PAGE  
1

Голік В.П., Кузнєцов Р.В., Янішен І.В.

Застосування композиційного фотополімерного матеріала «Стомазит-LC» для фіксації адгезивних мостоподібних протезів
Харківський національний медичний університет, Україна
Актуальність. Ортопедичне лікування малих обмежених дефектів зубних рядів (3-4 клас по Кеннеді) здійснюється  здебільшого за рахунок     мостоподібних протезів з різними опорними елементами. В останній час велика кількість авторів схиляється до ідеї використання адгезивних мостоподібних протезів, які в більшій мірі відновлюють естетичні норми і максимально запобігають травматизації тканин зубів. Застосування таких конструкцій потребує наявності спеціальних адгезивних матеріалів, які забезпечують їх надійну надійну фіксацію. В літературі описані матеріали для фіксації АМП, які відповідають ряду вимог. Найбільш важливими з них є ступінь адгезії до твердих тканин зуба та міцність на відрив, що і визначає практичну цінність такого матеріалу. Кількість публікацій та різноманітність матеріалів для фіксації АМП свідчать про актуальність розробки та пошуку нових більш довершиних адгезивних матеріалів. Причому перевага в більшості випадків віддається матеріалам світлової полімерізації, як маючим кращі фізико-механічні та санітарно-гігієнічні показники.
Мета дослідження. Полягала в проведені дослідження фізико-механічних та адгезійних властивостей вітчизняного фотополімерного композиційного матеріалу «Стомазит-LC», розробленого АТ «Стома», м.Харків, а також надана його порівняльна оцінка із вітчизняними та закордоними аналогами.
Матеріали та методи дослідження. Композиційний матеріал світлової полімерізації «Стомазит-LC» складається з паст різних відтінків у шприцах, адгезива у флаконі та гелю для протравлення емалі та дентину у шприці. Додаткове приладдя – щіточки одноразові, тримачі для щіточок, блокнот для замішування, канюлі та коробка.

Для виготовлення матеріалу «Стомазит-LC» використовується сировина та комплектуючі частини виробництва фірми “IVOCLAR VIVADENT  AG” (Ліхтенштейн), які відповідають положенням директиви 93/42/ЄЕС  ІІ, вимогам міжнародних стандартів (EN 46001, ISO 9001) і мають відповідні сертифікати якості (сертифікат CE, сертифікат ISO, сертифікат вільного продажу).

Мономерна матриця композиту  «Стомазит-LC» складається з: Bis-GMA, уретандиметакрилат триетиленгликольдиметакрилат – 18,8% по масі, неорганічні наповнювачі – 81,0% по масі, незначна кількість каталізаторів, стабілізаторів та пігментів – 0,2% по масі. Доля неорганічних наповнювачів складає 81% по масі и 68% по об’єму. Розмір часток 0,04-7,0 мкм. Адгезив складається з HEMA, полі- та монометакрилата, ініціатора і стабілізатора в спиртовому розчині.

Гель для протравлювання містіть фосфорну кислоту (37% по масі у воді), двоокис кремнію і барвник.

Оцінювання властивостей композиційного світлотверднучого матеріалу “Стомазит-LC”  проводилося згідно ІSО 4049 “Полімерні пломбувальні матеріали” (матеріал відноситься до класу В тип II), TO ISO TR11405 “Стоматологічні матеріали” а також ТУУ 24.4-00481318-022-2002 “Матеріал композиційний пломбувальний Стомазит-LC ”.

Для комплексної порівняльної характеристики композиційного матеріалу “Стомазит-LC” (АТ “Стома”) ми дослідили його вітчизняні та закордонні аналоги: Latelux “Стома-технология”, Bifix VOCO, Relyx ARC 3M ESPE.

Адгезивну міцність вивчали у відповідності до інструкцій та рекомендацій ІSO 11405-94 «Матеріали стоматологічні. Посібник по іспитам на адгезію до зубної структури». Міцність адгезійного зв’язку визначали як межу міцності при зсуві циліндричного зразка матеріала відносно емалі зуба по формулі:
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де 
cd – зсув скорочено;

Acd – адгезивна міцність, МПа;

Fcd – максимальне навантаження, кгс;

S – площина поверхні умовно рівна площині кола діаметром 3 мм.

Дослідження адгезивних властивостей матеріалу проводили по методиці, розробленій в АТ «Стома», відповідно проекту ТУУ. 

За допомогою методу визначали показники руйнівної напруги при вертикальному приложенні сил до зразка. В експеременті використовували треті постійні моляри, видалені у пацієнтів за ортодонтичними показаннями у віці 18-25 років, із строком зберігання не більш 6 місяців. Кожний видалений зуб розпилювали на дві частини в сагітальній площині бормашиною при швидкості обертання фрези (1500-3000) об/хв. Половину зубу монтували самотвердіючою пластмасою у блок так, щоб поверхня емалі діаметром (4,0(1,0) мм була відкрита. Фрагмент зубу розташовували таким чином, щоб робоча поверхня емалі зубу виступала над поверхнею пластмаси на (1(0,2) мм. Поверхню емалі знежирювали етиловим спиртом. На поверхню зразка накладали тонку лавсанову плівку з круглим отвором діаметром 3 мм, таким чином, щоб отвір розташувався на випробувальній поверхні емалі. На поверхню емалі встановлювали роз’ємне фторопластове кільце діаметром 3 мм, яке було змащене силіконовою рідиною. Циліндричний отвір кільця заповнювали адгезивом, який розподіляли повітряним струмом та  фотополімеризували 20с. Після цього вносили пасту в циліндричний отвір, надлишки видаляли скальпелем та фотополімерізували 40 с. Ретельно вивчали межу розділу для того, щоб виключити напливи матеріалу на поверхню монтувальної пластмаси. Закріплювали верхню половину пристрою для випробування на зсув в верхній зажим випробувальної машини  РМ 30-1 з діапазоном вимірувань 0-30кгс (за ГОСТ 28840-90). Зразок встановлювали в верхню частину пристрою. Після цього на циліндричний зразок матеріалу, адгезивно з’єднаний з емаллю зубу, накладали другу половину пристрою для випробування та закріплювали її в нижньому зажимі випробувальної машини. Вмикали двигун машини і фіксували значення при яких руйнувався адгезивний шар. 
Визначення межі міцності на відрив визначали за формулою: 
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де 
( - межа міцності на  відрив, МПа;


Р – руйнуюче навантаження, кгс;


S – площина поверхні приладу, см2. 

Проведення дослідження виконували наступним чином. Робочу поверхню приладу для визначення міцності адгезивного зв’язку та матове скло знежирювали етиловим спиртом.  На металеву основу приладу та на матову поверхню скла наносили рідину адгезиву, який фотополімерізували на протязі 20 с. Пасту «Стомазита-LC» наносили на полімеризований адгезив та стискали прилад з нанесеним матеріалом до матового скла. Надлишки матеріалу видаляли за допомогою скальпеля. Проводили фотополімеризацію кожної ділянки зразка на протязі 40 с. Випробування проводили після (2,0(0,1) годин на машині розривній РММ-250А, яка забезпечує зусилля 2,5 кН. Зразок розташовували в зажимах розривної машини і проводили розтяжиння до руйнування клейового шву. Для іспитів готували десять зразків. Швидкість руху зажимів повинна бути (100(10) мм/хв.
За результат випробування брали середню арифметичну всіх випробувань, якщо розбіг між ними не перевищував 5%.

В лабораторних дослідженнях оцінку інших якостей матеріалу проводили згідно ISO 4049-88 «Полімерні пломбувальні матеріали», а також ТУУ 24.4-00481318-022-2002. Достовірність отриманих результатів була перевірена із застосуванням крітерія Ст’юдента.
Клінічне вивчення матеріала “Стомазит-LC” та його аналогів було досліджене в умовах поліклініки при лікуванні ортопедичних хворих у віці від 21 до 57 років на протязі 18 місяців. Всього було проведено 74 фіксації, з них 16 матеріалом “Стомазит-LC”. Основними випадками застосування АМП з фіксацією досліджуваним матеріалом була відсутність одного зуба у фронтальній ділянці зубного ряду верхньої та нижньої щелеп. 

Результати та їх обговорення. Як видно з даних, наведених у таблиці матеріал “Стомазит-LC” по своїм фізико-механічним властивостям не поступається, а по більшості параметрів перевершує відомі закордонні аналоги.
Серед найбільш важливих міцневих характеристик, які висуваються до фіксуючих матеріалів є адгезивна міцність з’єднання з твердими тканинами зуба та міцність на відрив. По показнику адгезивної міцності з’єднання з твердими тканинами безперечним лідером виявився “Стомазит-LC”, який за порівнянням середніх значень вимірювань перевершує Latelux на 45%, Bifix  на  41%, та Relyx ARC на 41%, причому згідно табл. рівень значимості переваги дуже високий (P < 0,001). Щодо показника міцності на відрив, який видавався приблизно однаковим у “Стомазита-LC”( 5,32(0,27 Мпа) та Relyx ARC (5,0(0,25Мпа) та кращим на на 21% по відношенню до Bifix (найгірші показники у Latelux, вони на 36% менші ніж у “Стомазит-LC”). Але, як показав точний аналіз, перевагу “Стомазит- LC” по відношенню до Relyx ARC можна стверджувати на задовільному рівні значимості (P < 0,01).

Таблиця

Порівняльна характеристика матеріала “Стомазит-LC” та відповідних аналогів
	№ п/п
	Показник і його позначення, одиниця виміру, уточнення
	Середнє значення та стандартне ухилення для матеріалу

	
	
	 “Стомазит-LC” АТ фір- ми “Стома” України
	Latelux
ф.“Стома-технологія” Україна
	Bifix

фірми VOCO


	Relyx ARC

фірми 3M ESPE

	1. 
	Зовнішній вигляд пасти
	Високов’язкі, однорідні
	Високов’язкі, однорідні
	Високов’язкі, однорідні
	Високов’язкіоднорідні

	2. 
	Глибина твердіння, мм, не менш
	4,6(0,23
	5,5(0,27
P1<0,05
	5,4(0,27
P2<0,05
	5,3(0,26

Р3<0,05

	3. 
	Діаметральна міцність , МПа
	53,2(2,67
	42,9(2,15
P1<0,01
	44,1(2,2
P2<0,01
	44,0(2,2
P3<0,01

	4. 
	Конічна точка текучості  за Хепплером,МПа не менш
	1613,7(80,7

	1356(67,8
P1<0,05
	1476,5(73,8
P2<0,05
	1489,3(74,5
P3<0,05

	5. 
	Твердість  за Хепплером, Мпа не менш
	839,6(41,9

	618(30,9
P1<0,001
	732(36,6
P2<0,05
	756(37,8
P3<0,05

	6. 
	Водопоглинання  за 7 діб, мкг/мм3, не більш
	7,2(0,36
	9,0(0,45
P1<0,01
	7,6(0,38
P2<0,01
	7,2( 0,36
P3<0,05

	7. 
	Водорозчинність  за 7 діб мкг/мм3, не більш
	3,2(0,16

	3,4(0,17
P1<0,05
	3,2(0,16
P2<0,05
	3,1(0,16
P3<0,05

	8. 
	Адгезивна міцність МПа, не менш
	11,3(0,56
	6,54(0,33
P1<0,001
	7,1(0,36
P2<0,001
	7,92(0,4
P3<0,001

	9. 
	Міцність на відрив, МПа, 
не менш
	5,32(0,27
	4,0(0,2
P1<0,001
	4,6(0,23
P1<0,001
	5,0(0,25
P3<0,001




Високий рівень показників адгезивної міцності з’єднання з твердими тканинами зуба та міцності на відрив забезпечує надійність та тривалість з’єднання системи емаль-композит-метал.

Клінічне дослідження 16 зафіксованих АМП матеріалом «Стомазит- LC» впродовж 18 місяців виявило задовільний стан клейового шву, відсутність проявів очагової демінералізації в зоні фіксації та токсичних проявів з боку пульпи. При фіксації 16 АМП приведеними вище аналогами в 6,25% випадків помічено виникнення очагової демінералізації. Порушення фіксації (що потребувало її повторення) виникло ще в 6,25% випадків.
Зручність використання “Стомазиту-LC” при фіксації АМП полягає  в пролонгованості робочого часу за рахунок виключно світлового твердіння, в той час коли більшість закордонних аналогів являють собою системи  химічного або подвійного твердіння. Наявність різних кольорів фіксуючого матеріалу дозволяє отримати кращі естетичні показники. Ергономічність використання даного фіксуючого матеріалу полягає перш за все у використанні однокомпонентної адгезивної системи, що значно полегшує та прискорює процес бондингу.

При застосуванні матеріалу “Стомазит-LC” нами не виявлено, зокрема, жодного випадку патологічного впливу на тканини опорних зубів, що було підтверджено електроодонтометричними дослідженнями, пробами на фарбування та рентгенологічними дослідженнями.

Висновки. Таким чином, досліджений композиційний матеріал має необхідні фізико-механічні та адгезійні властивості, що дозволяє здійснювати надійну фіксацію адгезивних мостоподібних протезів. Високі показники “Стомазит-LC” дозволяють рекомендувати його до клінічного використання як адгезивного матеріала в клініці ортопедичноі стоматології. 
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