в області премолярів. Рекомендації Ф. Гербста, як відзначали В.Ю. Мілікевіч і В.А. Щербаков, розпливчасті і неточні - активні скорочення мімічних м'язів шляхом гримасничання. Вони пропонували пацієнту при цій пробі втягнути щоки в порожнину рота. Якщо край ложки подовжений, то натяг бічних щічних тяжів зміщало її з щелепи. Зішліфовування ложки проводилося до отримання її стійкого положення. Поява ефекту функціональної присмоктуванності ложки провірялося шляхом відтягування її за ручку вниз, а по лінії «А» натисканням на ручку вгору і вперед. При недостатньо щільному зануренні заднього краю ложки в податливі тканини піднебіння виявлялася відсутність клапана в дистальному відділі. У цьому випадку після візуального виявлення зуболікарським дзеркалом щілиноподібного простору проводилося доформування заднього краю мовною пробою «А ...». Уздовж заднього краю індивідуальної ложки за її внутрішньою поверхнею підклеювали валик термопластичної маси шириною 4-5 мм. Маса розігрівалася, ложка вводилася в порожнину рота і притискалася до щелепи при напівзакритому роті. Якщо при перевірці фіксації ложки вона утримувалася на щелепі, то створення дистального клапана вважалося досягнутим. Іноді після додаткового нанесення термомаси і стиснення слизової по лінії «А» фіксація ложки могла погіршуватися. Це могло бути пов'язано з надмірною кількістю нанесеної маси і надмірним стисненням тканин м'якого піднебіння. Погіршення фіксації ложки також могло виникнути, якщо ширина смужки маси при дооформленні поширюється не тільки в зону м'якого піднебіння, а й наперед, де іноді відзначається різкий кістковий перехід твердого піднебіння при значній атрофії слизової оболонки. У цих випадках було необхідне проведення повторного оформлення дистальної межі ложки. У разі безуспішності формування дистального клапана, особливо при малій податливості слизової оболонки, В.Ю. Мілікевіч і B.А. Щербаков пропонують вдатися до формування клапана по C.І. Городецькому. Для цього при перевірці конструкції протезів на моделі в проекції задньої третини твердого піднебіння слід проводити гравірування гіпсу. Це забезпечує в подальшому занурення заднього краю протеза в податливі тканини і створення замикаючого клапана по лінії «А» [
]. 
1.4. Методики припасування індивідуальних ложок беззубим пацієнтам і отримання функціональних відбитків на нижній щелепі 

Особливість беззубої нижньої щелепи полягає в тому, що протезне ложе оточене активними м'язовими групами як з вестибулярного, так і з язикового країв протеза. Питання вдосконалення методів протезування, оцінка індивідуальних особливостей протезного ложа беззубої нижньої щелепи, вибір відбиткових матеріалів вивчалися багатьма авторами [
, 
, 
, 
, 
].
Детальне вивчення клінічної анатомії беззубої нижньої щелепи і м'язових груп, що оточують протезне ложе для уточнення методів отримання функціональних відбитків відображено в ряді досліджень [
, 
, 
, 
, 
].
При клінічному обстеженні беззубої нижньої щелепи важливо оцінити величину і характер атрофії, форму альвеолярних гребенів. Оцінка цих параметрів для нижньої щелепи були класифіковані Келлером, В.Ю. Кур-ляндским, І.М. Оксманом, А.І. Дойніковим та ін. Е.І. Гаврилов і І.М. Оксман відзначають, що «жодна з відомих класифікацій не претендує на вичерпну характеристику беззубих щелеп, оскільки між їх крайніми типами є «перехідні форми». Використання ж їх дає попереднє уявлення про можливості планування лікування, методики отримання функціонального відбитка. Відповідно до класифікації І.М. Оксмана, виділяють чотири типи беззубих щелеп. Перший тип беззубої нижньої щелепи характеризується високим альвеолярним відростком, низьким розташуванням перехідної складки і точок прикріплення вуздечок і щічних складок слизової оболонки. При другому типі є середньої вираженості рівномірна атрофія альвеолярного відростка. При третьому типі беззубої щелепи альвеолярний відросток відсутній або представлений слабо. При четвертому типі нижньої беззубою щелепи відмічається нерівномірна атрофія альвеолярного відростка, що є наслідком різночасного видалення зубів.

Після видалення зубів зміни в порожнині рота відбуваються не тільки в альвеолярних відростках, але поширюються і на слизову оболонку, яка покриває їх. Це проявляється атрофією слизової оболонки, появою складок на альвеолярних гребенях, ділянок з надлишковою рухливістю слизової, позбавленої кісткової опори. Клінічна оцінка стану слизової оболонки беззубою нижньої щелепи за Suplee проводиться за тими ж критеріями, які використовуються для діагностики стану слизової верхньої щелепи. [
, 
]. 

При отриманні функціонального відбитка, як відзначали Є.І. Гаврилов і І.М. Оксман, передбачаються рухові комплекси рухів губ, язика, ковтання, відкривання рота. Формування замикаючого клапана по краю відбитка відбувається за рахунок коливання рухомих тканин, що здійснюється в певному напрямку, з певною тривалістю і амплітудою.
Крім того, якість функціонального відбитка в певній мірі залежить від вибору відбиткового матеріалу. Так, А.Л. Рожков при лікуванні хворих з повною втратою зубів на нижній щелепі проводив порівняльну оцінку властивостей переплавленого воску, Дентола, Ортокора і маси Ванштейна.

В.А. Загорський при отриманні функціональних відбитків досліджував характеристики гіпсу, Дентола, Еластика, Стомопласта, Дентафоля і Тіодента. Великий практичний інтерес представляють дані про застосування сучасних відбиткових матеріалів [
, 
, 
, 
, 
]. Дослідження показали, що відбитків матеріал, реєструючи при функціональних відбитках усереднену форму м'яких тканин, повинен бути спочатку текучим, а потім настільки еластичним, щоб не допускати постійної деформації при виведенні відбитка з порожнини рота. Встановлено, що такими властивостями володіють силіконові, полісульфідні і поліефірні матеріали. Використання цих матеріалів («Optosil», «Xantopren» і ін.), сприяючи більшої точності прилягання відбиткової маси до протезного ложу, збільшують адгезію. Крім того, звертається увага на те, що відбиткові маса на індивідуальній ложці повинна розміщуватися тонким рівномірним шаром приблизно 1 мм. Доцільним вважається виготовлення моделі по функціональному відбитку при використанні цих матеріалів не пізніше 6-8 годин. Зняття відбитка має здійснюватися без тиску, ніж попереджається порушення цілісності матеріалу і зберігається його точність.

Описуючи структурні характеристики щелепних кісток, А.Т. Бусигін, А.І. Дойников відзначали, що повна втрата зубів і атрофія альвеолярних відростків позначаються на висоті щелепних кісток, змінюються взаємини розмірів альвеолярних дуг, величина нижньощелепного кута, скорочується площа протезного ложа нижньої щелепи. Особливості ортопедичного лікування хворих після повної втрати зубів на нижній щелепі, обумовлені запальними захворюваннями пародонта, вивчені Б.В. Свіріним. Їм було виявлено, що дистрофічні процеси в альвеолярної частини нижньої щелепи ведуть до найбільш значної атрофії в вертикальному напрямку, на внутрішній її поверхні і особливо з язичної сторони в горизонтальному напрямку. У той же час зовнішня поверхня альвеолярної частини нижньої щелепи в області молярів менш схильна до атрофії. Електроміографічне вивчення функціональної активності мімічних і жувальних м'язів, прикріплених до нижньої щелепи, дозволило виявити рухи, при яких розвинулася функціональна активність м'язів і м'яких тканин по периферії протезного ложа. Ці дані лягли в основу запропонованої автором методики отримання функціонального відбитка з нижньої щелепи при різному ступені атрофії альвеолярної кістки. Відзначаючи недостатність відомостей про морфологічні характеристики тканин протезного ложа ретромолярної ділянки, К.Г. Саввіді зробив відповідне дослідження. Автором запропонована методика функціонального оформлення дистальних відділів повного знімного протезу нижньої щелепи в ретромолярній області у осіб з важкими клінічними умовами для протезування [
]. 
Фіксація повного знімного протезу нижньої щелепи при твердому дні порожнини рота, як вважав W. Kuhl, може бути досягнута завдяки присмоктувальній здатності відповідним чином оформленим під'язичним валиком, а також виготовленням ретромолярних крил. Для досягнення задовільної фіксації протеза надавалося значення формуванню зовнішньої поверхні з урахуванням функції м'язів ротової порожнини. 

При значній атрофії альвеолярних відростків нижньої щелепи Rossbach A., Hansamen J.E. готували крилоподібні виступи язичної частини базису протеза в позад молярній ділянці після створення м’яко тканих кишень оперативним шляхом [
].
Яким би способом не була виготовлена індивідуальна ложка, як відмічали Е.І. Гаврилов та І.М. Оксман, перед отриманням функціонального відбитка необхідно провести її спеціальне припасування. Вони вважали, що пасивний спосіб формування мало відповідає конкретним клінічним умовам для формування клапанної зони. У той же час виражаються і протилежні думки. Так, A. Gysi, A. Gerber для створення стійкості протеза нижньої щелепи особливе значення надавали формуванню гарних оклюзійних контактів. При цьому A.Gerber вважав, що функціонально оформлений край закінченого базису протеза не заважає слизовій оболонці і її складкам зісковзувати під базис. В результаті цього може порушуватися фіксація протеза. Пропонуючи методику відображення, так званого «істиного» рельєфу, A. Gerber рекомендував попередній відбиток виконувати необширний. Остаточний відбиток індивідуальної ложкою слід отримувати при мінімальному розтягуванні тканин протезного ложа, проводячи пасивне оформлення країв відбитка. Для цього після введення ложки з відбитковим матеріалом в порожнину рота двома пальцями захоплювалась щока і переміщалася під краєм ложки назад і злегка всередину. У період структурування відбиткового матеріалу аналогічно принципам методу об'ємного моделювання товщина формуючого переднього краю повинна збільшуватися від вуздечки до щечно-альвеолярного тяжу з увігнутим рельєфом. На думку автора, цим поліпшувалося утримання протеза круговим м'язом рота. Надалі A. Gerber розглядав можливість підвищення стійкості протеза відповідним конструюванням оклюзійної поверхні штучних зубних рядів [
, 
]. 

Недосконалість методу оформлення відбитка пасивними рухами в певній мірі усувалося шляхом використання різних функціональних проб. Широке поширення і визнання у вітчизняній ортопедичної стоматології отримав метод Ф. Гербста. Можна вважати, що до цього часу протези необґрунтовано виготовлялися переважно по анатомічним відбитках без використання індивідуальних ложок. Пізніше методика Ф. Гербста була доповнена багатьма дослідниками, і зараз функціональні проби для припасування індивідуальних ложок є базовими у багатьох його модифікаціях [
].
Особливість протезів, виготовлених за методом Ф. Гербста, полягала в тому, що вони мали розширені краї, розташовуючись за межами «нейтральної» зони і поширюючись на рухому слизову оболонку. На нижній щелепі при побудові кордону протеза перекривалися внутрішні косі лінії і під'язиковий простір в області різців, іклів і премолярів. Нижньощелепні слизові горбики також повністю перекривалися протезом незалежно від їх стану. Для отримання розширених кордонів протеза по Ф. Гербсту попередній відбиток повинен розтягнути перехідну складку, щоб щічні вуздечки і тяжі розправилися. На нижній щелепі необхідно було відобразити відбитком внутрішні косі лінії і нижньощелепні горбики. Такий відбиток отримувався за допомогою гіпсу і термопластичних мас типу Стенс, маси Вайнштейну №1 або №2. По відлитим гіпсовим моделям окреслювалися орієнтовані кордони індивідуальних ложок. Так як кордон індивідуальної ложки готувався орієнтовно, була потрібна її корекція при динамічних навантаженнях під впливом м'язових груп, що прикріплюються до нижньої щелепи [
]. 

Ф. Гербстом були обґрунтовані цілеспрямовані рухові проби, які допомагають відкоригувати краї ложок так, щоб активні рухливі тканини не зміщували її з щелепи. Сутність припасування полягала у вкороченні її довжини і розташування країв при зайвій товщині. При припасовці індивідуальної ложки на нижній щелепі Ф. Гербст пропонував такі проби, як широке відкривання рота, ковтання, проведення язиком по червоній облямівці верхньої і нижньої губи, дотик кінчиком язика до щік при напівзакритому роті, витягування язика у напрямку до кінчика носа і витягування губ «трубочкою». При зміщенні індивідуальної ложки проводилася корекція її за запропонованою автором схемою. Для посилення фіксації індивідуальної ложки термопластичною масою «Супрофікс» проводилося її оформлення в під'язиковому просторі, відступивши від вуздечки на 1 см до премолярів справа і зліва. Слід зазначити, що однією з важливих особливостей його методики припасування ложки було плавне виконання рухомих проб з помірною амплітудою. Для отримання функціонального відбитка Ф. Гербстом використовувалася термопластична маса «Адгезіаль».
Оцінюючи віддалені результати протезування, Ф. Гербст вказував, що достатня фіксація протезів була досягнута в 78% випадків. Однак залежність цих результатів від ступеня атрофії кісткового ложа і стану слизової оболонки їм не проводилася. Недостатня фіксація протезів нижньої щелепи спонукала дослідників до пошуку посилення крайового замикаючого клапана [
]. 

Проводити дооформлення термопластичною масою індивідуальної ложки нижньої щелепи не тільки в премолярній зоні, як передбачав метод Гербста, а по всьому язичному краю від вуздечки язика до нижньощелепних горбиків пропонував Osing. A. Hromatka доповнив метод, пропонуючи наносити термопластичну масу по всьому вестибулярному краю. Н. В. Калініна, крім уточнення функціональних рухових проб Ф. Гербста вважала за необхідне після попереднього припасування ложки оформляти край відбитка не тільки в межах під'язикової області та дистального відділу твердого піднебіння, а й по периферії протезного ложа. А.П. Воронов і А.І. Абдурахманов вважали за доцільне проводити посилення клапанної зони по перехідній складці. Автори після припасування індивідуальної ложки отримували функціональний відбиток Дентолом. Потім після візуальної оцінки відбитка по його краю повторно наносили шар Дентола і знову встановлювали індивідуальну ложку на щелепу. Вони повідомляють про посилення фіксації відбитку не менше ніж в 2 рази. Для створення надійного замикаючого клапана в дистальних відділах ложки, при її припасовці L. Kobes проводив додаткове дооформлення цієї зони, накладаючи на ложку порцію термопластичного матеріалу. Цим створювалася компресія слизових горбиків, що покращувало, на думку автора, фіксацію відбитка. 
Використання термопластичних матеріалів для отримання функціональних відбитків підтримувалося не всіма авторами. Так, досліджуючи пластичні властивості термопластичних матеріалів, А.В. Павленко виявив, що розігрів маси до 50°С в порівнянні з нагріванням до 60°С має різницю пластичності як 3:1. У зв'язку з цим автор вважав, що домогтися оптимальної пластичності термомаси важко здійснюване завдання. Вивчення ступеня компресії слизової оболонки термопластичною масою показало, що вона стискає слизову до 80% її амплітудної податливості і створює її фіксований стан під протезом. Саме тому найкращими відбитковими матеріалами при отриманні функціонального відбитка беззубих щелеп вважалися ті, які здавлюють слизову оболонку до 50% її компресійних можливостей. До таких матеріалів перш за все він відносив Сіеласт, Тіодент і Дентол [
].
Аналогічного переконання в результаті багаторічних клінічних спостережень хворих з повною втратою зубів приєднувався Г.Л. Саввіді. Недостатня пластичність термопластичних мас Б. Р. Вайнштейну в період отримання відбитка в певній мірі була подолана з появою термомаси «Ортокор». Так, А.С. Щербаков, після припасовки жорсткої ложки, вкорочував її краю на 1-2 мм, оформляв кордон перехідної складки, дистальний клапан і під'язиковий простір масою Ортокор. Б.В. Свірін використовував пластичні властивості Ортокора для отримання функціонального відбитка, готуючи індивідуальну ложку з воску. За допомогою Ортокора не завжди досягалася компресія слизової оболонки в перехідній складці і не виключалася можливість деформації при виведенні відбитка. Усуваючи ці недоліки, Н.І. Євменова і С.Н. Сорокін попередньо оформляли периферичні краю ложок переплавлені воском по всьому кордону. Масою Ортокор уточнювали рельєф перехідною складки. Деформація країв відбитка з цієї термомаси знижувалася в період подальшого отримання остаточного відбитка масою Дентол. 

До недоліків маси Ортокор слід віднести погану сумісність з гіпсом в період відливання робочої моделі, так як маса погано змивається, рельєф моделі частково порушується. Мабуть, з цієї причини її використання останнім часом стає все рідше. При важких умовах протезування нижньої щелепи після припасовці індивідуальної ложки F.J. Knap отримував зліпок цинк-оксідевгенольною пастою. Зрізуючи після цього периферичний край, він пропонував оформляти замикаючий клапан термомасою «Adaptol». Функціональний же відбиток отримується тією ж цинк-оксідевгенольною пастою. Автор вказує, що даний спосіб покращує стабілізацію повного знімного протезу нижньої щелепи. [
].
Розглянуті аспекти формування периферичного краю функціонального відбитка, безумовно, були націлені на отримання надійного замикаючого клапану з урахуванням функції м'язів. Однак, на нашу думку, в більшості випадків при вкороченні краю ложки з подальшим доформуванням його пластичними матеріалами отримати достатню компресію за межами «нейтральної» зони, і особливо з внутрішнього краю ложки, проблематично. Саме тому Н.В. Калініна пропонувала перед отриманням функціонального відбитка доформувати край ложки без його попереднього укорочення. За рахунок цього створюється додаткова компресія тканин перехідної складки, що підсилює замикаючий клапан. Безсумнівний інтерес представляє розгляд питання про характер і амплітуди скорочення м'язових груп, оточуючих протезне ложе при проведенні рухових проб. Більшість авторів пропонували плавне виконання рухових проб. Як правило, хворого просили здійснювати звичні мімічні рухи. Лише в методі Т. Шротта оформлення периферичного краю в період «співу» вимагало більшої амплітуди скорочення м'язів у порівнянні з іншими руховими пробами [
, 
]. 

У неменшому ступені по силі скорочення були потрібні зусилля м’язових груп по формуванню відбитковою маси в період об'ємного моделювання базису протеза, хоча їх вплив здійснювався не тільки на периферичний край індивідуальної ложки.

Детальний клініко-електрофізіологічне обґрунтування вибору функціональних рухів для отримання відбитків, адекватних функціональної активності м'язів і м'яких тканин, що оточують протезне ложе на верхній і нижній щелепах, було представлено в роботах В.А. Шибеко і Б.В. Свіріна. Авторами була вивчена скорочувальна активність основних м'язів щелепно-лицьової області при проведенні функціональних проб з різним ступенем вольового зусилля (максимальне, помірне, мінімальне) і під час виконання природних функцій (жування, ковтання, мова). Було встановлено, що використання мовних тестів для формування периферичного краю функціонального відбитка неефективно, так як ступінь напруження м'язів при цьому не перевищує 30% щодо можливої їх активності. Саме тому фіксація протезів, виготовлених з використанням мовних тестів, виявилася недостатньою при жувальних навантаженнях і ковтанні.
Розроблений В.А. Шибеко комплекс рухів для формування функціонального краю індивідуальної ложки створював ступінь напруження м'язових груп до 60-70% від можливої максимальної їх скорочувальної здатності. У порівнянні з іншими руховими пробами, запропонованими для формування функціонального відбитка, вони були явно підвищені. У випадках вираженої атрофії альвеолярного гребеня багато авторів особливе значення надавали формуванню контурів полірованій поверхні протеза нижньої щелепи. Подібна методика отримання функціонального відбитка отримала особливе найменування - «функціонально-тонічна», «об'ємне моделювання базису протеза». Для їх здійснення використовувалися активні рухи м'язових груп і спеціальна техніка отримання функціонального відбитка [
]. 
Таким чином, незважаючи на певні успіхи, досягнуті в останні десятиліття в ортопедичному лікуванні хворих з повною втратою зубів, методики отримання функціональних відбитків і раніше вимагають подальшого удосконалення.

Результати аналізу літератури, що представленні у поточному розділі опубліковані у науковому фаховому виданні:
1. Коваленко Г.А. Клінічні аспекти застосування стоматологічних відбиткових матеріалів у контексті забезпечення якості лікування ортопедичними конструкціями / Г.А. Коваленко // Актуальні проблеми сучасної медицини: ВІСНИК Української медичної стоматологічної академії. – Полтава, 2017. – № 1(57), том 17. – С.298-304.
РОЗДІЛ 2

Матеріали та методи досліджень

2.1. Концептуальна модель програми дослідження

Виконання основних задач  дослідження здійснено із застосуванням методів, що базувались на спеціально опрацьованій нами програмі, яка складалась із наступних основних етапів: 

· на першому етапі, на основі проведення аналізу безпосередніх, віддалених результатів ортопедичного лікування (ОЛ) та клініко - технологічної якості ортопедичних конструкцій (ОК) виконано шляхом обстеження репрезентативної сукупності пацієнтів, яким у 10 лікувально-профілактичних заклада (ЛПЗ) 75 лікарями та 103 зубними техніками було виготовлено 15652 зубних протеза (ЗП). Для виконання цього завдання опрацьована спеціальна картка (форма НДР-03); аналізувалися результати безпосереднього огляду пацієнтів та експертної оцінки ортопедичної конструкції, виконано аналіз медичних карток стоматологічних хворих (Ф №043/о) за період 2008-2012 рр;
· на другому – розроблення рецептури нового силіконового  відбиткового матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей допоміжних матеріалів, які застосовуються для отримання  функціональних відбитків. В ході експериментальних досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з беззубих щелеп при виготовленні  повних знімних протезів;
· на третьому – досліджена оцінка клініко-технологічної якості силіконових відбиткових матеріалів у порівнянні з зарубіжними аналогами та критеріїв міжнародного стандарту ISO для оптимізації клініко-лабораторного етапу виготовлення повних знімних конструкцій зубних протезів;

· на четвертому – визначення стану слизової оболонки протезного ложа, ступеню атрофії альвеолярного відростку, вибір способу отримання функціональних відбитків в залежності від стану слизової оболонки, вивчення закономірності розподілу жувального тиску на протезні ложа знімних протезів;

· на п`ятому – виконано ортопедичне лікування 48 пацієнтам з беззубими щелепами повними знімними пластинковими протезами, виготовленими за традиційною методикою  та виготовлених з використанням розробленого нами матеріалу для функціональних відбитків, а також  виконано апробацію клінічного моніторингу якості та ефективності лікування знімними конструкціями  зубних протезів за індикативними показниками стану ротової порожнини (РП). 

2.2. Аналіз безпосередніх, віддалених результатів та клініко-технологічна оцінка ускладнень при лікуванні пацієнтів знімними ортопедичними конструкціями

На першому етапі виконання програми дослідження застосовано вивчення клініко-технологічної якості ортопедичних конструкцій зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва, що здійснено за комплексною програмою (рис. 2.1) повних пластинкових протезів – 15652 од.
Формою інформаційного забезпечення дослідження стали результати експертної оцінки, що виконана по картах амбулаторного пацієнта (ф.043/о) 10 лікувально-профілактичних закладів Харківської області: загальна кількість проаналізованих конструкцій зубних протезів – 15652 од; загальна кількість лікарів - ортопедів - стоматологів склала 75 осіб, 
зубних техніків – 103 особи [
, 
, 
].
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Ha Baw Ne oT

JIOBIJIKA
PO CTYIiHb y4acTi acHCTeHTa KadeIpu OpTONeAUYHOI cToMaTosorii XapKiBCbKOIro
HalliOHAJILHOTO Meau4Horo yHiBepcutery KoBanenko I'anuHu AHATONIIBHH Yy
po3po0Li  pelentypd BITYM3HSHOIO CHIJIIKOHOBOTO BiIOMTKOBOIO —MaTepiaiy
«Cromacumy. -

Kopanenko ['anmuna AHaroniiBHa, aCHUCTEHT Kadeapu OpTONEAUYHOL
crtomarosorii XapKiBCbKOr0 HalliOHAIBHOTO MEIUYHOIO0 YHIBEPCHUTETY, B MpOLEC]
BUKOHAHHS JUCEPTaLiitHOl poOoTH 3a TemMorw: «Po3polOka Ta KIIiHIKO-TEXHOJOTIYHE
OOIPYHTYBaHHSI 3aCTOCYBaHHs CHJIIKOHOBOI'O BiIOMTKOBOro Mmarepiany  Ajs
(QyHKLIOHANBHUX BiIOUTKIB», NpuiiMana Oe3rnocepeaHio ydacTb Yy po3poOii
peLenTypd HOBOTO  BITYM3HSHOTO CHJIIKOHOBOTO  BIZOMTKOBOIO  MaTtepiary
«CromMacun» A OTpUMaHHS (YyHKUIOHAJBHUX BIIOWTKIB 3 INEJeN JIOJACH mpu
BUI'OTOBJIEHHI 3HIMHMX 3yOHHMX TMIpOTe3iB, OINaHyBajla METOJUKH Ta 3aco0u
BUIPOOYBaHb MaTepialy.

Jlns oOrpyHTyBaHHSI SIKICHOTO Ta KUIBKICHOrO ckiamy Marepiainy «CroMacuim»
JIMCEPTAHTOM TPOBeZEeH! (Di3UKO-MeXaHIYHI JOCIIIKEHHsI: 3arajbHuil poboYmii 4ac, Jac
3MILIYBaHHS, 4ac CTPyKTypyBaHHS (TBepZiHHS), BIAHOBJEHHS ITCaA Jaedopmarlii,
nedopmallisi CTHCHEHHsI, MILHICTh MPHU CTHCHEHHI, CYMICHHLITBO 3 TilICOM Ta TOYHICTB
BIITBOPEHHSI. .

Y pe3yJbTari IpOBEIEHOro JI0CHiKEHHS 00paHO HeOOXiTHUE BMICT 3aIpONOHOBAHOIO
CTOMATOJIONYHOrO  CHJIIKOHOBOTO — BiIOMTKOBOIO —Marepiany, sKHil Mae JOCTAaTHIO
TUIACTHYHICTh T4 TEXHOJIOMYHICTS, 1[0 JI03BOJISIE IOBHOLIHHO OTPUMYBATH (DyHKIOHATIBHHIA
BIIOWTOK 3 LIeIeN JEOAMHH ISl BUTOBJICHHS 3HIMHUMX 3yOHUX IPOTE3iB.

IIpoBeneni nucepTaHTOM JOCIIDKEHHsI KIIHIYHOT e()eKTMBHOCTI PO3pOBIEHOro
CHJIIKOHOBOTO  BinGUTKOBOro Marepiamy «CToMackin» MiATBEpAUIH pPe3yIbTaTH
nabopaTopHux jpociiakens. Acuctentom Kosanenko I'.A. cknameHa iHCTpyKmis 10
3aCTOCYBaHHS JIOCI)KyBaHOTO Martepiaiy.

['onosa IlpaBninns
AT ”Croma”

KepiBHMK LIeHTpaJIbHOT 3aBOICHKOT

nabopatopii AT ”"Croma”
-

POOOGR e ..

POGOGO I I I e .
POOGOGOGI I I T e ..
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Ha Ne Big

Tpono3utii 1o BIpoBauKeHHS

1. Ilponosuuii 10 BHOPOBAaKEHHS: BITYMZHSHOTO CHIIKOHOBOTO BiZOHTKOBOTO
Marepiany “Cromacuin”.

2. VYeraHoBa-pospoGHuK: Kadeapa opTomeamuHOi CTOMATonorii  XapKiBCHKOro
HALliOHATTEHOTO MeMYHOrO yHiBepcHTeTy, acHcTeHT Kosanenko TLA. CYMiCHO 3
IMy6niunum Akuioneprum TosapucTsom “CToma”.

3. Jixepeno iHpopmawii: MaTepiamdm KaHIHZATCHKOL mucepranii “Po3poGka Ta
KI1iHIKO-TeXHONOr4He OGIPYHTYBaHHS 3aCTOCYBAHHS CHIIKOHOBOTO BiIOHTKOBOTO
Marepiany /st GyHKLUIOHATBHUX BiIGUTKIB”.

4. Basose migmpHeMCTBO, siKe MpoBaauTh BHpoBamkenHs: AT “Croma” PO3IIISHYIIO
TIPOTO3HLIIO KaepH OpTOIeMIHO] CTOMATOMOTI B 0c06i acHcTeHTa

Kosanenko I'A. i npuiiksno pilleHHs:: B mogamsmomy — NpH po3pobli IUIaHiB
BIPOBA/UKEHHS B BHPOOHMUTBO HOBHX CTOMATONOIIYHMX MaTepialiB BKIIOYHTH B
mwiaH “CuiikoHoBuil BinGuTKOBHMH Matepian “CToMacun”, skuil BHKTATeHHI B
KaHAMJATCBKiH Quceprauii.

Tonoga Ipasninns
AT “Croma”

KepiBruk nenrpansaoi il
3aBOJICHKOI 1aGopartopii R L
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AKT
ITIPO BITPOBA/DKEHHA

. Haspa nponosuuii st BnpoBamwkenss: «Marepian BinbutkoBuit C-CHiTiKOHOBHI
«Cromacim.

. Knm i xomu 3amporonoBate:  kadenpa oproneanyHoi cromarosorii XHMY
asropu — B.IL. Tonik,I.B. SAnimen, 10.1. Tosronon, C.B. Yepuses, I.A.
Kosanenko.

. Jlxkepeno indopmauii: Ilar. 107171 UA. MIIK CO08L83/04. Marepian
Bin6uTKOBHI cuiikoHoBHH «Ctomacin» nacra / Kosanenko I.A. (UA), Fomik
B.IIL (UA), SAuimen 1.B. (UA), Josronoxn FO.I. (UA), Yepuses C.B. (UA). -
XHMY (UA). - 3asBn. 06.03.2014, 3asBka Ne 201402302; Ony61. 10.07.2014.
- Bron.Nel3.

. [Jle i koM BNpoBa/KeHO: Kadepa OpTONeEIHHOI CTOMATONIOTIT Ta OPTONOHTI
Jnopocux XMATIO.

ToyaTok BnpoBa/KeHHs: ,, 03~ ¢/ U7l 20/¢ p.
3arasibHa KiJIbKiCTh CIIOCTepex)eHb — 3.1 .

. Haciizku 3actocyBanHs MeToza 3a nepion: 3_02 ¢/ 20/¥p. no 7. 92. 20 /p.

INosutuBHi (KinbKicTs ciocTepexens) - J2
He Busnaveni - __ O
HeratusHi - 0

. EcdexTHBHICTH BNpOBa/UKEHHS: MiJBHIIEHHS AKOCTi cTabimisalil MOBHMX
3HIMHMX 3yOHHX MpOTe3iB 3a paxyHOK OTPHMAaHHS BHCOKOSIKICHHX
(bYHKIIOHATBHHUX BIIGHTKIB.

. 3ayBakeHHs, NPOMO3HILi: PEKOMEHIOBAHO IUIA BNPOBAUKEHHS B Y4OGOBHIL
Tpoliec, @ TAKOXK JUIS BKIIIOYEHHs /10 TUIaHy NIPaKTHYHHUX i JIeKIiHHAX 3aHATh.

Jata: 1" __wvze 2017 p.

3aBigyBau Kadeapu
OpTONEIUYHOT CTOMATOIOT
Ta OpTONOHTIT Aopocanx XMAIIO /

ZL.MeJLH., npodecop pusony6 B.I.

/
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AKT
TIPO BITPOBAJDKEHHS

. Hassa npomosuuii ans BupoBamkenHs: «Marepian BinGuTkoBHit C-CHIIKOHOBHI

«Cromacim:.

- Kot i komi sanpononosane: kacenpa opronemnyroi cromarosnorii XHMY apropu —

BT Totik. LB Animen, 10.1.[loBronon, C.B. Yepusies, I'.A.Kopaienxko.

- Axzpeno inopmauii: ITar. 107171 UA. MIIK CO08L83/04. Marepian BinouTKoBHit

crnikonoBuit «Cromaciny nacra / Kosanenko I'.A. (UA). Tonik B.IL (UA). Suimen
1.B. (UA). Jlosronon 10.I. (UA), Yepuses C.B. (UA). - XHMY (UA). - 3assn.
06.03.2014. 3asexa Ne 201402302: Omy6:1. 10.07.2014. - Bron.Nel 3.

Jle i xonu mnposamkeHo: nikyaisHe Biaminenns K303 «Xapkischka Mickka
cTovaTo/IoriyHa nomikinika Ned».

Tlouarok BrpoBe/DKeHHS: ,,7 £ éggac 20& p-

3aranbaa KiTBKICTh crocTepexens — 5 7.

- Hacai e sactocyBanns metoja 3a nepion: 3 7% (19 20/£p. no /202 20/ P.

Il>:urusHi (ki abxic?cnocrepex(em;) -
H: susnagedi - _
Herarnesi -

- BipexTdBHICTS BNPOBa/UKEHHSA: MOMXIMBICTE BHOODY BiT4M3HSHOTO BiIOHTKOBOrO

Matepiaty /19 ¢yHKIiOHATEHHX BiIGHTKIB IIPH OPTONEAMYHOMY JiKyBaHHi MaIli€HTiB
3 Oe3syOMMH IleNenaMu TIOBHHMH 3HIMHMMH IUIaCTHHKOBHMH TPOTE3aMH Hajae
3MOT'Y BMTOTORJEHHS GLTBIN SKICHOrO NPOTe3a Ta CKOPOUEHHS MePioTy aianTallii.

. 3‘:.)56}1{(‘!{]{5(. ﬂpOﬂOSHui‘l’: PECKOMEHIIOBAHO Ul NPAaKTHYHOIO 3aCTOCYBaHHA B

NiKYBanTbHOMY IPOLECI.
Jna: (0" _¢/OR0202017 p.

B nrosinarsHad 3a BIpOBaLKEHHS

3EBLAYBaY BUIILICHHAM P
OTOTE/1AYHOT CTOMATOMOTIT Y,
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Nonvas:

AKT
ITPO BITPOBAJDKEHHA

. Hasa npomosumii mns BrnpoBamkeHHs: «Cromaronoriuuuit BiaGuTKOBHit
KOperylouHii Matepiam.

. Kum i konu 3anpornoHoBane: Kadenapa opromneaudHoi cromaronorii XHMY
asropu—B.I1LT oxik,,I.B.Suimen,}0.1. Josronon,C.B.Yepnsen, I'.A. Kosanerko.

. Jxepeno indopmaii: ITat. 94785 UA. MITIK CO8L83/04. Cromatonoriunmit
BiAGHTKOBHIT Koperyrounii matepian / Kosanenko I'.A. (UA), Ionik B.IT. (UA),
Suiwen 1.B. (UA), dosronoxn FO.I. (UA), Yepuses C.B. (UA). — Xapkicbkuit
HauioHansHUi MexnuHuil yHiBepcutet (UA). — 3asBneno 14.07.2014, 3asiBka
Ne u 201407882; Omy6aikoBano 25.11.2014. - Broa.Ne22.

. Jle i xonu BHpoBakeHO: Kadyeapa MporeIeBTHKH OPTONEIHYHOT CTOMATOOTiT
VkpaincbKkoi MeandHOi cromaTonoriuoi akaaemii M.ITonrasa
ITo4aTok BIPOBAKEHHS: /7 ~ [/ ity L 20 /Fp.
3aranbHa KinbKicTb criocTepeskens — o7 .

. Hacninku 3actocyBaHHs MeToza 3a nepiont: 3.7 g/ 2044p. no c& 22 204 p.
[Mo3uTHBHI (KiTBKICT CIIOCTEPEXkEHB) - _ofs—
He BusHaueni - _
HeraTusHi - <

. EdekTHBHICTh BNpOBa/UKEHHS: MiJABUINEHHS SKOCTI BiAGHTKIB Imenen mpu
BHTOTOBJIEHHI 3HIMHUX Ta HE3HIMHHX KOHCTpYKHiii 3yOHMX mpoTesiB 3a
PpaxyHOK 3aCTOCYBaHHs KOPEryio4oro mapy BiAGHTKOBOro MaTepiary.

. 3ayBaKeHHsl, MPOTO3MIi: PEeKOMEHJIOBAHO JUIS BIPOBAKEHHs B YyuOoBHil
npouec s CTyIeHTIB 2-3 KypeiB, a TakoXk I/l BKIMIOYEHHS 10 TUIaHy
MPaKTHYHHX 1 JIEKUiHAX 3aHATH.

Hara: , §” tegzvers 2017 p.

3aBinyBad kKadenpu
MpOIIeIeBTHKH OPTONEANIHOT
cromarororii YMCA

J.MeJL.H., mpodecop Kopons I.M.
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AKT
ITPO BITPOBADKEHHS

Hases  mponosunii  gns BIOpOBa/ieHHS: «CTOMaTONOrYHME  BinOHUTKOBHIA
Koperviouy i Marepiam.

Kas | koym 3ampornonoBane: Kadenpa opromenuyHoi croMarosorii XHMY
arTo ]m ~B.ILlonik, I.B.Snxiwen, ¥O.I. Josronon, C.B. Yepnsie, I'.A.KosaneHko.
keperno iHpopmanii: [Tar. 94785 UA. MIIK CO8L83/04. Ctomarosoriunauii
BLIOK TKOBHH Koperyrouuit MaTepian / Kopanenko I.A. (UA), T'onik B.IT. (UA),
HAaimen 1.B. (UA), Hosromon 0.1 (UA), Yepnses C.B. (UA). — Xapkicbkuit
HALIOHATLHMA MEIMYHUN yHiBepcHTeT (UA). — 3asBrneno 14.07.2014, 3asska
Mo 201407882; Ony6aikoBano 25.11.2014. - Brox.Ne2?.

Ae 1 womn BIIPOBAKEHO: niKyBanele Bimminenss K303 «XapKiBCbKa MiCbKa
CTOMATONIOrIYHA TOMiKITiHiKa No2y.

ITosatox B TpOBAKEHHS: ,,_T 7 (c//weaj 20/¢ p.

Jeranuua KinbKicTh CHOCTepexeHs — _Lf

Hacniaxm actocyanHs MeTona 3a nepion:3 .09 20/¢p.mo 3 €2 20Qp.
Iosiimsri (xinpkicTs ciocTepexent ) -
Hez Buswauer - O

Heratesmi-  ©

L bekrHBHICTS BIIPOBAKEHHS: MIABUIIEHHS SKOCTI BIZOUTKIB 1lesen pu
BUTOTOBICHHI 3HIMHAX Ta HE3HIMHUX KOHCTPYKLINA 3yOHUX IPOTE3IB 34
PAXYHOK 28CTOCYBaHHS KOPETYIOYOT0 1apy BiJJOMTKOBOTO Marepiainy.
JayBakeHRs, [IPOIO3UIIii: peKOMeH,I[OBaHO AU MPaKTUYHOI'O0 3aCTOCYBAHHS B
NIKYBa IBHOMY TTPOIECI. ZA / A ;é( L4 b Aceog

Hara: , € ” wwfore 2017 p.

B imoeina (sHri 3a BIpOBamKeHHs
SOBLIVEBAY Bl 10ITICHHSIM

ODTONRIMYHCT CTOMATOJIOTI] \/%/‘
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[TPO BITPOBAJDKEHHA

Hasea mponozumii s BrnpoBapkeHHs: «CTOMATONOriuHMN BIAOUTKOBUH
KOpervioyyi Marepiam.

I 4w i konu 3anpomoHoBaHe:  kadenpa opromeauuHoi cromarosorii XHMVY
artopa-B. 1.l omik,,[.B.SIximen,k0.1. Jlosromon,C.B.Uepnsies, I'.A.KoBanenko.

Joxepero indopmarii: Ilat. 94785 UA. MIIK C08L83/04. CtomaToOTI4YHUMI
BiA10WTKOBHN Koperyrounid Marepian / Koanenko I'.A. (UA), T'onik B.IT. (UA),
Agimen LB, (UA), Hosromon FO.I. (UA), Yepnsies C.B. (UA). — Xapkicbkuit
HarloHanniui MenuuHui yHiBepcuter (UA). — 3asBneno 14.07.2014, 3asBka
No 1 201407882; Omy6mikoBano 25.11.2014. - brom.Ne22.

Jle 1 komu BupoBamkeHo: nikyBanbHe BigmineHHs K303 «XapkiBcbka MicbKa
CTOMATOJIO1YHA ITONKITiHIKa Ne6y.
IToyaToK 2 IpoBaIKEHHs: ,, 0> éwf/(/@ 20 /¢ g p.

JerannEa KUThKICTh CITOCTEPEeKEHD — f_z

11207111 6M ~acToCyBaHHSL METO/A 32 NEPIOoJ: 3&7[7: 2 20/6p. o ﬁ( d 20/£p.
Ilo3u11BsEl (KiNBKICTE CIIOCTEPEXEHD) - §(/

He BusHaucH: -

Herarusnl -

I Dex111BHICTL BNPOBaDKEHHS: MiJBUIIEHHS SKOCTI BIAOUTKIB Iuejen Ipu
BUHTOTOBJNCHHI 3HIMHMX Ta HE3HIMHHMX KOHCTPYKLiA 3yOHHUX MpoTe3iB 3a
PAXYHOK 32CTOCYBaHHS KOPETYIOUOTro HIapy BiIOMTKOBOro MaTepiaiy.

JayBakeHES, NPOIMO3ULIii: PEKOMEHIOBAHO IJI MPAaKTUYHOIO 3aCTOCYBAaHHS B
NIKyBAJIBHOMY TPOIIECi.

Tara: , £ ol 2017 p.
I3 1110 D8 tbHWH 32 BIIPOBAIKEHHS! )

32 BLIYEAY  BIIL1TICHHIM
OPTONEMYHCT CTOMATONOTrI]
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3ATBEPIXKYIO»

I"onmoBHwmit nikap K303

“XapkiBcbKa MichKa CTOMATOJIOTIYHA
nosTiKTiHika Ne 7”
H.M. Yz}) BPI'-IC

AKT
[TPO BITPOBADKEHHS

Haiipa npoimosuaii ans BIPOBAKCHHA: «Matepian BinOutkoBuii C-CrliKOHOBHIA
«Tomaciny.

K i komma 3anpomonoBane:  kadempa oproneauyHoi cromarosorii XHMY aBTOPH —
B.IL. I'omik, 1.B. Animren, }0.1.Josronos, C.B. Yepuses, I'.A.KopaneHxko.

Jlxepeno idopmanii: Tlar. 107171 UA. MITK C081.83/04. Marepian BigOUTKOBHIA
cuiikonoBuil «CtoMaciny nmacra / Kosiwienko [.A. (UA). TI'oaik B.II. (UA). Suimen
IB. 111\) Hosronon F0.I. (UA), Yeprses C.B. (UA). - XHMY (UA). - 3assi.
06.03.2014. 3aseKa Ne 201402302; Omy6m. 10.07.2014. - Bron.Nel3.

Ac 1 xonn nnpopamkeHo: jikyBaisae Bimmitemns K303 «XapkiBebka Michka
CTOMaT0I0T YHA MoMiKTiHiKa No7». o
[1>uatox BuipoBamkenns: ,, 7/¢ 7 féf/vc"(?’x £_207Cp.

- . . 7 -
3i4¢.1bBd KUIBEICTD CIIOCTEPEXEHD — (> .

)
FlA01i1004 34CTOCYBaHHS METO/IA 32 TIEPIO: 3 /{’ OF 20/6p. 10 £ 20/ .
[10:M7BHI (KLTBKICTB CIIOCTEPEKERD) - &
He susnadedi - %

e

Heratusmi - /)

EdexTiBHiCTh BNPOBAUKEHHS: MONJIABICTh BHOOPY BITYM3HSHOTO BiAOUTKOBOIO
MaTepiaity /s GyHKIIOHAIBHUX BIIGHTKIB IIPM OPTONEIMYHOMY JiKyBaHHI Malli€HTiB

3 Oe33yOMMHU wienenaMM NMOBHUMH 3MIMHMMH ILUIACTHHKOBHMH IIPOTE3aMH HAIAC
SMOTY BUTOTOB/ICHHS GLIBLI AKICHOTO MPOTE3a Ta CKOPOUYEHHS MePioy afanTailil.

3¢y BAUCCHHL  TIDOTIO3HIIT: PEKOMEHIDBAHO Ui MpPaKTHYHOTO 3aCTOCYBAHHS B
JI VB2 TLHOMY TTDOLIEC].

doarar L7 gsopdlo 2017 p.
Bianosliarsiil 3a BpoBamKeHHS

SABIAYBaY BIUTITEHHAM 9/ Jé e
o sos / Vs
OpTONG/MYHOI CTOMATOIOTI g
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AKT BITPOBAKEHHSI
[Tpono3uiiisi Juisi  BIIPOBAJDKCHHSL: «Marepian  BiIOMTKOBHH C-CcuIiKOHOBHH
«Cromaciim.
Y craHoBa-po3poOHUK: Kabenpa OpTONeU4HOI cromaronorii XHMYV asropu — B.IL
Tonik, 1. B. SAniwes, 0. 1. Jlosromnou, C. B. Yepnsies, I'. A. KoBaneHko
Jlxepeno indopmarii: I1at. 107171 UA. MIIK CO8L83/04. Matepian BiIOMTKOBHH
cunikonosuit «Ctomaciny macra / KoaleHKO I. A. (UA), Tonix B. IL (UA),
Suimen 1. B. (UA), osromnon 0. 1. (UA), Yepnsies C. B. (UA). - XHMYVY (UA). -
Jassi. 06.03.2014, 3asBka Ne 201402302; Ony6:. 10.07.2014. - bron. Nel3.
Ba3oBa YCTaHOBA, $Ka MPOBOJMTH BMPOBALKEHHL: kadempa OpTOMEIUYHOI
cromaronorii JIBH3 “TepHONiNIbCHKUH JlepKaBHUI MEIUYHUN YHIBEPCUTET imeHi 1.
1. Top6auecskoro MO3 Vkpainu”.
TepmiH BIpOBaDKEHH: ciuenp-motuid 2017 poky.
dopma BIPOBA/HKEHHS: MOJIHBICT OOIPYHTOBAHOrO BHOODY BiIOUTKOBOI'O
marepiany s (QYHKIIOHATBHUX BiIOWTKIB MPH OPTONEIUIHOMY NiKyBaHHI
mamieHTiB 3 0e33yOuMu mieenaMu NoBHUMHU 3HIMHUMU [JIACTUHKOBHMM NIPOTE3aMHU
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Критеріями оцінки якості знімних конструкцій зубних протезів (повні знімні пластинкові протези) у ранньому (до 24 міс клінічної експлуатації) та віддаленому (понад 24 міс клінічної експлуатації) періодах вибрані наступні індикатори: зміна кольору, наявність тріщин, поломка конструкції, порушення її форми за рахунок стирання, тріщини базису, порушення фіксації та стабілізації.

Наведене дозволило при виконанні дослідження урахувати основні закономірності щодо структури ортопедичних конструкцій, впливу кваліфікації лікарів та зубних техніків на частоту та характер показників зниження якості конструкцій на етапах їх клінічної експлуатації [
].

Для всіх конструкцій знімних зубних протезів по визначеним індикаторам оцінки якості розраховувалися абсолютні та відносні показники, зокрема середньозважений показник частот для кожної із ознак зниження якості (у відсотках до загальної кількості даного виду ортопедичної конструкції (Р±m) %), а по кожному виду зубних протезів визначався індекс клініко-технологічної якості конструкції (співвідношення кількості конструкцій зі зниженою якістю до загальної кількості ознак зниження їх якості – ІТЯ); також, по кожному із видів зубних протезів розрахований рівень експлуатаційної якості конструкції ЕЯК (питома вага зубних протезів, придатних для клінічної експлуатації).
2.3. Методи лабораторних досліджень та доклінічних випробувань

На другому етапі виконання програми дослідження застосовано комплекс заходів щодо розроблення рецептури нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей за показниками відповідних міжнародних стандартів за спеціально опрацьованими методиками допоміжних зуботехнічних матеріалів (ЗТМ), які застосовуються для отримання функціональних силіконових відбитків, а також, оцінка клініко-технологічної якості ЗТМ за єдиною методикою [
].

В ході експериментальних досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з беззубих щелеп при виготовленні повних знімних протезів.
Дослідження фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей, передбачених вимогами ISO, проведено в умовах акредитованої у системі УКРСЕПРО та ліцензованої науково-дослідної лабораторії АТ «Стома», експертні висновки та одержані показники прямих вимірювань враховані нами в процесі виконання комплексної програми дослідження за наступними параметрами: визначення деформації стискування, робочого/загального часу, часу затвердження, консистенції, відновлення після деформації, лінійної усадки [
].

Вивчення фізико-механічних характеристик нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу холодної вулканізації на основі СКТН-Г  для функціональних відбитків [«Стомасіл»] проводили в порівнянні з С-силіконовими матеріалами на основі НКТН-Г [«Сіеласт-К», АТ «Стома» Україна]; та з С-силіконовим відбитковим матеріалом на основі СКТП-С [«Stomaflex Pasta», Spofa Dental, Чеська республіка], а новий силіконовий відбитків матеріал низької в’язкості на основі СКТН-А [«Стомасіл-Д»] порівнювали з С-силіконовими відбитковими матеріалами низької консистенції на основі НКТН-А [«Oranwash», Zermack, Італія] та матеріалом на основі СКТД-С [«Silaflex C light», Spofa Dental, Чеська республіка].
2.3.1. Визначення деформації стискання

Деформація стисканням (S, %) силіконових матеріалів для виготовлення функціональних відбитків досліджена на 60 спеціально виготовлених експериментальних зразках. Метод заснований на різниці висот зразка з первісним навантаженням і його збільшенням. Між двома металевими пластинами укладали форму, змазану поліетілсілоксановою рідиною та заповнену замішаним матеріалом, і видавлювали надлишки матеріалу. Через 1 хвилини після початку замішування форму підігрівали на водяній бані при температурі (35±1)°С на протязі 5 хвилин. Потім витягували силіконовий зразок з форми і розміщували його на водяній бані при температурі (23±3)°С протягом 15 с. Через 1 хвилину дослідження продовжували на пластометрі, докладаючи  перше навантаження в (125±5) г. Через 30 с знімали показання цифрового індикатора і записували отримане значення з точністю до 0,01 мм, як значення h1. Ще через 30 с збільшували навантаження до (1250±10) г. Залишали зразок під вагою на 30 с та знімали і записували з точністю до 0,01 мм як значення h2. Деформацію при стисненні (S) обчислювали у відсотках за формулою:
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 – висота зразка після першого навантаження (мм);
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 – висота зразка після прикладання навантаження збільшеної в (мм);

h0- висота форми (мм). 

Застосовані обладнання та матеріали: пластометр типу П3 з індикатором годинникового типу,ціна ділення 0,01 мм за ДСТ 577; форма для виготовлення циліндричного зразка діаметром (12,5±0,2)мм та висотою (20,0±0.3) мм; термометр рідинний скляний з межею вимірювання 0-100°С та ціною ділення 1°С за ДСТ 28498; секундомір за ДСТ 25-1894.003; плоскі металеві пластини – 2 шт.; водяна баня з температурою (35±1)°С; водяна баня з температурою (23±3)°С; скальпель за ДСТ 21240; ваги лабораторні,клас точності 4, НПВ 200г за ДСТ 24104; целюлозна плівка за ДСТ 7730; поліетілсілоксанова рідина за ДСТ 13004. 

Результати досліджень реєстрували у стандартизованому «Протоколі визначення деформації стиснення експериментальних зразків силіконових відбиткових матеріалів», загальна кількість проб склала 60. Ступінь деформації стиснення (S, %) розраховували за формулою S=100((h1-h2)/h); показник S для конкретного матеріалу розраховували як середню арифметичну величину [
].
2.3.2. Визначення робочого/загального часу

Вимір загального робочого часу (Tзаг, с) виконували при температурі t=(23,0±2,0)ºС у наступній послідовності: на скляну пластину видавлювали пасту №1 (основна маса) і пасту №2 (каталізатор, паста, або рідина) у співвідношенні відповідно інструкції, перемішували до одержання однорідної маси, згідно з інструкцією по застосуванню відповідного матеріалу для отримання відбитку при виготовленні зубних протезів, після чого одержану масу поміщували в високоточну форму з неіржавіючої сталі висотою (15,0±0,2) мм та діаметром (30,0±0,3) мм. На поверхню матеріалу кожні 10 с опускали металевий стержень пенетрометру (діаметром 2,4 мм та масою (10,0±0,5) г з плоскими краями); для обліку часу використовували секундомір (за ТУ 25-1894.003). За показник (Tзаг, с) враховували час, коли металевий стержень перестає залишати вм’ятини на поверхні матеріалу [
]. 

Результати випробувань заносили до заздалегідь розроблено нами стандартизованого «Протоколу реєстрації результатів експериментального визначення загального робочого часу силіконового відбиткового матеріалу для отримання відбитків»; їх загальна кількість – 30. Час змішування (Tзм, с) досліджуваних матеріалів вимірювали секундоміром (за ТУ 25-1894.003); ознаками досягнення задовільної консистенції двох змішуваних на скляній пластинці (у пропорції 1:1) матеріалів були: гомогенність маси, відсутність будь-яких включень, її відповідність вимогам інструкції відповідного матеріалу. Змішування виконували в однакових метрологічних умовах.
2.3.3. Визначення часу затвердіння

Вимір часу затвердіння силіконового відбиткового матеріалу (Tстр , с) – тривалості від початку змішування до моменту утворення твердої консистенції компаунду виконували наступним чином: спочатку на целюлозній плівці за ДСТ 7730 зважили (3,2±0,1)г силіконової пасти та (0,28-0,35) г пасти-каталізатора, перемішали 30 секунд для повного рівномірного кольору. Далі змішаний матеріал загортають у целюлозну плівку та кладуть між долонями. Час від початку замішування до зникнення липкості та утворення резиноподібної консистенції, вважають часом затвердіння. Застосовані обладнання та матеріали: секундомір за ДСТ 25-1894.003; целюлозна плівка за ДСТ 7730; скальпель за ДСТ 21240; ваги лабораторні,клас точності 4,НПВ 200г за ДСТ 24104.
Час змішування  досліджуваних матеріалів вимірювали секундоміром. Змішування виконували в однакових метрологічних умовах, дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів експериментального визначення часу затвердіння силіконових матеріалів для відбитків». Визначення показника (Tстр , с) проведено на 30 дослідних зразках різних матеріалів; по кожному із матеріалів обчислювали середній арифметичний показник не менш як по 10 зразках [
]. 

2.3.4. Визначення консистенції

Визначення консистенції компаунда (D, мм) силіконових відбиткових матеріалів виконано наступним чином: пристроєм для дозування маси в центр однієї із скляних пластин, попередньо поклавши целулоїдну плівку (ГОСТ 7730), нанесено 0,5 мл компаунда, отриманого згідно з інструкцією до застосування, накривають целулоїдною плівкою (ГОСТ 7730) та другою (паралельною) скляною пластинкою, до якої вертикально та без прискорення прикладають навантаження (1500,0±2,0) г, яке знімають через 5 с. Після структуризації матеріалу вимірюють два взаємно перпендикулярні діаметри утвореного матеріалом диску та обчислюють їх середнє значення [
]. 

Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення консистенції компаунда силіконових відбиткових матеріалів»; загальна кількість протоколів – 40.
2.3.5. Визначення відновлення після деформації

Ступінь відновлення експериментальних зразків після деформації стисненням (IВ,%) досліджена на 40 спеціально виготовлених зразках. Зразки для випробувань виготовляли наступним чином: високоточну форму з неіржавіючої сталі висотою (20,0±0,1) мм та діаметром (12,5±0,1) мм, попередньо змазавши силіконовою рідиною та розмістивши на плоскій горизонтальній скляній пластинці, заповнювали попередньо виготовленою масою із рівних частин пасти №1 (основна маса) і пасту №2 (каталізатор, паста, або рідина). Зверху розміщали іншу скляну пластинку, якою видавлювали лишки матеріалу; пластинки перекладали целулоїдною плівкою. Через 2-3 хв після початку змішування паст, металеву циліндричну форму з двома скляними пластинками переносили до водяної бані з температурою середовища (37,0±2,0)ºС до структуризації матеріалу, після чого діставали з водяної бані та повторно переносили її до іншої водяної бані (при температурі (25,0±1,0)ºС) на термін (15,0±1,0)ºС. В подальшому, дослідження зразків виконано на пристрої, для чого індикатор виставляли на «0» та фіксували положення штоку; зразок розміщували на робочій поверхні апарату; вимірювали первісну висоту зразка h (мм), чинячи тиск з необхідним первісним навантаженням, яке забезпечувало зменшення висоти зразка на (30,0±0,5)%; утримували це навантаження впродовж (5,0±0,5) с, після чого (через (2,0±0,1) хв), вимірювали відновлену висоту зразка (hВ) [
]. 

Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення показників відновлення силіконових відбиткових матеріалів після навантаження»; загальна кількість протоколів-40. Ступінь відновлення (%) матеріалу після навантаження розраховували по формулі:

 IВ=100(h-hВ)/h                                                                                            (2.2)

для конкретного матеріалу середню арифметичну величину - за даними не менш як десяти випробувань.
2.3.6. Визначення лінійної усадки

Визначення лінійної усадки відбитка проводили за такою методикою: стандартну форму В, яка забезпечує виготовлення циліндричного зразка матеріалу, змащували силіконової рідиною; очищаючи стандартний випробувальний блок А, заповнювали форму В відбиткових матеріалом з надлишком. Накладали целюлозну плівку і накривали форму металевої платівкою, потім настановним вантажем (1500,0 ± 10,0) г вичавлювали надлишки матеріалу в місцях з'єднання пластинок з формою. Після цього блок з експериментальним зразком і платівкою поміщали у водяну баню при температурі (35,0 ± 1,0)0С. Через 3 хв. після структуризації відбиткової маси відокремлювали форму від випробувального блоку, уникаючи деформації, отриманий відбиток промивали водою і витримували 15 хв. За допомогою оптичного горизонтального компаратора «ІЗА-2» вимірювали відстань між двома певними (попередньо поміченими) канавками на металевій формі. Зразок (відбиток) поміщали на робочий майданчик компаратора "ІЗА-2" і заміряли відстань між двома відповідними канавками на відбитку через 15, 30 і 45 хв після структуризації [
]. Результати випробувань реєстрували в спеціально розробленому  стандартизованому «Протоколі визначення лінійної усадки експериментальних зразків з силіконових відбиткових матеріалів», загальна кількість випробувань - 30. Показник лінійної усадки (ΔL,%) обчислювали за формулою:
 ΔL = 100 ((l-l1) / l)                                                                            (2.3)

 де l - відстань між канавками на металевій формі (мм); 
l1 - відстань між канавками на відбитку (мм). 
За результат випробувань брали середнє арифметичне прямих вимірювань десяти експериментальних зразків.
2.4. Математичне обґрунтування перфораційних отворів в індивідуальній ложці 

Розроблений нами метод розрахунку геометричних отворів в індивідуальній ложці виходить з: нових теоретичних уявлень про характер залежності відбиткового матеріалу та площі індивідуальної відбиткової ложки; нової постановки завдання розрахунку, виходячи з реально існуючих умов; власних експериментальних даних, які дозволяють оцінювати сили власного жувального тиску під час отримання функціонального відбитку; експериментально обґрунтованих значень евристичної постійної у формулі визначення площі протезного ложа.

Індивідуальна відбиткова ложка складається із акрилового базису та воскового оклюзійного валику (рис.2.2). Межі відбиткової ложки на 1 мм менші ніж краї базису знімного протезу, мають пластинчасту форму завтовшки до 1-1,5 мм

Рис.2.2 Індивідуальні ложки-базиси з оклюзійними валиками
Внутрішня поверхня індивідуальної ложки повторює  відповідну поверхню протезного ложа. У цих умовах товщина шару відбиткового матеріалу практично постійна і дорівнює приблизно 0,2 мм.
Для проведення лабораторних досліджень було виготовлено 32 фантоми, в яких базис індивідуальної відбиткової ложки з різними площами отворів фіксувався на каучуковій моделі беззубої верхньої та нижньої щелеп. 

В клінічній практиці ми базуємо наш розрахунок на формулі:
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де τmax - максимум напруження (Па) на поверхні індивідуальної ложки;

F - гранична величина сили (Н), що діє вертикально на фантом;

S - площа індивідуальної ложки (м2);

L - відстань між перфораціями (м);

m - безрозмірна характеристика ступеня неоднорідності розподілу напружень по поверхні індивідуальної ложки;

τ(S) - позначення функціональної залежності критичного напруження від площі індивідуальної ложки (вважаючи інші фактори незмінними).

Величина m для реального протеза дозволяє оцінювати ступінь відхилення конкретної модельованої системи протез-щелепа від її ідеалізованого варіанту:
                         m = kmo
                                                                          (2.5)

де k- параметр моделі, який потребує дослідного визначення, що залежить тільки від вибору відбиткового матеріалу;

mo = 0,125 - середнє значення відносно гіпотетичних величин.

Необхідна на практиці оцінка величини k базується на стандартній статистичній обробці результатів дослідного руйнування моделі протезної системи. Для матеріалу «Стомасіл» оцінка величини k при виготовленні повних знімних пластинкових протезів була проведена в співробітництві з лабораторією міцності матеріалів заводу АТ “Стома” та кафедрою моделювання систем та технологій факультету комп'ютерних наук Харківського національного університету ім.В.Н. Каразіна на 32-ти зразках індивідуальних ложок. Для проведення лабораторних досліджень нами були виготовлені фантоми за такою технологією. За анатомічними відбитками беззубих щелеп відливали гіпсові моделі. Виготовляли індивідуальні ложки за стандартною методикою та вимірювали їх площі. Відстань між перфораціями вважали постійним значенням 10 мм. 

За відомим навантаженням F, що і вибирається як гранично припустиме, ми визначаємо площу, яку повинні мати перфорації, як функцію:
S= τ-1( τmax) 
                                                       (2.6)


де зворотня залежність означає рішення (1), як рівняння відносно S. Рішення завжди існує і завжди єдине, оскільки τ(S) - суворо монотонна функція S на інтервалі від 0 до ∞. В принципі, це рішення можливо виразити через так звані формули Кардано (громіздкі та незручні для програмування на ЕОМ).
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Для більш точного обчислення за формулою (2.9), причому при будь- якому k, слід розв’язати нелінійне рівняння, що з будь-яким заданим наближенням робиться за допомогою комп'ютерної програми, яка була розроблена за нашими специфікаціями на факультеті комп'ютерних наук Харківського національного університету ім. В.Н. Каразіна.

2.5. Електроміографічні дослідження
В якості оцінювання ефективності повних знімних протезів ми використовували найбільш об’єктивний метод дослідження м’язового апарату – електроміографія [
]. Нами були проведені електроміографічні функціональні жувальні проби у 48 пацієнтів з повними знімними пластинковими протезами (ПЗПП) до та після лікування за допомогою комп’ютерного нейрофізіологічної діагностичної системи M-Test Neuro. 

Пацієнти були поділені на 2 рівні групи по 24 особи кожна: пацієнтам групи А отримували функціональні відбитки матеріалом для анатомічних відбитків за загальноприйнятою методикою, а для отримання функціонального відбитку пацієнтам групи В використовували удосконалену нами методику та розроблені нами силіконові матеріали на основі СКТН-Г та на основі СКТН-А. Показники в групі А та групі В порівнювали з показниками осіб контрольної групи з інтактними зубними рядами.
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 Рис.2.3 Світлина інструкції монтажу електродів на пацієнті
Аналіз отриманих результатів проводився до лікування зі старими протезами та після 2 тижнів користування новими протезами.

Біоструми жувальних м’язів були зареєстровані за допомогою поверхневих електродів у вигляді металевих дисків площею до 1 см2, які вмонтовані в фіксуючу колодку для забезпечення постійного відстані між ними (15-20 мм). Шкіра пацієнта оброблялася спиртом, а задля покращення електропровідності електродів змочувалася струмопровідним гелем.

Заземлюючий електрод розташовували на правій руці досліджуваного пацієнта на 10 см вище зап'ястя, фіксуючи його за допомогою прищіпки, (рис. 2.3). Активний електрод розташовували над черевцем м'язи (в проекції рухової точки), референтний електрод – над сухожиллям. Фільтрація низьких частот була установлена на рівні 3 Гц, а для високих частот – 10000 Гц. Реєстрація проводилась на 2-х каналах одночасно, на правому и лівому жувальних м’язах.
Пацієнт знаходився в зручній позі, для додання оптимального положення під кінцівки підкладали валики. У приміщенні забезпечують постійну комфортну температуру повітря. Записувати кожне дослідження починали з змикання штучних зубів при максимальному контакті в центральній оклюзії. Пацієнт лічив в голос до 10, а потім щільно затискав щелепи.

Методичні обробки й аналіз електроміограм  дозволяють оцінити якість протезування та ступень адаптації пацієнта до протезу. У міографічном комплексі M-Test Neuro обробка всіх даних закладена в програму.
При аналізі електроміограм (ЕМГ) визначається:

1. Кількість жувальних рухів в одному жувальному періоді;

2. Час біоелектричної активності (БЕА) в секундах;

3. Час біоелектричного спокою (БЕС) в секундах;

4. Середня амплітуда біопотенціалів в мкВ;

5. Коефіцієнт К - ставлення фази біологічної активності до фази біологічного спокою.

Якісному аналізу підлягають наступні параметри:

1. Характер ЕМГ (насичена, ненасичена);

2. Огинаюча ЕМГ (плавне і різке наростання, спад активності).

При реєстрації довільного жування ядра 800 мг миндального горіха ЕМГ являє собою чітке синхронне чергування фаз БЕА і БЕС.

Фаза БЕА жувальних м'язів виникає в ритмі жувальних досліджень та відповідає їм. БЕА характеризується наростанням частоти й амплітуди біопотенціалів, які в середині фази досягають своїх максимальних значень, після чого відбувається зниження їх величини і перехід у фазу БЕС виражену на ЕМГ у вигляді прямої лінії на рівні ізоелектричної.
В процесі довільного жування відбувається рефлекторне переміщення харчової грудки з однієї сторони зубного ряду на інший, на ЕМГ це знаходить своє відображення у вигляді збільшення амплітуд біопотенціалів жувальних м'язів, відповідній стороні жування [
].

2.6. Методи клінічних випробувань на етапі виготовлення ортопедичних конструкцій
На етапах клінічного застосування нового силіконового матеріалу для виготовлення повних знімних протезів пацієнтам з беззубими щелепами та в період адаптації до них проведена порівняльна оцінка ефективності протезів, виготовлених з використанням матеріалу для анатомічних відбитків та протезів, виготовлених за удосконаленою методикою отримання функціональних відбитків з використанням розробленого нами матеріалу.
2.6.1.Оцінка стоматологічного статусу пацієнтів 
Оцінку стоматологічного статусу проводили за загальноприйнятою методикою. Всі пацієнти були проінформовані про цілі і план лікування і давали згоду на дослідження. Для досліджень були відібрані пацієнти без виражених соматичних та психічних захворювань.

Дослідження полягали у вивченні клінічних умов та визначення особливостей  отримання функціонального відбитка з беззубої щелепи пацієнтів від 50 до 75 років, які проходили лікування в клініці кафедри з 1913 по 2016 роки. При зборі анамнезу приділяли особисту увагу з’ясуванню причин відсутності зубів або незадоволеності протезами, якими користувались раніше.
 При обстеженні порожнини рота та стану зубощелепної системи пацієнтів, клінічно визначали стан слизової оболонки альвеолярного гребеня, вираженість альвеолярного відростка верхньої щелепи нижньої щелепи.
Місцевий статус типу атрофії альвеолярного відростка беззубої щелепи оцінювали клінічним методом та за допомогою ортопантомограм. Для цього застосовували класифікацію Шрьодера для беззубої верхньої щелепи та Келера для беззубої нижньої щелепи. Шрьодер розрізняє три типи беззубої верхньої щелепи.
I тип характеризується високим альвеолярним відростком, що рівномірно покритий щільною слизовою оболонкою, добре вираженими горбами верхньої щелепи виражені, глибоким піднебінням, відсутністю або слабко вираженим піднебінним валиком (торусом), високим розташуванням альвеолярного ската перехідної складки і точки прикріплення вуздечок і щічних тяжів.
 II тип відрізняється середнім ступенем атрофії альвеолярного відростка і горбів верхньої щелепи, середньою глибиною піднебіння, вираженим торусом і більш низьким прикріпленням рухомої слизової оболонки.

При III-му типі спостерігалася різка атрофія альвеолярного відростка, слабо розвинені альвеолярні горби, плоске піднебіння, широкий торус, рухома слизова оболонка прикріпляється на рівні вершини альвеолярного відростка.
Келер розрізняє чотири типи беззубих нижніх щелеп: 

I-й тип характеризується високою альвеолярної частини, низьким прикріплення вуздечок і щічних складок слизової оболонки та розташуванням перехідної складки.

При II-му типі визначається рівномірна різка атрофія альвеолярної частини, рухлива слизова оболонка, розташована майже на рівні альвеолярного гребеня.

При III-му типі беззубої нижньої щелепи альвеолярна частина добре виражена в області передніх зубів і різко атрофована в області жувальних.

При  IV-м типі альвеолярна частина різко атрофована в області передніх зубів і добре виражена в області жувальних.
Стан слизової оболонки характеризували за класифікацією Суплі, що виділяє 4 класи: I-й клас – щільна, помірно податлива слизова оболонка; II-й клас – атрофична, тонка, бліда слизова; III-й клас – пухка гіперемована, часто катарально-запалена слизова; IV-й клас – вільно рухома на альвеолярному відростку, що нагадує півнячий гребінь, як правило, є наслідком одночасного видалення великої кількості зубів при пародонтозі, пародонтиті.

У період з 2013по 2016 роки нами було обстежено та проведено ортопедичне лікування ПЗПП 48 пацієнтів з беззубими щелепами. При виборі пацієнтів для подальших досліджень нами було сформовано 2 групи пацієнтів із 48 осіб (контрольна та основна): пацієнтам контрольної групи А (24 пацієнта) отримували функціональні відбитки матеріалом для анатомічних відбитків, а пацієнтам основної групи В (24 пацієнта) використовували розроблений нами силіконовий матеріал на основі СКТН-Г та отримували функціональні відбитки удосконаленою нами методикою (табл. 2.1).
Також кожна група пацієнтів була поділена на 2підгрупи з різним класом слизової оболонки: для першої підгрупи (14 пацієнтів) – 1 клас за Суплі («ідеальний рот» – помірно податлива слизова оболонка), а для другої (10 пацієнтів) – 2 та 3 класи за Суплі.
В залежності від стану слизової оболонки ми обираємо тип функціонального відбитку,який буде оптимально відображати протезне ложе та сприятиме утворенню крайового замикаючого клапану. Таким чином для першої групи пацієнтів нами були отримані компресійні функціональні відбитки, а для другої – декомпресійні (розвантажувальні) функціональні відбитки. Якщо при отриманні функціонального відбитку для виготовлення повних знімних пластинкових протезів не враховувати стан слизової оболонки, то протези, надаючи підвищений тиск, будуть призводити до виникнення пролежнів або підвищеної атрофії кісткової основи в цих областях [
].

Пацієнти обох груп підбиралися за статевою належністю, віковим складом та за умовами протезного ложа.
                                                                                                     Таблиця 2.1
Розподіл пацієнтів по клінічним групам
	Показники
	Контрольна група А
	Основна група В

	
	Підгрупа А1
	Підгрупа А2
	Підгрупа В1
	Підгрупа В2

	Ступень атрофії в/щ за класифікацією Шрьодера
	I ,II
	I ,II
	I ,II
	I ,II

	Ступень атрофії н/щ за класифікацією Келера
	I, III
	I, III
	I, III
	I, III

	Клас слизової оболонки за класифікацією Суплі
	1
	2,3
	1
	2,3

	Кількість пацієнтів у підгрупі
	14
	10
	14
	10

	Загальна кількість пацієнтів у групі
	24
	24


2.6.2. Визначення жувальної ефективності повних знімних протезів
Для функціональної оцінки жувальної ефективності повних знімних протезів ми використовували динамічні методи, в яких приймають участь всі елементи жувального апарату: нейрорефлекторні зв'язки, залізистий і руховий апарати, м'які тканини порожнини рота і т. д. Крім того, коректній оцінці жувальної ефективності після протезування ПЗПП необхідно враховувати особливості зубощелепної системи: співвідношення штучних зубних рядів, співвідношення щелеп, інтенсивність жування. Якість пережовування їжі також залежить від кількості жувальних рухів і сили жувального тиску.
Акт подрібнення їжі складається, як відомо, з трьох моментів: з відкушування, роздавлювання і розмелювання їжі. Весь процес супроводжується рясним виділенням слини. Повноцінність механічної обробки залежить від кількості артикулюючих зубів, від щільності прилягання базису протеза до слизової, від ступеню адгезії, фіксації та стабілізації протезу, анатомічної ретенції. При сприятливих умовах, перерахованих вище, подрібнення їжі поліпшується. Між тим ступінь подрібнення їжі в залежності від якості ПЗПП, може бути виявлена тільки під час жування. Тому найбільш цінними методами вимірювання жувальної ефективності є функціональні жувальні проби, мастікаціографія, мастікаціодинамометрія, міографія і міотонометрія.

Функціональну ефективність протезування беззубих пацієнтів повними знімними протезами визначали за допомогою функціональних проб за Рубіновим В. С. за показниками маси нерозжованого горіха та часу жування горіха. Випробуваному пропонували жувати одне ядро лісового горіха вагою 800 мг (середня вага горіха) на одній стороні, поки не з'явиться рефлекс ковтання. Розжовану масу хворий випльовував в чашку, рот прополіскував водою, вимиваючи залишки горіха,і випльовував в ту ж чашку. Надалі масу обробляють за Гельманом, тобто промивають, висушують і просівають через сито з круглими отворами 2,4 мм, отриманий залишок зважують.

Дослідження показали, що по мірі погіршення стану жувального апарату подовжується час жування до ковтання, а якість пережовування їжи знижується. А саме, у дорослих з повноцінним жувальним апаратом тривалість жування одного ядра горіха до ковтання дорівнює в середньому 14 секунд, а залишок на ситі дорівнює 0. При відсутності 2-3 зубів на одній стороні час жування до ковтання одного ядра горіха одно 22 секундах, а залишок на ситі дорівнює 150 мг. При незадовільних повних протезів час жування одного ядра горіха до ковтання дорівнює 50 секунд, а залишок на ситі дорівнює 350 мг. Різниця показників найяскравіше виявляється при жуванні горіха, слабкіше – при жуванні сухаря і ще слабше – при жуванні м'якого хліба.

Жувальну ефективність (ЖЕ) обчислювали у відсотках за формулою:
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                                                                              (2.10)

де, ЖЕ – жувальна ефективність(%);

m – маса горіха, що залишився у ситі (г) [
].

Проба включає в себе також вимірювання час жування від його початку до появи рефлексу ковтання. Кінцевим результатом проби є дві цифри, а саме: час і маса. У цьому випадку судити про ефективність жування важко.

При аналізі результату проби завжди слід враховувати час жування та відсоток розжованої їжі. Оцінка лише одного показника може призвести до помилкових висновків. Наприклад, при жувальної пробі, проведеної у пацієнта з повною втратою зубів, відразу ж після накладання протезів горіх виявляється розжований на 80%. Здавалося, що за допомогою протезування вдалося майже повністю компенсувати втрату природних зубів. Однак, коли вимірювали час жування, то з’ясувалося, що пацієнту знадобилось в 2-3 рази більше часу для пережовування.

Кондрашов В. А. запропонував користуватися жувальним індексом, який представляє собою величину, отримувану від ділення маси розжованої їжі в грамах на час жування в секундах.

Задля отримання більш об’єктивної картини в наших дослідженнях, використовуючи показники маси розжованого горіха та час проведення проби, ми вираховували жувальний індекс (I) за методикою Кондрашова В.А., удосконалюючи її шляхом помноження відношення маси розжованого горіха та часу жування на коефіцієнт перерахунку (100), згідно з формулою:
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де, I – жувальний індекс;
m – маса горіха, що залишився в ситі;
t – час розжовування горіха;
100 – коефіцієнт перерахунку [
].

2.6.3. Оцінка якості повних знімних протезів
Нами були виготовлені ПЗПП за загальноприйнятою методикою. На стадії накладення готового протеза ми проводили пришліфовування міжоклюзійних контактів у всіх можливих оклюзіях. В наступне відвідування при необхідності ми проводили корекцію базису протеза. Якість виготовленого ПЗПП ми оцінювали за кількістю проведених корекцій базису протеза, які безпосередньо залежать від якості відображення протезного ложа на функціональному відбитку [
].
Також ми оцінювали якість протезування за допомогою тесту, названого згідно з початковими літерами оцінюваних критеріїв – «БОФСАЗ» та адаптованого до оцінки повних знімних протезів. В цьому тесті якість протезів визначається згідно таким критеріям:

· «Б» – визначення стану базису протеза та його відповідності протезному ложа;

· «О» – співвідношення зубів при зімкненні в положенні центральної оклюзії;

· «Ф» – фіксація протезів на протезному ложе в стані покою;

· «С» – стабілізація протезів при жувальних рухах;

· «А» – адаптація пацієнта до протезу згідно об’єктивних та суб’єктивних показників;

· «З» – задоволеність пацієнта протезом.
Фіксацію і стабілізацію ПЗПП визначають пальцевим натисканням протезу до протезного ложа.
Вона вважається задовільною в тому випадку, коли при різноспрямованих навантаженнях протез утримується на протезному ложе або мінімально зміщується лише при сильному односторонньому навантаженні чи при ротаційних рухах; незадовільна, якщо зміщується при навантаженні в будь-яких напрямках.
 Адаптація означає пристосування, припасування. З точки зору фізіології ортопедичне лікування повними знімними протезами це дуже серйозне втручання в організм людини. Повний знімний протез хворий відчуває як стороннє тіло.

Першу фаза адаптації продовжується від 1 до 3 діб та має назву рефлекторного подразнення. Цей рефлекс має захисний характер, поси​люється слиновиділення. Після першого тижня користування протезом відповідна реакція слизової оболонки  на подразнення починає стихати, відчуття стороннього тіла зменшується. Зникає гіперсалівація та блювотний рефлекс. Наступає друга фаза адаптації, фаза умовнорефлекторного гальмування, яка продовжується протягом тижня. Третя фаза адаптації продовжується до 30-35 днів і має назву згасання умовнорефлекторних подразнень та повного звикання до протеза. Хворий перестає відчувати протез як стороннє тіло в ротовій порожнині і відчуває незручність, коли протез необхідно вивести з порожнини рота. Задовільним критерієм оцінки адаптації до знімних протезів є повна адаптація, яка є головним принципом закінченості лікування [
].

Задоволеність протезом носить суто суб’єктивний характер. Для тестування пацієнта нами був розроблений опитувальник, який ми рекомендуємо використовувати для оцінки цього критерію.
ОПИТУВАЛЬНИК ПАЦІЄНТА

1. Чи існує у Вас проблеми з вимовою певних звуків, слів при користуванні протезом?

2. Чи відчуваєте Ви больові відчуття в порожнині рота у спокої? 

3. Чи відчуваєте Ви больові відчуття в порожнині рота під час функції?

4. Чи змінилося у Вас сприйняття смаку після користування протезом?

5. Чи відчуваєте Ви почуття незручності при спілкуванні з людьми із-за присутності протеза в порожнині рота?

6. Чи є у Вас проблеми з протезом під час прийому їжі?

7. Чи доводиться Вам переривати прийом їжі із-за проблем з протезом?

8. Бували випадки випадання протеза під час розмови або прийому їжі?
9. Чи заважають Вам протез відпочивати, розслаблятися? Чи не відчуваєте Ви постійної напруги при користуванні протезом?

10. Чи відчуваєте Ви незручності в роботі із-за протезів?

11. Чи відчуваєте Ви себе незручно, користуючись протезом, при спілкуванні з людьми?

12. Чи користуєтеся Ви додатковими засобами для фіксації протезів?

Нами були оцінені повні знімні протези по кожному критерію тесту з відповіддю «задовільно» або «незадовільно». Якщо протез вільно накладався, щільно прилягав до поверхні протезного ложа, зуби правильно змикаються в центральній оклюзії, мали достатню фіксацію та стабілізацію, пацієнт швидко адаптувався до нього й був задоволений ним, то ми оцінили якість такого протезу як задовільний.

Результати оцінювання занесені в спеціально розроблені «Протоколи оцінки якості протезів», їхня кількість – 48.
2.7. Методи метрологічного контролю, засоби стандартизації та методи статистичного аналізу даних лабораторних та клінічних досліджень

На етапі клініко-лабораторних досліджень об’єм вибіркової сукупності зразків із силіконових відбиткових матеріалів в лабораторних та експериментальних дослідженнях фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей  визначено на основі вимог міжнародних стандартів якості (ISO 10139-2) та технічних умов по конкретним матеріалам.

На етапі доклінічних випробувань, зокрема при експертизі біотоксичності та санітарно-хімічної чистоти силіконового відбиткового матеріалу метрологічний контроль та достовірність результатів обґрунтовані та забезпечені ліцензованими в системі МОЗ України та УкрСЕПРО науково-дослідними установами.

Розрахунок об’єму (nі) вибіркової сукупності клінічних спостережень виконано за спеціальною формулою, що у відповідності з принципами медичної статистики [
, 
] із заданою точністю гарантує кількісно-якісну репрезентативність основних результатів та висновків:
    nі = t2 · δ2 / (2                                                                                              (2.12)

де, nі – мінімально необхідний об’єм вибіркової сукупності клінічних спостережень із; 
t – коефіцієнт надійності, який при точності безпомилкового прогнозу на рівні р<0,05 становить 1,96; 
при цьому – допустима похибка дібрана максимальною ((=0,05), а середнє квадратичне відхилення аналізованих показників по клінічних групах становить δ<10,0%. 
Ураховуючи перелічені значення у варіаційних рядах показників, розраховано, що по основних клінічних групах кількість пацієнтів (протезів з м’якою підкладкою) не може бути меншою 15 одиниць, тобто nі≥15. Отже, оскільки фактична кількість пацієнтів (протезів) у групах перевищує 15, то слід зробити висновок про репрезентативність вибіркової сукупності щодо основних висновків дослідження.
При виконанні статистичного аналізу результатів дослідження використані сучасні методи параметричної (при нормальному розподілі даних – варіаційна статистика) та непараметричної (послідовний аналіз Вальда у модифікації Гублера Е.В.) статистики [
] з відповідним аналізом розподілу ознак та методик оцінки достовірності результатів; застосовано елементи однофакторного дисперсійного аналізу для якісних ознак нерівномірних комплексів та кореляційний метод [
]. Середні значення показників та їх середні похибки розраховано по формулах [
]:
Р = ∑х*f1 / n                                                                                       (2.13)

mр  = √ Р * q / n                                                                                 (2.14)

де Р – середнє значення відносного показника; 
n – кількість спостережень;
х – значення варіант окремих об’єктів дослідження; 
f1 – частота окремих варіант; 
mР – середня похибка середнього відносного показника;
 q = 100 – Р.

Середні значення абсолютних показників та їх середню похибку розраховували наступним чином [
]: 
Р = ∑х*f2 / n                                                                                             (2.15)

mx  = σ / n                                                                                                 (2.16)

де Х – середнє значення абсолютного показника; 
n – кількість спостережень (вимірів); 
х – значення варіант окремих об’єктів дослідження; 
f2 – частота окремих варіант; 
mХ – середня похибка середнього арифметичного показника;
σ – середнє квадратичне відхилення по даній групі об’єктів. 

Ступінь достовірності різниці середніх двох груп порівняння оцінювали за допомогою одностороннього критерію Ст’юдента [
], по формулах: 
t = │X1 – X2│ / √ m12 + m22                                                                                                    (2.17)
 де t – коефіцієнт достовірності різниці середніх показників двох груп порівняння; 
Х1 – середнє значення абсолютного показника в першій групі; 
Х2 – середнє значення абсолютного показника в другій групі; 
Р1 – середнє значення відносного показника в першій групі; 
Р2 – середнє значення відносного показника в другій групі;
m1 – середня похибка середнього арифметичного показника першої групи; 
m2 – середня похибка середнього арифметичного показника другої групи. 
Відмінність між показниками двох груп вважали достовірною при t≥1,96, що відповідає високому для клінічних досліджень рівню надійності та точності – 95,0% та рівню достовірності – р<0,05 [
]. 

Оскільки, досліджувалися лікувально-профілактичні установи з різною кількістю лікарів ортопедів-стоматологів (з відповідними значними коливаннями кількості конструкцій), то при розрахунку частоти окремих ознак зниження якості конструкцій зубних протезів нами розраховано середньозважені показники та їх похибки, що дозволило отримати більш точне уявлення щодо закономірностей змін ортопедичних конструкцій (та уникнути помилок «непередбачуваного» відбору) [
, 
]. 

Для оцінки виразності (сили) та направленості взаємозв’язку між окремими властивостями силіконових відбиткових матеріалів нами визначені та обґрунтовано використані у системі клініко-статистичного аналізу  основні показники кореляційного методу (рангової та лінійної кореляції), які  розраховано за формулами [
]: 
rXY = ∑ dX * dY / dX2 * dY2                                                                             (2.18)

mρ = 1 – р / √ n                                                                                               (2.19)

де  rXY – коефіцієнт лінійної кореляції; 
dX – відхилення по координаті X; 
dY – відхилення по координаті Y; 
mρ – середня похибка показника лінійної кореляції; 
n – кількість досліджених об’єктів (хворих, матеріалів, протезів).

Методологічною основою для застосування кваліметричних оцінок (оцінка якості матеріалу) обґрунтовано обрано апарат багатофакторного аналізу [
, 
, 
] в основі якого – інформаційні властивості окремих показників (симптомів чи інструментально-лабораторних даних) при їх комплексному врахуванні; кількість діагностичної інформації по кожній ознаці визначали за формулою: 
Н1 =  pi * log2 pi                                                                                 (2.20)

Нi  – показник інформативності іго фактора; 
pi  –  частота іго фактора.
Для графічної візуалізації результатів, одержаних в процесі дослідження застосовано графічні форми у вигляді гістограм, стовпчикових діаграм, полігону розподілу аналізованих ознак, а також побудови кореляційної решітки. При виконанні клініко-статистичного аналізу результатів дослідження, а також для розробки стандартизованих оціночних та діагностичних алгоритмів використано методи структурно-функціонального аналізу [
], поліноміального моделювання та ліцензовані програмні продукти (”STATISTICA”, “Excel” з додатковим набором програм на ПЕОМ “Pentium III”, що дозволило забезпечити необхідну стандартизацію процесу клініко-статистичного та інформаційного аналізу отриманих у результаті дослідження даних [
,
].

РОЗДІЛ 3
 аналіз причин зниження та прогнозування Якості 
знімних конструкцій зубних протезів на етапах 
їх клінічної експлуатації

У поточному розділі викладено результати вивчення клініко-технологічної якості знімних ортопедичних конструкцій зубних протезів із, що здійснено за комплексною програмою (рис. 2.1) та передбачало вивчення знімних конструкцій – 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од; повних – 8412 од.)
За критерій оцінки якості конструкцій зубних протезів у ранньому (до 24 міс клінічної експлуатації) та віддаленому (понад 24 міс клінічної експлуатації) періодах обрані наступні індикатори: зміна кольору, наявність тріщин, поломка конструкції, порушення її форми за рахунок стирання, тріщини базису, порушення фіксації знімних протезів. Формою інформаційного забезпечення дослідження стали результати експертної оцінки, що виконана по картах амбулаторного пацієнта (ф.043/о) 10 лікувально-профілактичних закладів Харківської області: загальна кількість проаналізованих конструкцій зубних протезів – 15652 од. [134, 135].
Наведені дані дозволили при виконанні дослідження урахувати основні закономірності щодо виготовлення на клініко-лабораторному етапі конструкції знімних ортопедичних протезів, на частоту та характер показників зниження якості конструкцій їх клінічної експлуатації.

Розраховані абсолютні та відносні показники для кожної із конструкцій зубних протезів по визначеним індикаторам оцінки якості, зокрема показник частоти для кожної із ознак зниження якості (у відсотках до загальної кількості даного виду ортопедичної конструкції (Р±m) %), а по кожному виду зубних протезів визначено індекс клініко-технологічної якості конструкції (співвідношення кількості конструкцій зі зниженою якістю до загальної кількості ознак зниження їх якості – ІТЯ); також, по кожному із видів зубних протезів розраховано рівень експлуатаційної якості конструкції ЕЯК (питома вага зубних протезів, придатних для клінічної експлуатації). 

3.1. Пластинкові знімні протези

Зміна кольору пластинкових протезів (ПП), як прояв зниження їх якості (табл. 3.1) у ранньому періоді їх клінічної експлуатації виявлена у (0,02±0,02)% часткових та (0,03±0,04)% повних ПП (р>0,05). У віддаленому періоді, як для часткових, так і для повних ПП частота зміни кольору достовірно (р<0,001) зростала: відповідно до (0,4±0,1)% та (0,1±0,1)% (р<0,05). В  середньому, для ПП у ранньому періоді зміна кольору була характерна у (0,1+0,001)% , у віддаленому – зареєстровані зміни кольору у (0,4+0,1)% конструкціях.
Таблиця 3.1

Терміни та ознаки зниження якості пластинкових знімних протезів

	Терміни та ознаки  зниження 

якості ортопедичної 

конструкції
	Знімні конструкції зубних протезів:

пластинкові 

	
	Часткові
	Повні
	разом
	р

	1
	2
	3
	4
	5

	Всього конструкцій
	7240
	8412
	15652
	t=0,2
р>0,05

	зміна

кольору
	РПЕ
	абс.
	4
	8
	12
	

	
	
	Р±m,%
	0,02±0,02
	0,03±0,04
	0,1±0,0
	

	
	ВПЕ
	абс.
	53
	31
	84
	t=2,1
р<0,05

	
	
	Р±m,%
	0,4±0,1а
	0,1±0,1 а
	0,4±0,1
	

	тріщини базису
	РПЕ
	абс.
	90
	104
	194
	t=1,1

р>0,05

	
	
	Р±m,%
	1,1±0,2
	1,7±0,5
	0,8±0,2
	


Продовження табл. 3.1

	1
	2
	3
	4
	5

	
	ВПЕ
	абс.
	2050
	2649
	4699
	t=1,2
р>0,05

	
	
	Р±m,%
	19,5±1,5 а
	23,1±2,5 а
	20,0±5,0
	

	порушення фіксації
	РПЕ
	абс.
	46
	153
	199
	t=2,0
р<0,05

	
	
	Р±m,%
	0,7±0,2
	2,4±0,8
	0,8±0,2
	

	
	ВПЕ
	абс.
	2095
	4215
	6310
	t=2,0

р<0,05

	
	
	Р±m,%
	23,4±3,5 а
	36,2±5,3 а
	26,8±6,7
	

	поломка

конструкції
	РПЕ
	абс.
	17
	4
	21
	t=1,78
р>0,05

	
	
	Р±m,%
	0,5±0,2
	0,1±0,1
	0,1±0,01
	

	
	ВПЕ
	абс.
	1577
	235
	1812
	t=3,3
р<0,01

	
	
	Р±m,%
	12,6±1,5 а
	4,3±2,0 а
	7,7±1,9
	

	порушення форми 

(стирання )
	РПЕ
	абс.
	89
	141
	230
	t=1,17
р>0,05

	
	
	Р±m, %
	1,1±0,3
	1,6±0,3
	1,0±0,2
	

	
	ВПЕ
	абс.
	1219
	872
	2091
	t=0,93
р>0,05

	
	
	Р±m,%
	15,3±2,6 а
	12,0±2,4 а
	8,9±2,2
	

	Примітка: РПЕ – прояви зниження якості конструкції у ранньому періоді (до 24 міс), ВПЕ – прояви зниження якості конструкції у віддаленому періоді (понад 24 міс), (Р±m) % – частота ознак зниження якості конструкції, а – р≤0,05 у порівнянні з РПЕ.




Тріщини ПП у ранньому періоді їх клінічної експлуатації виявлені з частотою (1,1±0,2)% – серед часткових та (1,7±0,5)% – серед повних ПП (р<0,05). У віддаленому періоді, як для повних, так і для часткових ПП частота тріщин достовірно (р<0,001) зростала та, відповідно, становила (19,5±1,5)% та (23,1±2,5)% конструкцій (р>0,05). В середньому, для ПП у ранньому періоді наявність тріщин виявлена у (0,8+0,2)% , у віддаленому – тріщини зареєстровані на (20,0±5,0)% конструкціях (р<0,001).
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Рис. 3.1 Частота та характер зниження якості ортопедичної конструкції: часткові та повні пластинкові знімні протези

Порушення фіксації ПП у ранньому періоді їх клінічної експлуатації виявлені з частотою (0,7±0,2)% – серед часткових та (2,4±0,5)% – серед повних ПП (р<0,05). У віддаленому періоді, як для повних, так і для часткових ПП частота порушення фіксації протеза достовірно (р<0,001) зростала та, відповідно, становила (23,4±3,5)% та (36,2±5,3)% конструкцій (р>0,05). В середньому, для ПП у ранньому періоді порушення фіксації ПП зареєстровано у (0,8+0,2)% випадків, тоді як у віддаленому – у (26,8±6,7)% конструкцій.
Поломка ПП у ранньому періоді їх клінічної експлуатації виявлена з частотою (0,5±0,2)% – серед повних та (0,1±0,1)% – серед часткових ПП (р<0,05). У віддаленому періоді, як для повних, так і для часткових ПП частота поломок конструкції достовірно (р<0,001) зростала та, відповідно, становила (12,6±1,5)% та (4,3±2,0)% випадків та достовірно залежала від виду конструкції (р<0,05). В середньому, для ПП у ранньому періоді їх поломка мала місце у (0,1±0,001)% випадків, тоді як у віддаленому – становила (8,9±2,2)% конструкцій (р<0,05).

Таблиця 3.2
Алгоритм прогнозування зниження якості пластиночних протезів

	Індикатори оцінки якості пластиночних протезів

залежно від тривалості їх клінічної експлуатації
	Патометричні коефіцієнти

	
	критерій
	ПК

	1.
	Порушення фіксації 
	так
	-14,9

	
	
	ні
	+1,3

	2.
	Тріщини базису 
	так
	-13,9

	
	
	ні
	+1,0

	3.
	Поломка конструкції
	так
	-19,6

	
	
	ні
	+0,3

	4.
	Порушення анатомічної форми 
	так
	-9,4

	
	
	ні
	+0,4

	5.
	Зміна кольору
	так
	-9,0

	
	
	ні
	+0,0


	Шкала оцінки якості пластиночних протезів

	
	ПСmin ≤ –17,0
	
	ПСmax ≥ +24,0
	

	Низька якість
	
	Висока якість


Порушення анатомічної форми ПП за рахунок стирання у ранньому періоді їх клінічної експлуатації виявлено з частотою (1,1±0,3)% – серед часткових ПП та (1,6±0,3)% – серед повних ПП (р>0,05). У віддаленому періоді, як для часткових, так і для повних ПП частота ПАФ достовірно (р<0,001) зростала та, відповідно, становила (15,3±1,5)% та (12,0±2,4)% випадків та не залежала від виду конструкції ПП (р>0,05). В середньому, для ПП у ранньому періоді ПАФ мало місце у (1,0±0,2)% випадків, тоді як у віддаленому – становила (8,9±2,2)% конструкцій (р>0,05). Отже, найбільш частою ознакою зниження якості пластиночних протезів на етапах їх клінічної експлуатації (рис. 3.1, табл. 3.1) є (подані у ранговій послідовності): порушення фіксації, тріщини базису, поломка конструкції, зміна анатомічної форми та кольору конструкції. Для практичного застосування індикаторів оцінки якості ПП нами досліджено прогностичну цінність ознак зниження їх якості залежно від тривалості експлуатації ПП (див. табл. 3.1) та з’ясовано, що найбільш інформативним індикаторм є порушення фіксації ПП (І=2,116 біт), тоді як інші індикатори менш інформативні. Комплексну прогнозну оцінку якості ПП можна виконувати на основі опрацьованого спеціального табличного алгоритму прогнозування зниження якості ПП з використанням шкали оцінки їх якості на етапах клінічного застосування (табл. 3.2).
3.2. Порівняльна оцінка якості ортопедичних конструкцій на етапах їх клінічної експлуатації

На етапах клінічної експлуатації знімних ортопедичних конструкцій (у ранньому та віддаленому періодах) виконана порівняльна оцінка якості 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од; повних – 8412 од.).
З цією метою для кожного із видів знімних ортопедичних конструкцій застосовано наступні індикатори: індекс клініко-технологічної якості (ІТЯ – співвідношення між загальною кількістю ознак зниження якості знімної ортопедичної конструкції до загальної кількості таких конструкцій) та показник рівня якості (ЯП, % – питома вага знімних ортопедичних конструкцій задовільної якості). 

3.2.1. Знімні пластинкові конструкції зубних протезів

Кваліметричний аналіз клінічної експлуатації пластинкових протезів (табл. 3.3) виявив, що часткові та повні конструкції дещо відрізняються індексом технологічної якості та частотою окремих ознак її зниження залежно від етапу клінічної експлуатації протеза. Так, у ранньому періоді клінічної експлуатації часткові пластинкові протези характеризуються різними рівнями технологічної якості (ІТЯ: для часткових – (1,2±0,06)%; для повних – (2,6±0,1)%, р<0,001) та однаковою якістю (ЯП: відповідно (98,1±0,5)% та (98,5±0,5)%, р>0,05), що пояснюється більшою кількістю ознак зниження якості повних пластинкових протезів при однаковій частоті повторного ортопедичного лікування (заміна конструкції зубного протеза). Це можна пояснити раннім протезуванням після вилучення зубів, більш високим тиском на тканини протезного ложа, що може спричиняти атрофію альвеолярного паростка вже у ранньому періоді тощо. Не виключено і вплив недоврахування стану слизової оболонки та фізико-механічних властивостей відбиткового матеріалу, методики отримання функціонального відбитка протезного ложа. У віддаленому періоді клінічної експлуатації пластинкових протезів виявлено зниження (р<0,05) їх технологічної якості, у більшій мірі – повних (1,6±0,1), ніж часткових (1,3±0,1). Тоді як зменшенням показника якості ортопедичної конструкції – навпаки (ЯП: часткові – (46,7±2,0)% та повні – (58,4±5,5)%, р<0,05). Отже повні пластинкові протези порівняно не так часто, як часткові потребують заміни у віддаленому періоді, однак кількість проявів зниження якості повних протезів – достовірно більша.
Маючи на меті вивчення безпосередніх та віддалених результати і виконання клініко-технологічної оцінки якості лікування хворих із застосуванням ОК зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва виконано за комплексною програмою (див. рис. 2.1) впродовж 5 років (на прикладі 10 стоматологічних поліклінік та відділень м. Харкова та Харківської області). У дослідженні враховано основні види ОК, кваліфікацію персоналу ортопедичних кабінетів, зуботехнічних лабораторій та показників зниження якості ОК на етапах їх клінічної експлуатації.
Найбільш частою ознакою зниження якості ПП на етапах їх клінічної експлуатації (див. табл. 3.3) є: порушення фіксації, тріщини базису, поломка конструкції, зміна анатомічної форми та кольору конструкції. Доведено, що зниження якості ПП залежить від тривалості експлуатації (див. табл. 3.3) та з’ясовано, що найбільш інформативним індикатором зниження якості є порушення фіксації ПП (І=2,116 біт), тоді як інші індикатори менш інформативні. На етапах клінічної експлуатації виконана порівняльна оцінка якості 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од;  повних – 8412 од.) та доведено, що (див. табл. 3.3) часткові та повні конструкції  дещо відрізняються індексом технологічної якості та частотою окремих ознак її зниження залежно від етапу клінічної експлуатації протеза.
Таблиця 3.3
Узагальнені кваліметричні показники на етапах 

клінічної експлуатації пластинкових протезів

	Терміни та критерії оцінки

якості конструкції
	Знімні конструкції зубних протезів

	
	часткові
	повні
	разом
	р

	пластинкові протези
	РПЕ
	абс.
	246
	410
	656
	р>0,05

	
	
	Р±m, %
	3,5±0,7
	5,9±1,4
	2,8±0,7
	

	
	
	ІТЯ
	1,2±0,06
	2,6±0,1
	1,8±0,1
	р<0,001

	
	
	ЯП
	98,1±0,5
	98,5±0,5
	98,3±0,5
	р>0,05

	
	ВПЕ
	абс.
	6994
	8002
	14996
	р>0,05

	
	
	Р±m, %
	71,3±6,0 а
	75,9±9,6 а
	63,7±8,0
	

	
	
	ІТЯ
	1,3±0,1
	1,6±0,1
	1,5±0,1
	р<0,05

	
	
	ЯП
	46,7±2,0 а
	58,4±5,5 а
	52,8±4,2
	р<0,05

	Примітка: РПЕ – прояви зниження якості конструкції у ранньому періоді (до 24 міс), ВПЕ – прояви зниження якості конструкції у віддаленому періоді (понад 24 міс), (Р±m) % – частота ознак зниження якості конструкції, ІТЯ –індекс клініко-технологічної якості конструкції,а – р≤0,05 у порівнянні з РПЕ; ЯП – рівень якості протезів




Так, у РПЕ часткові пластинкові протези характеризуються різними рівнями технологічної якості (ІТЯ: для часткових – (1,2±0,06)%; для повних – (2,6±0,1)%, р<0,001) та однаковою якістю (ЯП: відповідно (98,1±0,5)% та (98,5±0,5)%, р>0,05), що пояснюється більшою кількістю ознак зниження якості повних ПП при однаковій частоті повторного ортопедичного лікування. Це можна пояснити раннім протезуванням після вилучення зубів, більш високим тиском на тканини протезного ложа, що може спричиняти атрофію альвеолярного паростка вже у РПЕ. У ВПЕ виявлено зниження (р<0,05) технологічної якості ПП, у більшій мірі – повних (1,6±0,1), ніж часткових (1,3±0,1). Тоді як зменшенням показника якості – навпаки (ЯП: часткові - (46,7±2,0)% та повні - (58,4±5,5)%, р<0,05). Отже повні ПП, порівняно не так часто, як часткові потребують заміни у ВПЕ, однак кількість проявів зниження якості повних ПП – достовірно більша. Якість ПП залежить також від кваліфікації персоналу ОК та ЗТЛ: F2  (rXY=-0,378), F4 (rXY=-0,513), F6  (rXY=-0,256). Прогнозування змін якості ПП можна виконувати на основі опрацьованого табличного алгоритму прогнозування зниження якості ПП з використанням шкали оцінки якості на етапах клінічного застосування [134, 135].
Таким чином, у розділі вичерпно викладені наукові здобутки щодо вивчення безпосередніх та віддалених результатів з виконанням клініко-технологічної оцінки якості лікування хворих із застосуванням ОК зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва та визначені основні клініко-технологічні фактори, що впливають на якість лікування.

Основні результати досліджень, що представлені у поточному розділі опубліковані у наукових фахових виданнях та найшли відображення у тезах доповідей і обговоренні на науково-практичних конференціях, семінарах тощо:
1. Коваленко Г.А. Comparative evaluation of quality of the removable dentures at the stages of their clinical using / Г.А. Коваленко // World Science –2017:  proceedings of the III International Scientific and Practical Conference «The goals of the World Science», Dubai, 31 January 2017. – Dubai (UAE), 2017.– Vol. 5, №2 (18). – P. 51-53.
2. Kovalenko G. A. Declining quality of removable dentures at the stages of the clinical using / G. A. Kovalenko // Експериментальна та клінічна медицина. –2017. – №1(74). – С. 114-119.

РОЗДІЛ 4
СТРУКТУРНО-ФУНКЦІОНАЛЬНА ОПТИМІЗАЦІЯ С- СИЛІКОНОВих ВІДБИТКОВих МАТЕРІАЛів. ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНЕ ОБҐРУНТУВАННЯ
4.1. Розробка середньо в’язкого вітчизняного матеріалу для функціональних відбитків на основі С-силікону з оптимізованою структурою, технологічними і фізико-механічними властивостями

За результатами вивчення фахової літератури та інноваційних розробок стосовно досліджуваної проблеми з’ясовано, що провідними країнами щодо стоматологічного матеріалознавства є Чехія, Італія, Німеччина, США, Україна та Росія. Але що до силіконових зуботехнічних  матеріалів, які могли б використовуватись для отримання компресійних функціональних відбитків при виготовленні повного знімного пластинкового протеза, на жаль є проблема. Ті відбиткові матеріали, що використовує більшість стоматологів-ортопедів, мають низьку в’язкість, що впливає на якість відбитка. В сучасній стоматології відсутня група С-силіконових матеріалів середньої в’язкості, так необхідної нам для якісного відображення протезного ложа при отриманні функціонального відбитка [
, 
, 
].
У зв’язку з цим нами спільно зі співробітниками акредитованої в системі УкрСЕПРО дослідної лабораторії стоматологічних матеріалів АТ «Стома» (м. Харків, Україна), розроблена рецептура і експериментально досліджений С-силіконовий матеріал для функціональних відбитків на основі СКТН-Г середньої в’язкості тип II. 

Технічний ефект нашого винаходу обумовлений якісними й кількісними складовими рецептури та полягає в розширенні арсеналу вітчизняних відбиткових матеріалів, що досягаються за рахунок підвищення пластичності матеріалу та що покращує його функціональні і клініко-технологічні можливості.
Пластичність матеріалів – це їх властивість, змінюючи свою форму під дією навантаження, зберігати нову форму після зняття навантаження.

Відбитковий матеріал на основі СКТН-Г – це С-силіконовий відбитковий матеріал, що твердіє за реакцією поліконденсації під впливом пасти-гелю. До необхідної кількості пасти, відміряному за допомогою шкали, підкладеної під скляну пластинку, додають необхідну кількість гелю каталізатора, також за шкалою. Все ретельно перемішують не більше 1 хвилини металевим шпателем, заповнюють форми і проводять дослідження.

При розробці оптимальної складової нового відбиткового матеріалу нами досліджені три варіанти різних за структурою композицій матеріалу (табл. 4.1.), що дозволило нам відібрати ту рецептуру, яка найбільш забезпечує відповідність матеріалу за фізико-механічними та клініко-технологічними властивостями вимогам міжнародного стандарту ІSО, необхідними для отримання функціонального відбитку при виготовленні знімних конструкцій зубних протезів. 
Синтетичний каучук СКТН-Г – це низькомолекулярна диметил-силоксанова рідина, стабілізована активним окисом кремнію, що твердіє під впливом каталізаторів холодного твердіння. Пластичність зберігає у широкому інтервалі температур.

Оксид алюмінію – це з’єднання алюмінію з киснем, використовується як каталізатор каучуку СКТН-Г.

Сульфат барію – білий порошок, який сприяє збільшенню пластичності відбиткового матеріалу.

Аналізуючи показники індикативних властивостей матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, зробили висновок, що матеріал, виготовлений за «рецептурою № 1» має дуже густу консистенцію (29,1±0,17) мм і з невисокою точністю відтворює рельєф дослідної моделі (81,0±1,55)%.
Таблиця 4.1.

Компонентна структура середньо в’язкого силіконового матеріалу для функціональних відбитків

	Назва компонентів силіконового відбиткового матеріалу
	 Компонентна структура у рецептурі

	
	Рецептура №1
	Рецептура №2
	Рецептура №3

	Каучук силіконовий СКТН-Г
	53,7
	56,8
	62,4

	Оксид алюмінію
	34,5
	32,2
	29,1

	Сульфат барію
	11,6
	10,8
	8,3

	Барвник
	0,2
	0,2
	0,2

	Загальна кількість компонентів
	4
	4
	4


Далі оцінювали індикативні властивості досліджувальних зразків (по 30 зразків кожної рецептури) у лабораторних умовах на дослідній моделі (табл. 4.2). 

Матеріал по «рецептурі №2» в експерименті характеризується добрим показником консистенції компаунда (31,0±0,19) мм, високим відсотком ефективності відображення рельєфу дослідної моделі (99,0±0,01)%. Стабільність та  відтворюваність індикативних властивостей матеріалу за «рецептурою №2» – висока та знаходиться у допустимих ТУ У межах та відповідає вимогам до відбиткових матеріалів для отримання функціональних відбитків. 

Матеріал за «рецептурою №3» характеризується густою консистенцією (29,4±0,31) мм і має низький відсоток ефективності відображення поверхні моделі (74,78±1,08)%. Саме тому матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» не сприяє  отриманню якісного функціонального компресійного відбитку і як слідство гарної фіксації та стабілізації повного знімного протезу. 
При порівнянні експериментальних рецептур нового силіконового матеріалу за їх основними властивостями можна визначити,що матеріал, виготовлений за «рецептурою №2» має оптимальну пластичність та твердість, що сприяє одержуванню точних компресійних функціональних відбитків з беззубих щелеп.

 Таблиця 4.2.

Індикативні властивості експериментальних зразків 

середньо в’язкого силіконового матеріалу 

для отримання компресійного функціонального відбитку

	Індикативні властивості

зразків
	Варіанти рецептури відбиткового матеріалу 

	
	рецептура №1
	рецептура №2
	рецептура №3

	Консистенція,

мм (31-39)
	29,1±0,17
	31,0±0,19
p1<0,001
p2<0,001
	29,4±0,31

	Точність відображення рельєфу дослідної моделі, %
	81,0±1,55
	99,0±0,01
p1<0,001
p2<0,001
	74,78±1,08


Примітка:

p1- достовірність відмінностей при порівнянні показників рецептури №2 та рецептури №1.
p2- достовірність відмінностей при порівнянні показників рецептури №2 та рецептури №3.

Матеріал за «рецептурою №2» відтворює рельєф моделі на (99,0±0,01)%, а матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» – на (81,0±1,55)% і (74,78±1,08)% відповідно. Таким чином встановлено, що за параметрами точності відбитка матеріал, виготовлений  за «рецептурою №2», у 1,2 рази достовірно  (p<0,001) перевершує матеріал за «рецептурою №1» і у 1,3 рази - матеріал за «рецептурою №3».

Як видно з вищевикладеного, лише один матеріал, який виготовлений за «рецептурою №2», по своїм індикативним властивостям відповідає нормативним вимогам і є оптимальним для отримання компресійних функціональних відбитків при лікуванні пацієнтів з беззубими щелепами  повними знімними пластинковими протезами. Відповідно «рецептурі №2» отримано патент України на винахід №107171
 (Додаток В.1).
Тому, матеріали  по «рецептурі №1» та по «рецептурі №3» виключено з програми клінічного застосування. 

На заключному етапі обґрунтування вибору рецептури силіконового матеріалу для функціональних відбитків виконана зовнішня експертиза за токсикологічними показниками. За результатами досліджень подразнюючої та сенсибілізуючої дії витяжок на шлунок, шкіру, слизову оболонку, які були проведені на кролях породи Shinshilla зроблено висновок, що у матеріалу на основі СКТН-Г відсутня біотоксична дія та силіконовий матеріал для функціональних відбитків на основі СКТН-Г відповідає вимогам СанПіН Б-91.
4.2. Розробка низько в’язкого вітчизняного матеріалу для функціональних відбитків на основі С-силікону з оптимізованою структурою, технологічними і фізико-механічними властивостями 

Силіконовий відбитковий матеріал середньої в’язкості використовують для отримання компресійних відбитків, які дозволяють відобразити рельєф базису протеза, що сприяє передачі жувального тиску на кісткову основу протезного ложа [
, 
, 
, 
].

А що до протезування пацієнтів з податливою, пухкої і рухомої слизової оболонкою, то дані відбитки ведуть до здавлення слизової оболонки, зміни її фізіологічного стану, порушення крово- та лімфообігу, виникненню запальних, або атрофічних процесів, як слизової оболонки, так і кісткової тканини. В цьому випадку треба розвантажити слизову оболонку при отриманні відбитку. Для декомпресійного (розвантажувального) відбитка необхідно використовувати маси, які володіють доброю текучістю, еластичністю та низькою в’язкістю. При цьому, базис протеза має рельєф не стиснутої слизової оболонки, що позитивно позначається на фіксації протеза під час функції мови і в спокої.

У зв’язку з цим ми спільно зі співробітниками акредитованої в системі УкрСЕПРО дослідної лабораторії стоматологічних матеріалів АТ «Стома» (м. Харків, Україна) розробили рецептуру силіконового матеріалу для декомпресійних функціональних відбитків  низької в’язкості (тип III), провели доклінічні та клінічні дослідження, обґрунтували застосування матеріалу для отримання декомпресійних функціональних відбитків, який являє собою композицію конденсаційного типу на основі силіконового каучуку холодного затвердіння. До складу додатково входять кремнезем, каолін, масло м’яти перцевої, аеросил та концентрат пігменту.

СКТН-А – це синтетичний каучук термостійкий низькомолекулярний низької в’язкості холодного твердіння. Пластичність зберігає у широкому інтервалі температур.
Додавання до рецептури кремнезему забезпечує стабільність розмірів відбитка при затвердінні. Кремнезем – це один з найважливіших і найпоширеніших мінералів кремнію. Хімічна формула кремнезему – SiO2.

Каолін у складі відбиткового матеріалу забезпечує збільшення пластичності при замішуванні. Каолін – це глина білого кольору, вона ж біла глина, яка складається із мінералу каолініту. Утворюється при вивітрюванні гранітів, гнейсів та інших гірських порід, що містять польові шпати (первинні каоліни).

Додавання до рецептури стоматологічного відбиткового корегуючого С-силіконового матеріалу аеросилу забезпечує текучість та еластичність матеріалу. Аеросил – це колоїдний діоксин кремнію, дуже легкий мікронізований порошок з вираженими адсорбційними властивостями. Одержують взаємодією газоподібного чотирихлористого кремнію з парами води. 
Таблиця 4.3.
Компонентна структура низько в’язкого силіконового матеріалу для функціональних відбитків

	Назва компонентів силіконового відбиткового матеріалу
	 Компонентна структура у рецептурі

	
	Рецептура №1
	Рецептура №2
	Рецептура №3

	Каучук силіконовий СКТН-А
	85,62
	86,00
	86,19

	Кремнезем
	2,11
	2,50
	3,10

	Каолін
	11,53
	10.65
	9,85

	Масло м’яти перцевої
	0,2
	0,2
	0,2

	Аеросил
	0,04
	0,10
	0,16

	Концентрат пігменту
	0,50
	0,50
	0,50

	Загальна кількість компонентів
	6
	6
	6


Ми розробили оптимальний складовий рецепт нового відбиткового матеріалу, дослідивши три варіанти композицій матеріалу, що відрізняються процентним співвідношенням компонентів. Далі ми зрівняли їх індикативні властивості, що дозволило нам відібрати оптимальну рецептуру, яка відповідає критеріям міжнародного стандарту ISO та забезпечить клініко-технологічну якість допоміжного зуботехнічного матеріалу при отриманні функціонального декомпресійного відбитку. 
Далі оцінювали індикативні властивості досліджувальних зразків (по 20 зразків кожної рецептури) у лабораторних умовах на дослідній моделі. 
Таблиця 4.4.

Індикативні властивості експериментальних зразків 
низько в’язкого силіконового матеріалу 
для отримання декомпресійного функціонального відбитку

	Індикативні властивості

зразків
	Варіанти рецептури відбиткового матеріалу

(патент України на корисну модель №94785)

	
	рецептура №1
	рецептура №2
	рецептура №3

	Консистенція,

мм (31-39)
	29,7±0,15
	36,0±0,19
p1<0,001
p2<0,001
	38,5±0,35

	Точність відображення рельєфу дослідної моделі, %
	71,0±1,2
	99,0±0,01
p1<0,001
p2<0,001
	65,0±1,1


Примітка:

p1- достовірність відмінностей при порівнянні показників рецептури №2 та рецептури №1
p2- достовірність відмінностей при порівнянні показників рецептури №2 та рецептури №3

Матеріал за «рецептурою №3» характеризується занадто низькою консистенцією (38,5±0,35) мм, його висока текучість сприяє низької ефективності відображення поверхні моделі (65,0±1,1)%. Саме тому, матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» не сприяють  отриманню якісного функціонального декомпресійного відбитку і як слідство гарної фіксації та стабілізації повного знімного протезу. 
Порівнюючи експериментальні рецептури нового силіконового матеріалу за їх індикативними  властивостями можна визначити, що матеріал за «рецептурою №2» відтворює рельєф моделі на (99,0±0,01)%, а матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» – на (71,0±1,2)% і (65,0±1,1)% відповідно. Тому , за параметрами точності відбитка матеріал , виготовлений за «рецептурою №2», у 1.4 рази достовірно (p<0,001) перевершує матеріал за «рецептурою №1» і у 1.5 рази – матеріал за «рецептурою №3» (p <0,001).
Таким чином ми можемо зробити висновок, що лише один матеріал за «рецептурою №2» по своїм основним індикативним властивостям відповідає нормативним вимогам і є оптимальним для отримання декомпресійних функціональних відбитків при виготовленні повних знімних пластинкових протезів. Відповідно «рецептурі №2» отримано патент України на корисну модель № 94785
( Додаток В.2).
4.3. Порівняльна характеристика основних властивостей силіконових матеріалів для функціональних відбитків середньої в’язкості
При порівнянні фізико-механічних характеристик нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г з зарубіжними і вітчизняними С-силіконовими відбитковими стоматологічними матеріалами на основі СКТП-С середньої консистенції виробництва Spofa Dental, Чеська республіка і на основі НКТН-Г середньої консистенції виробництва АТ «Стома» (м. Харків, Україна), було відзначено, що показник консистенції досліджуваного матеріалу складає (31±0,19) мм, що відповідає нормативним вимогам (31-39)мм. Відбитковий матеріал на основі СКТН-Г за цим показником з достовірністю (p<0,001) перевершує показники відбиткового матеріалу на основі СКТП-С (30,0±0,18)% і на основі НКТН-Г (30,0±0,22)%. 

Показник деформації при стисненні досліджуваного матеріалу для отримання функціональних відбитків коливається в межах (11,6±0,12)%, що відповідає нормативним вимогам (2-20)% і вірогідно (p<0,001) перевищує такі показники зарубіжного матеріалу на основі СКТП-С (8,0±0,16%) і немає достовірних відмінностей (p>0,05) від показників матеріалу на основі НКТН-Г (11,5±0,23%).
Таблиця 4.5.
Порівняльних фізико-механічних випробувань зарубіжних і вітчизняних С-силіконових відбиткових стоматологічних матеріалів середньої в'язкості

	Найменування матеріалів   
	СКТП-С
	НКТН-Г
	СКТН-Г
	Достовірність відмінностей

	1
	2
	3
	4
	5

	Кількість
	10
	10
	10
	-

	Час затвердіння (н/б 6)
	3,5±0,09
	3,5±0,08
	2,3±0,09
	p1<0,001
p2<0,001

	Консистенція,  мм (31-39)
	30±0,18
	30,0±0,22
	31,0±0,19
	p1<0,01
p2<0,001

	Деформація при стисканні, %      (2-20)
	8,0±0,16
	11,5±0,23
	11,6±0,12
	p1>0,05

p2<0,001


Продовження таблиці 4.5.
	1
	2
	3
	4
	5

	Відновлення після деформації,    % (н/м 96,5)
	97,45±0,31
	98,2±0,27
	99,1±0,12
	p1<0,05

p2<0,001

	Зміна
розмірів через 24 години,
% (н/б 1,5)
	0,9±0,07
	0,9±0,05
	0,91±0,08
	p1>0,05

p2>0,05

	Точність відтворення деталей поверхні (0,020±0,005)
	Відпов.
	Відпов.
	Відпов.
	-


Примітка:

p1- достовірність відмінностей при порівнянні показників відбиткових матеріалів на основі СКТН-Г та на основі НКТН-Г
p2- достовірність відмінностей при порівнянні показників відбиткових матеріалів на основі СКТН-Г та на основі СКТП-С
При визначенні показників відновлення після деформації стисненням результати характеризуються найбільш високим рівнем відтворюваності – (99,1±0,12)%, що достовірно (p<0,001) перевершує показники матеріалу на основі НКТН-Г (98,2±0,27)% і немає достовірних відмінностей (p>0,05) від показників матеріалу  на основі СКТП-С (97,45±0,31)%.
 Після 24 годин матеріал практично не дає усадку, а зміна розмірів становить 0,91 ± 0,08%, що відповідає нормативним вимогам (не більше 1,5). Відбитковий матеріал на основі СКТН-Г за цим показником не має достовірних (p>0,05) відмінностей з порівнюваними відбитковими матеріалами. Точність відтворення деталей поверхні відповідає нормам ТУ-0,02±0,005.

Порівняльний аналіз властивостей С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г, проведений з вітчизняним та зарубіжними аналогами, показав, що запропонований нами матеріал має достовірно кращі фізико-механічні характеристики ніж у вітчизняного С-силіконового матеріалу на основі НКТН-Г, а за основними показниками не поступається зарубіжним аналогам.

Розроблений вітчизняний С-силіконовий матеріал на основі СКТН-Г для функціональних відбитків, за фізико-механічними властивостями в повній мірі відповідає вимогам ТУ У 24.6-00481318-041: 2005.
4.4. Порівняльна характеристика основних властивостей силіконових матеріалів для функціональних відбитків низької в’язкості 
На доклінічному етапі проведено вивчення фізико-механічних властивостей С-силіконового відбиткового матеріалу низької в’язкості проводилося за такими параметрами: консистенція, деформація стиснення, відновлення матеріалу після деформації стисненням, зміна розмірів після 24 годин, точність відтворення деталей поверхні.
В експериментальному обґрунтуванні структури, індивідуалізації використання і в оцінці клініко-технологічних особливостей зазначеного матеріалу нами використано комплексний підхід.
Отримані дані дозволяють у порівняльному аспекті оцінити новий вітчизняний силіконовий відбитковий матеріал на основі СКТН-А.
Вивчення фізико-механічних характеристик проводили в порівнянні з С-силіконовими  матеріалами на основі НКТН-А низької консистенції, виробництва Zermack (Італія); та з матеріалом на основі СКТД-С, низької консистенції виробництва Spofa Dental. 
Результати середніх показників представлені у таблиці 4.6.
Таблиця 4.6.
Порівняльних фізико-механічних випробувань  С-силіконових відбиткових стоматологічних матеріалів низької в'язкості
	Найменування матеріалів   
	СКТД-С
	НКТН-А
	СКТН-А
	Достовірність відмінностей

	1
	2
	3
	4
	5

	Кількість
	10
	10
	10
	-

	Час затвердіння (н/б 6)
	3,5±0,09
	3,0±0,1
	3,5±0,08
	p1<0,001
p2> 0,05

	Консистенція,  мм (31-39)
	35,2±0,18
	33,4±0,11
	36,0±0,19
	p1<0,001
p2<0,01

	Деформація при стисканні %      (2-20)
	8,8±0,12
	10,3±0,18
	11,8±0,28
	p1<0,001
p2<0,001

	Відновлення після деформації,    % (н/м 96,5)
	97,8±0,12
	97,2±0,29
	98,7±0,12
	p1<0,001
p2<0,001

	Зміна
розмірів через 24 години,
% (н/б 1,5)
	0,9±0,07
	0,97±0,08
	0,9±0,07
	p1> 0,05
p2> 0,05


Продовження таблиці 4.6
	1
	2
	3
	4
	5

	Точність відтворення деталей поверхні (0,020±0,005)
	Відпов.
	Відпов.
	Відпов.
	-


Примітка:

p1 - достовірність відмінностей при порівнянні показників відбиткових матеріалів на основі СКТН-А та на основі НКТН-А;
p2 - достовірність відмінностей при порівнянні показників відбиткових матеріалів на основі СКТН-А та на основі СКТД-С.
В ході досліджень нами з’ясовано, що показник консистенції розробленого нами матеріалу становить (36,0±0,19) мм, що відповідає нормативним вимогам (31-39)мм. Матеріал на основі СКТН-Г за цим показником з достовірністю (p<0,001) перевищує показники матеріалу на основі НКТН-А (33,4±0,11)% і не має достовірних відмінностей від показників  матеріалу на основі СКТД-С (35,2±0,18%). 

Завдяки низької консистенції за допомогою розробленого нами матеріалу при отриманні декомпресійних відбитків забезпечується розвантажувальна дія на кістки і достатнє проникнення маси у труднодоступне ділянки для відображення меж протезного поля .
Показник деформації при стисканні досліджуваного матеріалу для отримання функціональних відбитків коливається в межах (11,8±0,28)%, що відповідає нормативним вимогам (2-20)% і достовірно (p<0,001) перевищує такі показники закордонного відбитковго матеріалу на основі СКТД-С (8,8±0,12%) і на основі НКТН-А – 10,3% ± 0,18%.

Це свідчить про здатність розробленого нами допоміжного стоматологічного матеріалу забезпечувати точність відбитка без його пошкодження при деформації, запобігання розривів або відриву фрагментів відбитка при його знятті з протезного ложа. При визначенні показників відновлення після деформації стисненням результати характеризуються найбільш високим рівнем відтворюваності – (98,7±0,12)%, що достовірно (p<0,001) перевершує показники матеріалу на основі СКТД-С (97,8 ± 0,12%) і матеріалу на основі НКТН-А (97,2±0.29)%.
Через 24 години матеріал практично не дає усадку, і зміна розмірів становить 0,9 ± 0,07%, що відповідає нормативним вимогам (не більше 1,5). Силіконовий відбитків матеріал на основі СКТН-А за цим показником не має достовірних (p> 0,05) відмінностей зі порівнюваними матеріалами.
Точність відтворення деталей поверхні відповідає нормам ТУ-0,02 ± 0,005.

Таким чином, згідно з отриманими результатами дослідження, стає очевидним,що за основними показниками фізико-механічних властивостей С-силіконовий відбитковий матеріал на основі СКТН-А не поступається закордонним аналогам, а по деяким показникам має перевагу. Ці данні необхідно враховувати при виборі відбиткового матеріалу для отримання декомпресійного функціонального відбитку з беззубої щелепи.
Розроблений вітчизняний С-силіконовий матеріал на основі СКТН-А для функціональних відбитків, за фізико-механічними властивостями в повній мірі відповідає вимогам ТУ У 24.6-00481318-041:2005.
Основні результати досліджень, що представлені у поточному розділі опубліковані у наукових фахових виданнях та найшли відображення у тезах доповідей і обговоренні на науково-практичних конференціях, семінарах тощо:
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РОЗДІЛ 5
КЛІНІЧНА ОЦІНКА ЕФЕКТИВНОСТІ ОРТОПЕДИЧНОГО ЛІКУВАННЯ ПОВНОЇ АДЕНТІЇ З ВИКОРИСТАННЯМ ВІДБИТКОВИХ  МАТЕРІАЛІВ  НА ОСНОВІ С-СИЛІКОНУ ДЛЯ ФУНКЦІОНАЛЬНИХ ВІДБИТКІВ
5.1. Порівняльна оцінка кількості корекцій границь повних знімних пластинкових протезів

 Клінічні дослідження вітчизняного відбиткового силіконового матеріалу на основі СКТН-Г проводилися нами при комплексному ортопедичному лікуванні пацієнтів на базі Університетського стоматологічного центру Харківського національного медичного університету.
 Нами було обстежено та проведено ортопедичне лікування ПЗПП 48 пацієнтів обох статей віком від 50 до 75 років з беззубими щелепами. Для проведення клінічних досліджень було сформовано 2 групи.
 До першої контрольної групи (група А) увійшли 24 пацієнта (15 чоловіків, 9 жінок). Перша група була розділена на 2 підгрупи. В підгрупу А1 входило 14 пацієнтів з беззубими щелепами I та II типу атрофії верхньої щелепи за Шрьодером й I та II типу атрофії нижньої щелепи за Келером з 1 класом слизової оболонки за Суплі. При виготовленні повних знімних пластинкових протезів отримували компресійні функціональні відбитки з протезного ложа силіконовим матеріалом, який призначався для двошарових анатомічних відбитків зубних рядів.

Другу підгрупу А2 склали 10 пацієнтів з I та II типом атрофії беззубої в/щ за Шрьодером та I та II типом атрофії беззубої н/щ за Келером з 2 класом слизової оболонки за Суплі. При виготовленні повних знімних пластинкових протезів пацієнтам підгрупи А2 ми використовували удосконалену методику отримання функціонального декомпресійного відбитку за допомогою розроблених нами матеріалів з різним ступенем в’язкості.
Пацієнти обох груп ідентичні за статевим та віковим складом.

Нами були виготовлені ПЗПП за загальноприйнятою методикою. На стадії накладення готового протеза ми проводили пришліфовування міжоклюзійних контактів у всіх можливих оклюзіях. В наступне відвідування при необхідності ми проводили корекцію базису протеза. Якість виготовленого ПЗПП ми оцінювали за кількістю проведених корекцій базису протеза, які безпосередньо залежать від якості відображення протезного ложа на функціональному відбитку. Результати представлені в таблиці 5.1.
                                                                                                                                                 

Таблиця 5.1

Порівняльна оцінка кількості корекцій меж базису 
повного знімного пластинкового протезу
	Кількість корекцій
	Підгрупи пацієнтів

	
	А1
	В1
	А2
	В2

	
	Абс
	%
	Абс
	%
	Абс
	%
	Абс
	%

	1
	2
	14,3
	6
	42,85
	1
	10
	3
	30

	2
	5
	35,7
	6
	42,85
	2
	20
	5
	50

	3
	5
	35,7
	2
	14,3
	6
	60
	2
	20

	4
	2
	14,3
	0
	0
	2
	20
	0
	0

	загалом
	14
	100
	14
	100
	10
	100
	10
	100


Отримані результати показали, що середня кількість корекцій в контрольній групі перевищує кількість корекцій в основній групі в 1,56 разів (на 35,7%). У підгрупі А1 – в 1,46 разів більше корекцій, ніж у підгрупі В1; а в підгрупі А2 – в 1,63 разів більше корекцій, ніж у підгрупі В2 (таблиця 5.2).
При використанні нового вітчизняного силіконового матеріалу для функціональних відбитків на основі СКТН-Г середня кількість корекцій ПЗПП скорочується на 32-39%, що дозволяє поліпшити і прискорити адаптацію пацієнтів до ПЗПП.

Покращення результатів в основній групі пояснюється використанням розроблених цільових матеріалів для отримання функціональних відбитків протезного ложа з різним ступенем компресії. 
Таблиця 5.2

Показники середньої кількості корекцій меж базису повного знімного пластинкового протезу
	підгрупи
	А1
	В1
	А2
	В2

	Середня кількість корекцій
	2,5±0,25
	1,7±0,3
	3,1±0,3
	1,9±0,3

	Вірогідність
	
	p1<0,05
	
	p2<0,01


Примітка:

- p1 - достовірність відмінностей при порівнянні показників середньої кількості корекцій меж базису ПЗПП в підгрупі А1та в підгрупі В1.

- p2 - достовірність відмінностей при порівнянні показників середньої кількості корекцій меж базису ПЗПП в підгрупі А2 та в підгрупі В2.

Отже, згідно проведених досліджень розробленого нами нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г використовувати для отримання функціональних відбитків актуально й доцільно.

5.2. Порівняльна оцінка жувальної ефективності повних знімних пластинкових протезів 
Для оцінки жувальної ефективності повних знімних пластинкових протезів, виготовлених з використанням матеріалу для анатомічних відбитків, та протезів, що були виготовлені з використанням розробленого нами матеріалу для функціональних відбитків, проводили функціональні проби за І.С.Рубіновим.
 При аналізі показників жувальної ефективності повних знімних пластинкових протезів в залежності від маси нероздробленого горіха виявлено значне поліпшення жувальної функції відразу після протезування. Також встановлено, що протягом першого місяця після протезування показники жувальної ефективності поступово збільшуються, а далі нормалізуються на певному рівні. Але, аналізуючи показники жувальної ефективності, можна зробити висновок, що у пацієнтів різних груп темпи зростання жувальної ефективності різні.

Середньостатистичні показники жувальної ефективності повних знімних протезів контрольної групи (група А) та основної групи (група В) відображені в таблиці 5.3.
В день накладання протезів на протезне ложе жувальна ефективність ПЗПП в залежності від маси горіха, який залишився у ситі, у основній групі значно вища, ніж у контрольній: у підгрупі В1 на 6,13% більший ніж у підгрупі А1, у підгрупі В2 на 5,04% більший ніж у підгрупі А2. Але через місяць користування протезом різниця між показниками ЖЕ в підгрупах збільшується у підгрупі В1 на 12,39% (1,2 рази) більший ніж у підгрупі А1, у підгрупі В2 на 9,04% (1,2 рази) більший ніж у підгрупі А2. Динаміку змін різниць показників ЖЕ продемонстровано на діаграмі (рис.5.1).
Таблиця 5.3
Середні показники жувальної ефективності ПЗПП 
(в залежності від маси не прожованого горіха),%
	Час користування протезом
	Підгрупи пацієнтів

	
	А1
	В1
	p1
	А2
	В2
	p2

	1день
	48,19
±3.1
	54,32
±2,5
	p>0,05
	32,34
±3,1
	37,38
±2,5
	p>0,05

	1 тиждень
	57,28
±1,9
	67,35
±3.1
	p>0,01
	38,54
±2.5
	48,19
±1,9
	p>0,1

	1 місяць
	65,75
±1,9
	78,14
±2,5
	p>0,001
	48,89
±2,5
	57,93
±2,5
	p>0,05

	3 місяця
	67,03
±2,5
	79,38
±1,9
	p>0,001
	51,68
±1,9
	59,11
±2,5
	p>0,05

	Кількість пацієнтів
	14
	14
	
	10
	10
	


Примітка:

p1- достовірність відмінностей при порівнянні показників жувальної ефективності ПЗПП в залежності від маси непрожованого горіха в підгрупі А1 та в підгрупі В1;
p2- достовірність відмінностей при порівнянні показників жувальної ефективності ПЗПП в залежності від маси не прожованого горіха в підгрупі А2 та в підгрупі В2.
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Рис. 5.1 Діаграма показників жувальної ефективності ПЗПП 
(в залежності від маси нероздробленого горіха). 
Після 1 місяця використання повних знімних пластинкових протезів показники жувальної ефективності стабілізувались на певному рівні, що наочно продемонстровано на графіку (рис.5.2).
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Рис. 5.2 Графік зміни показників жувальної ефективності ПЗПП
 (в залежності від маси нероздробленого горіха). 
Аналізуючи темпи адаптації до ПЗПП ми визначили, що в контрольній групі адаптація проходила повільніше, ніж в основній групі. Це можна спостерігати на діаграмі (рис. 5.3).
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Рис. 5.3. Динаміка адаптації до ПЗПП 
(в залежності від маси нероздробленого горіха). 

Порівнюючи середні показники жувальної ефективності у перший день, через тиждень користування, через місяць та через 3 місяця, помічаємо покращення функції жування у групі В значніше, ніж у групі А: підгрупа А1 - на 18,84%, підгрупа В1 - на 25,06%, підгрупа А2 – на 19,34%, підгрупа В2 - на 21,73%. 

Середньостатистичні показники часу проведення жувальної проби за Рубіновим І.С. у пацієнтів з повними знімними протезами контрольної групи (група А) та основної групи (група В) відображені в таблиці 5.4.

В день накладання протезу час жування горіха пацієнтів одної групи різниться: у підгрупі А1 – (36,19±1,2) с, а у підгрупі А2 – (40,23±1,1) с; у підгрупі В1 – (32,02±0,5) с, а у підгрупі В2 – (36,71±1,1) с. Ця різниця зумовлена станом слизової оболонки протезного ложа в підгрупах А2 та В2.
Також в ході дослідження нами виявлено,що пацієнти контрольної групи потребують більше часу для розжовування горіха, ніж пацієнти основної групи на протязі усього періоду спостережень: так в перший день накладання протезу час жування горіха пацієнтів у підгрупі А1 – на 4,17 (с) більше, ніж у підгрупі В1 з вірогідністю (p>0,01); а у підгрупі А2  – на 3,52 (с) більше, ніж у підгрупі В2 (p>0,05).
Таблиця 5.4
Середні показники часу проведення жувальної проби за Рубіновим І.С.
	Час проведення жувальної проби, с
	Підгрупи пацієнтів

	
	А1
	В1
	p1
	А2
	В2
	p2

	1день
	36,19±1,2
	32,02±0,5
	p>0,01
	40,23±1,1
	36,71±1,1
	p>0,05

	1 тиждень
	33,38±1,1
	29,35±1.1
	p>0,01
	35,54±1.5
	30,09±1,0
	p>0,01

	1 місяць
	25,41±1,8
	19,64±1,5
	p>0,05
	28,12±1,0
	22,53±0,6
	p>0,001

	3 місяця
	24,67±1,5
	18,75±1,3
	p>0,01
	27,88±1,4
	21,11±1,4
	p>0,001

	Кількість пацієнтів в підгрупі
	14
	14
	
	10
	10
	


Примітка:

- p1 - достовірність відмінностей при порівнянні показників часу проведення жувальної проби в підгрупі А1 та в підгрупі В1.
- p2 - достовірність відмінностей при порівнянні показників часу проведення жувальної проби в підгрупі А2 та в підгрупі В2.

Через 1 тиждень використання пацієнти підгрупи А1 потребують більш часу для пережовування горіха ,ніж у підгрупі В1 на 4,03 с з вірогідністю (p>0,01), а у підгрупі А2 – на 5,45 с більше, ніж у підгрупі В2 (p>0,01). Через 1 місяць використання протеза різниця в підгрупах виглядала таким чином: в підгрупі А1 час проведення проби більший, чим у підгрупі В1 на 5,77 с з вірогідністю (p>0,05), а у підгрупі А2 – на 5,59 с більше,ніж у підгрупі В2 (p>0,001).

Таким чином,  ми визначаємо, що в основній групі часові показники жування в перший місяць після накладання протезів достовірно знижуються порівняно з контрольною групою. 

Далі часові показники жування майже не змінюються протягом дослідження пацієнтів (t=1,96) і набирають стабільності у всіх підгрупах.

Динаміку змін часу жувальної проби продемонстровано на діаграмах (рис.5.4 та рис. 5.5). Ми бачимо значні зміни між показниками в перший день та через 1 місяць користування зубним протезом. Згідно діаграмі наочно видно,що зміни в основній групі значніші,ніж в контрольній. 
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Рис. 5.4  Діаграма змін показників часу
 проведення жувальної проби за Рубіновим І.С.
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Рис. 5.5  Графік зміни показників часу 
проведення жувальної проби за Рубіновим І.С.

Також, аналізуючи діаграму (рис. 5.6), ми помічаємо, що різниця між показниками в підгрупах практично не змінюється й не дуже відрізняється на протязі усього періоду досліджень, а після 1місяця користування ПЗПП показники часу набувають стабільності і тримаються на одному рівні. Це означає завершення періоду адаптації до протезу.

Задля отримання більш об’єктивної картини в наших дослідженнях, використовуючи показники маси роздробленого горіха та час проведення проби за Рубіновим І.С., ми розрахували показники жувального індексу за удосконаленою методикою Кондрашова В.А.
Обчислювання жувального індексу проведено у 24 пацієнтів контрольної групи та 24 пацієнтів основної групи. Отримані результати представлені в таблиці 5.6.
У пацієнтів контрольної підгрупи А1 показники жувального індексу з моменту накладання і до користування впродовж 3 місяців зросли в 2,02 рази (p>0,05), а у підгрупі А2 – в 2,31 рази (p>0,001).

За період досліджень пацієнтів основної групи показники жувального індексу повних знімних протезів у підгрупах В1 та В2 зросли в однаковій пропорційності в 2,5 рази з вірогідністю (p>0,001).

Таблиця 5.6
Середні показники жувальних індексів за Кондрашовим В.А.

	Час користування протезом
	Підгрупи пацієнтів

	
	А 1
	В 1
	p1
	А 2
	В 2
	p 2

	1день
	1,07±0,043
	1,36±0,072
	p>0,001
	0,64±0,05
	0,81±0,02
	p>0,01

	1 тиждень
	1,37±0,044
	1,84±0,08
	p>0,01
	0,87±0,13
	1,28±0,13
	p>0,001

	1 місяць
	2,07±0,29
	3,18±0,09
	p>0,001
	1,39±0,21
	1,91±0,08
	p>0,05

	3 місяця
	2,17±0,44
	3,39±0,40
	p>0,05
	1,48±0,11
	2,03±0,07
	p>0,001

	Кількість пацієнтів в підгрупі
	14
	14
	
	10
	10
	


Примітка:

- p1 - достовірність відмінностей при порівнянні показників жувальних індексів в підгрупі А1та в підгрупі В1.
- p2 - достовірність відмінностей при порівнянні показників жувальних індексів в підгрупі А2 та в підгрупі В2.

Аналізуючи показники жувального індексу повних знімних протезів в перший день накладання виявлено, що в основній групі жувальний індекс  вищий за показник в контрольній групі: у підгрупі В1 на 0,29 більше, ніж у підгрупі А1 з вірогідністю (p>0,001), а у підгрупі В2 вірогідно (p>0,01) більше, ніж у підгрупі А2 на 0,17.

Надалі помічаємо, різниця між жувальними індексами основних та контрольних груп стрімко збільшується. Так, через 3 місяці користування повним знімним пластинковим протезом жувальний індекс у підгрупі В1 на 1,22 вірогідно (p>0,05) вищий, ніж у підгрупі А1, а у підгрупі В2 більший за показник в контрольній групі підгрупі А2 на 0,55 (p>0,001). Наочно динаміку змін зображено на діаграмі (рис. 5.6). 
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Рис.5.6 Діаграма різниць показників жувальних індексів з 
Кондрашовим В.А. в основних та контрольних  підгрупах.
Після 1 місяця клінічної експлуатації повних знімних пластинкових протезів показники жувальної ефективності нормалізувались, що наочно продемонстровано на графіку (рис.5.7).
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Рис. 5.7 Графік зміни показників 
жувальних індексів за Кондрашовим В.А.  
Також, порівнюючи середні показники жувального індексу у перший день, через 1 тиждень використання, через 1 місяць та через 3 місяця, помічаємо значніше покращення функції жування у групі В, ніж у групі А: підгрупа А1 – на 1,1 (p>0,05), А2 – на 0,84 (p>0,001), підгрупа В1 – на 2,03 з вірогідністю (p>0,001), підгрупа В2 – на 1,22 (p>0,001) . 

При проведенні аналізу показників жувального індексу у пацієнтів з повними знімними пластинковими протезами виявлено достовірне  поліпшення жувальної функції відразу після протезування. Також встановлено, що протягом першого місяця після протезування показники жувального індексу поступово збільшуються, а далі нормалізуються на певному рівні. Але, аналізуючи показники жувального індексу, можна зробити висновок, що у пацієнтів різних груп темпи зростання жувальної ефективності різні.

Саме в контрольній групі адаптація проходила повільніше, ніж в основній групі. Це можна спостерігати на діаграмі (рис.5.8), де продемонстровані середні показники жувальної ефективності по підгрупам у перший день, через місяць та через 3 місяця.
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Рис. 5.8 Діаграма динаміки змін показників 
жувальних індексів за Кондрашовим В.А.

В результаті наших досліджень робимо висновок, що показники жувальної ефективності і часу жування стабілізуються після першого місяця користування протезом. На швидкість стабілізації показників насамперед впливає приналежність до групи , а потім й підгрупи. 

Завдяки використанню розробленого нами відбиткового силіконового матеріалу жувальна ефективність в перший день після накладання повних знімних пластинкових протезів достовірно вище, ніж у зубних протезів, виготовлених з використанням відбиткового матеріалу при отриманні функціональних відбитків, який застосовується при отриманні двошарових анатомічних відбитків; на протязі першого місяця користування в основній групі жувальний індекс достовірно збільшується в порівнянні з контрольною, отже адаптація відбувається швидше й ефективніше в основній групі.

Аналізуючи графіки змін показників ЖЕ ПЗПП в залежності від маси нероздробленого горіха (рис.5.2), часу проведення жувальної проби за Рубіновим І.С. (рис.5.5) та жувальних індексів за Кондрашовим В.А. (рис.5.7), видно, що обчислювання жувального індексу за удосконаленою нами методикою Кондрашова В.А. найбільш інформативне й показове для зрівняння й аналізу.

Використовуючи методику Кондрашова В.А., яка відображає ретельність роботи жувального апарату за секунду, ми провели порівняльну оцінку ЖЕ в контрольній та основній групах і довели, що зубні протези, виготовлені з використанням розроблених нами відбиткових силіконових матеріалів для функціональних відбитків на основі СКТН-Г та на основі СКТН-А якісніше відновлюють жувальну функцію, а адаптація до протезу відбувається швидше, ніж в контрольних групах. Таким чином, використання цільового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків сприяло покращенню якості протезування беззубих щелеп. 
5.3. Результати досліджень функціонального стану жувального апарату пацієнтів
Дослідження функціонального стану жувального апарату беззубих пацієнтів проводили на різних етапах адаптації до протезів за допомогою електроміографії. В якості оцінювання ефективності повних знімних протезів ми використовували найбільш об’єктивний метод дослідження м’язового апарату – електроміографія [
]. Нами були  проведені електроміографічні функціональні жувальні проби у 48 пацієнтів з ПЗПП в день накладання протезів, через тиждень та через місяць користування протезами за допомогою комп’ютерного нейрофізіологічної діагностичної системи M-Test Neuro. 

Пацієнти були поділені на 2 рівні групи по 24 особи кожна: пацієнтам групи А отримували функціональні відбитки матеріалом для анатомічних відбитків за загальноприйнятою методикою, а для отримання функціонального відбитку пацієнтам групи В використовували удосконалену нами методику та розроблені нами силіконові матеріали на основі СКТН-Г та на основі СКТН-А. Показники в групі В порівнювали з показниками групи А  та  контрольної групи з інтактними зубними рядами.

Біоструми жувальних м’язів були зареєстровані за допомогою поверхневих електродів у вигляді металевих дисків площею до 1 см2, які вмонтовані в фіксуючу колодку для забезпечення постійного відстані між ними (15-20 мм). Шкіра пацієнта оброблялася спиртом, а задля покращення електропровідності електродів змочувалася струмопровідним гелем.

Заземлюючий електрод розташовували на правій руці досліджуваного пацієнта на 10 см вище зап'ястя, фіксуючи його за допомогою прищіпки, (рис. 2.3). Активний електрод розташовували над черевцем м'язи (в проекції рухової точки), референтний електрод – над сухожиллям. Фільтрація низьких частот була установлена на рівні 3 Гц, а для високих частот – 10000 Гц. Реєстрація проводилась на 2-х каналах одночасно, на правому и лівому жувальних м’язах.
Пацієнт знаходився в зручній позі, для додання оптимального положення під кінцівки підкладали валики. У приміщенні забезпечують постійну комфортну температуру повітря. Записувати кожне дослідження починали з змикання штучних зубів при максимальному контакті в центральній оклюзії. Пацієнт лічив в голос до 10, а потім щільно затискав щелепи. 

При аналізі електроміограм визначається:

1. Кількість жувальних рухів в одному жувальному періоді;

2. Час біоелектричної активності (БЕА) в секундах;

3. Час біоелектричного спокою (БЕС) в секундах;

4. Середня амплітуда біопотенціалів в мкВ;

5. Коефіцієнт К – ставлення фази біологічної активності до фази біологічного спокою.

Аналіз отриманих результатів дозволив оцінити якість протезування та ступень адаптації пацієнта до протезу. У міографічном комплексі M-Test Neuro обробка всіх даних закладена в програму.

Кількісний аналіз показників, отриманих на етапах адаптації до протезів в групах А, В та в контрольній групі представлені зведеною таблицею 5.7. 
Таблиця 5.7
	Показники ЕМГ
	Група контролю
	Група А
	Група В

	
	Інтактні зубні ряди
	1 день
	1 тиж-день
	1 місяць
	1 день
	1 тиж-

день
	1 місяць

	Середня частота Fср., Гц
	245,0
±23,5
	113,3
±23,9
	159,0
±28,0
	179,0
±28,0
	145,8
±28,6
	171,0
±19,2
	193,3 ±19,2

	Амплітуда А., мкВ
	698,0
±65,5
	501,05
±104,2
	431,5
±90,95
	505,5

±94,67
	517,8
±87,47
	532,8
±110,7
	540,4 ±88,45

	Час биоэлектр. активності, БЕА, мс
	254,0
±33,3
	184,0
±18,3
	203,0
±13,6
	234,0
±13,6
	176,0
±16,6
	221,0
±12,1
	245,0 ±12,1

	Час біоелектр. спокою, БЕС, мс
	267,0
±16,7
	403,0
±53,2
	338,0
±43,1
	324,0
±43,1
	284,0
±47,1
	320,0
±28,8
	296,0
±28,8

	Коефіцієнт, К
	0,95
±0,02
	0,45
±0,07
	0,60
±0,07
	0,72
±0,1
	0,62
±0,09
	0,69
±0,08
	0,83 ±0,05

	Кількість пацієнтів
	11
	10
	12


Аналізуючи приведені в таблиці дані, ми звернули увагу на більш істотне збільшення цифрових значень амплітуди стискання в групі В в порівнянні з групою А: в 1 день на на 3,3% більше, через 1 тиждень – на 23,5% більше, а через місяць – на 6,9%.
Під час аналізу кількісних показників виявилася перевага часу біоелектричного спокою (БЕС) над часом біоелектричної активності (БЕА) на протязі всього періоду адаптації, особливо в день накладання протезів в групі А БЕС більше, ніж БЕА на 219 мс, а в групі В – на 108 мс. Але ця різниця значно зменшилась через місяць користування протезами: в групі А – на 90 мс, а в групі В – на 51 мс.
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Рис.5.9 Графік зміни показників коефіцієнта К

Достовірно значущими в пробі «Довільне жування» відмінності показників коефіцієнта К (рис.5.9), який обчислюється шляхом ділення показників БЕА на показники БЕС. Це співвідношення в нормі повинно бути близьким до одиниці, що свідчить про відсутність функціональної асиметрії в діяльності жувального апарату. В контрольній групі з інтактними зубними рядами він наближується до одиниці, і складає 0,95±0,02. В групі А він значно нижче, ніж в групі В на всьому протязі спостережень. А через місяць користування протезами дорівнює 0,72 ± 0,1 (в групі А) і 0,83 ±0,05 (в групі В). Тенденція до нормалізації функції жувального апарату відмічена в групі В зразу після накладання протезу, беручи до уваги достатньо високі показники коефіцієнта К в 1 день користування (0,62±0,9). Різниця між показниками коефіцієнта К в різних підгрупах при всіх трьох вимірюваннях є статистично достовірною і коливається в межах0,01< p< 0,05.

Таким чином, якість протезування пацієнтів групи В, разом з суб’єктивними оцінками протезів, підтверджена об’єктивними даними електроміографії. Всі параметри електричної активності досліджувальної групи хоч і відрізняються від параметрів контрольної групи, але мають стійку тенденцію до нормалізації. Отже, значне поліпшення показників електроміографії в групі В свідчить про те, що протезування беззубих пацієнтів за удосконаленою нами методикою з використанням розроблених нами нових вітчизняних матеріалів для функціональних відбитків дозволяє значно підвисити якість протезів, прискорити адаптацію та сприяти нормалізації стану жувального апарату.
5.4.Результати оцінки якості ортопедичного лікування.

Ми оцінили якість 48 повних знімних пластинкових протезів з використанням тесту «БОФСАЗ» за параметрами «задовільно» або «незадовільно». Отримані результати представлені в таблиці 5.8.
Таблиця 5.8 
Оцінка якості повних знімних пластинкових протезів

	Критерії оцінки
	Дослідні підгрупи пацієнтів 

з беззубими щелепами

	
	А1
	А2
	В1
	В2

	Базис
	+
	13
	9
	14
	10

	
	-
	1
	1
	-
	-


Продовження таблиці 5.8
	Оклюзія
	+
	14
	9
	14
	10

	
	-
	-
	1
	-
	-

	Фіксація
	+
	13
	8
	14
	9

	
	-
	1
	2
	-
	1

	Стабілізація
	+
	13
	8
	13
	9

	
	-
	1
	2
	1
	1

	Адаптація
	+
	12
	8
	14
	9

	
	-
	2
	2
	-
	1

	Задоволеність
	+
	13
	9
	14
	10

	
	-
	1
	1
	-
	-

	Всього
	+
	78
	51
	83
	57

	
	-
	6
	9
	1
	3

	Кількість протезів
	14
	10
	14
	10


Аналізуючи результати  тестування в різних підгрупах, ми помічаємо, що у основних групах процентне відношення «задовільних» протезів вище ніж у контрольних підгрупах: у підгрупі А1 кількість позитивних відповідей 93%, у підгрупі А2 – майже 85%, у підгрупі В1 – 99%, а у підгрупі В2 – 95%.

Отож,завдяки використанню розробленого нами нового вітчизняного відбиткового матеріалу для отримання функціональних відбитків для протезування беззубих щелеп ми покращили якість повних знімних протезів.
5.5. Результати клінічного спостереження ортопедичного лікування беззубих пацієнтів повними знімними пластинковими протезами виготовлених за удосконаленою методикою
Як приклад ортопедичного лікування пацієнтів з беззубими щелепами повними знімними пластинковими протезами за удосконаленою методикою отримання функціональних відбитків демонструємо клінічний випадок.

Хворий В., 1941р.н., медична карта №143458, звернувся в Університетський стоматологічний центр на кафедру ортопедичної стоматології зі скаргами на погану фіксацію протезів, які було виготовлено 8 років тому.

[image: image26.png]


   [image: image27.png]


   [image: image28.png]



                   1                                           2                                            3
Рис. 5.9. Порожнина рота пацієнта В., 41 р. до проведення лікування:

1 – Вид прикусу штучних зубів повні знімні протези на верхню та нижню щелепи до проведення лікування; 2 – беззуба верхня щелепа II типу за Шрьодером; 3 – беззуба нижня щелепа III типу за Келером

При об’єктивному огляді було відмічено недостатню фіксацію повних знімних пластинкових протезів на обох щелепах, зтертість штучних зубів, що привела до зміни прикусу на прогенічний, зниження нижньої третини обличчя.

Встановлено діагноз: беззуба верхня щелепа II типу за Шрьодером, слизова оболонка 3 класу за Суплі, беззуба нижня щелепа III типу за Келером, слизова оболонка 1 класу за Суплі. Втрата жувальної ефективності 100% за Агаповим.
В перший візит було отримано повні анатомічні відбитки з верхньої та нижньої щелеп за допомогою альгінатного відбиткового матеріалу «Стомальгін-05» . Зубний технік відлив моделі та виготовив індивідуальні ложки-базиси з прикусними валиками.
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Рис. 5.10 Етапи виготовлення повних знімних протезів:

1 –гіпсові моделі, відлиті за повними анатомічними відбитками з верхньої та нижньої щелеп з межами кордонів; 2 – індивідуальні ложки-базиси; 3 – індивідуальні ложки-базиси з прикусними шаблонами; 4 – компресійний функціональний відбиток, отриманий з нижньої щелепи; 5 – декомпресійний функціональний відбиток, отриманий з верхньої щелепи; 6 – воскові репродукції повних знімних протезів.
В верхній ложці були зроблені перфорації згідно попереднім розрахункам. В другий візит пацієнта ложки-базиси були припасовані в порожнині рота за допомогою функціональних проб Гербста, після визначення протетичної площини та міжальвеолярної висоти було зафіксовано центральне положення нижньої щелепи. Далі були отримані функціональні відбитки за допомогою конденсаційного силіконового матеріалу на основі СКТН-Г під жувальним тиском пацієнта. 
На верхній щелепі було отримано двошаровий відбиток шляхом нанесення поверх отриманого відбитку конденсаційного силіконового матеріалу на основі СКТН-А, який має більш низьку в’язкість, що сприяє розвантаженню слизової протезного ложа.
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Рис. 5.11 Повні знімні пластинкові протези 

в порожнині рота пацієнта
За отриманими відбитками були відлиті робочі моделі та виготовлені воскові репродукції повних знімних протезів. Після перевірки їх в порожнині рота пацієнта технік замінив віск на базисну пластмасу гарячої полімеризації та після шліфування й полірування в четвертий візит нами були припасовані готові повні знімні пластинкові протези, вивірені міжоклюзійні контакти, були надані рекомендації по використанню, уходом та полегшенню адаптації. 

Основні результати досліджень, що представлені у поточному розділі опубліковані у наукових фахових виданнях та найшли відображення у тезах доповідей і обговоренні на науково-практичних конференціях, семінарах тощо:

1. Коваленко Г.А. Клиническая оценка эффективности ортопедического лечения пациентов с беззубыми челюстями полными съемными протезами с использованием С-силиконовых материалов для функциональных оттисков / И.В.Янишен, Г.А.Коваленко // Наука и здравоохранение. – г.Семей (Казахстан), 28 февраля 2017. –№1. – С.37-51.
2. Коваленко Г.А. Оценка клинической эффективности ортопедического лечения пациентов с беззубыми челюстями / Янишен И.В., Г.А. Коваленко // World Science –2016: proceedings of the III International Scientific and Practical Conference «Science and Education-Our Future», Ajman, 29-30 November 2016. – Ajman (UAE), 2016. – Vol. 4, №12 (16). – P. 8-13. 
Kovalenko G. A. Electromyographic examination of edentulous patients at the stages of adaptation to complete removable prostheses with using of an adhesive cream for fixing  «Stomafix» / O. V. Movchan, G. A.  Kovalenko // World Science –2017: proceedings of the III International Scientific and Practical Conference «Methodology of Modern Research», Dubai, 29 March 2017. – Dubai (UAE), 2017. – Vol. 6, №14 (20). – P. 8-10. 

РОЗДІЛ 6

АНАЛІЗ І УЗАГАЛЬНЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ДОСЛІДЖЕНЬ

Актуальним питанням ортопедичного лікування пацієнтів з повною адентією є підвищення функціональної ефективності повних знімних протезів та створення умов для уповільнення процесів атрофії тканин протезного ложа, будова яких філогенетично не пристосована для сприйняття і передачі жувального тиску [
]. 

Загальновідомі недоліки повних знімних конструкцій протезів – незадовільна фіксація і стабілізація – ведуть до активації процесів атрофії тканин протезного ложа, болючим відчуттям, що порушує й ускладнює процеси адаптації пацієнтів до знімних конструкцій протезів.

Водночас, в клінічній практиці ортопедичної стоматології першочергове значення відводиться, як якості ЗТМ, так і лабораторному етапу виготовлення власне ортопедичних конструкцій [
, 
, 
, 
].
З цих позицій актуальним є урахування значної кількості властивостей зуботехнічних матеріалів, які використовуються при виготовленні конструкцій зубних протезів. Вважається доведеним, що виготовлення ортопедичної конструкції навіть із найкращих зубо-технічних матеріалів може не забезпечувати високу якість конструкції та необхідну якість ортопедичного лікування [
, 
].
Метою нашого дослідження було підвищення ефективності ортопедичного лікування беззубих пацієнтів повними знімними конструкціями протезів.

Підвищення ефективності лікування пацієнтів повними знімними пластинковими протезами проведено шляхом розробки та використання властивостей нового С-силіконового відбиткового матеріалу, удосконалення методики отримання функціонального відбитку при виготовленні повних знімних пластинкових протезів.

Для досягнення мети поставлені наступні завдання:

1. Вивчити безпосередні результати клініко-технологічної оцінки якості лікування пацієнтів із застосуванням повних знімних ортопедичних зубних конструкцій на клініко-популяційному рівні (за матеріалами м. Харкова та Харківської обл.).

2. Розробити та експериментально обґрунтувати рецептуру силіконового відбиткового матеріалу, вивчити його властивості і скласти інструкцію.

3. На засадах клініко-технологічних досліджень силіконових матеріалів для отримання функціональних відбитків надати порівняльну характеристику їх властивостей.

4. Обґрунтувати клінічне застосування силіконового відбиткового матеріалу при виготовленні повних знімних ортопедичних зубних конструкцій.

5. Провести клініко-економічний моніторинг якості та ефективності ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами.

Об'єкт дослідження: беззубі верхня та нижня щелепи пацієнтів. 
Предмет дослідження: фізико-механічні, клініко-технологічні властивості відбиткових силіконових матеріалів, слизова оболонка ротової порожнини, жувальні м’язи, жувальна ефективність у пацієнтів з беззубими щелепами на етапах лікування повними знімними пластинковими протезами з використанням розроблених нами силіконових відбиткових матеріалів для функціональних відбитків.

Методи дослідження: клініко-лабораторний, експериментальний, клініко-технологічний, розрахунково-графічний, аналітичний, метод порівняльного клініко-економічного аналізу, кваліметричні та статистичні (параметричний та непараметричний) методи.

Виконання основних завдань дослідження здійснено на основі комплексного підходу із застосуванням адекватних методів і базувалося на спеціально відпрацьованій нами програмі, що складалася з п'яти основних етапів: 

· на першому етапі, на основі проведення аналізу безпосередніх, віддалених результатів ОЛ та клініко-технологічної якості ОК виконано шляхом обстеження репрезентативної сукупності пацієнтів, яким у 10 ЛПЗ 75 лікарями та 103 зубними техніками було виготовлено 15652 ЗП. Для виконання цієї задачі опрацьована спеціальна картка (форма НДР-03); аналізувалися результати безпосереднього огляду пацієнтів та експертної оцінки ортопедичної конструкції, виконано аналіз медичних карток стоматологічних хворих (Ф №043/о) за період 2008-2012 рр.;
· на другому – розробка рецептури нового силіконового відбиткового матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей допоміжних матеріалів, які застосовуються для отримання функціональних відбитків. В ході експериментальних досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з беззубих щелеп при виготовленні  повних знімних протезів;
· на третьому – досліджена оцінка клініко-технологічної якості силіконових відбиткових матеріалів у порівнянні з зарубіжними аналогами та критеріїв міжнародного стандарту ISO для оптимізації клініко-лабораторного етапу виготовлення повних знімних конструкцій зубних протезів;

· на четвертому – визначення стану слизової оболонки протезного ложа, ступеню атрофії альвеолярного відростку, вибір способу отримання функціональних відбитків в залежності від стану слизової оболонки, вивчення закономірності розподілу жувального тиску на протезні ложа знімних протезів;

· на п`ятому – виконано ортопедичне лікування 48 пацієнтам з беззубими щелепами повними знімними пластинковими протезами, виготовленими за традиційною методикою та виготовлених з використанням удосконаленої методики отримання функціонального відбитку та розробленого нами матеріалу для функціональних відбитків, а також виконано апробацію клінічного моніторингу якості та ефективності лікування знімними конструкціями  зубних протезів.

У розділі 3 «Аналіз та прогнозування якості ортопедичних конструкцій зубних протезів на етапах їх клінічної експлуатації» викладено результати вивчення клініко-технологічної якості знімних ортопедичних конструкцій зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва, що здійснено за комплексною програмою та передбачало вивчення наступних видів протезів: 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од; повних – 8412 од.).
Критеріями оцінки якості конструкцій зубних протезів у ранньому (до 24 міс клінічної експлуатації) та віддаленому (понад 24 міс клінічної експлуатації) періодах вибрані наступні індикатори: зміна кольору, наявність тріщин, поломка конструкції, порушення її форми за рахунок стирання, тріщини базису, порушення фіксації знімних протезів. Формою інформаційного забезпечення дослідження стали результати експертної оцінки, що виконана по картах амбулаторного пацієнта (ф.043/о) 10 лікувально-профілактичних закладів Харківської області: загальна кількість проаналізованих конструкцій зубних протезів –15652од; загальна кількість лікарів-ортопедів-стоматологів склала 75 осіб, зубних техніків – 103 особи (з розрахунком середньозваженого рівня). 

Наведене дозволило при виконанні дослідження урахувати основні закономірності щодо структури ортопедичних конструкцій, впливу кваліфікації лікарів та зубних техніків на частоту та характер показників зниження якості конструкцій на етапах їх клінічної експлуатації.

Для кожної із конструкцій зубних протезів по визначеним індикаторам оцінки якості розраховано абсолютні та відносні показники, зокрема показник частот для кожної із ознак зниження якості (у відсотках до загальної кількості даного виду ортопедичної конструкції (Р±m) %), а по кожному виду зубних протезів визначено індекс клініко – технологічної якості конструкції (співвідношення кількості конструкцій зі зниженою якістю до загальної кількості ознак зниження їх якості - ІТЯ); також, по кожному із видів зубних протезів розраховано рівень експлуатаційної якості конструкції ЕЯК (питома вага зубних протезів, придатних для клінічної експлуатації). 

Маючи на меті вивчення безпосередніх та віддалених результати і виконання клініко-технологічної оцінки якості лікування хворих із застосуванням ОК зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва виконано за комплексною програмою впродовж 5 років (на прикладі 10 стоматологічних поліклінік та відділень м. Харкова та Харківської області). У дослідженні враховано основні види ОК, кваліфікацію персоналу ортопедичних кабінетів, зуботехнічних лабораторій та показників зниження якості ОК на етапах їх клінічної експлуатації.

Найбільш частою ознакою зниження якості ПП на етапах їх клінічної експлуатації є: порушення фіксації, тріщини базису, поломка конструкції, зміна анатомічної форми та кольору конструкції. Доведено, що зниження якості ПП залежить від тривалості експлуатації та з’ясовано, що найбільш інформативним індикатором зниження якості є порушення фіксації ПП (І=2,116 біт), тоді як інші індикатори менш інформативні. На етапах клінічної експлуатації виконана порівняльна оцінка якості 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од; повних – 8412 од.) та доведено, що часткові та повні конструкції дещо відрізняються індексом технологічної якості та частотою окремих ознак її зниження залежно від етапу клінічної експлуатації протеза. Так, у РПЕ часткові пластинкові протези характеризуються різними рівнями технологічної якості (ІТЯ: для часткових – (1,2±0,06)%; для повних – (2,6±0,1)%, р<0,001) та однаковою якістю (ЯП: відповідно (98,1±0,5)% та (98,5±0,5)%, р>0,05), що пояснюється більшою кількістю ознак зниження якості повних ПП при однаковій частоті повторного ортопедичного лікування. Це можна пояснити раннім протезуванням після вилучення зубів, більш високим тиском на тканини протезного ложа, що може спричиняти атрофію альвеолярного паростка вже у РПЕ. У ВПЕ виявлено зниження (р<0,05) технологічної якості ПП, у більшій мірі – повних (1,6±0,1), ніж часткових (1,3±0,1). Тоді як зменшенням показника якості – навпаки (ЯП: часткові - (46,7±2,0)% та повні - (58,4±5,5)%, р<0,05). Отже повні ПП, порівняно не так часто, як часткові потребують заміни у ВПЕ, однак кількість проявів зниження якості повних ПП – достовірно більша. Прогнозування змін якості ПП можна виконувати на основі опрацьованого табличного алгоритму прогнозування зниження якості ПП з використанням шкали оцінки якості на етапах клінічного застосування.

Таким чином, у розділі вичерпно викладені наукові здобутки щодо вивчення безпосередніх та віддалених результатів з виконанням клініко-технологічної оцінки якості лікування хворих із застосуванням ОК зубних протезів із матеріалів вітчизняного виробництва та визначені основні клініко-технологічні фактори, що впливають на якість лікування.

Аналіз причин зниження якості ортопедичних конструкцій дозволив виявити низку впливових факторів; з’ясовано, що вплив цих факторів у ранньому та віддаленому періодах – різниться.

Зважаючи на те, що на якість ортопедичних конструкцій можуть впливати різні фактори, виконано багатофакторний кореляційний аналіз (метод парної кореляції по Спірмену) для кожного із виду конструкцій. 

У розділі «Структурно-функціональна оптимізація С-силіконових відбиткових матеріалів» нами в лабораторно-експериментальних умовах АТ «Стома» розроблена рецептура нового С-силіконового відбиткового матеріалу середньої в’язкості та вивчені фізико-механічні властивості аналогічних відбиткових матеріалів, зокрема: нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г з зарубіжними і вітчизняними С-силіконовими відбитковими стоматологічними матеріалами середньої консистенції на основі СКТП-С та на основі НКТН-Г за властивостями, передбаченими ISO-4823: загальний робочий час, час твердіння, консистенція, деформація стиснення, відновлення після деформації стиснення, лінійна усадка.
Аналізуючи показники індикативних властивостей матеріалів, виготовлених за різною рецептурою, зробили висновок, що матеріал, виготовлений за «рецептурою № 1» має дуже густу консистенцію (29,1±0,17) мм і з невисокою точністю відтворює рельєф дослідної моделі (81,0±1,55)%.

 Матеріал по «рецептурі №2» в експерименті характеризується добрим показником консистенції компаунда (31,0±0,19) мм, високим відсотком ефективності відображення рельєфу дослідної моделі (99,0±0,01)%. Стабільність та  відтворюваність індикативних властивостей матеріалу за «рецептурою №2» – висока та знаходиться у допустимих ТУ У межах та відповідає вимогам до відбиткових матеріалів для отримання функціональних відбитків. 

 Матеріал за «рецептурою №3» характеризується густою консистенцією (29,4±0,31) мм і має низький відсоток ефективності відображення поверхні моделі (74,78±1,08)%. Саме тому, матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» не сприяє отриманню якісного функціонального компресійного відбитку і як слідство гарної фіксації та стабілізації повного знімного протезу.

Матеріал за «рецептурою №2» відтворює рельєф моделі на (99,0±0,01)%, а матеріали за «рецептурою №1» та за «рецептурою №3» – на (81,0±1,55)% і (74,78±1,08)% відповідно. Таким чином встановлено, що за параметрами точності відбитка матеріал, виготовлений за «рецептурою №2», у 1,2 рази достовірно (p<0,001) перевершує матеріал за «рецептурою №1» і у 1,3 рази – матеріал за «рецептурою №3».

Як видно з вищевикладеного, лише один матеріал, який виготовлений за «рецептурою №2», по своїм індикативним властивостям відповідає нормативним вимогам і є оптимальним для отримання компресійних функціональних відбитків при лікуванні пацієнтів з беззубими щелепами повними знімними пластинковими протезами. Відповідно «рецептурі №2» отримано патент України на винахід №107171 (Додаток В.1).
Тому, матеріали  по «рецептурі №1» та по «рецептурі №3» виключено з програми клінічного застосування. 

На заключному етапі обґрунтування вибору рецептури силіконового матеріалу для функціональних відбитків виконана зовнішня експертиза за токсикологічними показниками. За результатами досліджень подразнюючої та сенсибілізуючої дії витяжок на шлунок, шкіру, слизову оболонку, які були проведені на кролях породи Shinshilla зроблено висновок, що у матеріалу на основі СКТН-Г відсутня біотоксична дія та силіконовий матеріал для функціональних відбитків на основі СКТН-Г відповідає вимогам СанПіН Б-91.

Було також відзначено, що показник консистенції досліджуваного матеріалу складає (31±0,19) мм, що відповідає нормативним вимогам (31-39) мм. Силіконовий відбитків матеріал на основі СКТН-Г за цим показником з достовірністю (p<0,001) перевершує показники відбиткового матеріалу на основі СКТП-С(30,0±0,18)% і на основі НКТН-Г (30,0±0,22)%. 

Показник деформації при стисненні досліджуваного матеріалу для отримання функціональних відбитків коливається в межах (11,6±0,12)%, що відповідає нормативним вимогам (2-20)% і вірогідно (p<0,001) перевищує такі показники зарубіжного матеріалу на основі СКТП-С (8,0±0,16%) і немає достовірних відмінностей (p>0,05) з на основі НКТН-Г (11,5±0,23%).

При визначенні показників відновлення після деформації стисненням результати характеризуються найбільш високим рівнем відтворюваності – (99,1±0,12)%, що достовірно (p<0,001) перевершує показники матеріалу на основі НКТН-Г (98,2±0,27)% і немає достовірних відмінностей (p>0,05) з показниками матеріалу на основі СКТП-С (97,45±0,31)%.

Після 24 годин матеріал практично не дає усадку, а зміна розмірів становить 0,91 ± 0,08%, що відповідає нормативним вимогам (не більше 1,5). Матеріал на основі СКТН-Г за цим показником не має достовірних ( p>0,05) відмінностей з порівнюваними відбитковими матеріалами. Точність відтворення деталей поверхні відповідає нормам ТУ-0,02±0,005.

Порівняльний аналіз властивостей С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г, проведений з вітчизняним та зарубіжними аналогами, показав, що запропонований нами матеріал має достовірно кращі фізико-механічні характеристики ніж у вітчизняного С-силіконового матеріалу на основі НКТН-Г, а за основними показниками не поступається зарубіжним аналогам.

Розроблений вітчизняний С-силіконовий матеріал на основі СКТН-Г для функціональних відбитків, за фізико-механічними властивостями в повній мірі відповідає вимогам ТУ У 24.6-00481318-041: 2005.

По кожному із типів цих С-силіконових відбиткових стоматологічних матеріалів виконані лабораторно-експериментальні вивчення їх властивостей і отримані відповідні кваліметричні показники як для кожного матеріалу, так і окремо для кожного з їх типів.

Отримані дані використані нами для обґрунтування та розроблення інструкції застосування та методики отримання функціональних відбитків при виготовленні знімних конструкцій зубних протезів.

У розділі «Клінічна оцінка ефективності ортопедичного лікування повної адентії з використанням відбиткових матеріалів на основі С-силікону для функціональних відбитків» проводилися клінічні дослідження вітчизняного відбиткового силіконового матеріалу на основі СКТН-Г при комплексному ортопедичному лікуванні пацієнтів на базі Університетського стоматологічного центру Харківського національного медичного університету.
 Було обстежено та проведено ортопедичне лікування ПЗПП 48 пацієнтів обох статей віком від 50 до 75 років з беззубими щелепами. Для проведення клінічних досліджень було сформовано 2 групи.

До першої контрольної групи (група А) увійшли 24 пацієнта (15 чоловіків, 9 жінок). Перша група була розділена на 2 підгрупи. В підгрупу А1 входило 14 пацієнтів з беззубими щелепами I та II типу атрофії верхньої щелепи за Шрьодером й I та II типу атрофії нижньої щелепи за Келером з 1 класом слизової оболонки за Суплі. При виготовленні повних знімних пластинкових протезів отримували компресійні функціональні відбитки з протезного ложа силіконовим матеріалом, який призначався для двошарових анатомічних відбитків зубних рядів.

Другу підгрупу А2 склали 10 пацієнтів з I та II типом атрофії беззубої в/щ за Шрьодером та I та II типом атрофії беззубої н/щ за Келером з 2 класом слизової оболонки за Суплі. При виготовленні повних знімних пластинкових протезів пацієнтам підгрупи А2 ми отримували декомпресійні функціональні відбитки з протезного ложа, використовуючи матеріал для двошарових анатомічних відбитків зубних рядів.

До другої основної групи (група В) увійшли 24 пацієнта (11 чоловіків та 13 жінок), яким були виготовлені повні знімні пластинкові протези з використанням розробленого нами відбиткового силіконового матеріалу для функціональних відбитків. Основна група також була поділена на 2 підгрупи. Першу підгрупу В1 склали 14 пацієнтів з беззубими щелепами I та II типу атрофії верхньої щелепи за Шрьодером  й  I та II типу атрофії нижньої щелепи за Келером з 1 класом слизової оболонки за Суплі, яким були виготовлені повні знімні пластинкові протези з використанням розробленого нами силіконового матеріалу для компресійних функціональних відбитків матеріалом на основі СКТН-Г (патент України на винахід №107171) (Додаток В.1).
Другу підгрупу В2 склали 10 пацієнтів з I та II типом атрофії беззубої в/щ за Шрьодером та I та II типом атрофії беззубої н/щ за Келером з 2 класом слизової оболонки за Суплі. При виготовленні повних знімних пластинкових протезів пацієнтам підгрупи А2 ми використовували удосконалену методику отримання декомпресійного відбитка та додатково розроблений нами силіконовий матеріал на основі СКТН-А низької в’язкості (патент України на корисну модель №94785) (Додаток В.2).
Пацієнти обох груп ідентичні за статевим та віковим складом.

Нами були виготовлені ПЗПП за загальноприйнятою методикою. На стадії накладення готового протеза ми проводили пришліфовування міжоклюзійних контактів у всіх можливих оклюзіях. В наступне відвідування при необхідності ми проводили корекцію базису протеза.

Якість виготовленого ПЗПП оцінювалась за кількістю проведених корекцій базису протеза, які безпосередньо залежать від якості відображення протезного ложа на функціональному відбитку.

При використанні нового вітчизняного силіконового матеріалу для функціональних відбитків на основі СКТН-Г середня кількість корекцій ПЗПП скорочується на 32-39%, що дозволяє поліпшити і прискорити адаптацію пацієнтів до ПЗПП.

Покращення результатів в основній групі пояснюється використанням розроблених  цільових матеріалів для отримання функціональних відбитків протезного ложа з різним ступенем компресії.
Отже, згідно проведених досліджень розробленого нами нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г використовувати для отримання функціональних відбитків актуально й доцільно.

Для оцінки жувальної ефективності повних знімних пластинкових протезів, виготовлених з використанням матеріалу для анатомічних відбитків, та протезів, що були виготовлені з використанням розробленого нами матеріалу для функціональних відбитків, проводили функціональні проби за І.С.Рубіновим.

 При аналізі показників жувальної ефективності повних знімних пластинкових протезів в залежності від маси нероздробленого горіха виявлено значне поліпшення жувальної функції відразу після протезування. Також встановлено, що протягом першого місяця після протезування показники жувальної ефективності поступово збільшуються, а далі нормалізуються на певному рівні. Але, аналізуючи показники жувальної ефективності, можна зробити висновок, що у пацієнтів різних груп темпи зростання жувальної ефективності різні.

В день накладання протезів на протезне ложе жувальна ефективність ПЗПП в залежності від маси горіха, який залишився у ситі, у основній групі значно вища, ніж у контрольній: у підгрупі В1 на 6,13% більший, ніж у підгрупі А1, у підгрупі В2 на 5,04% більший, ніж у підгрупі А2. Але через місяць користування протезом різниця між показниками ЖЕ в підгрупах збільшується в 1,1 рази.
В результаті наших досліджень робимо висновок, що показники жувальної ефективності і часу жування стабілізуються після першого місяця користування протезом. На швидкість стабілізації показників насамперед впливає приналежність до групи, а потім й підгрупи. 

Завдяки використанню розробленого нами відбиткового силіконового матеріалу жувальна ефективність в перший день після накладання повних знімних пластинкових протезів достовірно вище, ніж у зубних протезів, виготовлених з використанням відбиткового матеріалу при отриманні функціональних відбитків, який застосовується при отриманні двошарових анатомічних відбитків; на протязі першого місяця користування в основній групі жувальний індекс достовірно збільшується в порівнянні з контрольною, отже адаптація відбувається швидше й ефективніше в основній групі.

Аналізуючи графіки змін показників ЖЕ ПЗПП в залежності від маси нероздробленого горіха, часу проведення жувальної проби за Рубіновим І.С. та жувальних індексів за Кондрашовим В.А., видно, що обчислювання жувального індексу за удосконаленою нами методикою Кондрашова В.А. найбільш інформативне й показове для зрівняння й аналізу.

Використовуючи методику Кондрашова В.А., яка відображає ретельність роботи жувального апарату за секунду, ми провели порівняльну оцінку ЖЕ в контрольній та основній групах і довели, що зубні протези, виготовлені з використанням удосконаленої нами методики та розроблених нами відбиткових силіконових матеріалів для функціональних відбитків на основі СКТН-Г та на основі СКТН-А якісніше  відновлюють жувальну функцію, а адаптація до протезу відбувається швидше, ніж в контрольних групах. Таким чином, використання цільового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків сприяло покращенню якості протезування беззубих щелеп.
Задля оцінки якості повного знімного пластинкового протеза ми використовували тест «БОФСАЗ». Цей тест є суб’єктивним й полягає в визначенні ступеня відповідності протеза головним критеріям: «Б» – визначення стану базису протеза та його відповідності протезному ложа; «О» – співвідношення зубів при зімкненні в положенні центральної оклюзії; «Ф» – фіксація протезів на протезному ложі в стані покою; «С» – стабілізація протезів при жувальних рухах; «А» – адаптація пацієнта до протезу згідно об’єктивних та суб’єктивних показників; «З» – задоволеність пацієнта протезом. Ми оцінили якість 48 повних знімних пластинкових протезів за параметрами «задовільно» або «незадовільно».
Аналізуючи результати тестування в різних підгрупах, відмічено, що у основних групах процентне відношення «задовільних» протезів вище, ніж у контрольних підгрупах: у підгрупі А1 кількість позитивних відповідей 93%, у підгрупі А2 – майже 85%, у підгрупі В1 – 99%,а у підгрупі В2  – 95%.

Отже, завдяки використанню розробленого нами нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціональних відбитків протезного ложа при ортопедичному лікуванні пацієнтів з беззубими щелепами ми покращили якість повних знімних протезів.

Таким чином, послідовне виконання основних задач дослідження дозволило: 

· вивчити безпосередні, віддаленні результати та клініко-технологічну оцінку якості лікування хворих із застосуванням ортопедичних зубних конструкцій із матеріалів вітчизняного виробництва за 5 років (за матеріалами м. Харкова та Харківської обл.).
· виконати порівняльний багатофакторний кваліметричний аналіз допоміжних стоматологічних С-силіконових відбиткових матеріалів вітчизняного та імпортного виробництва за показниками міжнародних стандартів ISO. 

· обґрунтувати та удосконалити методику отримання функціонального відбитку при виготовленні знімних конструкцій зубних протезів.

· виконати апробацію технології клінічного моніторингу якості та ефективності ортопедичного лікування за клініко-технологічними показниками;

· та досягти основної мети дослідження – підвищити ефективність ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами шляхом розробки та клініко-технологічного обґрунтування силіконового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків.

ВИСНОВКИ
Одним із складних розділів ортопедичної стоматології є протезування беззубих щелеп. Цій проблемі присвячені дослідження багатьох авторів. Складність полягає у виготовленні функціонально ефективних повних знімних протезів, що знаходиться в прямій залежності від їхньої фіксації на щелепах, стабілізації під час жування і від рівномірного розподілу тиску на підлягаючі тканини. У дисертаційній роботі наведено нове вирішення актуальної задачі стоматології – підвищено ефективність ортопедичного лікування пацієнтів з беззубими щелепами повними знімними протезами шляхом розробки та клініко-технологічного обґрунтування силіконового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків.
1. На основі проведеного клінічного аналізу безпосередніх та віддалених результатів ортопедичного лікування та клініко-технологічної оцінки якості лікування пацієнтів із застосуванням повних знімних ортопедичних зубних конструкцій шляхом обстеження репрезентативної сукупності пацієнтів доведено, що зниження якості ПП залежить від тривалості експлуатації та з’ясовано, що найбільш інформативним індикатором зниження якості є порушення фіксації ПП (І=2,116 біт). На етапах клінічної експлуатації виконана порівняльна оцінка якості 15652 пластинкових протезів (часткових – 7240 од; повних – 8412 од.) та доведено, що ПП,порівняно не так часто, як часткові потребують заміни у ВПЕ, однак кількість проявів зниження якості повних ПП – достовірно більша. 
2. Проведена розробка рецептури нового силіконового відбиткового матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей допоміжних матеріалів, які застосовуються для отримання функціональних відбитків. В ході експериментальних досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу для отримання функціонального відбитка з беззубих щелеп при виготовленні  повних знімних протезів. Розроблений відбитковий матеріал за показниками фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей в повній мірі відповідає вимогам ISO та ТУ У 24.6-00481318-041: 2005. Складено інструкцію щодо його клінічного застосування.

3. Порівняльний аналіз властивостей С-силіконового відбиткового матеріалу на основі СКТН-Г, проведений з вітчизняним та зарубіжними аналогами, показав, що запропонований нами матеріал має достовірно кращі фізико-механічні характеристики, ніж у вітчизняного С-силіконового матеріалу на основі НКТН-Г, а за основними показниками не поступається зарубіжним аналогам. Після 24 годин матеріал практично не дає усадку, і зміна розмірів становить 0,91±0,08%, що відповідає нормативним вимогам (не більше 1,5). Силіконовий відбитків матеріал на основі СКТН-Г за цим показником не має достовірних (p>0,05) відмінностей з порівнюваними відбитковими матеріалами. Точність відтворення деталей поверхні відповідає нормам ТУ-0,02±0,005.

4. Проведення порівняльної клінічної оцінки ефективності ортопедичного лікування пацієнтів дозволило довести, що протези, виготовлені з використанням розроблених відбиткових матеріалів для функціональних відбитків, якісніше відновлюють жувальну функцію, ніж з використанням відбиткового матеріалу, який застосовується при отриманні двошарових  анатомічних відбитків, а адаптація до протезу відбувається швидше, ніж у контрольних групах, за рахунок зменшення кількості корекцій і кращої фіксації протезів на протезному ложі. Це добре помітно, порівнюючи середні показники жувального індексу в перший день, через 1 тиждень, через 1 місяць і через 3 місяці, також необхідно зазначити, що поліпшення функції жування у групі В значніше, ніж в групі А: підгрупа А1 – на 1,1, А2 – на 0,84, підгрупа В1 – на 2,03 з достовірністю p ˂ 0,001, підгрупа В2 – на 1,22.
5. Проведений клінічний моніторинг якості та ефективності ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами із використанням розробленого С-силіконового матеріалу середньої в’язкості по узагальненому показнику встановив високу клініко-функціональну ефективність реабілітації пацієнтів у порівнянні з застосуванням аналогічного відбиткового матеріалу, який застосовується при отриманні двошарових анатомічних відбитків. Тому завдяки використанню розробленого нами нового вітчизняного С-силіконового відбиткового матеріалу була суттєво покращена якість повних знімних протезів на 21%, а отже і якість життя пацієнтів.
Практичні рекомендації
1. Лікарям-стоматологам-ортопедам задля досягнення максимально-можливого рівня якості лікування на клініко-лабораторному етапі рекомендовано свідомо використовувати новий цільовий вітчизняний С-силіконовий відбитковий матеріал та фіксувати результати роботи у звітній документації.

2. Розроблений новий вітчизняний С-силіконовий відбитковий матеріал на основі СКТН-Г, що випускається АТ “Стома” м. Харків на промисловій основі, рекомендовано застосовувати відповідно до розробленої нами інструкції щодо застосування, що забезпечує високе відтворювання його фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей. Необхідно чітко дотримуватись часу змішування матеріалу, оскільки зменшення цього періоду призводить до виникнення неоднорідності (шаруватості) відбиткової маси, а збільшення – до початку в матеріалі процесу вулканізації, в результаті чого виникають внутрішні напруги, які призводить до деформації відбитка.
3. Знезаражування відбитків рекомендовано проводити з використанням 0,5% розчину гіпохлориду натрію протягом 30 хвилин, що дозволяє досягти найкращих результатів знезаражування.
4. Через 24 години матеріал практично не дає усадку, і зміна розмірів становить 0,9 ± 0,07%, що відповідає нормативним вимогам (не більше 1,5). Тому відбитки із розробленого матеріалу можуть бути використані без втрати їх фізичних властивостей протягом 24 годин.

5. Матеріал буде відповідати своїм характеристикам та властивостям як мінімум до закінчення строку придатності, який вказаний на упаковці, за умови, що вона має бути щільно закрита та зберігатиметься при температурі 15-23 ºС і відносній вологості 50%.

Рис.2.1.Основні компоненти програми комплексного дослідження








Мета: підвищити ефективність ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами шляхом розробки та клініко-технологічного обґрунтування силіконового відбиткового матеріалу для функціональних відбитків.
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Провести  клінічний моніторинг якості та ефективності ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами.
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Обґрунтувати  клінічне застосування силіконового відбиткового матеріалу  при виготовленні повних знімних ортопедичних зубних конструкцій.
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На засадах клініко-технологічних досліджень силіконових матеріалів для отримання функціональних відбитків надати порівняльну характеристику їх властивостей.
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Розробити та експериментально обґрунтувати рецептуру силіконового відбиткового матеріалу, вивчити його властивості і скласти інструкцію.
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Вивчити безпосередні результати клініко-технологічної оцінки якості лікування пацієнтів із застосуванням повних знімних ортопедичних зубних конструкцій (за матеріалами м. Харкова та Харківської обл.)
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Об’єкт дослідження: властивості та методика застосування матеріалів для отримання функціональних відбитків.





Предмет дослідження: відбитковий силіконовий матеріали на етапі лікування пацієнтів повними знімними пластинковими протезами.
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Додаток А.1


Довідка про ступінь участі асистента кафедри ортопедичної стоматології Харківського національного медичного університету


 Коваленко Галини Анатоліївни у розробці 


вітчизняного силіконового відбиткового матеріалу “Стомасил”
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Інформація про промислове впровадження відбиткових матеріалів
















































































Додаток Б.1


Пропозиції до впровадження
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Авторське науково-інноваційне забезпечення


 клінічного застосування нових вітчизняних стоматологічних матеріалів













































































Додаток В.1


Патент на винахід №107171


Матеріал відбитковий силіконовий матеріал «Стомасил» паста
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Патент на корисну модель №94785


Матеріал відбитковий корегуючий силіконовий матеріал
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Лист1

				А 1		В 1		А 2		В 2

		1день		36.19		32.02		40.23		36.71

		1 тиждень		33.38		29.95		35.54		30.09

		1 місяць		25.41		19.64		28.12		22.53

		3 місяця		24.67		18.75		27.88		21.11

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				А 1		В 1		А 2		В 2

		1день		48.19		54.32		32.34		37.38

		1 тиждень		57.28		67.35		38.54		48.19

		1 місяць		65.75		78.14		48.89		57.93

		3 місяця		67.03		79.38		51.68		59.11

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				А 1		В 1		А 2		В 2

		1день		48.19		54.32		32.34		37.38

		1 тиждень		57.28		67.35		38.54		48.19

		1 місяць		65.75		78.14		48.89		57.93

		3 місяця		67.03		79.38		51.68		59.11

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				12 мес		1 день		6 мес

		А1		67.03		48.19		65.75

		В1		79.38		54.32		78.14

		А2		51.68		32.34		48.89

		В2		59.11		37.38		57.93

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				В1-А1		В2-А2

		1 день		0.29		0.17

		1 тиждень		0.47		0.41

		1 місяць		1.11		0.52

		3 місяця		1.22		0.55

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				А 1		В 1		А 2		В 2

		1день		36.19		32.02		40.23		36.71

		1 тиждень		33.38		29.95		35.54		30.09

		1 місяць		25.41		19.64		28.12		22.53

		3 місяця		24.67		18.75		27.88		21.11

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				12 мес		1 день		1 місяць

		А1		2.17		1.07		2.07

		В1		3.39		1.36		3.18

		А2		1.48		0.64		1.39

		В2		2.03		0.81		1.91

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				А 1		В 1		А 2		В 2

		1день		1.07		1.36		0.64		0.81

		1 тиждень		1.37		1.84		0.87		1.28

		1 місяць		2.07		3.18		1.39		1.91

		3 місяця		2.17		3.39		1.48		2.03

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				група А		група В		контрольна група

		1 день		0.45		0.62		0.95

		1 тиждень		0.6		0.69		0.95

		1 місяць		0.72		0.83		0.95

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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