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АНОТАЦІЯ
Мовчан О.В. Клініко-лабораторні оцінка та обґрунтування застосування вітчизняного адгезивного матеріалу для адаптації пацієнтів до повних знімних пластинкових протезів. – Кваліфікаційна наукова праця на правах рукопису.

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата медичних наук (доктора філософії) за спеціальністю 14.01.22 «Стоматологія». – Харківський національний медичний університет, МОЗ України, Харків, 2019.

Метою роботи було підвищення функціональної ефективності ортопедичного лікування беззубих пацієнтів повними знімними пластинковими протезами шляхом розробки і клінічного застосування нового вітчизняного адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу.
На підставі даних клінічного обстеження і анкетного опитування пацієнтів з беззубими щелепами вперше обґрунтована медична і соціальна необхідність розробки вітчизняних адгезивних матеріалів для поліпшення стабілізації ПЗПП.

Встановлено, що 68,9% пацієнтів  з беззубими нижніми щелепами  і 17,6% з беззубими верхніми щелепами мають виражені несприятливі анатомо-топографічні умови протезних  лож для повноцінного протезування. 

Вперше за результатами експериментального лабораторного дослідження нового адгезивного матеріалу АМДК виконано порівняльну оцінку  клініко-технологічних особливостей застосування адгезивних стабілізуючих матеріалів. 
Розробка й впровадження вітчизняного адгезивного засобу задовольняючого сучасним вимогам дозволило підвищити якість стабілізації та фіксації повних знімних пластинкових протезів, що особливо важливо у пацієнтів при складних анатомо-фізіологічних умовах тканин протезного ложа для прискорення процесу адаптації після протезування повними знімними пластинковими протезами. 
Шляхом дослідження якісних характеристик (на базі Центральної заводської лабораторії вітчизняного виробника стоматологічних матеріалів – АТ «Стома» (м. Харків, Україна) та кафедри ортопедичної стоматології ХНМУ) був розроблений і впроваджений в виробництво АТ «Стома» новий адгезивний матеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметилу для стабілізації повних знімних пластинкових протезів.
Розроблена рецептура адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметілу (АМДК) для фіксації та стабілізації повних знімних протезів на який отримано патент України на корисну модель. Проведені фізико-механічні дослідження для визначення найбільш прийнятної рецептури, а також проведені порівняльні дослідження з аналогічними матеріалами. Отримані дані свідчать про те, що вітчизняний АМДК своїми фізико-механічними властивостями в повній мірі перевищує індикативні значення ISO-10873:2010 до цього класу стоматологічних матеріалів.
Показник репрезентативної потреби населення м. Харкова в протезуванні повними знімними пластинковими протезами за період 2013–2017 роки становить 37% або 370 осіб на 1000 населення, що звернулось за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 12,8% або 128 осіб; у 2015 році – 12,3% або 123 осіб; у 2016 році – 11,9% або 119 осіб.
Показник репрезентативної потреби населення Харківської області в протезуванні повними знімними пластинковими протезами за період 2013-2017 роки становить 42,6% або 426 особи на 1000 населення, що звернулись за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 13,7% або 137 осіб; у 2015 році – 14,5% або 145 осіб; у 2016 році – 14,4% або 144 осіб.
За шкалою Ч.Д. Спілберга оцінювали психоемоційний статус, рівень реактивної і особистісної тривожності. З наведених даних випливає, що пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), наявністю зубних протезів і користуються ними, притаманні помірна особистісна і реактивна тривожність, а пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), що мають зубні протези, але не користуються ними, властиві висока особистісна і реактивна тривожність. З даних видно, що спогади, навіяні шкалою самооцінки про візит до лікаря - стоматолога (терапевта, хірурга, ортопеда), під кінець стоматологічних втручань (лікування, видалення, протезування) і т. д. сприймаються по-різному, а звідси і відмінності ступеня психоемоційного напруження. Також досліджували секреторну функцію слинних залоз. Результати досліджень свідчать, що у пацієнтів з наявністю повних знімних пластинкових протезів, які постійно користуються ними, швидкість слиновиділення-склала - 0,21±0,031 мл/хв, а в'язкість змішаної слини: (ротової рідини) - 0,091±0,009 сантипуаз (контрольні цифри відповідно - 0,509±0,014 мл/хв і 0,018 сантипуаз). Зниження функції слинних залоз і якісного складу змішаної слини статистично достовірно (Р<0,01). Істотних відмінностей між показниками, що характеризують швидкість слиновиділення і в'язкість ротової рідини (змішаної слини), у чоловіків і жінок, що користуються повними знімними пластинковими протезами, не знайдено (Р> 0,5).
Лікування пацієнтів першої групи з беззубими нижніми щелепами  дозволило забезпечити достовірно більшу силу жувального тиску (t=2,64; р<0,050), ніж при лікуванні пацієнтів другої групи ((18,7±3,1) та (8,4±2,4))% відповідно. Аналіз змін серед пацієнтів першої та другої групи з беззубими верхніми щелепами показала, що у цілому по усіх ділянках протезних лож у першій групі пацієнтів приріст жувального тиску достовірно (t=3,45; р<0,001) вищий та, відповідно, склав (17,2±0,5)% та (10,1±2,0)%. Таким чином, незалежно від клінічних варіантів беззубих щелеп узагальнений приріст скорочення жувальних мязів при застосуванні адгезивного матеріалу АМДК достовірно (t=2,1; р<0,05) вищий та становить (16,6±1,5)%, тоді як у разі використання матеріалу АМКП - (11,4±2,0)%.
Оцінка площ зон запалення слизових оболонок протезних  протезних лож пацієнтів першої клінічної групи показала, що в середньому на другий день після використання стабілізуючого матеріалу спостерігається значне (t=3,6; р<0,05) зменшення площ запалення у порівнянні з користуванням протезом без застосування адгезивного матеріалу: від (1,10±0,13)см2 до (0,52±0,09) см2. Через 7 діб після завершення ортопедичного лікування середня площа зон запалення зменшилась (t=3,6; р<0,05) та склала (0,19±0,04) см2. Через 14 діб цей показник склав (0,16±0,05) см2. Через 21 добу середня площа зон запалення дещо (>0,05) підвищилась та склала (0,25±0,05) см2, що свідчить на користь можливого підвищення бактеріальної забрудненості конструкцій та потребує застосування заходів по знезаражуванню протезів.
З’ясовано, що постійна мікробіота поверхонь акрилових базисів ПЗПП характеризується окремими особливостями: наявністю аеробних та анаеробних видів, а її якісний та кількісний склад на етапах ортопедичного лікування змінюється. Порівняльна оцінка бактеріальної забрудненості базисів доводить, що їх поверхня вже через 14 діб характеризується зростанням БЗ за рахунок Candida albicans - до лікування 1,6±0,1, через 14 діб- 2,3±0,1, через 30 діб - 2,6±0,1 КУО; р<0,05).
Практично значимим є впроваджений у промислове виробництво та клінічну практику вітчизняний адгезивний матеріал АМДК. Результати лабораторних випробувань дозволили забезпечити оптимальні параметри нового адгезивного матеріала, а дослідження його клініко–технологічних властивостей покращили якість лікування пацієнтів з несприятливими типами беззубих щелеп та класами протезних лож  ПЗПП. Запропонований адгезивний матеріал, який створений на основі вітчизняних інгредієнтів призначений для поліпшення стабілізації ПЗПП на ПЛ, прискоренню адаптації до ПЗПП, є біобеспечним, сприяє попередженню алергійних реакцій та знижує процес атрофії кісткової тканини ПЛ. 

Дані дослідження дають змогу рекомендувати вітчизняний адгезивний матеріал  АТ «Стома» (м.Харків, Україна) в клініці ортопедичної стоматології.
Ключові слова: ортопедична стоматологія, матеріалознавство, адгезивні матеріали, беззубі щелепи, повні знімні пластннкові протези, протезне ложе, атрофія альвеолярного відростка, фіксація, стабілізація, якість ортопедичного лікування.
ANNOTATION

Movchan O.V. Clinical and laboratory assessment and substantiation of the use of domestic adhesive material for adaptation of the patients for complete removable plastic prostheses. - Qualifying scientific work on the rights of the manuscript.
Dissertation for the degree of a candidate of medical sciences (doctor of philosophy) in specialty 14.01.22 "Dentistry". - Kharkiv National Medical University, Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv, 2019.
The purpose of work was an increase the functional efficiency of orthopedic treatment of patients with edentulous jaws who used complete removable dentures taking into account developing and clinical application of a new domestic adhesive material based on dimethyl-carbendiciloxymethyl.

Based on the clinical examination and the questionnaire of patients with toothless jaws, the medical and social necessity of the development of domestic adhesive materials for improving the stabilization of the CRD was noted.
It can be mentioned that 68.9% of patients with edentulous mandibula and 17.6% with edentulous maxilla have unfavorable anatomical and topographic conditions of prosthetic areas for complete dentures.
According to the results of experimental laboratory research of new adhesive material AMDC was performed for the first time a comparative estimation of clinical and technological peculiarities of application of adhesive stabilizing materials. 

The creating and implementationing of a domestic adhesive material that is close to modern requirements has allowed to improve the quality of stabilization and fixation of complete removable dentures, which is especially important in patients with difficult anatomical and physiological conditions of tissues of the prosthetic areas, and also to raze up the process of adaptation to complete removable dentures.
Through the investigation of qualitative characteristics (based on the Central Laboratory of the domestic manufacturer of stomatological materials - JSC "Stoma" (Kharkiv, Ukraine) and the Department of Orthopedic Dentistry of the KhNMU), a new adhesive material based on dimethyl-carbendiciloxymethyl was developed and introduced into the production of JSC "Stoma" for stabilization of complete removable dentures.

The formulation of adhesive material on the base of dimethyl-carbendiciloxymethyl (AMDC) was developed for fixation and stabilization of complete removable dentures with which the patent of Ukraine was obtained for the utility model. Physical and mechanical research has been conducted to determine the most appropriate formulation, as well as comparative studies with similar materials. Our obtained data shows that the domestic AMDC with its physical and mechanical properties in full exceeds the indicative values of ISO-10873 to this class of dental materials.

The number of the representative needs of Kharkiv population in treatment with complete removable dentures for the period 2013-2017 is 37% or 370 persons per 1000 people, who needed dental orthopedic help, namely: in 2014 - 12.8% or 128 people; in 2015 - 12.3% or 123 people; in 2016 - 11.9% or 119 people.

The number of representative needs of the population in Kharkiv region in treatment with complete removable dentures for the period of 2013-2017 is 42.6% or 426 persons per 1000 peopple, who asked for dental orthopedic treatment, namely: in 2014 - 13.7% or 137 persons; in 2015 – 14,5% or 145 people; in 2016 - 14.4% or 144 people.

According C.D. Spielberg’s scale we evaluated the psycho-emotional status, the level of reactive and personal anxiety. We can conclude that patients with edentulous (partial, complete), and as the result the presence of complete removable dentures- have moderate personal and reactive anxiety. But, patients with edentulous (partial, complete), having dentures, but do not use them, characterized by high personal and reactive anxiety. So, according our investigations, it is clear that the memories inspired by the scale about a visit to a dentist (therapist, surgeon, orthopedist), at the end of treatment (conservative dentistry, removal, prosthetics), etc., are perceived differently, and here is showed the differences in degree psycho-emotional stress. We studied also the secretory function of the salivary glands. The results of the research indicate that in patients with complete dentures, the salivation rate was-0,21±0,031 ml/min, and the viscosity of the mixed saliva: (oral liquid) – 0,091±0,009 centipoise (control digits respectively – 0,509±0,014 ml/min and 0,018 centipoise). Decreased function of the salivary glands and qualitative composition of mixed saliva is statistically significant (P<0,01). No significant differences were found between the indices characterizing the salivation rate and the viscosity of the oral fluid (mixed saliva) in men and women using complete removable dentures (P>0,5).

Treatment of patients in the first group with edentulous mandibula allowed us to provide significantly higher chewing pressure (t=2,64; p<0,05) than in the treatment of patients in the second group ((18,7±3,1) and (8,4±2,4))% respectively. Analys of changes in patients in the first and second group with edentulous maxilla showed us that in the total, in all the sides of prosthetic barea in the first group of patients, the increasing of chewing pressure was significantly higher (t=3,45; p<0,001) and, accordingly, was (17,2±0,5)% and (10,1±2,0)%. That is why the generalized increase of reduction of chewing muscles with uusing adhesive material AMDC significantly (t=2,1; p<0,05) is higher (16,6±1,5)%, whereas in the case of use material AMKP - (11,4±2,0)%.
Evaluation of inflammation sides of the mucous membranes the prosthetic areas of patients in the first clinical group showed that on the average on the second day after using stabilizing material, a significant (t=3.6, p<0,05) reduction of inflammation areas was observed. If we mention the area of using dentures without adhesive material: from (1,10±0,13) cm2 to (0,52±0,09) cm2. After 7 days after the completion of orthopedic treatment, the average area of inflammation zones decreased (t=3,6, p<0,05) and amounted to (0,19±0,04) cm2. After 14 days, this number was (0,16±0,05) cm2. After 21 days, the average area of the inflammation zones was slightly (>0,05) increased and amounted to (0,25±0,05) cm2, which indicates the potential increasing in bacterial contamination of dentures and requires the using of measures to disinfect the dentures.
It has been found out that the permanent microbiote of acrylic bases surfaces of CRD is characterized by next features: the presence of aerobic and anaerobic species, and its forme at stages of orthopedic treatment is changing. A comparative evaluation of the bacterial contamination of the bases proves that their surface after 14 days is characterized by an increase in BC due to Candida albicans - before treatment 1,6±0,1, after 14 days – 2,3±0,1, after 30 days - 2,6±0,1 ACFU; p<0,05).
Practically significant is the introduction of new domestic adhesive material AMDC into industrial production and clinical practice. The results of laboratory tests will allow optimal parameters of the new adhesive stabilizing material to be provided, and research of its clinical and technological properties will improve the quality of treatment of patients with unfavorable types of toothless jaws and classes of prosthetic areas by CRD. The proposed adhesive stabilizing material, which is created on the base of domestic coomponents, is intended to improve the stabilization of the CRD on the PA, accelerating the adaptation to the CRD, and is bioavailable, also helps to prevent allergic reactions and reduces the process of atrophy of bone tissue PA.

Complex of our investigations allow us to recommend a new domestic adhesive material JSC "Stoma" (Kharkiv, Ukraine) in the clinic of orthopedic dentistry.

Key words: orthopedic dentistry, materials science, adhesive materials, edentulous jaws, complete removable dentures, prosthetic plate, atrophy of the alveolar process, fixation, stabilization, quality of orthopedic treatment.
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ
	АМ
	–
	адгезивний матеріал

	АМДК
	–
	адгезивний метеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметілу

	АМКП
	–
	адгезивний матеріал на основі карбокси-пептидази

	АМКЦ
	–
	адгезивний матеріал на основі карбоксиметил-целюлози

	АММА
	–
	адгезивний матеріал на основі малеїнового ангідриду

	АМСМ
	–
	адгезивний матеріал на основі співполімеру метил-вінілового ефіру


	АБ
	–
	акриловий базис

	ДСТУ
	–
	державний стандарт України

	ЖТ
	–
	жувальний тиск

	ЗП
	–
	знімний протез

	ПЗПП
	–
	повний знімний пластинковий протез

	ПЛ
	–
	протезне ложе

	СМ
	–
	стабілізуючого матеріалу

	СОПР
	–
	слизова оболонка порожнини рота

	ПР
	–
	порожнина рота

	БЗ
	–
	бактеріальна забрудненість


ВСТУП
Актуальність теми. Розвиток технічного прогресу останніх часів все більше впливає на людство (екологічні катастрофи, що приводять до істотних змін обміну речовин, кулінарна обробка їжі, порушення процесів самоочищення порожнини рота, і т.п.). В ортопедичній стоматології цей вплив трансформується в збільшення пацієнтів з беззубими щелепами  [
, 
]. 
Стоматологія сягнула не аби яких успіхів у лікуванні ускладнень карієсу та захворювань пародонту, все ж потреба в ортопедичному лікуванні пацієнтів з беззубими щелепами в осіб старших 60 років досягає 100% [
, 
]. Згідно з даними літератури, потреба дорослого населення України у лікуванні повними знімними пластінковими протезами (ПЗПП) досить значна і складає 57,5 осіб (77,35 протезів) на 1000 обстежених. При цьому, кількість пацієнтів з беззубими щелепами і несприятливими анатомо-топографічними типами беззубих щелеп та класами протезних лож, досягає 87,1% від загальної їх кількості (15,1% верхніх і 72,0% нижніх щелеп). З літературних даних у пацієнтів з беззубими щелепами визиває психологічні, особисті зміни, порушує соціальну толерантність, змінює характер харчування [
, 
, 
].    

Сучасна стоматологія шляхом імплантації та подальшого протезування дозволяє навіть при беззубих щелепах відновлювати дефекти зубних рядів умовно-знімними протезами [
, 
]. Але для проведення операції імплантації є багато протипоказань, насамперед, стан здоров’я пацієнта та анатомо-функціональні властивості щелепних кісток. Відзначаючи питому вагу пацієнтів з беззубими щелепами серед людей пенсійного віку, використання повних знімних пластінкових протезів дозволяє вирішувати біосоціальні проблеми в пацієнтів з різним економічним статусом [
, 
, 
].

В Україні виготовлення  ПЗПП з жорсткими  акриловими базисами сягає 80%. За даними літератури від 20 до 26% пацієнтів не користуються ПЗПП, а 37% - незадовільні якістю ортопедичного лікування ними. Крім того, в 52% випадків  конструкції ПЗПП мають недостатню  стабілізацію на протезних ложах. У 64% пацієнтів під базисами протезів розвиваються захворювання слизової оболонки травматичної етіології [
, 
]. 

Традиційні ПЗПП будуть лише тоді відповідати всім поставленим вимогам, якщо вони виготовлені з обліком всіх анатомо-фізіологічних особливостей типів беззубих щелеп та класів протезних лож у пацієнтів. Зазвичай виготовити «ідеальний» ПЗПП дуже складно, а іноді і неможливо, бо ряд фізіологічних і патологічних процесів, що виникають у пацієнтів з різними типами беззубих щелеп та класами протезних лож приводить до численних змін у тканинах ротової порожнини і їхнього рельєфу. До такого роду змін можна віднести: кісткові виступи, гребені і екзостози; фляки слизової оболонки протезних лож (ПЛ); значну атрофію альвеолярних відростків щелеп і слизової оболонки, що покриває ПЛ. На це указує велика кількість авторів [
, 44].  Навіть при ретельному дотриманні приведених вище рекомендацій, сила адгезії, яка виникає між базисом ПЗПП і слизовою оболонкою ПЛ за рахунок слини, не завжди достатня для повноцінної стабілізації, особливо, стабілізації ПЗПП на протезних ложах, в результаті чого погіршується їхня функціональна цінність [
].

Для підвищення стабілізації ПЗПП  на ПЛ були запропоновані різні способи: удосконалення методики одержання функціонального зліпка з беззубої щелепи; застосування хірургічних методів; використання внутрікісткових імплантатів; розробка спеціальних конструкцій протезів; застосування еластичних підкладок  [
, 
].

Всі ці методики мають ті або інші недоліки: складність здійснення оперативного втручання, втрата еластичності м'яких підкладок, трудомісткість виготовлення пропонованих різних конструкцій і ін. Тому, як альтернатива, доцільне застосування адгезивних матеріалів, що підвищують стабілізацію як ново зроблених, так і вже раніш використованих ПЗПП, як більш простого й зручного методу при ортопедичному лікуванні ПЗПП. Відомо, що споживання адгезивних матеріалів в деяких західних країнах доходить до 88 тон [
, 
].

Недостатньо вивченим залишається питання впливу адгезивних   матеріалів на клінічну ефективність для прискорення адаптації після ортопедичного лікування ПЗПП. При вирішенні проблеми  стабілізації ПЗПП на ПЛ в знімному протезуванні не завжди враховується сприйняття адгезивного засобу пацієнтом, взаємодія: «протез-адгезив», «адгезив-слизова оболонка порожнини рота», «адгезив- мікрофлора порожнини рота». Крім того, на ринку представлені в основній масі імпортні АМ, не завжди доступні для пацієнтів, більшістю яких є люди літнього віку [
].

У зв’язку з вищезазначеним виникає необхідність розробки та впровадження нового вітчизняного АМ, що дозволить підвищити якість стабілізації ПЗПП у пацієнтів при несприятливих типах беззубих щелеп та класами ПЛ, та прискорити й полегшити процес адаптації після їх накладання, що обумовило актуальність даного дослідження. 

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами.
Дисертаційне дослідження виконано відповідно до комплексного плану Харківського національного медичного університету МОЗ України та у межах НДР кафедр стоматологічного профілю «Діагностика та лікування захворювань органів та тканин щелепно-лицевої ділянки» (№ держреєстрації 0113U002274, 2013-2015рр) та «Характер, структура та лікування основних стоматологічних захворювань» (№ держреєстрації 0116U004975, 2016-2018рр). Автор є безпосереднім виконавцем фрагментів цих досліджень.
Мета дослідження: підвищити функціональну ефективність ортопедичного лікування повними знімними пластинковими протезами пацієнтів з беззубими щелепами шляхом розробки і клінічного застосування вітчизняного адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу.

Для досягнення мети  поставлені наступні завдання:

1. Обгрунтувати потребу розробки та впровадження в промислове виробництво адгезивного матеріалу для знімних пластинкових протезів у пацієнтів з беззубими щелепами.

2. Розробити рецептуру вітчизняного адгезивного матеріалу для знімних пластинкових протезів, скласти інструкцію щодо його застосування. 

3. Провести порівняльну характеристику клініко-технологічних та фізико-механічних властивостей адгезивних матеріалів для знімних пластинкових протезів.

4. Провести аналіз та оцінку якості ортопедичного лікування пацієнтів знімними конструкціями зубних протезів на етапах їх клінічної експлуатації.
5. Оцінити клінічну ефективність ортопедичного лікування пацієнтів з беззубими щелепами які застосовують адгезивний матеріал.
Об'єкт дослідження: беззубі верхня та нижня щелепи.

Предмет дослідження: фізико-механічні, клініко-технологічні властивості адгезивних матеріалів; жувальний тиск, мікробіота та режими деконтамінації у пацієнтів з повними знімними пластинковими протезами до та після використання розробленого адгезивного матеріалу.

Методи дослідження: соціологічний, клініко – лабораторний,  токсикологічний, обліково - графічний, аналітичний, метод порівняльного клініко – економічного аналізу, кваліметричний і статистичні (параметричний і непараметричний) методи. 
Наукова новизна отриманих результатів. У дослідженні з позицій системного підходу до забезпечення якості ортопедичних конструкцій удосконалено лікування знімними конструкціями шляхом розроблення, обґрунтування та клінічного застосування вітчизняного адгезивного матеріалу (Патент 67563 UA, Україна, МПК А 61С13/00. Крем для фіксації знімних зубних протезів «Стомафікс 1». Янішен І.В.; Черняєв С.В.; Голік В.П., Довгопол Ю.І., Мовчан О.В.; Харківський національний медичний університет (UA). – №201109794; Заявл. 08.08.2011; Опубл. 27.02.2012. – Промислова власність, 2012. –№4).

Доповнені наукові дані про результати експериментальних лабораторних досліджень адгезивних матеріалів, виконана їх порівняльна оцінка та отримані дані про клініко-технологічні особливості застосування. Проведені нами дослідження фізико-механічних властивостей  адгезивних матеріалів виявили, що за показниками «Консистенція», «Міцність на розрив», «Розчинність», «Адгезія з пластмасою», «Адгезія з металом», «В’язкість умовна» розроблений нами матеріал не поступається та достовірно переважає закордонні аналоги. Вивчення клініко-технологічних властивостей адгезивних матеріалів та їх порівняльна характеристика показали, що результати задовольняють вимоги індикатору якості по ISO-10873 і в цілому  розроблений матеріал має найкращий усереднений результат порівняно із закордонними аналогами.

Доповнено існуючі дані порівняльної характеристики змін жувального тиску серед пацієнтів з беззубими щелепами, ортопедичне лікування яких виконано із застосуванням адгезивного матеріалу. Виявлено приріст жувального тиску повних знімних пластинкових протезів з розробленим адгезивним матеріалом, достовірно (t=2,09; р<0,050), ніж без його застосування.

Доповнено існуючі дані про зниження рівня мікробної контамінації повних знімних пластинкових протезів при використанні адгезивних матеріалів. Використання розробленого адгезивного матеріалу достовірно (p<0,05) зменшує кількісні показники  забрудненості мікробіотою у порівнянні з аналогом.

Доповнено існуючі дані   про дослідження площі зон запалення слизових оболонок протезних лож при використані адгезивних матеріалів. Використання адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу  для фіксації та стабілізації повних знімних пластинкових протезів дозволяє зменшити (р<0,05) площі запалення слизових оболонок протезних лож від первісного у межах (24,4÷1,2)%, залежно від застосованих матеріалів та терміну користування протезами.

Практичне значення одержаних результатів. Впроваджений у промислове виробництво та клінічну практику новий  вітчизняний адгезивний стабілізуючий матеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметилу.

Результати лабораторних випробувань дозволили забезпечити оптимальні параметри нового адгезивного стабілізуючого матеріала, а дослідження його клініко–технологічних властивостей покращили якість лікування пацієнтів з несприятливими типами беззубих щелеп та класами протезних лож повними знімними пластинковими протезами. 

Дослідження клініко–технологічних властивостей матеріалу проведено з урахуванням якості знімного протезування в цілому шляхом одержання суб'єктивної оцінки пацієнта.

Запропонований адгезивний стабілізуючий матеріал, який створений на основі вітчизняних інгредієнтів призначений для поліпшення стабілізації повних знімних пластинкових протезів на протезному ложі, прискорення адаптації до повних знімних пластинкових протезів, є біобеспечним та знижує процес атрофії кісткової тканини протезного ложа.

За матеріалами дисертаційної роботи отримано 2 інформаційних листи.

Результати дослідження впроваджено на різних рівнях стоматологічної допомоги, зокрема у лікувально-діагностичний процес стоматологічних поліклінік «Харківська міська стоматологічна поліклініка № 2», «Харківська міська стоматологічна поліклініка № 3», «Харківська міська стоматологічна поліклініка № 4», «Харківська міська стоматологічна поліклініка № 6», комунальне некомерційне підприємство «Міська стоматологічна поліклініка № 7» Харківської міської ради та університетського стоматологічного центру Харківського національного медичного університету МОЗ України, у технологію промислового виробництва зуботехнічних матеріалів АТ «Стома» м. Харків, а також в учбовий процес Української медичної стоматологічної академії МОЗ України (м. Полтава), ДВНЗ «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського МОЗ України», та Харківської медичної академії післядипломної освіти МОЗ України.

Особистий внесок здобувача. Автором розроблена та запропонована нова рецептура вітчизняного адгезивного матеріалу для адаптації пацієнтів до повних знімних протезів, сформульовано мету, задачі та визначено об’єкт і предмет дослідження. Дисертант самостійно провів весь комплекс лабораторних та клінічних досліджень. Первинний матеріал повність зібраний автором, а також проведено патентно-інформаційний аналіз проблем і визначено пріоритетні напрямки їх вирішення, проаналізована наукова література за темою дисертації, виконана систематизація, статистичний та клініко-інформаційний аналіз, проліковані пацієнти, узагальнено виявлені у дослідженні закономірності. На основі виконаних безпосередньо автором лабораторних та клінічних досліджень написані усі розділи дисертації, сформульовано висновки та практичні рекомендації. Розроблено форми первинної документації та принцип індивідуального протезування при виготовленні  знімних ортопедичних конструкцій. У роботах, опублікованих у співавторстві, участь здобувача є визначальною. 

Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційного дослідження повідомлені та обговорювалися на науково-практичних конференціях: «Рівень ефективності та необхідність впливу медичної науки на розвиток медичної практики» (Київ, 2015); «Актуальні проблеми стоматології» (Львів, 2015); «Стоматология славянских государств» (Белгород, 2015);  «Медицина третього тисячоліття» (Харків, 2016);  «Сучасні погляди на актуальні питання теоретичної, експериментальної та практичної медицини» (Харків, 2016);  «Science and life» (Czech Republic, Karlovy Vary, 2017); «Methodology of Modern Research» (Dubai, UAE, 2017); «ISIC-2018» (Kharkiv, 2018); «Медицина третього тисячоліття» (Харків, 2018);  «Актуальна стоматологія. наука, практика, педагогіка» (Харків, 2018);  «Вітчизняна та світова медицина: вимоги сьогодення» (Дніпро, 2018).

Публікації. Основні положення дисертаційної роботи висвітлені у 27 наукових працях: 7 статей у фахових наукових виданнях України, 1 стаття у закордонному науковому виданні, 1 патент України на корисну модель, 18 наукових праць у матеріалах конгресів, з’їздів та науково-практичних конференцій.

Обсяг та структура дисертації. Дисертаційна робота викладена українською мовою, загальним обсягом 178 сторінок. Складається із анотації, змісту, списку умовних скорочень, вступу, аналітичного огляду літератури та розділу, у якому викладені матеріали і методи дослідження, а також трьох розділів з результатами власних досліджень, аналізом та узагальненням результатів, висновків, практичних рекомендацій, списку використаної літератури, який містить 174 джерела (157 кирилицею та 17 латиницею (22 сторінки)). Дисертація проілюстрована 20 таблицями (8 сторінок) і 26 рисунками (3 сторінки), додатки склали 16 сторінок.
РОЗДІЛ 1
ЗНАЧЕННЯ АДАПТАЦІЇ ДО ПОВНИХ ЗНІМНИХПЛАСТИНКОВИХ ПРОТЕЗІВ У ПАЦІЄНТІВ 
З БЕЗЗУБИМИ ЩЕЛЕПАМИ
1.1 Проблеми адаптації та методи поліпшення стабілізації ПЗПП
При виготовленні протезів на беззубі щелепи у осіб похилого віку на перший план висувається проблема адаптації пацієнтів до ПЗПП. Нерідко у пацієнтів є велика кількість ПЗПП, якими вони не взмозі користуватися, незважаючи на сучасні методи їхнього виготовлення [
, 
, 
].

Іноді, через недолік часу, при насиченому клінічному прийомі, лікар-ортопед не має можливості провести необхідну психологічну підготовку пацієнта до особливостей користування ПЗПП, що значно подовжує й ускладнює період адаптації до них [
, 
].

Концепція ортопедичного лікування пацієнтів похилого віку повинна включати різні види лікування для того, щоб виготовити необхідний протез, що задовольняє індивідуальну психологію пацієнта [
].

Відновлення повноцінних зубних рядів забезпечує високу якість життя, тому що знімає обмеження стосовно такого найважливішого фактора комфортного життя, як харчування; вони впливають на загальний стан організму й травну систему, зокрема, мають велике значення для створення зовнішнього вигляду пацієнта [5, 
, 
]. 

З позиції навчання І.П. Павлова наставання адаптації до ПЗПП може бути розглянуте як прояв коркового гальмування, що виникає в різний термін залежно від багатьох причин. Ці строки коливаються в межах від 10 до 30 днів [
].

По даним Агапова (2001), однією із проблем ортопедичного лікування ПЗПП є функціональні обмеження в порожнині рота (рухливість протеза). Більшу не стабільність мають ПЗПП на нижній щелепі, чим на верхній [
, 
].

Проблема відновлення жувальної функції у пацієнтів з повною відсутністю зубних рядів до сих пір є актуальною і до кінця не вирішеною. Найчастіше, навіть якісна конструкція ПЗПП викликає у пацієнта негативну реакцію, яка посилюється якщо допущені лікарські та технічні помилки, такі як: надмірно розширені межі знімних протезів; невідповідність меж протезного ложу, особливо дистальної і під'язикової області протезів нижньої щелепи і границь по лінії А на верхній щелепі; завищення висоти прикусу; пористості чи утовщення при недостатній обробці і полірування. Погіршення гігієни порожнини рота при наявності ПЗПП і як наслідок зниження адаптації до конструкції є відомим і доведеним фактом.

Сукупність зовнішніх факторів, конституція пацієнта і його психотип, продуктивні розлади, викликані супутніми захворюваннями, роблять значний вплив на наявність або відсутність непереносимості зубних протезів, на період адаптації до них [
]. Найбільші труднощі виникають при протезуванні пацієнтів з повною відсутністю зубів на нижній щелепі, особливо при високих ступенях атрофії, що спостерігається в 30-35% випадків, і безуспішною психоемоційною підготовкою до знімних протезів - близько 5,7-8,2% випадків [7, 
].

У сучасній ортопедичній стоматології виділяють три основних напрямки профілактики явищ непереносимості знімних зубних протезів:

•
підвищення якості конструкційних матеріалів і клініко лабораторних етапів виготовлення протезів;

•
профілактика прогресуючої атрофії тканин протезного ложа;

•
застосування хірургічних способів адаптації протезного ложа.

Актуальним і перспективним напрямком в знімному протезуванні на сьогоднішній день є вдосконалення конструкційних матеріалів, так як акрилова пластмаса, яка була розроблена 60 років тому, не зазнала істотних змін [
, 
]. 

Однією з причин дезадаптації є виникнення симптому печії в порожнині рота. За даними авторів, саме ортопедичне лікування є безпосередньою причиною виникнення неприємних відчуттів і дискомфорту в 38,9% випадків [
, 
].

Важливим моментом в процесі лікування є якісне виготовлення протезів, яке в більшості випадків має вирішальне значення. Так, за даними літератури, тільки у 35% виявляються симптоми непереносимості зубних протезів, у інших же присутні ті або інші порушення технологічних моментів виготовлення протезів [
, 
]. Недотримання технології виготовлення протезів, порушення процесів полімеризації або неправильно обрана конструкція призводять до розвитку травматичних і алергічних стоматитів [
, 
].

Складність повного знімного протезування полягає в тому, щоб отримати адекватну фіксацію і стабілізацію протезів. Клінічний досвід показує, що чим нерухоміщі протези на щелепах, тим швидше хворі адаптуються до них, а функція жування досягає оптимального рівня [12, 
]. А так як на сьогоднішній момент не існує методів, що дозволяють добитися ідеальної фіксації ПЗПП, особливо у випадках різкої нерівномірною атрофії щелеп, то і проблема адаптації залишається відкритою [
].

1.1.1 Особливості протезних лож у пацієнтів з беззубими щелепами, що знижують ефективність лікування пацієнтів ПЗПП. Повна відсутність зубів – поширене стоматологічне захворювання, частота якого збільшується з віком. Так, якщо у віці 40-49 років воно спостерігається у 1% випадків, то у віці 50-59 років – у 5,5%, а у осіб старше 60 років – у 25%. При цьому, у пацієнтів з беззубими щелепами якісне проведення клінічного обстеження набуває особливої значущості з огляду на необхідність адекватної оцінки умов протезування, зокрема виразності пунктів анатомічної ретенції, стану слизової оболонки порожнини рота, а також загального стану організму. Лише ретельний аналіз отриманих результатів дозволить лікарю обрати раціональну конструкції ПЗПП.

Протезне ложе (ПЛ) - це комплекс твердих і м'яких тканин ротової порожнини, які знаходяться під протезом і прилягають до нього. Топографо-анатомічний стан цих тканин створює певні умови для протезування, від яких залежить конструкція ПЗПП [14, 
]. 

Топографія твердих і м'яких тканин ротової порожнини людини з віком постійно змінюється й особливо ці зміни виявляються після втрати значної кількості зубів. При цьому, досить часто в ротовій порожнині створюються такі топографо-анатомічні умови, які значно обтяжують користування повними знімними протезами. Нові співвідношення твердих і м'яких тканин ротової порожнини виникають найчастіше в результаті атрофії альвеолярних відростків щелеп. Атрофічний процес у кістках, в тому числі і в щелепах розвивається внаслідок числених причин, які обумовлюють складні закономірності остеопластичних процесів [
].

В роботі [
] автор звертає увагу на те, що атрофія може виникнути там, де орган або тканини тривалий час не приймають участь в роботі. Сюди можна віднести атрофію зубних альвеол, які втратили зуби, атрофію всього альвеолярного відростка і навіть всієї щелепи при беззубих щелепах. Багаторічні спостереження клініцистів-стоматологів дозволили встановити, що ПЗПП впливають на тверді та м'які тканини ротової порожнини, викликаючи в них певні зміни [
].
Деякі автори [45, 
] зазначають, що ПЗПП можуть викликати запальні зміни слизової оболонки протезного ложа та атрофію підлеглої кістки внаслідок підвищеного тиску на окістя. Автори відмічають вплив нерівномірного тиску знімних пластинкових протезів на прискорення й збільшення атрофії підлеглих тканин протезного ложа. За їх даними погано стабілізований  ПЗПП  на нижній щелепі при жуванні постійно зміщуються, травмуючи підлеглі тканини та посилюючи явища атрофії. 

Інші автори [
] вважають навпаки, що тканини під базисами ПЗПП поступово приймають форму протезної пластинки. Відбувається «ремодулювання протезних лож» На їх думку, це сприятливо відображується на стабілізації протезів і затримує атрофію альвеолярного відростка. Функціональне подразнення, яке виникає під впливом протеза, обумовлене дією жувальних і мімічних м'язів, викликає зміни в кістковій тканині, що активізує остеопластичні процеси. При тривалій відсутності зубного протеза після втрати усіх зубів, атрофічний процес у щелепних кістках розвивається інтенсивно і може привести до повного зникнення альвеолярного відростка Це явище пояснюється тим, що функціональне подразнення кістки, яке пов'язане з жувальним тиском і є важливим стимулюючим оетеопластичним фактором, відсутнє. 
Каливраджиян Е.С. (2002), пропонує використання прозорого матеріалу для виготовлення індивідуальних ложок, і визначення зон з різним ступенем піддатливості по наявності або відсутності контакту. Позначивши на зовнішній стороні ложки, а потім на моделі границі мінімальної піддатливості, збільшувати товщину шару м'якої пластмаси в   цій   ділянці   базису   ПЗПП,   компенсувавши   недостатність піддатливості слизової оболонки протезного ложа. 

Вимірюючи за допомогою механічного пристосування якість стабілізації ПЗПП на верхній і нижній щелепі, одержали середні величини, стабілізація верхнього протеза дорівнювала 68,85 ньютон, нижнього - 8,53 ньютон. 

Деякі автори рекомендують використання еластичної пластмаси, як тимчасового матеріалу з метою кращої адаптації до протезів, формування оптимального контуру альвеолярного відростка [
].

Однак всі м'які пластмаси в умовах порожнини рота поступово втрачають свою еластичність, грубіють і дратують слизову оболонку протезного ложа, згодом відшаровуються. Це є істотним недоліком еластичних матеріалів.

Після видалення зубів на щелепах комірковий гребінь значно змінюється. На жаль, процеси утворення нової кістки, яка заповнює дно комірки, дуже швидко проходять і настає другий етап, який характеризується постійною атрофією кісткової тканини. Швидкість прогресування атрофії залежить від загального стану організму, наявності у пацієнта ще до повної втрати зубів захворювань тканин пародонта тощо. Тому виникає необхідність класифікації беззубих щелеп для полегшення діагностичного та лікувального процесу. За допомогою класифікації лікар зможе відповідно до стану кісткової основи щелеп визначити необхідні для ефективного протезування матеріали.

І.М. Оксман [
] відрізняє 4 типа атрофії альвеолярних відростків беззубої верхньої та нижньої щелеп.

Перший тип атрофії характеризується високим альвеолярним відростком, добре розвинутими верхньощелепними буграми і піднебінним склепінням. Вуздечки і щічні зморшки, прикріплені на верхній щелепі високо, на нижній - навпаки, низько, і не сприяють зсуванню протеза. Рельєф поверхні слизової оболонки альвеолярних відростків і твердого піднебіння являє собою поєднання горизонтальних і нахилених поверхонь, що йдуть у різних напрямках, що значно покращує протезне ложе і створює сприятливі умови для анатомічної ретенції і стійкості протеза.

Другий тип характеризується рівномірною атрофією альвеолярних відростків середнього ступеня, верхньощелепні горби менше виражені, піднебінне склепіння зменшене, вуздечки й зморшки мають на верхній щелепі більш низьке, на нижній - більш високе прикріплення, ніж при першому типі атрофії. Прогноз для протезування менше сприятливий.

Третій тип характеризується рівномірною, але різко вираженою атрофією альвеолярного відростка й тіла щелепи. На верхній щелепі кісткова атрофія може дійти до такого ступеня, що альвеолярний відросток буде знаходитись в одній площині з піднебінням. Рельєф слизової оболонки і "протезних лож" при такому ступені атрофії знаходиться в одній горизонтальній площині, і тому протез легко зміщується. Прогноз для протезування несприятливий.

Четвертий тип представляє собою змішану форму атрофії, яка характеризується нерівномірною атрофією альвеолярного відростка, тобто поєднує в собі ознаки першого, другого і третього типів атрофії.

Шредер у своїй класифікації виділив три типи беззубих верхніх щелеп.

Перший тип характеризується добре збереженими комірковими відростками, верхньощелепними горбами, високим склепінням твердого піднебіння. Перехідна складка, місця прикріплення м'язів, складок слизової оболонки розміщені на сприятливій відстані від гребнів альвеолярних відростків.

Другий тип характеризується атрофією коміркового відростка середнього ступеня, збереженим склепінням твердого піднебіння та верхньощелепних горбів. Перехідна складка розміщена ближче до  гребнів коміркових відростків порівняно з першим типом.

Третій тип беззубої верхньої щелепи характеризується значною атрофією коміркових відростків. Верхньощелепні горби відсутні, склепіння твердого піднебіння плоске, перехідна складка розміщена в одній горизонтальній площині з твердим піднебінням.

Для протезування найсприятливіший перший тип, оскільки є добре збережені всі анатомічні утворення, які забезпечують хорошу анатомічну ретенцію.

Протезування беззубої верхньої щелепи за наявності третього типу є дуже серйозною перепоною для лікаря-ортопеда. Відсутність коміркових відростків, верхньощелепних горбів, дуже низьке склепіння твердого піднебіння призводять до можливості зміщення базису протеза як у передньому, так і в бічному напрямках, низьке прикріплення вуздечок та перехідної складки сприяє скиданню ПЗПП з протезних лож.

Келлер  класифікував нижні беззубі щелепи на чотири типи  :

Перший тип характеризується незначною рівномірною атрофією коміркових частин. Заокруглена коміркова частина є хорошою основою для базису протеза. Місця прикріплення м'язів та складок слизової оболонки розміщені біля основи коміркової частини. Перший тип спостерігається у разі майже одночасного видалення усіх зубів, тоді атрофія відбувається рівномірно, але таких випадків у клініці буває дуже мало.

Другий тип характеризується різко вираженою, але рівномірною атрофією коміркової частини, місця прикріплення м'язів розміщені на рівні його розташування.

Третій тип характеризується вираженою атрофією коміркової частини у бічних відділах за наявності відносно збереженої у передньому. Такий тип беззубої щелепи формується у разі раннього видалення зубів у бічному відділі. Тип відносно сприятливий для протезування, базис ПЗПП не зміщується у передньо-задньому напрямку.

У разі четвертого типу беззубої щелепи атрофія різко виражена у передній ділянці коміркової частини. Така клінічна картина можлива за умови раннього видалення зубів у передній ділянці. Тип несприятливий для ортопедичного лікування ПЗПП, існує загроза зміщення протезів до переду.

Топографо-анатомічні умови ротової порожнини визначаються також утворенням на щелепах кісткових виступів та екзостозів. До перших відносять піднебінний валик, торуси на ділянці верхньощелепних горбів, виступи на ділянці прикріплення підборідно-язикового м'язу, гострі кісткові виступи гребня альвеолярного відростка на ділянці видалених зубів га інші. Вони часто роблять важким для ортопедичного лікування  пацієнтів ПЗПП [43, 
]. 

Певні труднощі для протезування виникають при наявності екзостозів на щелепах. В роботі [
] автор, пояснюючи процес утворення екзостозів, вважає, що невеликі кісткові нарости на щелепах з'являються в результаті гіпертрофічного процеса і називаються остеофітами. Продуктуються вони внутрішнім шаром періосту і при обстеженні ротової порожнини визначаються як шилоподібні виступи на різноманітних ділянках верхньої та нижньої щелепи. Кісткові розростання більшого розміру, які виступають над поверхнею кістки, називаються екзостозами. Вони бувають набуті та природжені. Набуті виникають, як правило, в результаті травми або продуктивного запалення. На початку свого розвитку вони складаються з ніжних кісткових перетинок з широкими кістковомозковими просторами, із великою кількістю кровоносних судин. З часом екзостози стають компактнішими, склерозуються і залишаються стабільними. Природжені шилоподібні утворення зустрічаються на нижній щелепі з язичного боку, на ділянці розташування ікла та першого премоляра, частіше вони бувають симетричними, тобто знаходяться з обох боків і нагадують невелику "шпору півня". Іноді вони мають овальну форму. Такі утворення виявляються при обстеженні лікарем ротової порожнини. Необхідність їх видалення виникає лише в тих випадках, коли вони ускладнюють виготовлення ПЗПП на нижню щелепу. У клініці увага лікарів і пацієнтів на екзостозах фіксується рідко. Це пояснюється тим, що пацієнти не знають про їх існування, оскільки екзостози розвиваються повільно й безболісно.

В роботі [
] приводяться дані про частоту наявності екзостозів на щелепних кістках. Було проведено обстеження 716 черепів з краніологічної колекції московського антропологічного музею МДУ. Він знайшов екзостози на 79 щелепах, тобто в 12,2% випадків. Симетричні екзостози, як правило, розташовувались на язичному боці альвеолярного відростка нижньої щелепи по внутрішній косій лінії. Найбільш частим місцем локалізації являлась ділянка премолярів (63,7%), потім - ділянка ікла (15,2%) та перших молярів (13,8%), порівняно рідко - ділянка 2 і 3 молярів (4,2%). На ділянці різців екзостози не були знайдені. За формою екзостози були в вигляді горбів, півкуль, гострокінцевих і тупокінцевих гребенів. На нижній щелепі зустрічались екзостози різних розмірів - від невеликих потовщень до виступів розміром із великий лісовий горіх. Досить часто кілька екзостозів, розташованих поряд, зливались, утворюючи горбисті ущільнення. При обстеженні пацієнтів автор встановив, що наявність на щелепах екзостозів, які були вкриті тонкою атрофічною слизовою оболонкою, в ряді випадків болісною при незначному натисканні, є несприятливим фактором для ортопедичного лікування ПЗПП. Це пов'язано з тим, що вони заважають вільній посадці ПЗПП і ведуть до постійного травмування слизової оболонки, яка їх укриває.

В клініці ортопедичного лікування  пацієнтів ПЗПП необхідно ретельно враховувати стан і характер слизової оболонки, яка вкриває альвеолярні відростки й щоки [
]. 

Вивчаючи беззубі щелепи багато авторів [43, 44, 
] встановили, що поверхня кісткового скелету верхньої щелепи, яка звернена в ротову порожнину, різним чином вкрита м'якими тканинами, одні з яких є пасивно рухливими, а рухливість інших тканин знаходиться в залежності від зв'язку їх з прилеглою мускулатурою. В тих місцях, де над м'язом знаходиться добре розвинений підслизовий шар, де є жирова тканина і залози, слизова оболонка являється малорухливою, але піддатливою при натисканні. І навпаки, там, де підслизовий шар тонкий, де слизова оболонка вкриває безпосередньо м'яз або його апоневроз, там тканини значно змішуються при незначному скороченні м'язів. Ділянка переходу слизової оболонки з альвеолярного відростка на щоку і губи (перехідна зморшка) називається нейтральною (або клапанною) зоною, яка характеризується порівняно малою рухливістю та значною піддатливістю слизової оболонки. Навіть поверхневий огляд слизової оболонки твердого піднебіння, і особливо пальпація, показує, що слизова оболонка, яка вкриває щелепні кістки, на різних ділянках має різну піддатливість.

Знання клінічних особливостей тканин ротової порожнини після видалення зубів має виключне значення для діагностики, лікування та прогнозування наслідків після лікування. Адже після видалення зубів настає не тільки атрофія кісткової основи, але й значно змінюється слизова оболонка, яка покриває коміркові відросток і частину, тверде піднебіння і з якою безпосередньо контактує базис знімного протеза.

Суплє слизові оболонки протезних лож поділяв на 4 класи.

Перший клас характеризується добре вираженими комірковим відростком — на верхній і комірковою частиною — на нижній щелепах, які покриті трохи рухомою слизовою оболонкою. Тверде піднебіння покрите рівномірним шаром слизової оболонки, яка помірно рухома в її задній третині. Анатомічні складки слизової оболонки на обох щелепах знаходяться далеко від вершин коміркового відростка і частини. За наявності слизової оболонки першого класу в ротовій порожнині створюються сприятливі умови для ортопедичного лікування у разі повної відсутності зубів.

Другий клас характеризується атрофованою слизовою оболонкою, яка тонким натягнутим шаром покриває коміркові відросток і частину, тверде піднебіння. Місця прикріплення складок розміщені дещо ближче до вершини коміркового відростка.

Третій клас характеризується тим, що коміркові відросток і частина та задня третина твердого піднебіння покриті розрихленою слизовою оболонкою. Такий стан слизової оболонки часто спостерігається у разі атрофованих коміркових відростка та частини.

У разі четвертого класу коміркові відросток та частина покриті рухомими тяжами слизової оболонки, що розміщені повздовжньо і можуть легко змішуватися під час незначних навантажень. Тяжі можна спостерігати частіше на нижній щелепі за повної атрофії коміркової частини. Необхідно зазначити, що тяжі можуть ущімлюватися і тоді користування протезами стає неможливим.

Запропонована Суплє класифікація  слизової оболонки протезних лож має важливе практичне значення для клініки ортопедичної стоматології.

Ураховуючи різний ступінь податливості, Люнд ділить нерухому або малорухому слизову оболонку верхньої щелепи на чотири зони [44].

Слизова оболонка першої зони дуже тонка — через неї просвічуються судини, розміщена в ділянці піднебінного сагітального шва, не має підслизового шару, прикріплена безпосередньо до періоста і характеризується мінімальною податливістю. Люнд цю зону назвав медіанною фіброзною зоною.

Друга зона розміщена на комірковому відростку і прилеглих до нього ділянках. Ця зона покрита туго натягнутою слизовою оболонкою, яка майже не має підслизового шару і називається периферійною фіброзною зоною.

Третя зона покрита слизовою оболонкою, яка прикріплена до періоста за допомогою шару, що складається переважно із жирової тканини. Ця зона має середню податливість і називається жировою.

Четверта зона — задня третина твердого піднебіння — має підслизовий шар, багатий на слизові залози, який включає небагато жирової тканини; цей шар м'який, пружинить у разі вертикального навантаження, має найбільшу податливість і називається залозистою зоною.

За даними Шпренга, податливість слизової оболонки ротової порожнини у різних ділянках неоднакова і коливається в межах 0,3-4 мм. Знання ступеня податливості необхідне у разі визначення меж базисами ПЗПП.

У зв'язку з атрофією альвеолярних відростків щелеп місце прикріплення слизової оболонки, яка їх укриває, переміщується ближче до верхівки альвеолярного гребеня. Зміни слизової оболонки ротової порожнини у вигляді утворення різноманітних тяжів відбуваються внаслідок рубцювання її після поранень або хірургічних втручань. Розташування вуздечок, тяжів, а також інших зморшок слизової оболонки присінка та дна ротової порожнини, які прикріплюються при глибокій атрофії альвеолярних відростків майже до верхівки альвеолярного гребня в значній мірі зменшують площу опори, погіршуючи фіксацію й стабілізацію ПЗПП [44, 
]. 

При наявності вищезазначених несприятливих умов для ортопедичного лікування ПЗПП у ротовій порожнині пацієнта лікар намагається поліпшити стабілізацію ПЗПП шляхом багаторазових корекцій базисів протезів. Але ці заходи лише в незначній мірі поліпшують фіксацію знімного протеза або ж зовсім не дають ефекту. Пацієнти можуть продовжувати користуватись такими протезами, але функціональна ефективність їх буде невелика, оскільки не усунена головна причина, В цих випадках, коли залишаються гострі наступи на альвеолярному відростку, зморшки і рубці слизової оболонки, не тільки не настає адаптації до ПЗПП, але, навпаки, із часом неприємні відчуття посилюються, на місці виступів утворюються пролежні, виникають больові симптоми, які примушують відмовитись від користування ПЗПП, або ж у пацієнта виникають "захисні рефлекси" і він набирає тільки такі жувальні рухи, при яких протез викликає найменші неприємні відчуття. Це пристосування відбувається за рахунок зменшення сили скорочення м'язів, що веде до зменшення жувальної ефективності [44, 
].

Деякі автори з метою усунення несприятливих умов у ротовій порожнині пропонують різноманітні хірургічні втручання [
]. 

Багато авторів вважають, що для поліпшення стабілізації ПЗПП при несприятливих умовах ПЛ без хірургічних втручань, а також для зменшення шкідливої дії протезів на нерухливу слизову оболонку, необхідно базисам ПЗПП надавати таку форму, щоб вона передавала тиск на підлеглі тканини якомога рівномірно. Цього можна досягти шляхом поліпшення якості отримання відбитка ПЛ, виготовлення базисів ПЗПП  на верхній щелепі із камерою на ділянці піднебінного шва і виїмками на ділянці кісткових виступів [27, 59].
Необхідність пошуків ефективних способів протезування знімними протезами при несприятливих умовах ПЛ без попередньої хірургічної підготовки РП пацієнтів витікає з того, що в ряді випадків люди похилого віку мають загальні протипоказання або просто не бажають, щоб їм проводили хірургічні втручання перед протезуванням.

Обмеженню показань до хірургічних втручань з метою ортопедичного лікування  ПЗПП сприяють успіхи ортопедичної стоматології в області розробки і впровадження в практику фізико-біологічного методу фіксації пластинкових протезів з використанням адгезивних матеріалів, які дозволяють отримати позитивні результати протезування знімними протезами без попередніх хірургічних операцій у РП при несприятливих умовах протезного ложа. Використання протезів з АМ дозволяє в значній мірі подолати труднощі, які часто зустрічаються при користуванні знімними протезами.

1.1.2 Фактори забезпечення стабілізації ПЗПП. Серед великої кількості проблем, що виникають у пацієнтів з беззубими щелепами однією з основних проблем є стабілізація ПЗПП на ПЛ. Як правило, ці питання обговорюються якісно, кількісні оцінки, в відомих нам публікаціях, відсутні.

Крім того, на наш погляд, немає чіткого, загальноприйнятого розуміння багатьох термінів, узгоджених з їх загальнонауковим, механічним, в першу чергу, розумінням. Наприклад, широко використовують термін «стійкість знімного протеза», хоча його визначення не приводять. У той же час, у техніці термін «стійкість» має цілком конкретний зміст. Можна механічно сформулювати і математично описати стійкість твердого тіла (на прикладі куба, склянки або табуретки) і стійкість пружного тіла (на прикладі стержня, пластинки або оболонки), але як описати і кількісно оцінити ступінь «стійкості протеза», це питання залишається відкритим. Якщо система після зняття навантаження повертається в початковий стан, то деформації були пружними. Якщо ж система після зняття навантаження не повертається в початковий стан, то причиною цьому можуть бути залишкові (непружні) деформації, що не конкретизує нестійкість системи в класичному розумінні.

На наш погляд, термін стабілізація ПЗПП повністю задовольняють запити клінічної практики, якщо їх розуміти так, як запропоновано у [
]: «Фіксація (від лат. Fixus - міцний, закріплений), (фіксування), закріплення чого-небудь в певному положенні». Стосовно до біомеханіки термін «фіксація» можна вважати синонімом поняття «закріплення» або «нерухомість» твердого тіла в просторі. Фіксація ПЗПП на ПЛ  в спокої забезпечується анатомічною ретенцією, а також когезією, тобто фізичним явищем, яке виникає між двома конгруентними платівками за умов наявності між ним є шара змочувальної їх рідини.
«Стабілізація (від лат. Stabilis - стійкий), зміцнення, приведення в постійне стійкий стан або підтримання цього стану, а також сам стан стійкості, сталості». Таким чином, термін фіксація носить структурний характер, що показує, як забезпечена нерухомість елемента системи (твердого тіла) у просторі, проте, термін стабілізація відображає «якість» протезування, в першу чергу, за величиною можливих переміщень в системі під дією зовнішніх сил. Стабілізація ПЗПП на ПЛ – забезпечення стабільності протезів під час фунціювання, яка забезпечується за умов наявності адгезії, анатомічного конструювання зубних рядів та функціональною присмоктиваністю. 

У літературі [
] виділяють механічні, фізичні, хірургічні, анатомічні, біофізичні, біомеханічні і фізико-біологічні методи фіксації протезів  та стабілізації протезів на беззубих щелепах. На думку деяких авторів, основними є механічні, фізичні та фізико-біологічні методи. Всі інші або включають перераховані, або (наприклад, хірургічні) є допоміжними та спрямовані на підготовку порожнини рота до ортопедичного лікування для ефективного використання зазначених вище методів фіксації протезу. Найбільш перевірені з усіх відомих методів становлять механічні способи фіксації протезів. Вони засновані на використанні для фіксації протезів різними механічними пристроями.

При протезуванні пацієнтів з беззубими щелепами особливе значення набуває стабілізація ПЗПП, яка забезпечується за рахунок анатомічної ретенції, адгезії, функціонального присмоктування та м'язової стабілізації. Важливою умовою для їх здійснення є точна конгруентність між базисами ПЗПП і рельєфом слизової оболонки ПЛ.

Серед фізичних методів стабілізації знімних протезів велику популярність отримав метод функціонального присмоктування, заснований на різниці атмосферного тиску зовні і всередині спеціальної камери - «клапанні зони». Необхідно таке суміщення краю протеза з нейтрально рухомою слизовою оболонкою країв ПЛ, що забезпечує утворення крайового замикаючого клапану по периферії ПЗПП для створення стабілізації на протезних ложах беззубих щелеп, перешкоджаючи потраплянню повітря під базиси ПЗПП при користуванні ними, що сприяє утриманню за рахунок різниці тиску повітря, яке знаходиться у просторі між базисом ПЗПП та слизовою оболонкою ПЛ [34].

Активна площа «клапанної зони» досить точно може бути визначена після виготовлення протезу. Складніше це питання зі ступенем розрідження у ділянці «клапанної зони». 

Різниця тиску у просторі між базисом ПЗПП та слизовою оболонкою ПЛ підтримується до тих пір, доки не будуть зменшені капілярні сили та не відбудеться вирівнювання тиску. 

Тривалість стабілізації ПЗПП якісніше у випадках більших поверхонь базисів, точнішого зіткнення краю протеза з оточуючими його тканинами,  більшого опору тертю,  підвищеної в'язкості слини, більш довшого шляху течії рідини в проміжному просторі, коротшого періоду знаходження протезу без функціональних навантажень. 

На верхній щелепі функціональне присмоктування ПЗПП забезпечується завдяки наявності в задній третині піднебінного склепіння податливої слизової оболонки, яка переходить на м'яке піднебіння і дає можливість отримати клапан зі слизової, який замикає глотковий край протезу, а також наявністю перехідної зморшки, розташованої у пристінку ПР [
].

Технологічно функціональне присмоктування забезпечується шляхом створення навколо ПЗПП кругового клапана. Здатність слизової оболонки перехідної зморшки слідувати за протезом при його переміщенні перешкоджає проникненню повітря під ПЗПП, що утримує його на ПЛ щелепи. Ступінь стабілізації ПЗПП залежить від взаємозв'язку його базису із тканинами протезного ложа та взаємозв'язку зовнішньої поверхні протеза з м’язами рота та обличчя , а також від інших факторів [60]. 

Один зі методів поліпшення стабілізації ПЗПП на ПЛ беззубих щелеп - моделювання зовнішньої поверхні та країв протезів, включаючи об'ємне моделювання. Однак, якщо на верхній беззубій щелепі в переважній більшості випадків спостерігається гарна стабілізація, то на нижній щелепі завдяки її анатомо-фізіологічним особливостям, цей метод є малоефективним.

Це свідчить про те, що питання про стабілізацію ПЗПП на беззубих нижніх щелепах з різко вираженою атрофією альвеолярної частини до кінця не вирішене. Через погану стабілізацію ПЗПП під час відкушування та жування постійно зміщується, здійснюючи мікроекскурсії щодо слизової оболонки коміркового відростка, тим самим травмуючи ПЛ нижніх щелеп, що ще більше посилює атрофію щелепної кістки та супроводжує зміни слизових оболонок ПЛ.

Стабілізація протезів на беззубих щелепах зумовлена індивідуальними властивостями протезу. А саме його жорсткістю, механічними силами, які виникають під впливом жувального тиску та фізичними процесами, що протікають між базисом протеза та слизовою оболонкою ПЛ [
].

Стабілізація залежить від скорочень жувальних і мімічних м'язів. Протез на верхній беззубій щелепі знаходиться в більш сприятливих умовах, тому що до верхньої щелепи прикріплюється певна кількість мімічних м'язів, які при скороченні не можуть істотно вплинути на його стабілізацію. Набагато важче виготовити функціонально повноцінний ПЗПП на беззубу нижню щелепу в умовах її значної атрофії коміркового відростка [
]. Це може бути зумовлено її анатомо-фізіологічними особливостями: недостатньо велика протяжність ПЛ, підвищена рухливість щелепи в результаті прикріплення до неї жувальної мускулатури [
]. Рухливість нижньої щелепи в багато разів перевищує ці параметри в протезі та з біомеханічної точки зору вони дуже сильно впливають, а отже і значно погіршують як фіксацію, так і стабілізацію ПЗПП на нижніх щелепах. 

Якість стабілізації  протезів, в першу чергу, залежить від анатомо-фізіологічних умов ПЛ. Ці властивості багато в чому визначають стабільність протеза на щелепі і функціональну цінність ортопедичного лікування. Тому, найкращої стабільності протеза можна досягти на щелепах з добре вираженим комірковим відростком та комірковою частиною, коли місця прикріплення м'язів, вуздечок губ, язика, складок слизової оболонки розташовуються на достатній відстані від коміркового гребня. Саме в цих випадках умови сприяють стабілізації ПЗПП на ПЛ щелеп, перешкоджають їх горизонтальному зміщенню [
, 
].

Як засіб стабілізації протезів на беззубих щелепах в стоматологічній літературі [44, 
] широко описуються такі фізичні явища, як адгезія і когезия. Адгезія (від лат. Adhaesio - прилипання) мається на увазі виникнення молекулярного зв'язку між поверхневими шарами двох різнорідних (твердих або рідких) тіл, перебуваючи у зіткненні. Когезия - зчеплення молекул, атомів, іонів в фізичному тілі, обумовлене міжмолекулярною взаємодією і хімічним зв'язком. Адгезія є вкрай складним явищем, саме з цим пов'язано існування безлічі теорій, котрі тлумачать явище адгезії з різних позицій. Найбільш відомі явища адгезії такі як капілярність, змочування/ незмочування, поверхневий натяг, меніск рідини у вузькому капілярі та ін.

Досить детально явище адгезії за рахунок поверхневого натягу описано у: «Рідина, потрапляючи на поверхню твердого тіла, може змочувати його, тобто створювати на його поверхні міцну плівку, або не змочувати». 

Змочування відбувається у тому випадку, коли сили взаємодії між молекулами рідини менше сил взаємодії між молекулами рідини і твердого тіла. Однією з основних характеристик цього процесу є викривлення поверхневого шару рідини біля поверхні твердого тіла. При змочуванні останнього утворюється увігнутий, при незмочуванні - опуклий  меніск. Це відіграє певну роль у розподілі тиску всередині рідини і поза нею в зв'язку з тим, що поверхневий шар рідини знаходиться в напруженому стані внаслідок явищ поверхневого натягу [
].

Щось подібне відбувається на межі протезу та рідини (слини). Внаслідок змочування слиною поверхні протезу та слизової оболонки на краю утворюється увігнутий меніск. Сила, з якою меніск намагається розрівнятись, спрямована назовні, внаслідок чого протез прилягає до слизової оболонки твердого піднебіння. Якщо останній щільно прилягає до слизової оболонки меніска, то радіус меніска досить малий і сила, з якою протез прилягає до піднебіння, значна. При збільшенні відстані між протезом і слизовою оболонкою радіус меніска збільшується і сила, з якою протез прилягає до нього, зменшується».

Вважається, що механічна травма слизової оболонки ПЛ є однією з основних причин уповільнюючих адаптацію пацієнтів до ПЗПП [
]. 

На строки адаптації пацієнтів до ПЗПП впливають якість стабілізації протезів, наявність або відсутність болючих відчуттів, особливості ортопедичних конструкцій протезів [
].

Клінічний досвід показує, що чим стабільніші ПЗПП на ПЛ щелеп, тим швидше пацієнти адаптуються до них, а функції відкушування та жування досягають задовільного рівня [12, 44].

Ряд авторів пропонує підвищити якість стабілізації ПЗПП удосконаленням методики одержання функціональних відбитків з ПЛ беззубих щелеп. Пропонують отримувати компресійний відбиток, що розвантажує альвеолярний відросток за рахунок піддатливості слизової оболонки буферних зон і попереджає його передчасну атрофію. Компресійний відбиток, крім профілактичної спрямованості, дозволяє забезпечити й поліпшення стабілізації протезів [
, 
, 
]. 

Для забезпечення задовільної фіксації нижнього протеза деякі автори застосовують диференційовані відбитки залежно від ступеня атрофії й величини зон піддатливості [
].

Пропонуються методи одержання диференційованого відбитка, одним з істотних моментів якої є ізоляція на первинній моделі місць, що вимагають розвантаження слизової оболонки ПЛ [44].

Багато авторів для чіткого відображення ПЛ при несприятливих умовах на нижній щелепі й досягнення задовільної стабілізації протезів застосовують об'ємне моделювання, міодинамічний і міостатистичний методи отримання відбитків [
].

Функціональна цінність ПЗПП знаходиться в прямій залежності від надійності їх стабілізації на ПЛ, стійкості під час відкушування жування, розмови та інших функцій, які виконуються органами ротової порожнини [
], а також від рівномірності передачі ЖТ на підлеглі тканини [
].

ПЗПП викликають утворення нових рефлекторних зв'язків, які визначають пристосування скелетно-м'язового апарату до нових умов. Фіксація протезу на щелепі, його стійкість і характер розподілу жувального тиску на опорні тканини в значній мірі залежить від рельєфа ПЛ і цілого ряду особливостей будови слизової оболонки, топографії зморшок, тощо [
, 
].

Дослідження функції жування, в основу яких були покладені об'єктивні методи запису рухових жувальних рефлексів (мастікаціографія) і фізіологічні жувальні проби, проведені І.С. Рубіновим і Г.Б. Шиловою показують, що чим стабільніші ПЗПП,  тим швидше настає адаптація до них. Тому ряд авторів вважає, що поліпшення стабілізації ПЗПП становить важливу задачу ортопедичної стоматології [44, 
].
1.2 Використання адгезивних матеріалів для прискорення адаптації до ПЗПП
Ортопедичне лікування повної відсутності зубів у пацієнтів похилого та старечого віку пов'язано з певними труднощами психічного і соматичного статусу пацієнта [5, 6]. При цьому однією з головних проблем є адаптація пацієнта до виготовленої ортопедичної конструкції [27, 28]. Для створення функціональних протезів лікарю доводиться вирішувати дві основні задачі: забезпечення фіксації протезів на беззубих щелепах і досягнення стабільності знімних конструкцій [43]. При неможливості досягти функціональної присмоктуваності в процесі виготовлення ПЗПП, доцільно рекомендувати таким пацієнтам використовувати додаткові кошти (заходи) для поліпшення фіксації і стабілізації протезів. На сучасному ринку стоматологічної продукції представлено безліч засобів для поліпшення фіксації знімних протезів: це різні гелеподібної, кремоподібні і порошкові препарати.

Безпека пацієнта є одним з найважливіших факторів, що свідчать на користь використання АМ. Музиканти, співаки, офіційні особи, проповідники вимагають високого рівня безпеки.

Існує ще ціла група людей з різними порушеннями нервової системи, параліч, з щелепно-лицьовими проблемами і т.д. І якщо не імплантати, використання яких не завжди прийнятно, то тільки АМ здатні допомогти в даній ситуації [
]. Споживання адгезивних препаратів в Великобританії дуже висока, за рік доходить до 88 тонн [18, 19].

Використання АМ істотно підвищує ефективність фіксації ПЗПП при несприятливих анатомо-фізіологічних умовах жувального апарату [
, 
].

H.H. Уразаева (1987) встановила, що у пацієнтів, які отримували АМ, терміни адаптації до ПЗПП скорочувалися з 15-30 до 5-8 днів.

Група авторів [
, 
] встановила, що сила фіксації протезів в 95,25% випадків збільшується відразу після застосування АМ. У 85,71% через 3 години і тільки в 33,33% через 24 години. АМ значно допомагають ретенції ПЗПП в перший час, час найбільш критичного стану для пацієнта.

A.B. Кличков (2002) довів, що використання АМ забезпечує стійкість протезів на беззубих щелепах, справляє позитивний вплив не тільки на функціональні, анатомічні характеристики щелепно-лицевої ділянки, а й на фізико-хімічні, метаболічні параметри ротової рідини.

Багато авторів відзначають, що АМ необхідні для підвищення функціональної цінності ПЗПП і рекомендують працювати над поліпшенням складів і властивостей деяких композицій [
]. 

Застосування АМ з відповідними фармакологічними препаратами дозволяє лікувати грибкові ураження ПЛ.

Ряд дослідників констатують, що застосування АМ вимагає ретельного очищення протезів, суворого дотримання гігієни ПР як основного фактора в профілактиці стоматитов [
]. АМ скорочують рівні всіх мікроорганізмів, в більшій мірі змісту лактобацил [
, 
].

Rendell J., Gay Т. et al., (1998) зробили висновок, що використання АМ підвищує середню частоту жування у пацієнтів з ПЗПП безпосередньо після накладення, після 2 і 4 годин.

Застосування адгезивной композиції для поліпшення фіксації протезів підвищує функціональну цінність не тільки нововиготовлених протезів, але і старих протезів [86]. Виявлено, що найкращими якостями володіють гелеві форми АМ.

A.J. Coates (2000), повідомляє, що 52% пацієнтів не бачили потреби в використанні фіксуючих препаратів, 20,5% - не знали, що існують АМ, 32,9% - використовували АМ раніше, але тільки 6,9% застосовують їх в даний час.

У той же час з деяких джерел [
] випливає, що застосування АМ помітно зменшує зміщення протеза з ПЛ при прийомі їжі, запобігає потраплянню їжі під протез, підвищує силу стиснення зубів, з адгезивом з'являється впевненість володіння протезами.

На противагу вище зазначеним дослідженням, деякі автори [
] прийшли до висновку, що АМ незначно підвищують певні параметри жувальної ефективності.

H.Stark, K.P.Wefers (1999), повідомляють, що з 4272 обстежених пацієнтів три чверті відчули поліпшення фіксації і відкушувальної здатності протезів після застосування АМ. Гнатодінамометричні дослідження дозволили встановити, що при використанні АМ в 2,5-3 рази збільшувалася сила максимального стиснення щелеп [
, 
].

Відкушувальна здатність протезів після застосування АМ, в середньому збільшувалася на 63,7%. При вивченні методом кінерадіографіі зміщення ПЗПП у десяти хворих під час процесу жування виявили, що застосування АМ зменшує зміщення протеза.

При регулярному використанні АМ не було виявлено збільшення частоти випадків подразнення слизової оболонки ПЛ [
].

Таким чином, з вище сказаного можна зробити висновок, що є суперечливі думки про ефективність використання АМ. Складність повного знімного протезування полягає в тому, щоб отримати адекватну фіксацію і стабілізацію протезів. Базуючись на анатомо-топографії твердих і м'яких тканин ротової порожнини людини та в комплексі з застосуванням АМ можна значно покращити фіксацію та стабілізацію ПЗПП, що забезпечить комфортне існування пацієнтів та прискорить адаптацію до ПЗПП.
РОЗДІЛ 2
Матеріали та методи досліджень АДГЕЗИВНОГО МАТЕРІАЛУ ДЛЯ ФІКСАЦІЇ ТА СТАБІЛІЗАЦІЇ ПОВНИХ ЗНІМНИХ ПЛАСТИНКОВИХ ПРОТЕЗІВ
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, обґрунтовувалась потреба розробки та впровадження в промислове виробництво АМ для знімних пластинкових протезів у пацієнтів з беззубими щелепами на основі проведення аналізу потреби, безпосередніх результатів та клініко - технологічної якості шляхом обстеження сукупності пацієнтів, яким у 10 стоматологічних закладах м.Харкова та Харківської області 77 лікарями та 107 зубними техніками було виготовлено 86620 ПЗПП. Для виконання цієї задачі аналізувалися результати безпосереднього огляду пацієнтів та експертної оцінки ортопедичної конструкції, виконано аналіз медичних карток стоматологічних пацієнтів (Ф №043/о) за період 2013-2017 рр.;

- на другому – розробка рецептури нового вітчизняного АМ на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей матеріалу, який застосовують для підвищення стабілізації ПЗПП, а також скорочення термінів адаптації. В ході досліджень нами обґрунтована і запропонована рецептура та забезпечено виконання незалежних експертних досліджень, що стало основою нового вітчизняного АМ при ортопедичному лікуванні пацієнтів з ПЗПП;

- на третьому - провести аналіз та прогнозування якості ортопедичного лікування пацієнтів знімними конструкціями зубних протезів на етапах їх клінічної експлуатації, завдяки оцінки психоемоційного напруження та даних, що характеризують функціональний стан слинних залоз [
, 
, 
]. 
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CTOMATOJIOrIYHA TOJTiKJIIHIKa Nod».

[louaTok BpoBaHKEHHS: ,,  ~ 20 p.
3arajibHa KiJIbKiCTh CITIOCTEPEIKEHD —

Hacuiiku 3acTocyBaHHS METO/1a 3a MEpiojT: 3 20 p.mo 20 p.
[To3uTuBHI (KUJIBKICTH CIIOCTEPEIKEHD ) -
He Bu3HaueHi -

HerarugHi -

EdexTuBHICTH BnpOBaJin(eHHﬂ: MOJKJIMBICTh BUOOPY BITUM3HSIHOIO aJIr€3UBHOTO
Matepiany i pikcauii 3HIMHUX IPOTE3iB IIPU OPTONEIUYHOMY JIIKYBaHHI HAIliEHTIB
3 0e33yOMMHU Ie/lenlaMyd I[TOBHUMM 3HIMHHUMM IUIACTHUHKOBHUMH IIpOTe3aMH Hajae
3MOT'Y CKOPOUEHHS MepioAy aganTariii.

3ayBa)KeHHsI, IIPONO3HUINI: PEKOMEHJOBAHO JUIS IPAKTUYHOTO 3aCTOCYBAHHSI B
JTKYBaJIBHOMY TIPOIIECI.

Hata:,, * 2018 p.

BiamnosinanbHuii 3a BIpoBaHKEeHHS

3aBilyBad BiJUIIJIEHHAM /
OpTOIIEAMYHOI CTOMATOJIOT]
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. Ha3ma mpomoswurtii jis BripoBapkenHs: «Matepian aare3uBHUi Juist Qikcamii 3HIMHUX
npote3iB «Ctomadikey.

. Kum i xonu 3anponoHoBane: kadeapa oproneandHoi cromaroiorii XHMY aBropu —
B.IT. T'onik, [.B. Snimen, KO.I. Jlosromnos. C.B. Uepusie, O.B. MoBuaH.

. Jlxepeno inpopmarii: Tlatr. 67563 UA. MITK A61C 13/00. Kpem s dikcariii 3HIMHUX
3yoHux npotesiB «Ctomagike» / Mouan O.B. (UA), T'oaik B.IL. (UA), Animen 1.B.
(UA), Hosromon lO.I. (UA), Yepuses C.B. (UA). — XapkiBcbkuil HalliOHaJIbHUIA
meauyaui  yHiBepcuteT (UA). — 3agsiaeno 08.08.2011, 3asBka Ne u 201109794;
Omny6aikoBano 27.02.2012. - bron.Ne4.

. Jle 1 kom BIIpOBa/DKEHO: Kadeapa OpToneAMYHOT CTOMATOJIOTIT Ta OPTOJOHTIT JOPOCIUX
XMALIIO.

[ToyaTok BIIpOBaUKEHHS: ,, 20 p.

3arajibHa KiIbKICTh CIIOCTEPEKEHD —

. Hacniaku 3acTocyBaHHS MeTO/a 3a Iepiojl: 3 20 p. 1o 20 p.
[To3uTHBHI (KiJIBKICTh CITOCTEPEIKEHD) -
He BuzHaueHi - s

HeratugHi -

. EdexkTuBHICTh BIIPOBa/UKCHHS: ITJIBUIIECHHS sKocTi (ikcamii Ta crabimizamii NOBHHUX
3HIMHMX 3YOHHX MpOTE3iB 3a PaxyHOK BHKOPHUCTAHHS aJre3MBHOTO MaTepialy Juis
dikcarii 3HiMHEX npoTe3iB «CToMadike».

. 3ayBayKeHHs, TPOIO3UIIT: PEKOMEH/0BAHO /Ul BIPOBA/LKEHHS B ydOOBHH Ipolec, a
TAKO TS BKIIFOUESHHS JI0 TUTAHY TIPAKTUYHUX 1 JEKUIHHUX 3aHSTh.

Hara: ,, ” 2018 p.

3aBiyBay Kadeapu
OPTONEAUYHOI CTOMATOJIOTIL
Ta OPTOHOHTII Jopociux XMAITO

J.M€eJI.H., mpodecop I'puzonyd B.I.
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AKT BF[POBAIDKEHHH ==

1. Ha3pa mpomno3uiii, mio 10 BrpoBamkeHHs : «KiiHiko-nabopaTopHi oiliHKa
Ta OOTPYHTYBaHHS 3aCTOCYBaHHS BITUM3HSHOTO AAT€3MBHOIO MaTtepiany
IUTS aianTtauii namieHTiB 0 MOBHUX 3HIMHUX MJIACTUHKOBUX MTPOTE31BY.

2. Kum 1 xonu 3anmpornoHoBaHO: KadeIpor OpTONEIUYHOI CTOMATONOrT
XapKiBCHKOTO HAlllOHAJTBHOI'O MEIUYHOTO YHIBEPCUTETY, aBTOPU — JIOLEHT
kadenpu Aunimen Irop BomomumupoBuy, acucTeHT kadenpu MoBuan
Onbra BonoaumupisHa.

3. xepeno iHdopmalii : Marepiany KaHIUAATCbKOI AucepTalii Ha Temy
«Kuminiko-aboparopHi  OIiHKAa Ta  OOIPYHTYBaHHS  3aCTOCYBaHHs
BITUM3HSHOTO aAre3UBHOTO MaTepiaiy ISl ajarnTallii MaieHTiB 10 MOBHUX
3HIMHHUX IJITACTUHKOBUX MpoTe3iBy. ([exknapaiiitauii mateHT Ykpainu Ne u
201109794 Bin 27.02.2012. bron. Ne 4. Kpem ans dikcanii 3HiMHUX 3yOHKX
poTe3iB).

4. KniHi4Hi ZOCHIKEHHS TALi€HTIB 3 MOBHOK BIACYTHICTIO 3y0iB HA HMKHIN
Ta BepXHIM MIenenax, SKUM OYyIyTb BHUTOTOBJISTHCS IIOBHI 3HIMHI
TUIAaCTUHKOBI IPOTE3H.

5. Jle 1 KOau BOPOBAKEHO: B JTIKyBaJIbHY POOOTY
Tepmin BnpoBamxenHs : 2013-2018 pp.
3arajbpHa KUIBKICTB CIIOCTEPEIKEHb - 13

6. Hacnigku 3acTocyBaHHS METOAMKH:

[To3uTHBHI (KIIBKICTE CrIOCTepeXeHb) — 13;
He BusiBneni — Hema;
HeraTusHi — Hema.

7. EQexTUBHICTD BIIPOBAJUKEHHS: T IBUILIEHHS (GyHKUiOHANBHOT
e(eKTUBHOCTI OPTOINEUYHOTO JIiKyBaHHs 0e33y0OMX MalieHTiB MOBHUMU
3HIMHMMH IJIACTUHKOBUMH NPOTE3aMHU HIIAXOM PO3POOKH i KIiHIYHOTO
3aCTOCYBaHHS BITUM3HSHOTO ail€3UBHOIO MaTepiaiy.

8. 3ayBaxeHHS Ta IPOMO3ULIi: PEKOMEHIOBAHO [0  NPAKTHYHOTO
BIIPOBAUKEHHS B JIIKYBaJIbHUI TIPOIIEC.

4

3aBigyBay BiIJIiIEHHSIM /.
. / .
OPTOIIEAAUYHOI CTOMATOJIOT11 ? Lt Jlyninocos B.M.
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AKT BITPOBA/I’KEHHSA
[Tporno3urisi amst BOopoBamkeHHs: «Martepian aare3uBHUM Ui ¢ikcallii 3HIMHHX
npote3iB «CTomadikey.
YcranoBa-po3poOHMK: Kadenpa oproneauyHoi cTomarosorii  XapKiBCBKOIo
HAIliOHAIBHOTO MEAMYHOTO YHiBepcuTteTty, aBropu — B. I1. ['onik, 1. B. Animen, O.
I. Josromnou, C. B. YUepnsieB, O. B. MoBuyaH.
Ilxepeno indopmartii: Ilat. 67563 UA. MIIK A61C 13/00. Kpem mns dikcarii
3HIMHHX 3yOHuUX npote3iB «Cromadike» / Mosuan O. B. (UA), Nonik B. I1. (UA),
Animren 1. B. (UA), Hosromon FO. I. (UA), Yepnsies C. B. (UA). — XapkiBchkuit
HanjioHanbHui MenuaHui yHiBepcuteT (UA). — 3aseneno 08.08.2011, 3asBka Ne u
201109794; Onyb6nikosano 27.02.2012. - Broa. Ne4.
bazoBa ycraHOBa, sKa MPOBOAMTH BIIPOBAKEHHS: Kadeapa OpTONEeIUUHOL
cromarosorii JIBH3 “TepHOninbChKUN Nep:kaBHUNA MEIUYHUNA yHIBepcUTeT imMeHi I.
S1. T'opbaueBcbkoro MO3 Ykpainu™.
Tepmin BripoBaKeHHS: ciueHb-moTui 2018 poky.
®opma BIPOBAIKECHHS: MOXXJIMBICTH OOIPYHTOBAaHOIO BHOOPY aJre3WBHOIO
MaTepianmy Ui ¢ikcauii 3HIMHHX MpPOTE3iB TMPU OPTONEIUYHOMY JIIKyBaHHI
naiieHTiB 3 6e33y0uMu 1ienenamu MOBHIMHU 3HIMHUMH MIACTHHKOBAMH npoTe3aMu
HaJ/lae 3MOT'Y CKOPOUEHHSI IIepiofy ajarnTariii.

3ayBa)kKeHHsI, MPOTIO3ULIiT: HEMaE.

BinnoBigasbHui 32 BHIPOBAaAKEHHA:

3aBigyBa4 Kadeapu

OPTONEJUYHOI CTOMATOJIOTIT

O-p Me/l. HAYK, JOLeHT ~ Iacrok I1. A.
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. Ha3zBa mnpomosumii juist BrpoBapkeHHs: «CTOMATOJOTIYHUM —aAre3uBHUM
marepian «Cromadike» s ¢ikcailii 3HIMHIX IPOTE3iB».

KuMm i1 xomu 3amporioHoBane: kadenpa opromeanyHoi ctomarosorii XHMY
asropu — B.I'L T'omik, I.B. Sximen, FO.I. Jlosronon, C.B. Yepnse, O.B. Moyan.

. Jbxepeno iadopmarnii: ITat. 67563 UA. MIIK A61C 13/00. Kpem s ¢ikcamii
sHIMHEX 3yOHHX mpoTe3iB «Cromadike» / Mopuan O.B. (UA), I'onik B.IL
(UA), Suimen 1.B. (UA), Hosromon FO.I. (UA), Yepuser C.B. (UA). —
Xapkicbkuii HamioHanmpHWM MenauuHui  yHiBepcuter (UA). — 3asBiieHo
08.08.2011, zasBka Ne u 201109794; Ony6nikoano 27.02.2012. - brom.Ne4.

. Jle i xonu BrpoBapKeHO: Kadeapa MporneaeBTUKE OPTOIEIUYHOT CTOMATOJIOTI]
VYKpaiHChbKOI MeUIHOT CTOMaTonori/qu'i akanemii M. [Tonrasa

[Togatox BOpoBamKeHH: ,,00/ ” 7/ ¢ p. 202 p.

3aranbHa KilbKiCTh CIIOCTEPEKEHE> #

. Hacninxu 3actocyBanHs MeToza 3a nepion: 3 &/ /4 204 p. noJ. 6792 2()/79’ o)
ITo3uTHBHI (KUIBKICTH CIIOCTEPEKEHD) - o/ 4~

He BusHaueni - ¢/

Heratushi - ¢/

. EdexruBHicTs BIpPOBaHKEHHS: MIABUIIMTA (QYHKUIOHAIBHY €()EeKTUBHICTDL
OPTONEIUYHOrO  JIKYBaHHS  0e33yOMX  XBOpPUX  IOBHUMM  3HIMHUMW
TUTACTHHKOBUMH TPOTE3aMHU IIUIIXOM PO3POOKM 1 KIIIHIYHOIO 3acTOCyBaHils
HOBOT'O BITYH3HSHOTO aJre3uBHOr0 Marepiaimy «CtoMadikey.

. 3ayBakeHHsI, TPOIO3HULIi: PEKOMEHJOBAHO /I BIPOBAIKEHHSI B y4OOBHMi
mporec JUIs CTYIEHTIB 3-5 KypciB, a TaKoX Ui BKIIIOYEHHS 10 I1aHy
MPAKTUYHUX 1 JTEKI[IMHUX 3aHTh.

I[a_Ta:, ? pteowewzo 2017 p.

3aBinyBay kadenpu
IIPONIEJIEBTUKU OPTOIIeAUYHOL
ctomarosiorii YMCA

J.MEJL.H., Tipodecop Kopons J[.M.
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AKT
ITPO BITPOBAJKEHHA

HazBa miporosuniii i BIpoBa/LKeHHA: «Marepiai aare3uBHUi i dikcallii 3HIMHAX
nporesi «CTomadikey.

Kum i kosu 3anpornioHoBane: Kadeapa opToneandHoi cromatosorii XHMY aBtopu —
B.IL T'omik, I.B. Animen, FO.I. Tosronon, C.B. Uepuser, O.B. MoBuyas.

Jbxepeno indopmanii: Ilat. 67563 UA. MIIK A61C 13/00. Kpem mus dikcarrii
3HiMHEX 3yOHUX mporesiB «Ctomadike» / Mosuan O.B. (UA), I'omik B.I1. (UA),
Animen [.B. (UA), Hosromoa FO.I. (UA), Uepnuse C.B. (UA). — XapxkiBcbkuii
HanioHanpHui Menuuamid yHiBepcuteT (UA). — 3aspieno 08.08.2011, 3asBka Ne u

201109794 ; Omy6uaixosano 27.02.2012. - broa.Ne4.

Jle 1 xomm BHOpoBajpkeHO: JikyBaibHe BigmiieHHs K303 «XapkiBcbka Micbka
CTOMATOJIOTIYHA TOTIKIiHIKa No7».

IToyarox BIIpoBa/UKEHHS: ,, 20 p.

3arajgpHa KUIBKICTh CIIOCTEPEIKEHD —

Hacnigku 3acTocyBaHHS MeTO/1a 3a IEPIoJI: 3 20 p.mo 20 p.
[To3uTuBHI (KIJIBKICTH CIIOCTEPEIKEHD) -
He Bu3HaueHi -

HeratusHi -

EdexTuBHICTS, BOpPOBaHKEHHS: MOXKIMBICTH BHUOOPY BITUM3HAHOIO aAT€3MBHOTO
Marepiany Uit gikcariii 3HIMHMX ITPOTE3iB MPU OPTOIIETUIHOMY JIIKYBaHHI MAIliEHTIB
3 0e33yOumu ImesnernaMd MOBHUMHU 3HIMHUMM IUTACTUHKOBHMMH IIPOTE3aMU HaJae
3MOTy CKOPOYEHHS IepioIy ajarnraltii.

3ayBa)KCHHS, IIPOIO3HUILI: PEKOMEHIOBAHO Ul IPAKTUYHOTO 3aCTOCYBAHHS B
TKyBaJIbHOMY TIpOIIECi.

Hara: ,, ” 2018 p.

BianositanbsHUi 32 BIPOBaKEHHS

3aBilyBay BiIICHHAM /Zf”/
OPTOIEANYHOT CTOMATOJIOTIT e (
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- на четвертому - досліджена оцінка клініко-технологічної якості АМ у порівнянні з зарубіжними аналогами та критеріїв міжнародного стандарту ISO–10873 для оптимізації клініко-лабораторного етапу виготовлення ПЗПП
- на п`ятому - виконано ортопедичне лікування пацієнтам з беззубими щелепами ПЗПП, виготовленими за традиційною методикою та з використанням розробленого нами АМ, а також  виконано апробацію клінічного моніторингу якості та ефективності лікування ПЗПП за індикативними показниками стану ПЛ [
]. 

2.2 Аналіз потреби, 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 – 203 од.

Критеріями оцінки якості конструкцій зубних протезів у ранньому (до 12міс клінічної експлуатації) та віддаленому (понад 12міс клінічної експлуатації) періодах вибрані наступні індикатори: фіксація протезу, термін користування, верхня/нижня щелепа, конструкційний матеріал з якого виготовлений протез, причина вилучення зубів, первинне/повторне протезування знімними конструкціями [2, 
].
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 – 18568 од; загальна кількість лікарів - ортопедів - стоматологів склала 77 осіб, зубних техніків – 107 особи [3].
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 розробки рецептури нового вітчизняного адгезивного матеріалу на основі вивчення фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей за показниками відповідних міжнародних стандартів за спеціально опрацьованими методиками допоміжних матеріалів, які застосовуються для покращення фіксації та стабілізації ПЗПП [
, 
].
Шляхом дослідження якісних характеристик (на базі Центральної заводської лабораторії вітчизняного виробника стоматологічних матеріалів – АТ «Стома» та кафедри ортопедичної стоматології ХНМУ) був розроблений і впроваджений в виробництво АТ «Стома» новий АМ на основі карбоксиметил-целюлози - АМКЦ для стабілізації ПЗПП.

В реактор з пропелерною мішалкою завантажують розраховану кількість карбоксиметилцелюлози та суміш  натрій-кальцієвої солі сополімеру метил-вінілового ефіру та малеінового ангідриду. Потім додають невеликими порціями вазелінову олію та вазелін, перемішують до стадії утворення гомогенного розчину. Потім додають розраховану кількість м’ятної олії та пігменту [
, 
, 
].

Отриманий крем вигружають в ємкості і передають на фасовку в туби.

Для підсилення бактеріостатичної і бактерицидної дії АМКЦ було додано препарат поверхнево-активних речовин – етоній та розроблено і впроваджено в виробництво АТ «Стома» поновлену рецептуру вітчизняного АМКЦ - «адгезивний матеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметилу - АМДК для стабілізації ПЗПП.
Дослідження фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей, передбачених вимогами ISO –10873, 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: консистенція, міцність на розрив, розчинність, адгезія з пластмасою, адгезія з металом, в’язкість умовна.
Вивчення фізико-механічних характеристик нового вітчизняного АМ для фіксації та стабілізації ПЗПП проводили в порівнянні з адгезивними матеріалами: адгезивний матеріал на основі карбокси-пептидази - АМКП, адгезивний матеріал на основі співполімеру метил-вінілового ефіру - АМСМ та адгезивний матеріал на основі малеїнового ангідриду - АММА. 
АМДК повинен відповідати вимогам, зазначеним в таблиці 2.1.
Таблиця 2.1
Вимоги до АМДК

	№

п/п
	Найменування показника


	Одиниця виміру
	Норма

	1
	Зовнішній вигляд і колір
	
	Однорідна маса рожевих тонів без сторонніх включень

	2
	Консистенція, не менше
	мм
	25

	3
	Межа міцності на розрив, не менше
	кПа
	6,0


Працездатність складу підтверджують наступні приклади. Для клінічного вивчення залежності досягнення очікуваного технічного результату від складу засобу були приготовлені зразки, які відрізнялись вмістом компонентів (табл. 2.2). Отримані за цими прикладами зразки засобу були використані для фіксації повних знімних протезів однакової конструкції [
, 
].
Таблиця 2.2
Приклади складу засобу, що заявляється
	Компоненти
	Вміст компонентів, мас. %

	
	АМДК
	АМКП
	АММА
	АМСМ

	Суміш Na Ca полі метил-вінілового ефіру та малонового ангідриду   
	18
	18
	17
	19

	Карбоксиметилцелюлоза NaКМЦ                                                      
	27
	26
	26
	27,5

	Вазелін білий                                                                                        
	44,45
	44,95
	43,45
	45,97

	Олія вазелінова                                                                                     
	10,0
	11,0
	13
	7,2

	Олія м’ятна                                                                                              
	0,043
	0,043
	0,25
	0,023

	Пігмент червоний                                                                                    
	0,007
	0,007
	0,3
	0,307

	Єтоній
	0,5
	-
	-
	-


2.3.1 Визначення консистенції АМДК.Застосовані прилади, обладнання, матеріали:
- прилад, що забезпечує додаток навантаження (1500 ± 20) г або вантаж;

- скляні пластини розміром 60 х 60 мм і масою (20 ± 2) г кожна;

- секундомір за діючою НД;

- пристрій для дозування матеріалу (0,5 ± 0,02) мм;

- целюлозна плівка по ГОСТ 7730;

- скальпель по ГОСТ 21240;

- лінійка вимірювальна по ДСТУ 427-2009.
Визначення консистенції компаунда (D,мм) адгезивного матеріалу 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 [
]. 
Результати випробувань вважають задовільними, якщо середнє арифметичне значення трьох вимірів діаметра отриманого диска відповідає зазначеному в таблиці 2.3.
Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення консистенції компаунда адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 75.
2.3.2 Визначення межі міцності на розрив АМДК. Випробування проводять через 24 години після нанесення адгезивного матеріалу. Для даної методики були використанні наступні прилади, матеріали, засоби вимірювальної техніки:
- прилад типу Міхаеліса лабораторний прилад типу важеля для визначення межі міцності при вигині зразків-балочок з цементного розчину (складу 1:3 при водоцементному відношенні не менше 0,4) з навантаженням зразка відерцем з дробом з бункера приладу;

- ваги ЗНО, клас звичайний, по ГОСТ 29329;

- скальпель по ГОСТ 21240;

- секундомір за діючою НД;

- метилметакрилат по ГОСТ 20370;

- тримачі з вмонтованими пластинками з базисної пластмаси розміром (23±1) х (23±1)мм;

- дробь - ГОСТ 7837;

- термометр по ГОСТ 28498, межа вимірювання 0-100°С, з ціною поділки 1°С.
Тримачі з пластинками з базисної пластмаси знежирюють метилметакрилатом. На обидві пластинки тонким шаром наносять невелику кількість АМДК, потім занурюють пластинки в воду з температурою (37±1)°С, струшують залишки води, швидко з'єднують пластинки і сильно притискають руками протягом 7-10с. Залишки маси знімають скальпелем з країв пластин.
Тримачі кріплять на гачках приладу і рівномірно навантажують відерце дробом до моменту розриву. Межа міцності на розрив < т(кПа) розраховують за формулою:
К(Р+0,5-Рх) +Р2                               (2.1)
Ơ=(К*(Ргр+0,5*Рі)+Р2*9,81*103)/S
Ргр. - вага груза (відерце з дробом, при якій відбувається руйнування зразка),кг;
Рі - вага важіля, кг ( 0,0414 );
Р2- вага нижнього тримача, кг;

S - площа, м2;
К - співвідношення довжини важіля до плеча (6,18)

Проводять не менше трьох паралельних визначень і обчислюють середнє арифметичне значення, якщо розбіжність між визначеннями не перевищує 20% [
].


Результат випробувань вважають задовільним, якщо межа міцності на розрив зразка відповідає вимогам таблиці 2.3.
Зразок 1=(6,18*(0,277+0,5*0,0414)+0,005*9,81*103)/0,000529=34,2кПа
Зразок 2=(6,18*(0,280+0,5*0,0414)+0,005*9,81*103)/0,000529=34,6кПа

Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення межі міцності на розрив адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 70.
2.3.3 Визначення розчинності АМДК. Розчинність матеріалу визначали методом кислотної ерозії. Розчин молочної кислоти об'ємом 5 дм3 готували не пізніше, ніж за 18 годин до проведення випробування, щоб пройшов гідроліз лактана. Безпосередньо перед початком випробування перевіряли рН розчину (2,7±0,02). Потім заповнювали матеріал спеціальні стандартні форми з нержавіючої сталі. Форму закривали зверху і знизу металевими пластинами, поміщали в затиск і фіксували гвинтами. Форму із зразком в затиску поміщали в умови 100% вологості при температурі 37±2°С. Через 1 годину форму видаляли з затиску і поміщали в ємність з вологим фільтрувальним папером. Ємність герметично закривали повітронепроникною кришкою і поміщали в умови 100% вологості при температурі 37±2°С на добу. Таким чином готували по п'ять зразків кожного виду адгезивного матеріалу для поліпшення фіксації і стабілізації знімних конструкцій зубних протезів [
]. 
Через добу вимірювали в'язкість кожного зразка після кислотного впливу. Початкову в'язкість кожного зразка Ді визначали як середнє арифметичне. Випробування продовжували протягом часу, необхідного для досягнення розчинності зразка. В'язкість зразків під дією ерозії Дг вимірювали за тією ж методикою, що і початкову (рис. 2.2.).


Рис. 2.2. Схема встановлення для визначення кислотної ерозії матеріалу 1 - резервуар, що забезпечує постійний натиск рідини, 2 - циркуляційний насос, 3 - лоток із зразками матеріалу, 4 - розчин молочної кислоти.
Швидкість розчинності R, мм/год, вираховували за формулою:

R=(Ді–Дг)/t, де                                                             (2.2)
Ді - початкова в'язкість зразка;

Дг- в'язкість після ерозії;

t - час.
Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення розчинності адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 70.
2.3.4 Визначення адгезії з пластмассою АМДК. Застосовані прилади, обладнання, матеріали:
•
гігрометр ВІТ-2 з ТУ25-11.1645-84

•
барометр анероїд БР-52 ТУ 2504-2505-74

•
секундомер з ГОСТ 5072-79

•
термометр з ГОСТ 28498 – 90

•
пристрій «РММ-250»

На робочі поверхні двох пристроїв наносили тонкий шар зразку адгезивного матеріалу. Робочі поверхні пристрою приводили до контакту та фіксували при температурі (22,0±3)ºС і поміщали в стакан з дистильованою водою, поміщали до сушильної шафи при температурі (37±2)ºС та витримували протягом (23±1)г. Таким чином, виготовляли мінімум по 5 зразків.

Стакан із зразками виймали з сушильної шафи, дістализразки та поміщали в затиски розривної машини. Проводили розтягнення до руйнування клейового шва. Швидкість розсування затисків не більш (1,0±0,5)мм/хв.

Міцність адгезивного зв’язку (U) розраховували за наступною формулою:

U=F/S                                                       (2.3)
де F – руйнуюче напруження,кгс;

S – площа поверхні пристрою,см2

Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення консистенції компаунда адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 70.
2.3.5 Визначення адгезії з металом АМДК. Застосовані прилади, обладнання, матеріали:
•
гігрометр ВІТ-2 з ТУ25-11.1645-84

•
барометр анероїд БР-52 ТУ 2504-2505-74

•
секундомер з ГОСТ 5072-79

•
термометр з ГОСТ 28498 – 90

•
пристрій «РММ-250»

На робочі поверхні двох пристроїв наносили тонкий шар зразку адгезивного матеріалу. Робочі поверхні пристрою приводили до контакту та фіксували при температурі (22,0±3)ºС і поміщали в стакан з дистильованою водою, поміщали до сушильної шафи при температурі (37±2)ºС та витримували протягом (23±1)г. Таким чином, виготовляли мінімум по 5 зразків.

Стакан із зразками виймали з сушильної шафи, дістализразки та поміщали в затиски розривної машини. Проводили розтягнення до руйнування клейового шва. Швидкість розсування затисків не більш (1,0±0,5)мм/хв.

Міцність адгезивного зв’язку (U) розраховували за наступною формулою:

U=F/S                                                      (2.4)
де F – руйнуюче напруження,кгс;

S – площа поверхні пристрою,см2

Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення консистенції компаунда адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 70.
2.3.6 Визначення в’язкості умовної АМДК.Визначали в'язкість адгезивного матеріалу шляхом дослідження змішаної слини (ротової рідини), яку збирали через 1 годину використання протезів з адгезивним матеріалом. За градуйованою шкалою на поверхні пробірки, визначали кількість зразку. Зібраний матеріал в стерильних градуйованих пробірках доставляли в лабораторію, і подальші дослідження проводили протягом 1 години після забору. Всі проби піддавалися центрифугуванню при 3000 об/хв для осідання слизу і органічного осаду. Досліджувалася надосадова рідина.
Визначення в'язкості матеріалу проводили за допомогою віскозиметра Гесса (ВК-4) за методом І.Ф. Ромачевої. Зразок центрифугували, підігрівали в термостаті до 37°С. 
Коли рівень води досягав позначки «6», візуально відзначали цифру на другій піпетці. Забір і зберігання досліджуваного матеріалу проводили в строго стандартних умовах. Всього проведено 683 визначення та характеризувалися такими середніми величинами (М ± m):

- ефективність жувального апарату - 98,7 ± 2,3%, (по С.Є. Гельмана);

- больова чутливість слизової оболонки альвеолярної частини нижньої щелепи (в точках схеми, запропонованої Б.В. Свірін): 1-а - 6,5±1,4 мг/мм2, 2-а - 6,3±1,4 мг/мм2, 3-тя - 7,0±1,6 мг/мм2, 4-а - 6,4±1,5 мг/мм2, 5-а - 6,5±1,4 мг/мм2;
- швидкість слиновиділення - 0,509 ± 0,014 мл/хв;

- в'язкість змішаної слини (ротової рідини) - 0,171+ 0,018 сантипуаз.

Один пуаз дорівнює в'язкості рідини, яка надає опір силою в 1 дину взаємному переміщенню двох шарів рідини площею 1 см², що знаходяться на відстані 1см один від одного і взаємно переміщаються з відносною швидкістю 1 см/с [13, 45, 
, 
].

1 П = 1 г/(см·с) = 0,1 Н·с/м²

Одиниця названа на честь Ж. Л. М. Пуазейля.

Пуаз має аналог в системі СІ - паскаль-секунда (Па·c).

1 Па·c = 10П

Вода при температурі 20°C має в'язкість 0,01002 П, або близько 1 сантіпуаз.;

- податливість слизової оболонки альвеолярної частини нижньої щелепи (в точках схеми, запропонованої Б.В. Свірін): 1-а - 0,53± 0,04мм, 2-а - 0,55±0,04мм, 3-тя - 0,62±0,05мм, 4-а - 0,55+0,04мм; 5-а - 0,53±0,04мм.
Дані про умови випробувань та їх результат вносили до «Протоколу реєстрації результатів визначення в’язкості умовної адгезивного матеріалу»; загальна кількість протоколів – 75.
2.4. Клініко-технологічні дослідження АМДК
Таблиця 2.3
Клінічні методики дослідження ефективності ПЗПП
	Методики дослідження 

ефективності повних знімних зубних протезів 
	Кількість осіб

	
	Беззуба в/щ
	Беззуба н/щ
	Беззубі обі щелепи
	Всього

	1
	Характеристика груп пацієнтів
	28
	22
	10
	60

	2
	Оцінка психоемоційного напруження (враховуючи віковий період)
	10
	7
	3
	20

	3
	Оцінка сили жувального тиску з електроміографічними дослідженнями
	36
	16
	21
	73

	4
	Оцінка зон запалення
	36
	16
	21
	73

	5
	Оцінка бактеріальної забрудненості акрилових базисів
	10
	7
	3
	20

	6
	Оцінка режимів деконтамінації акрилових базисів
	36
	16
	21
	73


На четвертому етапі виконання програми дослідження виконано ортопедичне лікування 90 пацієнтів. На етапах клінічного застосування АМДК для стабілізації повних знімних пластинкових протезів пацієнтам з беззубими щелепами та в період адаптації до них проведена порівняльна оцінка ефективності протезів, які використовують з АМДК, АМКП та без адгезивних матеріалів. (табл.2.3), а також дослідження стану ротової порожнини за індикативними показниками [
].

2.5 
 Клінічні дослідження та характеристика груп 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 вкотре були виготовленні протези для беззубих щелеп пацієнтів від 45 до 90 років, які проходили лікування в Університетському стоматологічному центрі на кафедрі ортопедичної стоматології з 2013 по 2017 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, ступінь атрофії альвеолярних відростків верхньої та нижньої щелеп [13, 
].

Місцевий статус типу атрофії альвеолярного відростка беззубої щелепи оцінювали клінічним методом та за допомогою ортопантомограм. Для цього застосовували класифікацію Шредера для беззубої верхньої щелепи і Келера для беззубої нижньої щелепи. Шредер 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 повна атрофія альвеолярного відростка та горбів 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 Супплі, 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 2013 по 2017 роки нами було обстежено та проведено ортопедичне лікування ПСПП 90 пацієнтів з беззубими щелепами. При виборі пацієнтів для подальших досліджень нами було сформовано 3 групи пацієнтів: 1-а - 30 пацієнтів, які не використовували АМ, 2-а – 30 пацієнтів, які використовували АМДК і 3-я - 30 пацієнтів, які використовували АМКП.
Також кожна група пацієнтів була поділена на 2 підгрупи з різними класами слизової оболонки ПЛ: для першої підгрупи - 1 клас за Суплі («ідеальний рот» - помірно податлива слизова оболонка), а для другої  – 2 клас за Суплі («твердий рот» - атрофічна, тонка, бліда слизова) [13, 45].

В залежності від атрофыъ альвеолярного відростку та стану слизової оболонки ПЛ ми обирали чи застосовувати АМ, який буде сприяти покращенню фіксації та стабілізації ПЗПП.

Залежність стабілізації ПЗПП від ступеня атрофії альвеолярного відростка ми мінімізували за рахунок утворення функціонального замикаючого клапану, використовуючи методику об’ємного моделювання індивідуальної ложки-базису для отримання функціонального відбитку (методика Долі А.В.) [
]. З метою створення приблизно рівних умов для порівнянь склад дослідних груп в процентному відношенні типу атрофій рівнозначний. Пацієнти з IV типом атрофії нижньої щелепи за Келером і пацієнти з слизовою оболонкою ΙΙΙ та IV класом за Суплі були виключені з подальших досліджень.
 Пацієнти обох груп підбиралися за статевою належністю, віковим складом та за умовами ПЛ.
2.5.1 Визначення якості стабілізації базисів ПЗПП. Для функціональної оцінки жувальної ефективності ПЗПП ми використовували динамічні методи, в яких приймають участь всі елементи жувального апарату: нейрорефлекторні зв'язки, залози і руховий апарат, м'які тканини порожнини рота і т.д. Крім того, коректній оцінці жувальної ефективності після протезування ПЗПП необхідно враховувати особливості зубо-щелепної системи: співвідношення штучних зубних рядів, співвідношення щелеп, інтенсивність жування. Якість подрібнення їжі також залежить від кількості жувальних рухів і сили ЖТ [65, 79, 
].
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, 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 [13, 45, 69].

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

Задля отримання більш об’єктивної картини в наших дослідженнях, використовуючи показники маси подрібненого горіха та час проведення проби, ми вираховували жувальний індекс за методикою Кондрашова В.А., удосконалюючи її шляхом помноження відношення маси подрібненого горіха та часу жування на коефіцієнт перерахунку (100), згідно з формулою:
I=t+m/t+m= 100/t+m,



(2.5)
де I - жувальний індекс, m –маса горіха, що залишилася в ситі, t – час подрібнення горіха, 100 - коефіцієнт перерахунку.

Штучне приведення норми жувальних рухів до 20, а тривалості жувального періоду до 14 з знижує вірогідність оцінки роботи жувального апарату, так як ці параметри можуть залежати від індивідуальних особливостей організму: типу вищої нервової діяльності, функціональних і морфологічних особливостей зубощелепної системи. Фізіологічна норма має значно більший діапазон. Тому при оцінці якості ортопедичного лікування слід за еталон брати не чітко встановлені параметри кількості жувальних рухів і тривалості жувального періоду, а вихідні для кожного хворого, що реєструються при жувальної пробі до протезування та після [
].
При цьому якщо значення індексу дорівнює:
для незнімних протезів - 0,4-0,5,

знімних спираються - 0,3-0,4,

знімних неопірающіхся - 0,15-0,2,

то ефективність протезування вважають високою, а адаптаційний процес жувальної функції завершеним; якщо значення індексу нижче оптимуму ефективності, то слід вжити заходів щодо поліпшення якості протезування або підвищення адаптаційних можливостей організму хворого [31, 33, 38, 
].

Індекс пристосувального ефекту системи виражає відношення корисного пристосувального ефекту системи жування і інтегральних енерговитрат, що реалізуються у внутрішньому середовищі організму. ІСЕ є критерієм успішно проведеного ортопедичного лікування і завершення адаптаційного періоду жувальної функції.

Найбільш значущими характеристиками стану будь-якої функціональної системи, в тому числі системи жування, в умовах напруги її діяльності внаслідок штучних зубів по досягненню корисного пристосувального ефекту (подрібнення їжі) вважаються показники ефективності і рентабельності [
].

2.5.2 Особливості періода адаптації у пацієнтів з ПЗПП, щодо визначення якості життя. Якість повних знімних протезів оцінювали 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» - оклюзія зубів при зімкненні в положенні центральної співвідношення щелеп;

· «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 ПСПП визначали натисканням пальцем на ПЗПП  та визначали їхню стабільність на ПЛ.

Вона вважається задовільною в тому випадку, коли при різноспрямованих навантаженнях протез утримується на ПЛ 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 ПЗПП це дуже серйозне втручання в організм людини [61, 65]. ПЗПП пацієнт відчуває  як стороннє тіло.

 Перша 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. Настає друга фаза адаптації, фаза умовнорефлек​торного гальмування, яка  продовжується протягом тижня. Третя фаза адаптації продовжується до 30-35 днів і має назву згасання умовнорефлекторних подразнень та повного звикан​ня до протеза. Пацієнт перестає відчувати ПЗПП як стороннє тіло в ротовій по​рожнині 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 [88, 91].

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. Чи бували випадки випадання протеза під час розмови або прийому їжі?

9. Чи заважають Вам протези відпочивати, розслаблятися? 
10.Чи Не відчуваєте Ви постійної напруги при користуванні протезом?

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

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

13. Чи користуєтеся Ви додатковими засобами для стабілізації ПЗПП?
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 центральному співвідношенні, мали достатню  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 - 70.

2.5.3 Вимірювання показників сили жувального тиску за допомогою електроміографічних досліджень пацієнтів з повними знімними протезами. В якості оцінювання клінічної ефективності ПЗПП ми використовували найбільш об’єктивний метод дослідження м’язового апарату - електроміографію, а саме. Нами були проведені електроміографічні функціональні жувальні проби у 90 пацієнтів за допомогою міографічного комплексу «M-Test» [66, 67].
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 постійної 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 10см 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. Пацієнт знаходився в зручній позі, для додання оптимального положення під кінцівки підкладали валики. У приміщенні забезпечували постійну комфортну температуру повітря.

Рис.2.3. Монтаж електродів на пацієнті
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 [183].

При аналізі електроміограм визначали:

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 До - ставлення фази біологічної активності до фази біологічного спокою.

6. Якісному аналізу підлягають наступні параметри: характер ЕМГ (насичена, ненасичена); огинаюча ЕМГ (плавне і різке наростання, спад активності).

Сила скорочення жувальних м'язів регулюється рецепторами періодонта, а процеси збудження в них чергуються з процесами гальмування. Фаза БЕА може бути рівною або менше фази БЕС, це залежить від функціонального стану нервово-рецепторного апарату пародонту і жувальних м'язів [15, 
].

При реєстрації довільного жування ядра 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 відбувалося 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.

2.5.4 Методика оцінки зон запалення на етапах клінічної експлуатації ПЗПП. Для візуалізації зон запалення, яке зумовлено підвищеним механічним навантаженням на слизову оболонку протезних лож, а також динаміки змін зон запалення користувались методикою Лісних Н.И. [
]. Дана методика заснована на оцінці забарвлених зон запалення слизової оболонки та ділянок їх точних відображень на базисі протезу. Для виявлення зон функціонально перевантаженої і унаслідок цього запаленої слизової оболонки протезного ложа, наносили розчин Шиллера-Писарева. Ділянки запалення чітко контрастувались, набуваючи різне за інтенсивністю забарвлення. Топографічне відображення зон перевантаження на базисі протезу отримували шляхом нанесення на його внутрішню поверхню емульсію крохмалю. Метод заснований на використанні хімічної реакції крохмалю з йодом, в результаті якої крохмаль забарвлюється в більш чи менш інтенсивний колір. Використовуючи планіметричну сітку, визначали площі зон запалення [
].
2.5.5 Методика оцінки бактеріальної забрудненості базисів повних знімних пластінкових протезів на етапах ортопедичного лікування. На етапах клінічної експлуатації (на момент виготовлення, через 14 та 30 діб) досліджено бактеріальну забрудненість (БЗ) акрилових базисів у 20 пацієнтів, яким було виготовлено  ПЗПП, що використовували новий АМДК.

Мазки з внутрішньої поверхні акрилового базису забарвлювали за Грамом та мікроскопіювали і виконували посів на кров’яний агар, агар Ендо, Чистовича, Сабуро. Видову приналежність мікроорганізмів ідентифікували за тест-системою «ЛАХЕМА», та визначали у колоній утворюючих одиницях (КУО) [
, 
, 
].

2.5.6. Методика оцінки психоемоційного напруження повних знімних пластінкових протезів на етапах ортопедичного лікування. Шкала тривоги Спілбергера (State-Trait Anxiety Inventory - STAI) є інформативним способом самооцінки рівня тривожності в даний момент (ситуативна тривожність, як стан) і особистісної тривожності (як стійка характеристика людини). Розроблено Ч.Д.Спілбергером і адаптований Ю.Л.Ханіним [
, 
]. 

Пацієнтам пропонується 40 тверджень. До кожного твердження пропонується 4 варіанти відповіді. Уважно прочитавши твердження, пацієнти вибирають найбільш підходящу відповідь.

При аналізі результатів самооцінки тривожності треба мати на увазі, що загальний підсумковий показник по кожній з двох шкал може перебувати в діапазоні від 20 до 80 балів. При цьому чим вище підсумковий показник, тим вищий рівень тривожності (ситуативної або особистісної). При інтерпретації показників можна використовувати наступні орієнтовні оцінки тривожності: до 30 балів - низька, 31 - 44 бали - помірна; 45 і більше – висока [
].
Показники СТ і ОТ підраховуються за формулами:

СТ=Σ1-Σ2+35,




(2.6)
де Σ1 - сума закреслених цифр на бланку по пунктах шкали 3, 4, 6, 7, 9, 12, 13, 14, 17, 18;

Σ2 - сума інших закреслених цифр по пунктах 1, 2, 5, 8, 10, 11, 15, 16, 19, 20.

ОТ=Σ1-Σ2+35,




(2.7)
де Σ1 - сума закреслених цифр на бланку по пунктах шкали 22, 23, 24, 25, 28, 29, 31, 32, 34, 35, 37, 38, 40;

Σ2 - сума інших закреслених цифр по пунктах 21, 26, 27, 30, 33, 36, 39.
Особи, що відносяться до категорії високотревожних, схильні сприймати загрозу своїй самооцінці і життєдіяльності у великому діапазоні ситуацій і реагувати дуже вираженим станом тривожності. Їм необхідно зміщати акцент з зовнішньої вимогливості, категоричності, високої значимості в постановці завдань на змістовне осмислення діяльності та конкретне планування по підзадач.

Для нізкотревожних людей, навпаки, потрібно пробудження активності, підкреслення мотиваційних компонентів діяльності, збудження зацікавленості, висвічування почуття відповідальності у вирішенні тих чи інших завдань.
2.6 Визначення ступеня дисбіозу порожнини рота
Ступінь дисбіозу порожнини рота визначали ферментативним методом [
, 
]. Основу ферментативного методу складають вивчення порушень в системі орального мікробіоценозу, які відображають стан взаємодії антимікробних систем макроорганізму з мікробами порожнини рота. Показником стану антимікробних систем є фермент лізоцим, активність якого тісно корелює з рівнем неспецифічних факторів захисту ротової порожнини. Активність лізоциму у надосадковій рідині змішаної слини визначали хітиновим методом [114, 
], який оснований на його спорідненості до хітину – полісахариду із панциру раків і крабів. Хітин дуже подібний на полісахариди бактеріальної стінки, лізоцим легко з ним з’єднується, однак розірвати глікозидний зв’язок не може. Активність лізоциму визначали у мкг/мл.
Оцінку ступеня обсіменіння порожнини рота мікроорганізмами проводили на основі визначення ферменту уреази, який не виробляється соматичними клітинами, а синтезується більшістю умовно-патогенних і патогенних бактерій, а також деякими рослинними клітинами (сирі бобові продукти харчування).

Метод визначення уреази (у мкмоль/л) [
] оснований на здатності уреази ротової рідини розчіплювати сечовину із утворенням аміаку, який кількісно визначають за допомогою реактиву Несслера. 

Використовуючи середні результати активності уреази (Уконтр) і лізоциму (Лконтр) у групі здорових осіб обчислювали відносну активність цих ферментів (Увідн і Лвідн) за формулами: 
Увідн =   Удослідної групи / Уконтр та Лвідн = Лдослідної групи / Лконтр.
    (2.8)

Ступінь дисбіозу (СД) порожнини рота визначали за формулою: 
СД = Увідн / Лвідн. 
                                          (2.9)
В нормі у здорових осіб показник СД дорівнює 1. Виділяють 3 ступені дисбіозу ротової порожнини: 1,5-3 – І ступінь, субклінічно компенсована стадія; 3-9 – ІІ ступінь, клінічно субкомпенсована стадія; 9-20 – ІІІ ступінь, клінічно декомпенсована стадія.

Всього проведено 60 досліджень ступеня дисбіозу (20 пацієнтів, яким було виготовлено  ПЗПП, що використовували новий стабілізуючий матеріал АМДК).
2.7  Методика оцінки режимів деконтамінації акрилових базисів ПЗПП на етапах користування стабілізуючого матеріалу

В процесі клінічного застосування важливого значення набуває вибір, стабілізуючого матеріалу, а також виконання пацієнтом режиму деконтамінації ПЗПП. Ця обставина пов’язана з потенціальною небезпечністю бактеріального забруднення акрилових базисів ПЗПП, накопичення та, в наступному, можливого росту на його поверхні мікробіоти в процесі клінічного застосування СМ [
, 
].

Виходячи з вказа них передумов, нами вивчено зміну кількісно – видового складу мікробіоти (бактеріальної забрудненості) акрилових базисів ПЗПП при різних режимах («А», «В») деконтамінації.
Пацієнти в групі «А», використовували розчин Сайдекс. Приготування активованого розчину: в ємність, що містить рідкий компонент, додають (уникаючи втрат) порошок-активатор. очистка проводиться методом повного занурення протезу в розчин, з товщиною шару препарату над ним не менше 1 см. Протез знаходиться в розчині 15 хвилин, потім ретельне миття в тому ж розчині протягом 1-3 хвилин. Активований розчин Сайдекс використовують з метою стерилізації та дезінфекції металевих, скляних, полімерних (пластмаса, гума та ін.) виробів медичного призначення.
Пацієнти іншої группи «В» для дезінфекції протезів використовували обробку 0,2% розчином  диглюконату хлоргексидину. Протез поміщали в розчин  на ніч протягом 14 днів, змінюючи розчин кожні два дні [
].
2.8 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 АМ в лабораторних дослідженнях фізико–механічних та клініко–технологічних властивостей  визначено  на основі вимог міжнародних стандартів якості (ISO –10873) та технічних умов по конкретним матеріалам. 

На етапі доклінічних випробувань, зокрема при експертизі біотоксичності та санітарно-хімічної чистоти адгезивного 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,  



(2.10)

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 , та mр  = √ Р * q / n,                                     (2.11)

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 , та mx  = σ / n,                                          (2.12)

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,                                            (2.13)

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) [
, 
]. 

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                                                         (2.14)

де  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, що дозволило забезпечити необхідну стандартизацію процесу клініко – статистичного та інформаційного аналізу отриманих у результаті дослідження даних.
РОЗДІЛ 3
АНАЛІЗ ТА ПРОГНОЗУВАННЯ ЯКОСТІ ОРТОПЕДИЧНОГО ЛІКУВАННЯ ПАЦІЄНТІВ ЗНІМНИМИ КОНСТУКЦІЯМИ ЗУБНИХ ПРОТЕЗІВ НА ЕТАПАХ ЇХ КЛІНІЧНОЇ ЕКСПЛУАТАЦІЇ

У поточному розділі викладено результати вивчення потреби в ортопедичному лікуванні ПЗПП жителів м. Харкова та Харківської області, а також проаналізовано психоемоційний стан та функціональний стан слинних залоз, що здійснено за комплексною програмою (рис.2.1) та передбачило обстеження пацієнтів зі знімними конструкціями зубних протезів.

Якісну оцінку повних знімних пластинкових протезів умовно можна поділити на доклінічну і клінічну.
Доклінічна оцінка дозволяє правильно оцінити конструкцію протеза, використовуючи огляд і пальпацію і, у разі потреби, зробити усунення виявлених недоліків.

Клінічна оцінка дозволяє проконтролювати правильність вибору конструкції і відсутність помилок на клінічних і лабораторних етапах виготовлення ПЗПП, а також оцінити і корегувати психоемоційну реакцію пацієнта на ПЗПП.

Ортопедичне лікування пацієнтів з відсутністю декількох зубів як правило не викликає особливих труднощів. Куди більш складними клінічними ситуаціями, що зустрічаються в клініці ортопедичної стоматології, є пацієнти з комбінацією повної відсутності зубів на одній з щелеп і їх малу кількість на протилежній. Багато пацієнтів потребують протезування ПЗПП, які мають поєднання повної та часткової відсутності зубів.

Формою забезпечення дослідження стали результати експертної оцінки, що виконана по картах амбулаторного пацієнта (ф.043/о) та щомісячного обліку роботи лікаря стоматолога-ортопеда (ф.039) лікувально-профілактичних закладів Харківської області та обласної стоматологічної поліклініки: загальна кількість проаналізованих ПЗПП – 18568 од. Критеріями оцінки якості конструкцій знімних пластинкових протезів вибрані наступні індикатори: фіксація протезу, термін користування, верхня/нижня щелепа, конструкційний матеріал з якого виготовлений протез, причина вилучення зубів, первинне/повторне протезування знімними конструкціями [99, 
].

Наведене дозволило при виконанні дослідження урахувати основні закономірності щодо структури ортопедичних конструкцій, впливу зубо-технічних матеріалів та клініко-технологічних етапів на частоту та характер показників зниження якості конструкцій на етапах їх клінічної експлуатації, що віддзеркалюється на якості життя пацієнтів. 
3.1 Потреба в ортопедичному лікуванні знімними пластинковими протезами жителів м. Харкова і Харківської області

Доклінічну оцінку використання повних знімних пластинкових протезів в даному підрозділі було вирішено провести базуючись на показниках потреби в знімному протезуванні. Показники статистичної звітності лікарів стоматологів-ортопедів, представлені в таблиці 3.1, свідчать, що за період з 2013 по 2017 роки до лікувальних установ Харківської області за стоматологічною ортопедичною допомогою звернулося 150383 осіб, з яких 76996 осіб (51,2%) –  жителі м. Харкова.

Із загальної кількості осіб, які звернулись за ортопедичним лікуванням, повні знімні пластинкові протези одержали: по Харківській області – 86620 особи (57,6%), у тому числі по м. Харкову 56900 особи (73,9%). 

За період з 2013 по 2017 рік в лікувальних установах області стоматологічного профілю виготовлено 189567 протезів. При цьому питома вага кількості виготовлених протезів у лікувальних установах м. Харкова склала 63,0% (119427 протези) [
].
Із загальної кількості виготовлених протезів майже кожен десятий – ПЗПП (18568 або 9,3%), а саме: у 2014 році – 7239 ПЗПП або 9,6%; у 2015 році – 5777 ПЗПП або 9,4%; у 2016 році – 4585 ПЗПП або 8,7%. 

Показник репрезентативної потреби населення м. Харкова в протезуванні повними знімними пластинковими протезами за період 2013–2017 роки становить 37% або 370 осіб на 1000 населення, що звернулось за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 12,8% або 128 осіб; у 2015 році – 12,3% або 123 осіб; у 2016 році – 11,9% або 119 осіб.
Таблиця 3.1

Показники репрезентативної потреби в ортопедичному лікуванні повними знімними пластинковими протезами жителів 
м. Харкова і Харківської області

	Потреба в стоматологічній ортопедичній допомозі                                           жителів м. Харкова і  Харківської області

	Назва показників
	Од. вим.
	2014 рік
	2015 рік
	2016 рік
	Усього

	Кількість осіб, які звернулись за ортопедичним лікуванням

	по Харківській області
	абс.
	52616
	45651
	52116
	150383

	
	%
	100,0
	100,0
	100,0
	100,0

	в т.ч.                  по м. Харкову
	абс.
	25939
	23601
	27456
	76996

	
	%
	49,3
	51,7
	53,7
	51,2

	із них кількість осіб, які отримали протези
	

	по Харківській  області
	абс.
	28886
	27207
	30527
	86620

	
	%
	54,9
	59,6
	60,0
	57,6

	по м. Харкову
	абс.
	18442
	17724
	20734
	56900

	
	%
	71,7
	75,1
	75,6
	73,9

	Виготовлено протезів –  усього

	по Харківській  області
	абс.
	75413
	61458
	52696
	189567

	
	%
	100,0
	100,0
	100,0
	100,0

	в т.ч.                  по м. Харкову
	абс.
	47434
	38227
	33766
	119427

	
	%
	62,9
	62,2
	64,0
	63,0


Продовження табл. 3.1
	із них повних знімних пластинкових протезів

	по Харківській  області
	абс.
	7239
	6744
	4585
	18568

	
	%
	9,6
	9,4
	8,7
	9,3

	по м. Харкову
	абс.
	4364
	3364
	2566
	10294

	
	%
	9,2
	8,8
	7,6
	8,6

	Кількість виготовлених ПЗПП  на  1000 населення, що звернулось за стоматологічним  ортопедичним  лікуванням

	по Харківській  області
	абс.
	137
	145
	144
	426

	
	%
	13,7
	14,5
	14,4
	42,6

	по м. Харкову
	абс.
	128
	123
	119
	370

	
	%
	12,8
	12,3
	11,9
	37,0


Показник репрезентативної потреби населення Харківської області в протезуванні ПЗПП за період 2013-2017 роки становить 42,6% або 426 особи на 1000 населення, що звернулись за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 13,7% або 137 осіб; у 2015 році – 14,5% або 145 осіб; у 2016 році – 14,4% або 144 осіб.

Стабільно високі показники потреби в протезуванні ПЗПП за досліджуваний період свідчать про актуальність даного питання і доцільність подальшого удосконалювання зубо-технічних матеріалів, методик і технологій, застосовуваних при ортопедичному лікуванні повної адентії. Враховуючи сучасні вимоги пацієнтів щодо високої якості життя ортопедична стоматологія потребує наукового обґрунтування раціональності застосування АМ при користуванні повними знімними конструкціями зубних протезів [
].

Таким чином, у підрозділі вичерпно викладені наукові здобутки щодо вивчення потреби в ортопедичному лікуванні знімними пластинковими протезами жителів м. Харкова і Харківської області, а також проаналізовано причини зниження якості ортопедичного лікування пацієнтів знімними конструкціями зубних протезів та визначено основні клініко-технологічні фактори, що впливають на якість лікування.

3.2 Фактори які впливають на фіксацію повних пластинкових знімних протезів

У даному підрозділі дослідження проведено обстеження і спостереження 787 пацієнтів, які звернулися за стоматологічною допомогою до ортопедичного відділення Університетського стоматологічного центру Харківського національного медичного університету. Для вирішення поставлених завдань було вивчено стоматологічний статус [
].

Обстежені були, об'єднані в групи (табл..3.2): 45-59 років - середній вік, 60-74 роки - похилий вік, 75-89 років - старечий вік, 90 років і старше - довгожителі. За статтю та віком обстежені розподілялися наступним чином: середній вік - 126 чол. (16,0%), серед них чоловіків - 75 (9,5%), жінок - 51 (6,5%); похилий вік - 249 чол. (31,7%): чоловіків - 119 (15,1%), жінок - 130 (16,5%); старечий вік - 383 чол. (48,7%): чоловіків - 96 (12,3%), жінок - 287 (36,5); довгожителі - 29 чол. (3,6%): чоловіків - 5 (0,6%), жінок - 24 (3,0%).
Окрім зазначених пацієнтів нами був вивчений стоматологічний статус у 513 чоловік у віці 60 років і старше, які звернулися на кафедру ортопедичної стоматології ХНМУ з метою протезування ПЗПП за період (2014-2017 рр.). З них було 333 жінки (65,0%) і 180 чоловіків (35,0%).
З числа пацієнтів з повною відсутністю зубів і складними анатомічними умовами на нижній щелепі було відібрано 90 пацієнтів - (рівне число чоловіків і жінок) у віці 45 - 65 років, з однаковими: анатомічними умовами ПЛ на нижній щелепі (IV тип по І.М.Оксману): які були розділені на групи для порівняння і дослідження: 

1 група - 30 пацієнтів (рівне число чоловіків і жінок) з повною адентією мали ПЗПП, але вони не задовольняли пацієнтів. Протези були виготовлені 1,5-2 роки тому «традиційним» методом в державних (63,1%) і недержавних (36,9%) стоматологічних закладах;

2 група - 30 пацієнтів (15 жінок та 15 чоловіків) з повною адентією мали ПЗПП на обидві щелепи (виготовлені «традиційним» методом), але пацієнти ними не користувалися ні дня з причин: болісність, блювотний рефлекс, погана фіксація, неможливість пережовування їжі, порушення мови, зниження слуху і шум у вухах;

3 група - 30 пацієнтів (15 жінок., 15 чоловіків) з повною адентією і складними анатомічними умовами на нижній щелепі не мали ПЗПП останні 2-3 роки з різних причин (складні умови, «погані» умови, психоемоційне напруження (тривожність за позитивний результат протезування, труднощі звикання до протезів, дратівливість перед відвідуванням лікаря-стоматолога-ортопеда).

Дані заносили в спеціально розроблену нами карту обстеження - що включає в себе паспортні дані, анамнез, скарги хворого, результати дослідження стану органів порожнини рота і якості зубних протезів. Стоматологічний статус вивчали при штучному освітленні за допомогою стандартного набору; інструментів - дзеркало, зонд, пінцет. 

При зовнішньому огляді і в процесі бесіди оцінювали симетрію особи, вираженість носогубних і підборіддя складок, характер руху нижньої щелепи, естетичний недолік, зниження висоти нижньої третини лиця и т.д. [
, 
].
При огляді порожнини рота звертали увагу на анатомо-топографічні особливості нижньої щелепи: форму і ступінь атрофії альвеолярної частини, наявність кісткових виступів і екзостозів, стан слизової оболонки, ретельно вивчали топографію перехідною складки і т.д. Окрім ступеня атрофії альвеолярної частини нижньої щелепи, податливості, больової чутливості слизової оболонки і жувальної ефективності, також оцінювали психоемоційний статус та секреторну функцію слинних залоз (швидкість слиновиділення і в'язкість ротової рідини).
Таблиця 3.2

Частота часткової і повної адентії у пацієнтів Університетського стоматологічного центру ХНМУ

	Вікові

періоди,
роки
	Стан зубощелепної системи та кількісні показники

	
	адентія часткова
	адентія повна
	адентія комбінована

	
	на обох щелепах
	на обох щелепах
	

	
	Ч
	Ж
	Ч
	Ж
	Ч
	Ж

	
	в/щ
	н/щ
	в/щ
	н/щ
	в/щ
	н/щ
	в/щ
	н/щ
	в/щ
повні
	н/щ
часткові
	в/щ
часткові
	в/щ
повні
	в/щ
повні
	н/щ
часткові
	в/щ
часткові
	н/щ
повні

	середній вік (45-59 років)
	абс
	53
	53
	29
	29
	1
	1
	10
	10
	2
	2
	2
	2
	4
	4
	8
	8

	
	%
	67
	6,7
	3,6
	3,6
	0,1
	0,1
	1,3
	1,3
	0,25
	0,25
	0,25
	0,25
	0,5
	0,5
	1,0
	1,0

	похилий вік (60-74 років)
	абс
	72
	72
	85
	85
	29
	29
	31
	31
	13
	13
	5
	5
	7
	7
	7
	7

	
	%
	9,1
	9,1
	10,8
	10,8
	3,7
	3,7
	3,9
	3,9
	1,65
	1,65
	0,6
	0,6
	0,9
	0,9
	0,9
	0,9

	старечий вік (75-89 років)
	абс
	43
	43
	135
	135
	32
	32
	135
	103
	15
	15
	6
	6
	32
	32
	17
	17

	
	%
	3,5
	5,5
	17,2
	17,2
	4,1
	4,1
	13,1
	13,1
	1,9
	1,9
	0,8
	0,8
	4,1
	4,1
	2,2
	2,2

	довгожителі (90 років и ст.)
	абс
	3
	3
	11
	11
	2
	2
	10
	10
	-
	-
	-
	-
	1
	1
	2
	2

	
	%
	0,4
	0,4
	1,4
	1,4
	0,2
	0,25
	1,3
	1,3
	-
	-
	-
	-
	0,1
	0,1
	0,25
	0,25


3.2.1 Оцінка психоемоційного напруження. Вимірювання тривожності як властивості особистості особливо важливо, тому що це властивість багато в чому обумовлює поведінку суб'єкта. Певний рівень тривожності - природна і обов'язкова особливість активної діяльної особистості. У кожної людини існує свій оптимальний, або бажаний рівень тривожності - це так звана корисна тривожність. Оцінка людиною свого стану в цьому відношенні є для нього істотним компонентом самоконтролю і самовиховання.

Дослідження ситуативної і особистісної тривожності, з використанням шкали Ч.Д. Спілберга [130, 131, 132], нами визначено у 30 осіб (15 чоловік та 15 жінок) у віці від 20 до 50 років з інтактною зубощелепною системою і практично здорових (контрольна група), у 30 пацієнтів (15 чоловік та 15 жінок) у віковому періоді 45 - 59 років (середній вік) з частковою адентією та у 30 пацієнтів (15 чоловік та 15 жінок) у віці 45 - 59 років з повною адентією.
Показник особистісної тривожності (табл.3.3.) склав - 18,5±2,1 балів (у чоловіків - 19,3±2,2 балів, у жінок - 18,7±2,0 балів, р> 0,5), а ситуативної тривожності - 15,6±1,7 балів (відповідно - 15,1±1,6 балів і 16,0±1,8 балів, р> 0,5). З цих даних можна зробити висновок, що практично здоровим пацієнтам у віковому періоді від 20 до 50 років з інтактними зубними рядами, здоровим пародонтом і ортогнатичним прикусом притаманні - низька ситуативна і особистісна тривожність. Отже, практично здорові пацієнти, які не мають стоматологічних проблем, не вважають хворобу зубів і тканин пародонта серйозним захворюванням [5, 7]. Відсутність проблем, пов'язаних з патологією органів і тканин порожнини рота, не сприяє розвитку психоемоційного напруження.

У пацієнтів у віковому періоді 45 - 59 років (середній вік) з частковою адентією показник особистісної тривожності склав - 33,7±2,8 балів (34,8+2,2 балів у чоловіків і 33,2±2,6 балів у жінок, р> 0,5), а ситуативної тривожності - 35,9±3,1 балів (36,9±2,5 балів у чоловіків і 36,1±3,0 балів у жінок, р> 0,5).

У пацієнтів у віці 45 - 59 років з повною адентією показники особистісної та ситуативної тривожності відповідно дорівнювали: 49,9±4,7 балів і 52,3±5,1 балів. Відмінності між середніми значеннями (чоловіки і жінки), не знайдено (р> 0,5).
З наведених даних видно, що у пацієнтів з частковою адентією помірна тривожність 31 - 45 балів за шкалою Ч.Д. Спілберга, а в пацієнтів з повною адентією висока тривожність (46 і більше балів).
У віковому періоді 60 - 74 роки (похилий вік), у осіб з наявністю зубних протезів (часткові, повні) і, що користуються ними, психоемоційне напруження характеризувалося такими значеннями: особистісна тривожність (помірна) - 41,7±3,9 балів (практично рівнозначні величини як у чоловіків, так і у жінок, р> 0,5); ситуативна тривожність (помірна) - 42,9±4,1 балів (відмінностей між значеннями чоловіків і жінок не знайдено, р> 0,5).
Навпаки, в осіб у віковому періоді 60 - 74 роки (похилий вік), що мають знімні протези (часткові, повні), але не користуються ними, психоемоційне напруження оцінювалося як висока ступінь-тривожності (46 і більше балів за шкалою Ч.Д. Спілберга): особистісна тривожність - 49,9±5,3 балів і ситуативна тривожність - 52,3±4,7 балів (середні величини у чоловіків і у жінок були практично рівнозначними, Р> 0,5).
З наведених даних випливає, що пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), наявністю зубних протезів і користуються ними, притаманні помірна особистісна і ситуативна тривожність, а пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), що мають зубні протези, але не користуються ними, властиві висока особистісна і ситуативна тривожність. З даних видно, що спогади, навіяні шкалою самооцінки про візит до лікаря - стоматолога (терапевта, хірурга, ортопеда), під кінець стоматологічних втручань (лікування, видалення, протезування) і т. д. сприймаються по-різному, а звідси і відмінності ступеня психоемоційного напруження [
].
Таблиця 3.3
Рівень ситуативної і особистісної тривожності 
з використанням шкали Ч.Д. Спілберга

	Віковий період
	Особистісна тривожність
	Ситуативна тривожність
	р =

	
	Чоловіки (n=15)
	Жінки (n=15)
	Чоловіки (n=15)
	Жінки (n=15)
	

	20-50 років
	19,3±2,2
	18,7±2,0
	15,1±1,6
	16,0±1,8
	

	Середнє значення (М ± m)
	18,5±2,1
	15,6±1,7
	р> 0,5

	45-59 років (середній вік)
	34,8+2,2
	33,2±2,6
	36,9±2,5
	36,1±3,0
	

	Середнє значення (М ± m)
	33,7±2,8
	35,9±3,1
	р> 0,5

	60-74 роки (похилий вік)
	41,7±3,9
	51,9±5,7
	42,9±4,1
	55,3±5,7
	

	Середнє значення (М ± m)
	49,9±5,3
	52,3±4,7
	р> 0,5



Рис. 3.1. Рівень ситуативної і особистісної тривожності з використанням шкали Ч.Д. Спілберга

Отже, ефективність ортопедичного лікування пацієнта в значній мірі буде залежати від того, наскільки в повній мірі лікарем-стоматологом-ортопедом будуть враховані не тільки індивідуальні особливості, але і його психосоматичний статус (тип нервової системи - сангвінік, флегматик, холерик, меланхолік). Лікарю-стоматологу-ортопеду крім «протезного» досвіду треба знати і вміти використовувати психологічні тести.
РОЗДІЛ 4
РЕЗУЛЬТАТИ  ЛАБОРАТОРНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

АДГЕЗИВНИХ  МАТЕРІАЛІВ  ДЛЯ  СТАБІЛІЗАЦІЇ  ПЗПП
4.1
Обґрунтування  рецептури нового вітчизняного адгезивного матеріалу для стабілізації ПЗПП
Шляхом дослідження якісних характеристик (на базі Центральної заводської лабораторії вітчизняного виробника стоматологічних матеріалів – АТ «Стома» та кафедри ортопедичної стоматології ХНМУ) був розроблений і впроваджений в виробництво АТ «Стома» новий адгезивний матеріал на основі карбоксиметил-целюлози - АМКЦ для стабілізації ПЗПП (табл.4.1; рис.4.1).

Таблиця 4.1

Компонентна структура АМКЦ

	Компоненти рецептури
	Рецептура матеріалу

	
	АМКЦ, мас. %

	1
	Натрій-кальцієва сіль 
	8,0

	2
	Співполімер метил-вінілового ефіру 
	6,0

	3
	Малеїновий ангідрид
	4,0

	4
	Карбоксиметил-целюлоза
	27,0

	5
	Вазелін білий
	44,95

	6
	Олія вазелінова
	10,0

	7
	Олія м’ятна
	0,043

	8
	Пігмент червоний
	0,007

	Всього
	мас. %
	100,0

	
	компонентів
	6
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Рис. 4.1. Компонентна структура АМКЦ

Для підсилення бактеріостатичної і бактерицидної дії АМКЦ було додано препарат поверхнево-активних речовин – етоній та розроблено і впроваджено в виробництво АТ «Стома» поновлену рецептуру вітчизняного адгезивного матеріалу АМКЦ - адгезивний метеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметилу - АМДК для стабілізації ПЗПП (табл.4.2; рис.4.2).

Етоній – 1,2-етилен-біс – (N-діметілкарбдецілоксіметил) амонію дихлорид. Латинська назва - Ethonium - кристалічний порошок білого кольору, зі специфічним запахом, злегка гіркуватого смаку, не леткий, добре розчинний у воді, спирті, фізіологічному і гіпертонічному (не вище 5%) розчинах натрію хлориду, важко розчинний в ацетоні, бензолі, ефірі, рН – 1% водного розчину 4,5-5,5. Препарат несумісний з милом, кислотами, а також окислювачами (рис. 4.3). 

Матеріалу притаманні бактеріостатична і бактерицидні властивості,  щодо стрептококів і інших мікроорганізмів. Матеріалу притаманні детоксикаційна дія на стафілококовий токсин, місцево анестезуюча активність. Матеріал стимулє загоєння ран. Етоній застосовують перорально для лікування і профілактики  колібактеріозу і сальмонельозу. 

Таблиця 4.2

Компонентна структура АМДК

	Компоненти рецептури
	Рецептура матеріалу

	
	АМДК, мас. %

	1
	Натрій-кальцієва сіль 
	8,0

	2
	Співполімер метил-вінілового ефіру 
	6,0

	3
	Малеїновий ангідрид
	4,0

	4
	Карбоксиметилцелюлоза
	27,0

	5
	Вазелін білий
	44,45

	6
	Олія вазелінова
	10,0

	7
	Олія м’ятна
	0,043

	8
	Пігмент червоний
	0,007

	9
	Єтоній (діметілкарбдецілоксіметил)
	0,5

	Всього
	мас. %
	100,0

	
	компонентів
	7
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Рис. 4.2. Компонентна структура АМДК

При введенні всередину частина препарата всмоктується в тонкому відділі кишечника, проникає в органи і тканини і знаходиться в них в бактеріостатичній концентрації близько 12 годин. Інша частина етонія має антибактеріальну дію в шлунково-кишковому тракті. З організму виділяється з сечею протягом доби і з фекаліями протягом 3 діб [
].
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Рис.4.3. Хімічна формула етонія.

Залежно від виду захворювання вибирається необхідне дозування і форма випуску препарату. Так, при лікуванні виразок, ран і т.д. рекомендується застосування етонія у вигляді 0,02-1% розчину, що виготовляється на основі порошку, або у вигляді мазі. Лікування виразок рогівки ока, кератитів та інших уражень очей здійснюється за допомогою 0,1% розчину, який необхідно закапувати в кількості 1-2 крапель тричі на день протягом 10 днів, не більше. Лікування тонзилітів, гнійних отитів відбувається за допомогою етонія тієї ж концентрації і з тією ж частотою. Найчастіше призначають процедури у вигляді обприскування розчином або промивання. При наявності у пацієнтів протезних стоматитів рекомендується 0,5% розчин етонія наносити у вигляді аплікації на уражені ділянки. Аплікацію залишають на 15-20 хв, курс лікування триває від 2 до 7 діб. Лікування трофічних виразок, дерматитів, що зудять, піодермії, опіків різної етіології (термічних, хімічних, променевих) здійснюється шляхом нанесення на уражену ділянку 0,5-1% мазі етонія. Тривалість лікування не повинна перевищувати 15 діб, найменший термін застосування мазі - 3 доби.

Адгензивний матеріал для стабілізації ПЗПП - АМДК – являє собою суміш високомолекулярного  полімеру,  карбоксиметилцелюлози та парафінових олій з доданням ароматизатору. Складові частини: крем 40 г в полімерній тубі.

Таблиця 4.3

Фізико-механічні властивості адгезивних матеріалів

	Властивості

адгезивних

матеріалів
	Індикатори якості 

по ISO –10873:2010
	Адгезивні матеріали

	
	
	АМДК
	АМКЦ
	р

	Консистенція
	М±m, мм
	≥30,0
	32,5±0,4
	30,1±0,2
	0,005

	Міцність на розрив
	М±m, кПа
	≥15,0
	33,5±0,4
	17,6±1,0
	

	Розчинність
	(М±m), мм/год
	≤50,0
	35,8±0,6
	41,5±0,9
	

	Адгезія з пластмасою
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,4±0,4
	1,9±0,1
	

	Адгезія з металом
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,1±0,1
	1,7±0,08
	

	В’язкість умовна
	М±m, c
	≥60,0
	67,8±0,2
	62,0±0,6
	

	р – достовірні відмінності між матеріалом 1 та матеріалом 2 на рівні р≤0,05
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Рис. 4.4. Фізико-механічні властивості адгезивних матеріалів

Адгезивні матеріали виготовляють у вигляді: порошків, кремів, гелів, бальзамів, паст, масел, препаратів штучної слини, фіксуючих прокладок. Детально вивчивши за складом 147 патентів, ми прийшли до висновку, що склад адгезивних матеріалів, за останні тридцять п’ять років якісно не змінився. За основним компонетом адгезивні засоби (АЗ) можна розподілити таким чином:

а) АЗ на основі сополімера вінілметилового ефіру і малеїнового

ангідриду;

б) АЗ на основі гантрез і карбоксиметилцелюлози 

в) АЗ на основі полівінілацетанової смоли, гантреза і

карбоксиметилцелюлози ;

г) АЗ на основі амінокислот лізину, гістидину, аргініну ;

д) АЗ на основі поліетиленоксиду і целюлози.

Відома адгезивний матеріал для стабілізації ПЗПП, що не містить вуглеводневої основи (WO 2008016869). Як адгезивний компонент використовують суміш синтетичних полімерів і гідроксипропілметил-целюлози. Як синтетичний полімер використовують суміш сополімеру алкілвінілового ефіру з малеїновим ангідридом (АВЕ/МА) і поліетиленоксиду. АВЕ/МА застосовують у вигляді змішаних солей двовалентних іонів Mg, Ca і Zn, які виконують одночасно і роль зшиваючого компоненту. Як співрозчинники, що додають композиції консистенцію крему, використовують полігідроксильне з'єднання, що змішуються з водою.

Недоліком АМ, які містять синтетичні полімери, є їх біоагресивність, яка може проявлятися у пацієнтів у вигляді алергічних реакцій. Синтетичні полімери не здатні до біодеструкції в ротовій порожнині і шлунково-кишковому тракті, що може викликати їх накопичення в організмі і призводити до небажаних наслідків для здоров'я пацієнтів. У разі промислового виробництва синтетичних полімерів є потреба у додатковому контроль структури та якості одержуваного продукту, тому що далі він використовується як харчовий компонент. Використання синтетичних полімерів вимагає також введення в композицію додаткових речовин, що забезпечують стабільність одержуваної дисперсійної системи. Це призводить до ускладнення як складу композицій матеріалів, так і способу її приготування. Застосування вуглеводневих розчинників, що забезпечують дисперсійне середовище адгезивних композицій для знімних зубних протезів на основі синтетичних полімерів, є недоліком, тому що гідрофобна властивість такого адгезивного засобу значно знижує здатність, що клеїть до епітеліальної тканини ротової порожнини, яка знаходиться у вологому стані, тобто є гідрофільною. Неполярних розчинниках також ускладнює подальшу деструкцію адгезивного матеріала в шлунково-кишковому тракті.

Недоліком всіх відомих АМ для стабілізації ПЗПП є відсутність захисної функції по відношенню до мономеру - метилметакрилату, що використовується при виготовленні базисів ПЗПП, залишкова кількість якого завжди присутня в виробі. Потрапляючи з базисів ПЗПП в порожнину рота, метилметакрилат може викликати різні алергічні реакції. Пошук ефективних адгезивних композицій матеріалів для стабілізації ПЗПП, що дозволяють запобігти міграції мономера в порожнину рота, є актуальним [39].

Можна зробити висновок, що більшість стабілізуючих АМ виготовляються на основі водорозчинних полімерів.

4.2
Результати оцінки фізико-механічних властивостей вітчизняного адгезивного матеріалу для стабілізації ПЗПП

Органолептичні дослідження - зразки та водні витяжки з них мають характерний запах м'ятного масла, без стороннього запаху. Запах та присмак водних витяжок зі зразків становив 1 бал. За органолептичними показниками дослідні зразки відповідають вимогам ISO –10873.

Доцільність клінічного застосування нового АМДК вивчена на основі експериментального обґрунтування фізико-механічних властивостей у відповідності до  вимог ІSО за показниками: консистенція, міцність на розрив, розчинність, адгезія з пластмасою, адгезія з металом, в’язкість умовна (табл. 4.4, рис.4.5).

За показником консистенція, як підтверджують результати лабораторних випробувань, АМДК відповідає вимогам ISO-10873. При цьому, досліджений матеріал характеризуються незначним запасом у порівнянні з індикативним показником (32,5±0,4мм).
Міцність на розрив зразка із адгезивного матеріалу для підвищення якості стабілізації знімних зубних протезів характеризується виразним запасом міцності, що перевищує відповідне індикативне значення ISO-10873 на (50÷60)% (33,5±0,4кПа).

Розчинність адгезивного матеріалу для підвищення якості фіксації знімних зубних протезів не перевищують індикативний показник ISO-10873 (35,8±0,6мм/год).

За показником адгезія з пластмасою, досліджуваний матеріал на 40-45% перевищує індикативні значення ISO-10873, що здатне забезпечувати надміцність базису при динамічних навантаженнях (2,4±0,4МПа).

За показником адгезія з металом, досліджуваний матеріали на 25-30% перевищує індикативні значення ISO-10873, що підвищує когезію металевого базису знімного протезу до слизової оболонки (2,1±0,1МПа).
В’язкість умовна на момент застосування адгезивного матеріалу для підвищення якості фіксації знімних зубних протезів перевищує індикативні значення ISO-10873 (67,8±0,2c). При цьому, в результаті аналізу даних лабораторних досліджень виявлено, що при найменшій умовній в’язкісті, відповідно знижується адгезія знімних зубних протезів та порушує їх фіксацію і стабілізацію при клінічній експлуатації, що значно подовжує термін адаптації пацієнтів та знижує якість життя [83, 
].
Таблиця 4.4
Фізико-механічні властивості АМДК
	Властивості

адгезивних

матеріалів
	Індикатори якості 

по ISO –10873:2010
	АМДК

	Консистенція
	М±m, мм
	≥30,0
	32,5±0,4

	Міцність на розрив
	М±m, кПа
	≥15,0
	33,5±0,4

	Розчинність
	(М±m), мм/год
	≤50,0
	35,8±0,6

	Адгезія з пластмасою
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,4±0,4

	Адгезія з металом
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,1±0,1

	В’язкість умовна
	М±m, c
	≥60,0
	67,8±0,2


Таким чином, базуючись на вище вказаних дослідженнях АМДК для підвищення фіксації ПЗПП можна зробити висновки, що згідно показникам ІSО-10873, а саме консистенції, міцності на розрив, розчинності, адгезії з пластмасою, адгезії з металом, в’язкості умовної АМДК перевищує індикативні значення, що сприяє  підвищенню ЖТ, а також скороченню періоду адаптації пацієнтів до ПЗПП.
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Рис.4.5. Фізико-механічні властивості АМДК
4.3
Порівняльна характеристика фізико-механічних властивостей адгезивних матеріалів

Порівняльний аналіз якості АМ для підвищення якості стабілізації ПЗПП та жувальної ефективності, а також скорочення періоду адаптації клінічної експлуатації включав узагальнення результатів лабораторного вивчення властивостей слідуючих матеріалів: АМДК, адгезивний матеріал на основі карбокси-пептидази - АМКП (табл.4.5; рис.4.6), адгезивний матеріал на основі співполімеру метил-вінілового ефіру - АМСМ (табл.4.6; рис.4.7), та адгезивний матеріал на основі малеїнового ангідриду - АММА (табл.4.7; рис.4.8) [
].
Таблиця 4.5
Компонентна структура АМКП

	Компоненти рецептури
	Рецептура матеріалу

	
	АМКП, мас. %

	1
	Натрій-кальцієва сіль 
	8,0

	2
	Співполімер метил-вінілового ефіру 
	6,0

	3
	Малеїновий ангідрид
	4,0

	4
	Карбокси-пептидаза
	26,0

	5
	Вазелін білий
	44,95

	6
	Олія вазелінова
	11,0

	7
	Олія м’ятна
	0,043

	8
	Пігмент червоний
	0,007

	Всього
	мас. %
	100,0

	
	компонентів
	6



Рис. 4.6 Компонентна структура АМКП
Таблиця 4.6
Компонентна структура АМСМ

	Компоненти рецептури
	Рецептура матеріалу

	
	АМСМ, мас. %

	1
	Натрій-кальцієва сіль 
	8,0

	2
	Співполімер метил-вінілового ефіру 
	7,0

	3
	Малеїновий ангідрид
	4,0

	4
	Карбоксиметил-целюлоза
	27,5

	5
	Вазелін білий
	45,97

	6
	Олія вазелінова
	7,2

	7
	Олія м’ятна
	0,023

	8
	Пігмент червоний
	0,307

	Всього
	мас. %
	100,0

	
	компонентів
	6
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Рис. 4.7 Компонентна структура АМСМ

Таблиця 4.7
Компонентна структура АММА

	Компоненти рецептури
	Рецептура матеріалу

	
	АММА, мас. %

	1
	Натрій-кальцієва сіль 
	8,0

	2
	Співполімер метил-вінілового ефіру 
	6,0

	3
	Малеїновий ангідрид
	3,0

	4
	Карбоксиметил-целюлоза
	26,0

	5
	Вазелін білий
	43,45

	6
	Олія вазелінова
	13,0

	7
	Олія м’ятна
	0,25

	8
	Пігмент червоний
	0,3

	Всього
	мас. %
	100,0

	
	компонентів
	6
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Рис. 4.8 Компонентна структура АММА

Доцільність клінічного застосування нового АМДК вивчена на основі експериментального обґрунтування фізико-механічних властивостей у відповідності до  вимог ІSО та інтегральної порівняльної оцінки якості матеріалу (табл.4.8, рис.4.9). 

Таблиця 4.8
Порівняльна оцінка клініко-технологічних властивостей 

адгезивних матеріалів

	№

пп


	Назва матеріалу


	Показники

	
	
	Консистенція, мм
	Межа міцності на розрив, кПа

	1.
	АМДК
	32 
	33,5

	2.
	АМКП
	32
	33,4 

	3.
	АМСМ
	33
	33,4

	4.
	АММА
	35
	17,3 
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Рис. 4.9. Порівняльна оцінка клініко-технологічних властивостей адгезивних матеріалів

З даних проведеного дослідження властивостей АМ встановлено, що АМДК, АМКП та АМСМ мають вищій (33,5 та 33,4кПа відповідно) показник межі міцності на розрив (адгезіії) у порівнянні з АММА (17,3кПа відповідно). 

Порівняльна оцінка фізико-механічних та клініко-технологічних особливостей допоміжних АМ з використанням кваліметричної їх оцінки за показниками значимих в клініці ортопедичної стоматології властивостей було взято наступні матеріали: АМДК, АМКП, АМСМ та АММА, що передбачено ISO-10873: консистенція, міцність на розрив, розчинність, адгезія з пластмасою, адгезія з металом, в’язкість умовна. За перерахованими параметрами досліджено кваліметричну оцінку зразків АМ для підвищення якості стабілізації ПЗПП.

За показником консистенція, як підтверджують результати лабораторних випробувань (табл.4.9, рис.4.10), усі матеріали відповідають вимогам ISO-10873 та суттєво (р≤0,05) поміж собою не відрізняються. При цьому, досліджені матеріали характеризуються незначним запасом у порівнянні з індикативним показником. Для вказаних матеріалів отримані і відповідні кваліметричні показники, інформативність – висока та  коливається у межах (0,911÷0,980)біт.
Міцність на розрив зразків із адгезивних матеріалів для підвищення якості стабілізації ПЗПП (табл.4.10, рис.4.11) характеризується виразним запасом міцності, що перевищує відповідне індикативне значення ISO-10873 на (50÷60)%, крім матеріалу АММА, що як відомо може знижувати якість адгезії та впливати на терміни її клінічної експлуатації.

При цьому, застосування матеріалу АМСМ складають (33,2±0,6)кПа і достовірно не відрізняються від показника матеріалу АМДК - (33,5±0,4)кПа, а для матеріалів АМКП - (20,2±0,6)кПа і АММА - (17,9±1,0)кПа, що і забезпечує відповідні кваліметричні показники в межах (0,447÷0,838)біт. Наведена різниця в показниках означає додаткові технологічні можливості при використанні АМ [
].
Таблиця 4.9
Результати лабораторного вивчення властивостей адгезивних 

матеріалів для підвищення якості стабілізації ПЗПП
	Властивості АМ
	Індикатори якості 

по ISO-10873
	Адгезивні матеріали

	
	
	АМСМ
	АМДК
	АМКП
	АММА

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Консистенція
	М±m, мм
	≥30,0
	32,9±1,0 
	32,5±0,4с
	30,9±1,0d
	30,6±0,2 в

	
	S
	1,0
	0,911
	0,923
	0,93
	0,980

	
	h0, біт
	0
	0,123
	0,107
	0,103
	0,029

	Міцність на розрив
	М±m, кПа
	≥15,0
	33,2±0,6 
	33,5±0,4 с
	20,2±0,6d
	17,9±1,0 в

	
	S
	1,0
	0,452
	0,447
	0,653
	0,838

	
	h0, біт
	0
	0,518
	0,519
	0,342
	0,214

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Розчинність
	(М±m), мм/год
	≤50,0
	35,5±0,8 
	35,8±0,6 с
	37,5±0,8d
	41,5±0,9 в

	
	S
	1,0
	0,710
	0,716
	0,735
	0,830

	
	h0, біт
	0
	0,351
	0,345
	0,301
	0,223

	Адгезія з пластмасою
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,9±0,3 
	2,4±0,4 с
	1,9±0,1d
	1,9±0,1

	
	S
	1,0
	0,652
	0,625
	0,663
	0,789

	
	h0, біт
	0
	0,402
	0,424
	0,356
	0,270

	Адгезія з металом
	М±m, МПа
	≥1,5
	2,3±0,2 
	2,1±0,1 с
	2,0±0,2d
	1,7±0,08 в

	
	S
	1,0
	0,652
	0,714
	0,603
	0,882

	
	h0, біт
	0
	0,402
	0,347
	0,342
	0,160

	В'язкість умовна
	М±m, c
	≥60,0
	68,3±0,2 
	67,8±0,2 с
	65,3±0,2d
	62,0±0,6 в

	
	S
	1,0
	0,878
	0,882
	0,875
	0,967

	
	h0, біт
	0
	0,165
	0,160
	0,053
	0,047

	Узагальнений показник якості – Н, біт
	0,327
	0,317
	0,327
	0,327

	а – достовірні відмінності між матеріалом 1 та матеріалом 2 на рівні р≤0,05;

 в – достовірні відмінності між матеріалом 4 та матеріалом 1 на рівні р≤0,05;

с – достовірні відмінності між матеріалом 2 та матеріалом 3 на рівні р≤0,05;

d – достовірні відмінності між матеріалом 3 та матеріалом 4 на рівні р≤0,05;

S – відносний стандартизований та h0 - кваліметричний коефіцієнт матеріалу


Розчинність АМ для збільшення якості стабілізації ПЗПП (табл.4.9) характеризується найбільшою (р≤0,001) для матеріалу АММА - (41,5±0,9) мм/год, тоді як матеріали АМСМ - (35,5±0,8)мм/год і АМДК - (35,8±0,6) мм/год по цій властивості не перевищує індикативні показники і, одночасно є достовірно меншими, ніж для матеріалу АММА; кваліметричні закономірності відображаються показниками інформативність, які коливаються в межах (0,223÷0,351)біт.


Рис. 4.10. Результати лабораторного вивчення властивостей адгезивних матеріалів для підвищення якості стабілізації ПЗПП
За показником адгезії з пластмасою (табл.4.9, рис.4.10), досліджувані матеріали на 40-45% перевищують індикативні значення ІSО-10873 що здатне забезпечувати надміцність базису при динамічних навантаженнях. Так, для матеріалів АММА і АМКП адгезія з пластмасою становить (1,9±0,1)МПа, тоді як матеріали АМСМ - (2,9±0,3)МПа, а АМДК - ( 2,4±0,4)МПа. Для цих матеріалів отримані і відповідні відносні стандартизовані і кваліметричні показники, які коливаються в межах (0,270÷0,424)біт, що свідчить про їх надмірну технологічну якість.

За показниками адгезії з металом (табл.4.9, рис.4.10), досліджувані матеріали на 25-30% перевищують індикативні значення ІSО-10873 що підвищує когезию металевого базису ПЗПП до слизової оболонки. Так, для матеріалу АММА адгезія з металом складає (1,7±0,08)МПа, тоді як для матеріалу АМСМ - (2,3±0,2)МПа, а АМДК - (2,1±0,1)МПа. Для зазначених матеріалів отримані і відповідні відносні стандартизовані і кваліметріческіе показники, які коливаються в межах (0,160÷0,402)біт.

В'язкість умовна на момент використання адгезивних матеріалів для підвищення якості стабілізації ПЗПП, які коливаються в межах (62,0-68,3)с з стає найменшою в разі застосування АММА (62,0±0,06)с, а АМСМ - (68,3±0,2)с, р≥0,05. При цьому, в результаті аналізу даних лабораторних випробувань виявлено, що при найменшій умовної в'язкості, відповідно знижується адгезія знімних зубних протезів і порушує їх стабілізацію при клінічній експлуатації, що значно збільшує термін адаптації пацієнта і знижує якість життя. Для зазначених матеріалів отримані і вказані відносні стандартизовані і кваліметричні показники, які коливаються в межах (0,047÷0,327)біт.

Узагальнений аналіз вивчених властивостей свідчить про присутність специфічного кваметричного профілю для кожного з адгезивного матеріалу для підвищення стабілізації ПЗПП, що в свою чергу скоротить період клінічної адаптації, збільшить жувальну ефективність і якість життя.

На підставі проведеної порівняльної характеристики адгезивних матеріалів для підвищення якості стабілізації  ПЗПП  можна зробити висновки, що за параметрами ISO-10873, а конкретно міцності на розрив, адгезії з пластмасою, адгезії з металом і умовної в'язкості адгезивні матеріали АМСМ і АМДК перевищують показники аналогів АММА і АМКП, що відповідно показує підвищення жувальної ефективності, а також скорочення періоду адаптації пацієнтів до ПЗПП, що дає нам можливість рекомендувати АМСМ і АМДК для застосування в клініці ортопедичної стоматології [
, 
].
Таким чином, у розділі вичерпно викладені власні наукові здобутки щодо порівняльної оцінки фізико-механічних та клініко-технологічних особливостей адгезивних стоматологічних матеріалів з використанням кваліметричної їх оцінки за показниками значимих в клініці ортопедичної стоматології властивостей. 

Розділ 5
ОРТОПЕДИЧНЕ ЛІКУВАННЯ 
ПОВНИМИ ЗНІМНИМИ ПЛАСТИНКОВИМИ ПРОТЕЗАМИ
З ВИКОРИСТАННЯМ СТАБІЛІЗУЮЧОГО МАТЕРІАЛУ 
ТА ОЦІНКА ЙОГО ЕФЕКТИВНОСТІ У ПАЦІЄНТІВ 
З РІЗНИМИ ТИПАМИ БЕЗЗУБИХ ЩЕЛЕП

Підвищення функціональної ефективності ПЗПП, поліпшення адаптації пацієнтів до них, одна з проблем ортопедичної стоматології. Її вирішення залежить від конкретних клінічних умов, що сформувалися на момент ортопедичного лікування, від якості стабілізації під час функції відкушування, жування, рівномірної передачі ЖТ на підлеглі тканини, а саме від конструкційних особливостей ЗП. В клінічній практиці більшість ПЗПП виготовляється з жорстким, рідше з двошаровим базисом, що обумовлено простотою виготовлення та меншою собівартістю [16, 24, 63]. Але ці конструкції не завжди в змозі забезпечити позитивні результати лікування, особливо при несприятливих анатомо-топографічних умовах ПЛ. Тому виникла необхідність виготовлення таких видів протезів, що дозволили б вирішити проблему достатньої стабілізації протезу та співвідношення базису з  ПЛ у процесі адаптації до ПЗПП та довготривалого користування ними. 

5.1 Ортопедичне лікування пацієнтів з беззубими щелепами ПЗПП з використанням стабілізуючого матеріалу 

При конструюванні ПЗПП у відповідності до конкретних клінічних умов, нами досліджено стани ПЛ, а саме: визначені  типи беззубих щелеп, ступені атрофії кісткової основи альвеолярних відростків та класів  слизової оболонки, виявлені та обліковані несприятливі фактори для  стабілізації протезів. Для створення диференційного розподілу ЖТ через базиси протезів на тканини ПЛ застосовували клініко-технологічні прийоми, а саме: враховували диференційну податливість слизової оболонки в різних зонах ПЛ. Було проліковано 60 пацієнтів з різними типами беззубих щелеп. На верхній та нижній беззубих щелепах переважно був відміченио 2 клас слизової оболонки по Супплі, (53,6±9,4)% та (58,3±9,1)% (табл.5.1, рис.5.1) відповідно. На нижніх щелепах у (29,2±9,3)% пацієнтів діагностовано 4 клас слизової оболонки ПЛ, тоді як на верхніх щелепах серед даної групи пацієнтів ознак ПЛ 4 класу не було виявлено. Кількість пацієнтів, що мали верхні беззубі щелепи з 3 класом слизової оболонки ПЛ (32,1±8,8)%, переважала аналогічний показник на нижній беззубій щелепі (12,5±6,3)% (табл.5.1, рис.5.1). 

В незначній кількості (14,3±6,6%) нами був зафіксований 1 клас ПЛ слизової оболонки у пацієнтів з беззубими верхніми щелепами при його відсутності у пацієнтів з нижньою беззубою щелепою (табл.5.1, рис.5.1). Такий розподіл  типів беззубих щелеп з наявністю ПЛ, несприятливими до лікування ПЗПП за класифікацією по Супплі, обумовив необхідність компенсувати незначну податливість слизової оболонки ПЛ в визначених зонах при лікуванні ПЗПП за рахунок застосування матеріалу для стабілізації. У випадках помірної податливості слизової оболонки рішення про використання матеріалу для стабілізації ПЗПП на ПЛ було обґрунтовано шляхом урахування індивідуальної чутливості тканин протезного ложа пацієнтів до механічного навантаження [
]. 

За показниками атрофії альвеолярного відростка беззубих верхніх щелеп: відстані вершини альвеолярного відростка від місць прикріплення тяжів та вуздечок, висотою піднебіння за Шредером,  переважна більшість (46,4±9,4)% були ІІІ типу, дещо менше - другого типу (14,3±6,6)%. Беззубі нижні щелепи класифікувалися згідно з класифікацією Келлєра. Переважну більшість серед пролікованих займали беззубі нижні щелепи ІІІ та ІІ типів, а саме – (45,8±9,2)% та (25,0±7,8)% відповідно. Кількість І та ІV типів склала відповідно (16,7±6,7)% та (12,5±5,8)% (табл.5.1, рис.5.1). Такий розподіл типів беззубих щелеп за даними класифікаціями обумовив необхідність компенсувати значну атрофію кісток альвеолярних відростків за рахунок застосування матеріалу для стабілізації ПЗПП у відповідності  запропонованої нами методики для підвищення жувальної ефективності та профілактики подальшої атрофії. 

Таблица 5.1

Показники класів слизової оболонки ПЛ та типів беззубих щелеп

	Показники класів  слизової оболонки  протезних лож та типів беззубих щелеп
	Верхня 

щелепа
	Нижня 

Щелепа
	Всього

	
	n
	M, %
	n
	M, %
	n
	M, %

	1
	клас слизової оболонки протезного ложа по Супплі
	1 клас
	4
	14,3±6,6
	-
	-
	4
	7,7±3,7

	
	
	2 клас
	15
	53,6±9,4
	14
	58,3±9,1
	29
	55,8±6,9

	
	
	3 клас
	9
	32,1±8,8
	3
	12,5±6,3
	12
	23,1±5,8

	
	
	4 клас
	-
	-
	7
	29,2±9,3
	7
	13,5±4,7

	2
	типи беззубих щелеп*
	І тип
	4
	14,3±6,6
	4
	16,7±6,7
	-
	-

	
	
	ІІ тип
	11
	39,3±9,2
	6
	25,0±7,8
	-
	-

	
	
	ІІІ тип
	13
	46,4±9,4
	11
	45,8±9,2
	-
	-

	
	
	ІV тип
	-
	-
	3
	12,5±5,8
	-
	-

	Всього
	28
	100
	24
	100
	52
	100

	* - для ВЩ – за Шредером; для НЩ – за Келлєром
У випадках незначної атрофії альвеолярного відростка у пролікованих пацієнтів рішення про застосування матеріалу для стабілізації було обґрунтовано за рахунок урахування ступеня виразності кісткових утворень у межах протезного ложа, а саме: щелепно-під’язичної лінії, кісткових виступів, екзостозів, торусів та бугрів верхньої щелепи [
].
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Рис.5.1. Розподіл пролікованих пацієнтів із беззубими щелепами за показниками класів слизової оболонки протезних лож 
та типами беззубих щелеп

В якості прикладу лікування пацієнтів із беззубими щелепами з використанням АМДК, наводимо витяг із амбулаторної картки № 12274 пацієнта Н., 1945 року народження,  що звернувся в клініку ортопедичної стоматології з метою ортопедичного лікування. Діагноз: беззуба верхня щелепа ІІІ типу за Шредером, слизова оболонка ПЛ 2 класу за Супплі; беззуба нижня щелепа ІІ типу за Келлєром, слизова оболонка ПЛ 2 класу за Супплі (рис.5.2.), втрата жувальної ефективності 100% по Агапову. Пацієнту були виготовлені ПЗПП на верхню та нижню щелепи, для чого були отримані повні анатомічні відбитки з верхньої та нижньої щелеп альгінатним відбитковим матеріалом, проведено вимірювання податливості слизової оболонки у визначених зонах ПЛ. Найменша податливість була виявлена на оральних скатах альвеолярного відростка на верхній щелепі (0,39 мм) та в зоні піднебінного шва (0,20 мм). На нижній щелепі мінімальною була податливість гребеня альвеолярного відростка (0,42 мм). Були припасовані індивідуальні ложки-базиси на ПЛ верхньої та нижньої щелеп, визначено: центральне співвідношення щелеп, індивідуалізована протетична поверхня, силіконовим відбитковим матеріалом (типу 3 за міжнародним стандартом), отримано функціональні відбитки з ПЛ верхньої та нижньої щелеп під силою ЖТ (рис.5.3.). Був проведений етап припасування воскової репродукції та постановки зубів, при якому здійснено перевірку контурів базисів повних знімних пластинкових протезів (рис.5.4.). Заміна воску на пластмасу виконано компресійним методом. Після повної полімеризації акрилового матеріалу, дезинфекції протеза та його фінішної обробки, для попередження виникненню мікроструктурних та крайових дефектів протезу, базис був вкритий шаром силіконового глянцю.  При оцінюванні функціональної ефективності лікування даного пацієнта, встановлено, що ЖТ у передній  ділянці ПЛ складає 3,05 кг, в правій та лівій бокових – 5,31 кг и 3,76 кг відповідно, що перевищує показники ЖТ до використання матеріалу для стабілізації, на 5,2 % - у передній ділянці, на 50,4 % - в лівій боковій та на 43,9 % - в правій боковій ділянках (рис.5.5.). 
При цьому, в процесі адаптації пацієнтів до протезів з нанесенням АМ (рис.5.6.) у проміжок до 3 діб, а також при проведенні вимірювання значень ЖТ, жувальної ефективності пацієнт не пред’являв скарг на больові відчуття або виражений дискомфорт [
].

[image: image11.jpg]


[image: image12.jpg]| .-

%)

4




  [image: image13.jpg]


[image: image14.jpg]


  
Рис.5.2. Визначення діагнозу
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Рис.5.3. Отримання функціональних відбитків
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Рис.5.4. Припасування воскової репродукції та постановки зубів
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Рис.5.5. Припасування повних знімних пластинкових протезів
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Рис.5.6. Нанесення адгезивного матеріалу

5.2 Порівняльна оцінка сили жувального тиску при ортопедичному лікуванні повними знімними пластінковими протезами у залежності від адгезивного матеріалу

Було проведено ортопедичне лікування 90 пацієнтів, з беззубими щелепами ПЗПП, які мали  акрилові базиси та вимірювали силу ЖТ. Вимірювання показників сили ЖТ здійснювалось за допомогою комп'ютерної нейрофізіологічної діагностичної системи "М-ТЕСТ". Після цього пацієнти були розділені на дві групи зі схожими клінічними умовами. Пацієнтам першої групи (45 пацієнтів) було запропоновано стабілізуючий матеріал АМДК, пацієнтам другої групи (45 пацієнтів) – стабілізуючий матеріал АМКП та визначені показники сили ЖТ. У кожній групі присутні пацієнти з беззубими щелепами обох чи  однієї з щелеп. З беззубими обома щелепами. Порівняльна характеристика змін ЖТ серед  пацієнтів з  беззубими щелепами (табл.5.2, рис.5.7), ортопедичне лікування яких виконано із застосуванням АМДК (1n1П=10; перша група)  та АМКП (1n1U=11; друга група) показала, що у цілому по усіх ділянках ПЛ у першій групі пацієнтів приріст ЖТ був достовірно (t=2,09; р<0,05) вищим та, відповідно, склав (16,9±1,6)% та (12,0±1,7)%.
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Рис.5.7. Приріст сили жувального тиску (у%) після використання стабілізуючого матеріалу
Таблиця 5.2

Порівняльна характеристика зміни жувального тиску 

залежно від  стабілізуючого матеріалу 

	 Показники та локалізації вимірів
	Назва стабілізуючого матеріалу
	t=


	р=



	
	АМДК
	АМКП
	
	

	
	абс.%
	Р±m, %
	абс.%
	Р±m, %
	
	

	При повній адентії
	на обох 

щелепах 
1n1U=11

1n1П=10
	Ф
	12,4
	16,9±1,6
	6,7
	12,0±1,7
	2,09
	0,05

	
	
	ПБ
	16,5
	
	12,3
	
	
	

	
	
	ЛБ
	21,7
	
	17,0
	
	
	

	
	на верхній щелепі 

1n2U=3

1n2П=4
	Ф
	15,1
	20,7±2,5
	11,1
	14,1±1,8
	2,16
	0,05

	
	
	ПБ
	24,5
	
	18,1
	
	
	

	
	
	ЛБ
	22,5
	
	13,0
	
	
	

	
	на нижній щелепі 

1n3U=1

1n3П=2
	Ф
	7,0
	9,4±4,0
	4,4
	12,7±9,3
	0,33
	0,343

	
	
	ПБ
	3,9
	
	2,4
	
	
	

	
	
	ЛБ
	17,1
	
	31,2
	
	
	

	При частковій адентії
	на нижній щелепі 

1n4U=15

1n4П=14
	Ф
	13,9
	18,7±3,1
	10,7
	8,4±2,4
	2,64
	0,05

	
	
	ПБ
	19,9
	
	10,0
	
	
	

	
	
	ЛБ
	22,4
	
	4,4
	
	
	

	
	на верхній щелепі 

1n5U=7

1n4П=6
	Ф
	15,5
	17,2±0,5
	6,3
	10,1±2,0
	3,45
	0,001

	
	
	ПБ
	17,1
	
	5,7
	
	
	

	
	
	ЛБ
	19,1
	
	18,4
	
	
	

	Ф – фронтальна ділянка зубного ряду; 

ПД – права бокова ділянка зубного ряду; 

ЛД – ліва бокова ділянка зубного ряду; 

t – достовірність відмінності між приростом жувального тиску (у %) залежно від застосованого матеріалу; 

р – рівень оцінки достовірності


При лікуванні пацієнтів першої групи з беззубими верхніми щелепами, підвищення ЖТ по всіх ділянках склало (20,7±2,5)%, що є  достовірно (t=2,16; р<0,05) більше, ніж після лікуванні пацієнтів другої групи - (14,1±1,8)%. При вивченні змін ЖТ у пацієнтів з  беззубими нижніми щелепами обох груп, достовірної різниці між показниками не виявлено недостатньої наповнюваності груп порівняння з причини відсутності аналогічних клінічних варіантів. 
Лікування пацієнтів першої групи з беззубими нижніми щелепами  дозволило забезпечити достовірно більшу силу ЖТ (t=2,64; р<0,05), ніж при лікуванні пацієнтів другої групи ((18,7±3,1) та (8,4±2,4))% відповідно.

Аналіз змін ЖТ серед пацієнтів першої та другої групи з беззубими верхніми щелепами (табл.5.2) показала, що у цілому по усіх ділянках ПЛ у першій групі пацієнтів приріст ЖТ достовірно (t=3,45; р<0,001) вищий та, відповідно, склав (17,2±0,5)% та (10,1±2,0)%. Таким чином, незалежно від клінічних варіантів беззубих щелеп узагальнений приріст ЖТ при застосуванні АМДК достовірно (t=2,1; р<0,05) вищий та становить (16,6±1,5)%, тоді як у разі використання матеріалу АМКП - (11,4±2,0)%.
Ефективність ортопедичного лікування із застосуванням АМДК (рис.5.8) досліджена за показником розподілу ЖТ (у % по ділянках ПЛ у відповідності зубному ряду) залежно від їх локалізації. З’ясовано, що у разі ортопедичного лікування протезами, приріст ЖТ у передніх ділянках протезних лож коливався у межах (7,0÷15,5)% та його абсолютні значення були найбільшими у пацієнтів з беззубими верхніми щелепами. Ефективність ортопедичного лікування пацієнтів з різними типами та варіантами беззубих щелеп ПЗПП характеризувалась, також, зростанням ЖТ у лівих бокових ділянках. Середні значення приросту коливалися у межах (17,1÷22,5)% та були найбільшими у пацієнтів з беззубими верхніми щелепами. Як можна бачити, у правих бокових ділянках ПЛ під впливом ортопедичного лікування ПЗПП спостерігалося зростання ЖТ. Його значення знаходились у межах (3,9÷24,5)% та були найбільшими у пацієнтів із повною беззубими верхніми щелепами та пацієнтів з беззубими нижніми щелепами.




Рис.5.8. Ефективність лікування пацієнтів із застосуванням стабілізуючих матеріалів на прикладі матеріалу АМДК: розподіл жувального тиску на протезні ложа у відповідності до ділянок протезних лож (у %) 

Таким чином, під впливом ортопедичного лікування пацієнтів із різними варіантами та типами беззубих щелеп із застосуванням АМ спостерігається перерозподіл ЖТ, його виразність залежить від типів беззубих щелеп і класів слизових оболонок ПЛ. 
5.3 Оцінка зон запалення на етапах клінічної експлуатації ПЗПП
Нами вивчено зміну площ запалення слизових оболонок ПЛ пацієнтів обох груп (у першій - з застосуванням АМДК, у другій – з матеріалу АМКП) на момент виготовлення ПЗПП з акриловими базисами, після користуванням ними на другий день, через 7 днів, 14 та 21 днів користування протезами (табл. 5.3). 
Таблиця 5.3

Динаміка змін площ зон запалення  слизової оболонки протезного ложа під впливом застосування стабілізуючих матеріалів
у двох клінічних групах

	Наявність 

та площа 

зон 

запалення 
	Назва адгезивного матеріалу

	
	АМДК (n=45)
	АМКП (n=45)

	
	Б.крему
	1 діб
	7 діб
	14 діб
	21 діб
	Б.крему
	1 діб
	7 діб
	14 діб
	21 діб

	відсутня
	  -
	18
	33
	34
	30
	-
	19
	18
	36
	26

	≤ 1 см2
	18
	16
	4
	3
	7
	19
	13
	8
	3
	10

	> 1 см2
	19
	3
	-
	-
	-
	17
	4
	-
	-
	-

	Всього
	пацієнти з зонами запалення
	37
	19
	4
	3
	7
	36
	17
	8
	3
	10

	
	S см2
	40,6
	9,9
	0,74
	0,49
	1,74
	39,9
	10,2
	2,62
	0,62
	2,86

	
	% від первісного
	-
	24,4
	1,82
	1,2
	4,3
	-
	25,6
	6,5
	1,6
	7,2

	
	М
	1,10
	0,52
	0,2 а
	0,16
	0,25
	1,11
	0,60
	0,33
	0,21
	0,29

	
	±m
	0,13
	0,09
	0,04
	0,05
	0,05
	0,13
	0,11
	0,05
	0,03
	0,05

	n – кількість пацієнтів; М – середня площа запалення слизової оболонки протезного ложа (см2); m – середня похибка площі запалення слизової 

оболонки протезного ложа (см2)

а – середня площа зон запалення при застосуванні матеріалу АМДК, достовірно менша (р<0,050) ніж при застосуванні матеріалу АМКП в тотожний термін спостереження


Критеріями оцінки були наступні параметри: відсутність запалення, площа зони запалення не перевищує 1 см2, площа зони запалення перевищує 1 см2. Були отримані наступні дані: сумарна площа зон запалення слизових оболонок, середня площа запалення слизових оболонок ПЛ (см2) та середня похибка середньої площі запалення слизових оболонок  ПЛ (см2) на кожному з етапів спостереження в обох групах.
Рис.5.9. Динаміка змін (%) площ запалення слизових оболонок протезних лож в залежності від стабілізуючого матеріалу та терміну спостереження     (1 – на другий день; 2 –7 діб; 3 – 14 діб; 4 – 21 діб)

З’ясовано, що сумарна площа зон запалення слизових оболонок ПЛ пацієнтів двох клінічних груп була максимальною при користуванні ПЗПП з акриловими базисами, на другий день вона знизилась та склала у пацієнтів першої та другої груп відповідно 24,4% та 25,6% від первісної; через 7 діб спостережень – відповідно 1,82% та 6,5%; через 14 діб – 1,2% та 1,6%; через 21 діб сумарна площа зон запалення слизових оболонок ПЛ пацієнтів двох клінічних груп незначно підвищилась та склала відповідно 4,3% та 7,2% від первісної (рис.5.9). Крім того, у всіх періодах на тлі зменшення кількості пацієнтів з наявністю зон запалення слизової оболонки ПЛ, спостерігалося зменшення кількості пацієнтів з площами зон запалення  слизових оболонок ПЛ > 1см2 [
, 
].

Оцінка площ зон запалення слизових оболонок ПЛ пацієнтів першої клінічної групи (табл.5.3) показала, що в середньому на другий день після використання СМ спостерігається значне (t=3,6; р<0,05) зменшення площ запалення у порівнянні з користуванням протезом без застосування СМ: від (1,10±0,13)см2 до (0,52±0,09)см2. Через 7 діб після завершення ортопедичного лікування середня площа зон запалення зменшилась (t=3,6; р<0,05) та склала (0,19±0,04)см2. Через 14 діб цей показник склав (0,16±0,05)см2. Через 21 добу середня площа зон запалення дещо (>0,05) підвищилась та склала (0,25±0,05)см2, що свідчить на користь можливого підвищення БЗ конструкцій та потребує застосування заходів по знезаражуванню протезів. 

При оцінці площ зон запалення слизової оболонки ПЛ пацієнтів другої клінічної групи (табл.5.3) спостерігається аналогічна закономірність змін середньої площі зон запалення у визначених періодах. У термін 7 діб середня площа зон запалення слизових оболонок ПЛ пацієнтів першої клінічної групи була достовірно (р<0,050) менша, ніж пацієнтів другої клінічної групи.

Отже, при ортопедичному лікуванні пацієнтів необхідно враховувати можливість підвищення функціональної ефективності ПЗПП за рахунок зменшення площ запалення слизової оболонки ПЛ пацієнтів при застосуванні СМ. Корекція акрилового базисів ПЗПП дозволяє зменшити площі запалення слизових оболонок ПЛ від первісного у межах (24,4÷1,2)% залежно від застосовуваних матеріалів та терміну користування протезами. При використанні АМДК для стабілізації, можливо досягти достовірно (р<0,050) меншої площі зон запалення слизових оболонок ПЛ у перший тиждень користування протезами, ніж при використанні АМКП. У термін 21 діб клінічної експлуатації протезів спостерігається зростання площі зон запалення слизових оболонок ПЛ, що потребує застосування заходів по знезаражуванню протезів [
, 
].
5.4 Оцінка бактеріальної забрудненості акрилових базисів ПЗПП  на етапах ортопедичного лікування

На етапах клінічної експлуатації (на момент виготовлення, через 14 та 30 діб) досліджено БЗ акрилових базисів у 30 пацієнтів, яким було виготовлено  ПЗПП, що використовували новий матеріал АМДК.
З’ясовано, що постійна мікробіота поверхонь акрилових базисів ПЗПП характеризується окремими особливостями: наявністю аеробних (7) та анаеробних (10) видів, а її якісний та кількісний склад на етапах ортопедичного лікування змінюється. Порівняльна оцінка БЗ базисів доводить, що їх поверхня вже через 14 діб характеризується зростанням БЗ за рахунок Candida albicans - до лікування 1,6±0,1, через 14 діб- 2,3±0,1, через 30 діб - 2,6±0,1 КУО; р<0,05).

Окрім того – БЗ проявляється накопиченням у віддаленому періоді  Staphylococcus Saprophyticus: до лікування 3,7±0,2, через 14 діб- 4,3±0,1, через 30 діб - 4,5±0,1 КУО; р<0,05). Виявлені закономірності потребують подальшого вивчення у контексті удосконалення декотамінації акрилових базисів на етапах ортопедичного лікування ПЗПП. В цілому, загальна кількість видів мікроорганізмів у одного пацієнта впродовж клінічної експлуатації ПЗПП коливалася у межах від  (13,2±04) до (13,3±0,4), тобто достовірно не змінювалась (р>0,05), що свідчить на користь сталості мікробіоценозу порожнини рота.
Виявлено, що питома вага та абсолютна кількість окремих видів мікроорганізмів у мазках з акрилових базисів через 14 діб клінічного використання ПЗПП достовірно (р<0,05) збільшилась. Так, з (1,60±0,11) до (2,31±0,11) зросли показники КУО Candida albicans та  Staphylococcus Saprophyticus – з (3,87±0,08) до (4,27±0,11) КУО. Через 30 діб клінічного застосування  протезів (рис.5.10) достовірно (р<0,05) у порівнянні з першим періодом збільшились показники КУО Lactobacterium sp. (з (5,40±0,23) до (5,86±0,08) КУО; р<0,05), Candida albicans (з (1,60±0,11) до (2,60±0,10) КУО; р<0,05), Staphylococcus Saprophyticus (з (3,87±0,08) до (4,50±0,10) КУО; р<0,05) Staphylococcus Aureus (з (3,64±0,10) до (4,40±0,10) КУО; р<0,05). 

Таблиця 5.4

Мікробіоценоз (lg КУО/мл) та видовий склад БЗ
базисів ПЗПП на різних етапах клінічної експлуатації 

	Мікроорганізми
	Бактеріальна забрудненість 

акрилових базисів ПЗПП

	
	 перша доба

(n1=30)
	14 діб 
(n2=30)
	30 діб

(n3=30)

	Анаероби
	Bacteroides sp.                          
	4,40±0,23
	4,53±0,24
	4,60±0,20

	
	Peptococcus sp.                         
	4,50±0,21
	4,63±0,29
	4,70±0,30

	
	Peptostreptococcus sp.              
	4,60±0,34
	4,72±0,36
	4,73±0,37

	
	Fusobacterium sp.                      
	3,28±0,23
	3,44±0,24
	3,50±0,24

	
	Lactobacterium sp.                     
	5,40±0,23
	5,53±0,12
	5,86±0,08

	
	Veillonella sp.
	4,00±0,25
	3,88±0,21
	4,10±0,20

	
	Prevotella sp.
	4,50±0,23
	4,50±0,23
	4,40±0,20

	
	E.coli
	3,00±0,19
	2,94±0,21
	3,10±0,2

	
	Klebsiella sp. pneumoniae
	5,00 ±0,27
	4,87±0,26
	5,10±0,19

	
	Candida albicans
	1,60±0,11
	2,31±0,11*
	2,60±0,10

	Аероби
	Staphylococcus saprophyticus
	3,87±0,08
	4,27±0,11*
	4,50±0,10*

	
	Staphylococcus aureus
	3,64±0,10
	3,92±0,10
	4,40±0,10

	
	Staphylococcus epidermidis
	3,85±0,20
	4,08±0,20
	4,40±0,20

	
	Streptococcus pyogenes
	6,41±0,30
	6,50±0,40
	6,50±0,35

	
	Streptococcus mitis
	5,93±0,20
	6,13±0,30
	6,00±0,30

	
	Corynebacterium sp.
	3,31±0,20
	3,57±0,20
	3,50±0,20

	
	Neisseria sp.
	2,00±0,20
	2,2±0,10
	2,10±0,20

	Аеробні мікроорганізми
	абс,КУО/мл
	28,90±0,6
	30,7±0,6
	31,0±0,6

	
	%
	41,6
	42,7
	42,1

	Анаеробні мікроорганізми
	абс,КУО/мл
	40,7±0,3
	41,3±0,3
	42,7±0,3

	
	%
	58,4
	57,3
	57,9

	Всього
	абс,КУО/мл
	69,6±1,8
	72,0±2,4
	73,7±2,6

	
	%
	100,0
	100,0
	100,0
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Рис.5.10. Структура мікробіоценозу (lg КУО/мл) акрилових базисів ПЗПП на різних етапах клінічної експлуатації 
Наведені дані свідчать про накопичення акриловим базисом в процесі клінічної експлуатації окремих видів мікробіоти, що потребує удосноналення способів їх деконтамінації. 

Слід також зазначити, що на відміну від другого періоду, через 14 діб у змивах виявлено патогенну на тлі зростання аеробної та мікробіоти (сапрофітної, грибкової та лактобактерій), що демонструє необхідність контролю ефективності  через 30 діб. Проведений аналіз БЗ рівнів та особливостей накопичення мікрофлори під акриловим базисом ПЗПП в процесі клінічного використання АМ зумовив виконання наступного етапу – порівняльної оцінки режимів деконтамінації [
, 
].

5.5 Оцінка режимів деконтамінації акрилових базисів ПЗПП на етапах користування стабілізуючого матеріалу

В процесі клінічного застосування важливого значення набуває вибір, СМ, а також виконання пацієнтом режиму деконтамінації ПЗПП. Ця обставина пов’язана з потенціальною небезпечністю БЗ акрилових базисів ПЗПП, накопичення та, в наступному, можливого росту на його поверхні мікробіоти в процесі клінічного застосування СМ.

Виходячи з вказаних передумов, нами вивчено зміну кількісно – видового складу мікробіоти (бактеріальної забрудненості) акрилових базисів ПЗПП при різних режимах («А», «В») деконтамінації (табл.5.5, рис.5.11).
Нами зроблено порівняльний аналіз динаміки бактеріальної забрудненості під впливом різних режимів деконтамінації. Це дозволило визначити, що режим «А» незначно впливає на видовий склад мікробіоти базисів ПЗПП, хоча достовірно (р<0,05) зменшує кількісні показники  забрудненості мікробіотою. Так, при використанні режиму «А», кількість видів зменшилось в середньому з 13,3 до 9,9 (якісний показник зниження бактеріальної забрудненості складає 60,4%). Загальний показник остаточного (після знезараження в режимі «А») бактеріального забруднення базисів ПЗПП достовірно (р<0,05) нижче, ніж до деконтамінації та складає відповідно (12,6±0,4)lgКУО/мл проти (31,0±6,0)lgКУО/мл; при цьому відмічено зменшення бактеріальної забрудненості аеробних форм мікробіоти (їх питома вага складає 36,2%) [
, 
]. 

Таблиця 5.5

Мікробіоценоз (lg КУО/мл) та видовий склад БЗ 

акрилових базисів ПЗПП при різних режимах деконтамінації
	Мікробіота
	Бактеріальна забрудненість 

акрилових базисів

	
	до
знезаражування

(n=30)
	при різних режимах 

деконтамінації

	
	
	режим «А» 
(n=30)
	режим «В» 
(n=30)

	Анаероби
	Bacteroides sp.                          
	4,60±0,20
	2,15±0,18
	1,44±0,12*

	
	Peptococcus sp.                         
	4,70±0,30
	2,53±0,21
	1,69±0,14*

	
	Peptostreptococcus sp.              
	4,73±0,37
	2,29±0,19
	1,38±0,12*

	
	Fusobacterium sp.                      
	3,50±0,24
	2,00±0,11
	1,25±0,11

	
	Lactobacterium sp.                     
	5,86±0,08
	2,46±0,18
	1,55±0,12*

	
	Veillonella sp.
	4,10±0,20
	1,89±0,16
	1,43±0,18

	
	Prevotella sp.
	4,40±0,20
	2,17±0,15
	1,33±0,11*

	
	E.coli
	3,10±0,2
	2,25±0,17
	1,56±0,12*

	
	Klebsiella sp.
	5,10±0,19
	2,00±0,23
	1,63±0,17

	
	Candida albicans
	2,60±0,10
	2,44±0,12
	1,36±0,12*

	Аероби
	Staphylococcus Saprophyticus
	4,50±0,10
	2,00±0,15
	1,33±0,11

	
	Staphylococcus Aureus
	4,40±0,10
	2,00±0,12
	1,14±0,09

	
	Staphylococcus Epidermidis
	4,40±0,20
	1,55±0,16
	1,20±0,10

	
	Streptococcus Pyogenes
	6,50±0,35
	1,75±0,14
	1,22±0,10*

	
	Streptococcus Mitis
	6,00±0,30
	2,27±0,25
	1,43±0,12*

	
	Corynebacterium sp.
	3,50±0,20
	1,86±0,16
	1,40±0,13*

	
	Neisseria sp.
	2,10±0,20
	1,20±0,10
	1,00±0,01

	Аеробні 

мікроорганізми
	абс,КУО/мл
	31,0±0,6
	12,6±0,4
	8,7±0,3*

	
	%
	42,1
	36,2
	37,4

	Анаеробні 

мікроорганізми
	абс,КУО/мл
	42,7±0,3
	22,2±0,9
	14,6±0,6*

	
	%
	57,9
	63,8
	62,6

	Всього
	абс,КУО/мл
	73,7±2,6
	34,8±1,7
	23,3±0,9*

	
	%
	100,0
	100,0
	100,0


* р<0,05 при порівнянні з режимом «А»
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Рис.5.11. Ефективність знезаражування акрилових базисів ПЗПП, залежно від режиму деконтамінації
Відносно більш ефективним слід признати  режим «В» деконтамінації акрилових базисів ПЗПП, оскільки на тлі значного зменшення видового складу мікробіоти (якісний показник зниження мікробіотної забрудненості складав 72,0%)
АНАЛІЗ І УЗАГАЛЬНЕННЯ

РЕЗУЛЬТАТІВ ДОСЛІДЖЕНННЯ
Потреба дорослого населення України у лікуванні повними знімними пластинковими протезами досить значна і складає 57,5 осіб (77,35 протезів) на 1000 обстежених. При цьому, кількість пацієнтів з беззубими щелепами і несприятливими анатомо-топографічними типами беззубих щелеп та класами протезних лож, досягає 87,1% від загальної їх кількості (15,1% верхніх і 72,0% нижніх щелеп).

Сучасна стоматологія шляхом імплантації та подальшого протезування дозволяє навіть при беззубих щелепах відновлювати дефекти зубних рядів умовно-знімними протезами. Але для проведення операції імплантації є багато протипоказань, насамперед, стан здоров’я пацієнта та анатомо-функціональні властивості щелепних кісток. Відзначаючи питому вагу пацієнтів з беззубими щелепами серед людей пенсійного віку, використання повних знімних пластинкових протезів дозволяє вирішувати біосоціальні проблеми в пацієнтів з різним економічним статусом.

В Україні виготовлення  ПЗПП з жорсткими  акриловими базисами сягає 80%. За даними літератури від 20 до 26% пацієнтів не користуються ПЗПП, а 37% - незадовільні якістю ортопедичного лікування ними. Крім того, в 52% випадків  конструкції ПЗПП мають недостатню  стабілізацію на протезних ложах. У 64% пацієнтів під базисами протезів розвиваються захворювання слизової оболонки травматичної етіології.

Традиційні ПЗПП будуть лише тоді відповідати всім поставленим вимогам, якщо вони виготовлені з обліком всіх анатомо-фізіологічних особливостей типів беззубих щелеп та класів протезних лож у пацієнтів. Зазвичай виготовити «ідеальний» ПЗПП дуже складно, а іноді і неможливо, бо ряд фізіологічних і патологічних процесів, що виникають у пацієнтів з різними типами беззубих щелеп та класами протезних лож приводить до численних змін у тканинах ротової порожнини і їхнього рельєфу. До такого роду змін можна віднести: кісткові виступи, гребені і екзостози; фляки слизової оболонки протезних лож; значну атрофію альвеолярних відростків щелеп і слизової оболонки, що покриває протезне ложе.

Для підвищення стабілізації ПЗПП  на ПЛ були запропоновані різні способи: удосконалення методики одержання функціонального зліпка з беззубої щелепи; застосування хірургічних методів; використання внутрікісткових імплантатів; розробка спеціальних конструкцій протезів; застосування еластичних підкладок. Всі ці методики мають ті або інші недоліки: складність здійснення оперативного втручання, втрата еластичності м'яких підкладок, трудомісткість виготовлення пропонованих різних конструкцій і ін. Тому, як альтернатива, доцільне застосування адгезивних матеріалів, що підвищують стабілізацію як ново зроблених, так і вже раніш використаних ПЗПП, як більш простого й зручного методу при ортопедичному лікуванні ПЗПП.

Недостатньо вивченим залишається питання впливу адгезивних   матеріалів на клінічну ефективність для прискорення адаптації після ортопедичного лікування ПЗПП. При вирішенні проблеми  стабілізації ПЗПП на ПЛ в знімному протезуванні не завжди враховується сприйняття адгезивного засобу пацієнтом, взаємодія: «протез-адгезив», «адгезив-слизова оболонка порожнини рота», «адгезив- мікрофлора порожнини рота». Крім того, на ринку представлені в основній масі імпортні адгезивні матеріали, не завжди доступні для пацієнтів, більшістю яких є люди літнього віку.

Показник репрезентативної потреби населення м. Харкова в протезуванні повними знімними пластинковими протезами за період 2013–2017 роки становить 37% або 370 осіб на 1000 населення, що звернулось за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 12,8% або 128 осіб; у 2015 році – 12,3% або 123 осіб; у 2016 році – 11,9% або 119 осіб.
Показник репрезентативної потреби населення Харківської області в протезуванні повними знімними пластинковими протезами за період 2013-2017 роки становить 42,6% або 426 особи на 1000 населення, що звернулись за стоматологічною ортопедичною допомогою, а саме: у 2014 році – 13,7% або 137 осіб; у 2015 році – 14,5% або 145 осіб; у 2016 році – 14,4% або 144 осіб.

Розроблена рецептура адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметілу (АМДК) для фіксації та стабілізації повних знімних протезів на який отримано патент України на корисну модель. Проведені фізико-механічні дослідження для визначення найбільш прийнятної рецептури, а також проведені порівняльні дослідження з аналогічними матеріалами. Отримані дані свідчать про те, що вітчизняний АМДК своїми фізико-механічними властивостями в повній мірі перевищує індикативні значення ISO-10873 до цього класу стоматологічних матеріалів. З'ясовано, за показником консистенція досліджений матеріал характеризуються незначним запасом у порівнянні з індикативним показником (32,5±0,4мм). Міцність на розрив зразка із адгезивного матеріалу характеризується виразним запасом міцності, що перевищує відповідне індикативне значення на (50÷60)% (33,5±0,4кПа). Розчинність адгезивного матеріалу не перевищують індикативний показник  (35,8±0,6мм/год). За показником адгезія з пластмасою, досліджуваний матеріал на 40-45% перевищує індикативні значення (2,4±0,4МПа). За показником адгезія з металом, досліджуваний матеріали на 25-30% перевищує індикативні значення (2,1±0,1МПа). В’язкість умовна на момент застосування адгезивного матеріалу перевищує індикативні значення ISO-10873 (67,8±0,2c). На підставі проведеної порівняльної характеристики адгезивних матеріалів для підвищення якості стабілізації  ПЗПП  можна зробити висновки, що за параметрами ISO-10873:2010, а конкретно міцності на розрив, адгезії з пластмасою, адгезії з металом і умовної в'язкості адгезивні матеріали АМСМ і АМДК перевищують показники аналогів АММА і АМКП, що відповідно показує підвищення жувальної ефективності, а також скорочення періоду адаптації пацієнтів до ПЗПП, що дає нам можливість рекомендувати АМСМ і АМДК для застосування в клініці ортопедичної стоматології.

При огляді порожнини рота звертали увагу на анатомо-топографічні особливості нижньої щелепи: форму і ступінь атрофії альвеолярної частини, наявність кісткових виступів і екзостозів, стан слизової оболонки, ретельно вивчали топографію перехідною складки і т.д. дослідження базувалися на класифікаціях атрофії альвеолярної частини за Шредером для верхніх щелеп та за Келлєром для нижніх, а також податливість слизової оболонки по Супплі.

В незначній кількості (14,3±6,6%) нами був зафіксований 1 клас протезних лож слизової оболонки у пацієнтів з беззубими верхніми щелепами при його відсутності у пацієнтів з нижньою беззубою щелепою. Такий розподіл  типів беззубих щелеп з наявністю протезними ложами, несприятливими до лікування ПЗПП за класифікацією по Супплі, обумовив необхідність компенсувати незначну податливість слизової оболонки протезних лож в визначених зонах при лікуванні ПЗПП за рахунок застосування АМДК. За показниками атрофії альвеолярного відростка беззубих верхніх щелеп: відстані вершини альвеолярного відростка від місць прикріплення тяжів та вуздечок, висотою піднебіння за Шредером,  переважна більшість (46,4±9,4)% були ІІІ типу, дещо менше - другого типу (14,3±6,6)%. Беззубі нижні щелепи класифікувалися згідно з класифікацією Келлєра. Переважну більшість серед пролікованих займали беззубі нижні щелепи ІІІ та ІІ типів, а саме – (45,8±9,2)% та (25,0±7,8)% відповідно. Кількість І та ІV типів склала відповідно (16,7±6,7)% та (12,5±5,8)%. Такий розподіл типів беззубих щелеп за даними класифікаціями обумовив необхідність компенсувати значну атрофію кісток альвеолярних відростків за рахунок застосування матеріалу для стабілізації ПЗПП у відповідності  запропонованої нами методики для підвищення жувальної ефективності та профілактики подальшої атрофії.

Психоемоційний статус оцінювали з використанням шкали Ч.Д. Спілберга, рівень ситуативної і особистісної тривожності. Відповідно, що пацієнтам з відсутністю зубів, наявністю зубних протезів і користуються ними, притаманні помірна особистісна і ситуативна тривожність, а пацієнтам з відсутністю зубів, що мають зубні протези, але не користуються ними, властиві висока особистісна і ситуативна тривожність.  
Проведено порівняльну оцінку сили жувального тиску при ортопедичному лікуванні повними знімними пластинковими протезами у залежності від адгезивного матеріалу. Вимірювання показників сили жувального тиску здійснювалось за допомогою комп'ютерної нейрофізіологічної діагностичної системи "М-ТЕСТ".

Лікування пацієнтів першої групи з беззубими нижніми щелепами  дозволило забезпечити достовірно більшу силу жувального тиску (t=2,64; р<0,050), ніж при лікуванні пацієнтів другої групи ((18,7±3,1) та (8,4±2,4))% відповідно. Аналіз змін серед пацієнтів першої та другої групи з беззубими верхніми щелепами показала, що у цілому по усіх ділянках протезних лож у першій групі пацієнтів приріст жувального тиску достовірно (t=3,45; р<0,001) вищий та, відповідно, склав (17,2±0,5)% та (10,1±2,0)%. Таким чином, незалежно від клінічних варіантів беззубих щелеп узагальнений приріст скорочення жувальних мязів при застосуванні адгезивного матеріалу АМДК достовірно (t=2,1; р<0,050) вищий та становить (16,6±1,5)%, тоді як у разі використання матеріалу АМКП - (11,4±2,0)%.
Вивчено зміну площ запалення слизових оболонок протезних лож пацієнтів після користуванням протезами на другий день, через 7 днів, 14 та 21 день. Для візуалізації зон запалення, яке зумовлено підвищеним механічним навантаженням на слизову оболонку протезних лож, а також динаміки змін зон запалення користувались методикою Лісних Н.И.

Оцінка площ зон запалення слизових оболонок протезних  протезних лож пацієнтів першої клінічної групи показала, що в середньому на другий день після використання стабілізуючого матеріалу спостерігається значне (t=3,6; р<0,05) зменшення площ запалення у порівнянні з користуванням протезом без застосування адгезивного матеріалу: від (1,10±0,13)см2 до (0,52±0,09) см2. Через 7 діб після завершення ортопедичного лікування середня площа зон запалення зменшилась (t=3,6; р<0,05) та склала (0,19±0,04) см2. Через 14 діб цей показник склав (0,16±0,05)см2. Через 21 добу середня площа зон запалення дещо (>0,05) підвищилась та склала (0,25±0,05) см2, що свідчить на користь можливого підвищення бактеріальної забрудненості конструкцій та потребує застосування заходів по знезаражуванню протезів.

Досліджено бактеріальну забрудненість акрилових базисів ПЗПП. З’ясовано, що постійна мікробіота поверхонь акрилових базисів ПЗПП характеризується окремими особливостями: наявністю аеробних та анаеробних видів, а її якісний та кількісний склад на етапах ортопедичного лікування змінюється. Порівняльна оцінка бактеріальної забрудненості базисів доводить, що їх поверхня вже через 14 діб характеризується зростанням БЗ за рахунок Candida albicans - до лікування 1,6±0,1, через 14 діб- 2,3±0,1, через 30 діб - 2,6±0,1 КУО; р<0,05).
Загальна кількість видів мікроорганізмів у одного пацієнта впродовж клінічної експлуатації ПЗПП коливалася у межах від  (13,2±04) до (13,3±0,4), тобто достовірно не змінювалась (р>0,05), що свідчить на користь сталості мікробіоценозу порожнини рота.

Досліджено режим деконтамінації ПЗПП. Нами вивчено зміну кількісно-видового складу мікробіоти (бактеріальної забрудненості) акрилових базисів ПЗПП при різних режимах («А», «В») деконтамінації.

Це дозволило визначити, що режим «А» незначно впливає на видовий склад мікробіоти базисів ПЗПП, хоча достовірно (р<0,05) зменшує кількісні показники  забрудненості мікробіотою. Відносно більш ефективним слід признати  режим «В» деконтамінації акрилових базисів ПЗПП, оскільки на тлі значного зменшення видового складу мікробіоти (якісний показник зниження мікробіотної забрудненості складав 72,0%).

Таким чином, базуючись на вище вказаних дослідженнях адгезивного матеріалу АМДК для підвищення фіксації повних знімних протезів можна зробити висновки, що згідно показникам ІSО-10873, а саме консистенції, міцності на розрив, розчинності, адгезії з пластмасою, адгезії з металом, в’язкості умовної адгезивний матеріал АМДК АТ «Стома» перевищує індикативні значення, що сприяє  підвищенню жувального тиску, а також скороченню періоду адаптації пацієнтів до повних знімних протезів.

З наведених даних випливає, що пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), наявністю зубних протезів і користуються ними, притаманні помірна особистісна і реактивна тривожність, а пацієнтам з відсутністю зубів (часткове, повне), що мають зубні протези, але не користуються ними, властиві висока особистісна і реактивна тривожність. З даних видно, що спогади, навіяні шкалою самооцінки про візит до лікаря - стоматолога (терапевта, хірурга, ортопеда), під кінець стоматологічних втручань (лікування, видалення, протезування) і т. д. сприймаються по-різному, а звідси і відмінності ступеня психоемоційного напруження.

Отже, при ортопедичному лікуванні пацієнтів необхідно враховувати можливість підвищення функціональної ефективності ПЗПП за рахунок зменшення площ запалення слизової оболонки протезних лож пацієнтів при застосуванні стабілізуючого матеріалу. Корекція акрилового базисів ПЗПП дозволяє зменшити площі запалення слизових оболонок протезних лож.

Запропонований адгезивний матеріал, який створений на основі вітчизняних інгредієнтів призначений для поліпшення стабілізації ПЗПП на ПЛ, прискорення адаптації до ПЗПП, є біобезпечним, сприяє попередженню алергійних реакцій та знижує процес атрофії в кісткової тканини ПЛ.
Висновки
1. Потреба дорослого населення України у повному знімному протезуванні досить значна і складає 57±5 осіб (77±5 протезів) на 1000 обстежених. При цьому, кількість щелеп з повною відсутністю зубів і несприятливими анатомо-топографічними умовами протезного ложа, досягає 87,1% від загальної їх кількості (15,1% верхніх і 72,0% нижніх щелеп). Незважаючи на велику кількість публікацій проблеми фіксації та стабілізації повних знімних пластинкових протезів при лікуванні пацієнтів з беззубими щелепами, що мають значну атрофію альвеолярних відростків залишаються не вирішеними.  У дисертаційній роботі представлено рішення сучасної стоматології актуальної науково-практичної задачі - підвищення функціональної ефективності ортопедичного лікування повними знімними пластинковими протезами пацієнтів з беззубими щелепами шляхом розробки і клінічного застосування вітчизняного адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу.
2. За результатами показників репрезентативної потреби м.Харкові та Харківській області, виявлено що за період з 2013 по 2017 роки до лікувальних установ Харківської області за стоматологічною ортопедичною допомогою звернулося 150383 особи, з яких 76996 осіб  –  жителі м. Харкова. Із загальної кількості осіб, які звернулись за ортопедичним лікуванням, повні знімні пластинкові протези одержали: по Харківській області – 86620 особи, у тому числі по м. Харкову 56900 осіб. А із загальної кількості виготовлених протезів майже кожен десятий – повний знімний пластинковий протез, що становить 18568, а саме: у 2014 році – 7239; у 2015 році – 5777; у 2016 році – 4585.
3. Розроблено композицію найбільш оптимальної адгезивної системи: для підсилення бактеріостатичної і бактерицидної дії адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу було додано препарат поверхнево-активних речовин – етоній.
4. Досліджено розроблений вітчизняний адгезивний матеріал на основі діметіл-карбдецілоксіметилу для стабілізації повних знімних пластинкових протезів, який відповідає вимогам ISO–10873 за усіма параметрами, серед яких: консистенція (32,5±0,4 мм), міцність на розрив (33,5±0,4 кПа), розчинність (35,8±0,6 мм/год), адгезія з пластмасою (2,4±0,4 МПа), адгезія з металом (2,1±0,1 МПа), в’язкість умовна (67,8±0,2 с). Адгезивний матеріал характеризується незначним запасом (р≤0,05) у порівнянні з індикативними показниками, що дає можливість підвищити фіксацію та стабілізацію повних знімних пластинкових протезів при несприятливих умовах протезного ложа на 12%.

5. Проведено порівняльну характеристику змін жувального тиску серед пацієнтів з беззубими щелепами, ортопедичне лікування яких виконано із застосуванням адгезивного матеріалу. У цілому по усіх ділянках протезних лож у першій групі пацієнтів приріст жувального тиску був достовірно вищим та, відповідно, склав 16,9% проти 12,0% у 2 групі. При лікуванні пацієнтів першої групи з беззубими верхніми щелепами, підвищення жувального тиску по всіх ділянках склало 20,7%, що є достовірно (t=2,16; р<0,050) більше, ніж після лікуванні пацієнтів другої групи - 14,1%.

6. Встановлено, що використання адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу  для фіксації та стабілізації повних знімних пластинкових протезів дозволяє зменшити (р<0,05) площі запалення слизових оболонок протезних лож від первісного у межах (24,4÷1,2)%, залежно від застосованих матеріалів та терміну користування протезами. Через 14 діб клінічної експлуатації протезів спостерігається зростання площі зон запалення слизових оболонок протезних лож за рахунок бактеріальної забрудненості протезів на 1,2 рази це пояснюється потребою застосування заходів по знезаражуванню протезів.

7. Доведено, що кількість окремих видів мікроорганізмів у мазках з акрилових базисів через 14 діб клінічного використання повних знімних пластинкових протезів достовірно (р<0,05) збільшилась. Так показники Candida albicans зросли з 1,60±0,11 lgКУО/мл  до 2,31±0,11 lgКУО/мл;  Staphylococcus Saprophyticus – з 3,87±0,08 lgКУО/мл до 4,27±0,11 lgКУО/мл, що демонструє необхідність контролю ефективності  через 30 діб.

 8. Обґрунтовано, що деконтамінація акрилових базисів повних знімних пластинкових протезів режимом «А» незначно впливає на видовий склад мікробіоти, хоча достовірно (р<0,05) зменшує кількісні показники  забрудненості мікробіотою. Відносно більш ефективним слід признати режим «В», оскільки спостерігалося зменшення видового складу аєробів з 31 lgКУО/мл до 8,7 lgКУО/мл та анаєробів з 42,7 lgКУО/мл до 14,6 lgКУО/мл.
Практичні рекомендації
1. З метою підвищення функціональної ефективності ортопедичного лікування беззубих пацієнтів повними знімними пластинковими протезами та покращення сили адгезії до протезного ложа, для профілактики ускладнень використання повних знімних пластинкових протезів, а саме зменшення зон запалення слизової оболонки протезного ложа та запобігання потрапляння їжі під протез, а також при вживанні твердих продуктів рекомендовано використовувати адгезивний матеріал АМДК.

2. Перед призначенням адгезивного матеріалу АМДК рекомендовано ознайомитись з інструкцією та алгоритмом його застосування, а саме:

а) ретельно очистити порожнину рота, і протези;

б) на суху поверхню протезів, прилеглу до слизової оболонки протезного ложа, рівномірно тонким шаром нанести адгезивний гель;

в) ввести протези в порожнину рота, щільно зімкнути щелепи на 30-40 секунд;

г) при повторному використанні адгезивного засобу, в разі ослаблення фіксації протезів керуватися пунктами: а), б), в);

д) у випадку індивідуальної непереносимості адгезивного гелю витягти протез з порожнини рота, ретельно прополоскати рот теплою кип'яченою водою, очистити протез.

3. З метою уникнення помилок на етапі визначення центрального співвідношення щелеп рекомендуємо використовувати адгезивний матеріал АМДК для фіксації жорсткого базису з оклюзійними восковими валиками.

4. Для деконтамінації повних знімних пластинкових протезів рекомендовано використовувати обробку 0,2% розчином  диглюконату хлоргексидину, методом занурення в розчин на ніч, змінюючи розчин кожні два дні.
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Додаток А.1

Відомості про апробацію результатів дисертації:
Основні положення дисертаційного дослідження повідомлені та обговорювалися на науково-практичних конференціях: «Рівень ефективності та необхідність впливу медичної науки на розвиток медичної практики» (Київ, 2015); «Актуальні проблеми стоматології» (Львів, 2015); «Стоматология славянских государств» (Белгород, 2015);  «Медицина третього тисячоліття» (Харків, 2016);  «Сучасні погляди на актуальні питання теоретичної, експериментальної та практичної медицини» (Харків, 2016);  «Science and life» (Czech Republic, Karlovy Vary, 2017); «Methodology of Modern Research» (Dubai, UAE, 2017); «ISIC-2018» (Kharkiv, 2018); «Медицина третього тисячоліття» (Харків, 2018);  «Актуальна стоматологія. наука, практика, педагогіка» (Харків, 2018);  «Вітчизняна та світова медицина: вимоги сьогодення» (Дніпро, 2018).
Додаток Б

Патент на винахід № 67563 UA. Крем для фіксації знімних зубних протезів «Стомафікс 1».
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Додаток В.9

Інструкція по використанню АМДК 

1. Призначення 
Крем Стомафікс 1 призначений для застосування в стоматологічній практиці для фіксації часткових і повних знімних зубних протезів.

2. Властивості 
Крем Стомафікс 1 являє собою суміш високомолекулярних полімеру, карбоксиметилцелюлози і парафінових масел з додаванням ароматизатора.

Крем Стомафікс 1 забезпечує щільне і надійне прилягання протеза до ясен, сприяє кращому пережовування твердої їжі, захищає ясна від попадання твердих частинок їжі під протез.

Крем Стомафікс 1 освіжає порожнину рота і забезпечує комфортну і довготривалу фіксацію протеза до ясен.

3. Спосіб застосування

1. Протез добре промити і просушити.

2. Видавити крем на протез тонкими смужками або точковими краплями, не доходячи до країв протеза.

3. Прополоскати ротову порожнину,

4. Вставити протез до рота і щільно притиснути його до ясен протягом декількох секунд. Залишки крему можна видалити з ясен і протеза за допомогою сухої серветки.

5. Прийом їжі дозволено через 5хв після фіксації протеза.

Увага!

Крем Стомафікс 1 не рекомендується до застосування при погано підігнаних протезах.

4. Комплектність

Комплект Стомафікса 1 містить:

- крем 40г - 1туба;

- інструкцію із застосування - 1шт.

5. Умови зберігання
Крем Стомафікс 1 зберігають в закритих приміщеннях, що виключають потрапляння прямих сонячних променів, на відстані не менше 1м від опалювальних приладів при температурі від 5°С до 25°С.

Предмет дослідження: фізико-механічні, клініко-технологічні властивості адгезивних матеріалів; конструкційні та лікувально-експлуатаційні особливості знімних зубних протезів з адгезивними матеріалами; біобезпечність адгезивних матеріалів.








Мета: підвищити функціональну ефективність ортопедичного лікування беззубих пацієнтів повними знімними пластинковими протезами шляхом розробки і клінічного застосування нового вітчизняного адгезивного матеріалу на основі діметіл-карбдецілоксіметилу.
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Об’єкт дослідження: клініко-лабораторні етапи ортопедичного лікування та використання знімних протезів з адгезивними матеріалами. 
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Провести ортопедичне лікування пацієнтів з ПЗПП за принципом індивідуального протезування з використанням адгезивного матеріалу 
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Оцінити якість життя  пацієнтів на етапах ортопедичного лікування з повною адентією щелеп





Рис.2.1. Основні компоненти програми комплексного дослідження
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