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АНОТАЦІЯ

Філатов І.В. Лабораторна оцінка та клінічне обґрунтування нового відбиткового альгінатного матеріалу зі знезаражуючими властивостями. – Рукопис.

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата медичних наук за спеціальністю 14.01.22 – стоматологія. – Харківський національний медичний університет МОЗ України, Харків, 2018.

Дисертація присвячена актуальній проблемі ортопедичної стоматології – проблемі зменшення небезпеки інфікування стоматологів, зубних техніків, допоміжного персоналу стоматологічних клінік, а також інших пацієнтів, шляхом деконтамінації відбитків.

Аналіз сучасних напрямків розвитку медицини та ортопедичної стоматології зокрема свідчить на користь нагальної необхідності розробки та впровадження ефективних засобів профілактики, лікування та реабілітації у практику надання медичної допомоги. Водночас, в клінічній практиці ортопедичної стоматології першочергове значення відводиться якості стоматологічних і зуботехнічних матеріалів, які використовують на клінічних і лабораторних етапах виготовлення власне ортопедичних конструкцій.
Основним недоліком вітчизняних альгінатних відбиткових матеріалів є відсутність деконтамінаційної дії. Знезараження відбитків проводиться з використанням фізичних методів, або, здебільшого, застосовуються хімічні речовини. Але ці методи можуть призводити до деформації відбитків, що в свою чергу відображується на точності відтворення протезних лож на гіпсових моделях. До того ж ці методи досить трудомісткі, потребують використання додаткового обладнання і значних затрат часу на проведення знезараження.

У зв'язку з цим нами було розроблено удосконалений альгінатний відбитковий матеріал з пероксидом К-30, який має знезаражуючі властивості.

З метою обґрунтування його рецептури нами було проведено дослідження фізико-механічних і технологічних властивостей різних за рецептурою композицій альгінатних відбиткових матеріалів та дана їх порівняльна оцінка. Базуючись на результатах цих досліджень, була затверджена рецептура удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу, який підлягав подальшим дослідженням з визначення його властивостей.

Була проведена токсикологічна оцінка удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу для визначення можливості клінічного використання запропонованого матеріалу.

Було проведено дослідження по визначенню фізико-механічних властивостей нового матеріалу. Отримані дані фізико-механічних досліджень свідчать про те, що удосконалений альгінатний відбитковий матеріал за своїми властивостями в повній мірі відповідає вимогам ISO 1563-2011. Порівняльний аналіз показав, що новий матеріал за основними показниками не поступається аналогічному матеріалу (p<0,01). Встановлено, що у розробленого нами матеріалу ((149,5±2,5) с) достовірно (p<0,05) менший на 13,0% час структурування, ніж у аналога ((169,3±6,2) с). Також він виявив ((1,79±0,2) %) достовірно (p<0,05) менший на 5,3%, порівняно з аналогом ((1,9±0,2) %), показник деформації при стисненні. Показник міцність при стисненні був однаковим для обох матеріалів ((0,66±0,03) Н/мм2) (p<0,05). Розмірна точність гіпсових моделей, при використанні нового матеріалу, забезпечується на рівні 99,3% лінійних розмірів.

В результаті проведеного мікробіологічного дослідження встановлено, що ступінь контамінації відбитків обумовлена видом альгінатного відбиткового матеріалу, який було застосовано. Використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу достовірно зменшує рівень контамінації відбитків в 1,3 рази у порівнянні з аналогом. При цьому використання розробленого нами матеріалу забезпечує деконтамінацію відбитків від основних видів мікробіоти та її мінімально можливу присутність на гіпсових моделях. Виключення процедури замочування відбитків у водних розчинах антисептиків, яке може впливати на їх розмірну точність і деформувати поверхні, дозволяє виготовити більш точні і якісні моделі протезних лож.

Була проведена клініко-технологічна апробація запропонованого відбиткового матеріалу в умовах клініки ортопедичної стоматології. За результатами клінічного використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу встановлено, що при виготовленні знімних протезів розроблений нами матеріал дозволяє отримувати високоточні, в порівнянні з аналогами, відбитки протезних лож пацієнтів з подальшим виготовленням адекватних гіпсових моделей, які не потребують додаткової деконтамінації. Також, його використання в клініці ортопедичної стоматології забезпечує достовірно (p<0,05) більший на 10,3% по відношенню до аналога клініко-функціональний ефект, що виявляеться у зменшенні частоти корекції базисів знімних протезів з (1,82±0,05) корекцій на один протез в контрольній групі до (1,65±0,04) – в основній групі.

На основі результатів клінічних досліджень доведено доцільність використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 при проведенні ортопедичного лікування знімними конструкціями протезів пацієнтів з хронічним генералізованим пародонтитом, які мають патологічну рухливість зубів 1-2 ступеня.

Проведені дослідження мають теоретичне і практичне значення у галузі клінічної стоматології та стоматологічного матеріалознавства.

Результати лабораторних випробувань визначають оптимальні параметри нових матеріалів, а дослідження їх клініко-технологічних властивостей дозволять удосконалити якість лікування пацієнтів з дефектами зубних рядів та, у цілому, забезпечити обґрунтований і оптимальний добір цих матеріалів для виготовлення ортопедичних конструкцій. 

Ключові слова: ортопедична стоматологія, матеріалознавство, деконтамінація відбитків, альгінатний відбитковий матеріал, дефект зубного ряду, генералізований пародонтит, частковий знімний протез.

ANNOTATION
Filatov I.V. Laboratory evaluation and clinical substantiation of new alginate impression material with disinfecting properties. . – Manuscript.

Dissertation for the scientific degree of Candidate of Medical Sciences  in specialty 14.01.22  – "Dentistry". – Kharkov national medical University, Ministry of Health of Ukraine, Kharkov, 2018.

The dissertation is devoted to the urgent problem of orthopedic dentistry - the problem of reducing the risk of infection of dentists, dental technicians, support staff of dental clinics, as well as other patients by decontamination of impressions.

The analysis of modern trends in the development of medicine and orthopedic stomatology in particular testifies to the urgent need for the development and implementation of effective methods of prevention, treatment and rehabilitation in the practice of providing medical care. At the same time, in the clinical practice of orthopedic dentistry, the quality of dental materials that are used at the clinical and laboratory stages of the manufacturing of the proper orthopedic constructions is a primary importance.

The main disadvantage of domestic alginate imprint materials is the lack of decontamination effect. The decontamination of the prints is carried out with using physical methods, or, for the most part, chemicals are used. But these methods can lead to deformation of the imprints, which in turn is reflected in the accuracy of reproduction of prosthetic lids on plaster models. In addition, these methods are quite labor-intensive, require the use of additional equipment and much time spent on disinfection.

In this regard, we have developed an improved alginate imprint material with peroxide K-30, which has decontamination properties.

In order to substantiate its formulation, we studied the physical, mechanical and technological properties of different formulations of alginate repellent compositions, and their comparative rating was made. Based on the results of these studies, the formulation of the improved alginate repellent material was approved, which was subject to further researches to determine its properties.

The toxicological rating of the improved alginate imprint material was performed to determine the possibilities of clinical usage of the proposed material.

The researches were made to determine the physical and mechanical properties of the new material. The obtained data of physical and mechanical researches testify that the improved alginate imprint material in its properties fully meets the requirements of ISO 1563-2011. Comparative analysis showed that the new material according to the main indicators is not worse than the similar material (p<0,01). It has been established that the material developed by us ((149,5±2,5) s) is statistically (p<0,05) less than 13,0% of the time of structuring than analogue ((169,3±6,2) s) It also discovered ((1,79±0,2) %) significantly (p<0,05) less by 5,3%, compared to the analogue ((1,9±0,2) %) the deformation index at compression. The compressive strength index was the same for both materials ((0.66±0.03) N/mm2) (p<0,05). The dimensional accuracy of gypsum models, when using new material, was provided at 99.3% of linear dimensions.

As a result of a microbiological study, it was found that the degree of contamination of the prints is due to the kind of alginate imprint that was applied. The use of advanced alginate imprint material significantly reduces in 30% the level of contamination of the prints compared with the analogue. In this case, the use of the material developed by us provides decontamination of prints from the main types of microbiota and its minimum possible presence on plaster models. Excluding the procedure of soaking the prints in aqueous solutions of antiseptics, which can affect their dimensional accuracy and deform the surface, allows you to produce more precise and qualitative models of prosthetic lodges.

Clinical and technological testing of the proposed imprint material was conducted in the conditions of the clinic of orthopedic dentistry. According to the results of clinical use of advanced alginate imprint material, it has been established that in the manufacture of removable dentures, the material developed by us allows us to obtain high-precision, compared with analogues, imprints of patients' prosthetic lobes with the subsequent production of adequate plaster models that do not require additional decontamination. Also, its use in the clinic of orthopedic stomatology provides a significant (p<0,05) greater by 10,3% relative to the analogue of the clinical and functional effect, which manifested in reducing the frequency of correction of bases of removable prostheses with (1,82±0,05) corrections for one prosthesis in the control group up to (1,65±0,04) in the main group.

Based on the results of clinical studies, the expediency of using an improved alginate imprint material with peroxide K-30 during the course of orthopedic treatment with removable constructions of prosthetics for patients with chronic generalized periodontitis with pathological mobility of teeth I-II degrees has been proved.

The carried out researches have theoretical and practical values in the field of clinical dentistry and dental materials science.

The results of laboratory tests determine the optimal parameters of new materials, and research of their clinical and technological properties will improve the quality of patient’s treatment with defects in dentition and, in general, provide a reasonable and optimal selection of these materials for the manufacturing for orthopedic structures.

Key words: orthopedic dentistry, materials science, decontamination of impressions, alginate impression material, denture defect, generalized periodontitis, partial removable denture.
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ЗРЧ – агальний робочий час

ЧС – час структуризації

ДС – деформація стисненням

ВПД – відновлення після деформації стисненням
ТВ – точність відтворення протезного ложа на відбитках

ЛУ – лінійна усадка

МПС – міцність при стисненні

ДД – деконтамінаційна дія
КУО – колонієутворюючі одиниці
ВСТУП

Актуальність теми. Населення України потребує надання стоматологічної ортопедичної допомоги, що складає на сьогодні близько 80% [
, 
, 
].
Потребою сучасного ортопедичного лікування пацієнтів знімними протезами є підвищення їх функціональної ефективності. Незважаючи на помітне покращення якості стоматологічної допомоги з використанням нових зубо-технічних матеріалів, виготовлення знімних пластинкових конструкцій зубних протезів сягає до 95% від загальної кількості виготовлених протезів [
, 
, 
].

Технологія виготовлення зубного протеза складається з клінічних та лабораторних етапів. Актуальними питаннями, які залишаються не вирішеними в клініці ортопедичної стоматології, є як підвищення якості зубних протезів, так і запобігання розповсюдженню збудників інфекційних хвороб. На даний час відзначається значне зростання захворюваності на вірусний гепатит В та СНІД у всьому світі, що приймає характер пандемії [
, 
, 
].
Стоматологи і зубні техніки відносяться до групи професійного ризику небезпеки захворювань HBV та СНІД. Підвищений ризик захворюваності пов'язаний з тим, що відбитки протезних лож пацієнтів, яким виготовляють знімні зубні протези контактують з кров'ю і слиною пацієнтів носіїв цих захворювань і контамінуються патогенною мікробіотою. Виникає небезпека інфікування стоматологів, зубних техніків, допоміжного персоналу стоматологічних клінік, інших пацієнтів. У зв'язку з цим, в ортопедичній стоматології, особливої актуальності набуває проблема щодо знезараження, деконтамінації відбитків [
, 
, 
].

У біологічних рідинах ротової порожнини пацієнтів відзначається наявність патогенної мікробіоти: вірусів герпесу, грипу, гострих респіраторних захворювань, бактерій туберкульозу, дифтерії, стафілококів, стрептококів, грибів та інш. При цьому найбільш патогенна та контагіозна частина мікробіоти, що контамінує відбитки протезних лож пацієнтів, як правило, резистентна до впливу знезаражуючих засобів. Відбитки протезних лож пацієнтів тісно контактують з біологічними рідинами в ротовій порожнині, і зазвичай являються об'єктом передачі інфекційного фактору від пацієнтів до лікарів-стоматологів, зубних техніків, обслуговуючого персоналу зуботехнічних лабораторій та іншим пацієнтам [
, 
, 
, 
].
Небезпека передачі патогенної мікробіоти, яка контамінує поверхні відбитків протезних лож, вимагає їх надійної деконтамінації перед передачею в зуботехническую лабораторію, що відповідає рекомендаціям Американської дентальної асоціації (АДА), Центру контролю захворювань Британського стоматологічного Комітету та рядом дослідників [
, 
, 
].
За кордоном проблема деконтамінації відбитків була визначена на початку 80-х років. За цей час було запропоновано велику кількість засобів і способів деконтамінації відбитків. Більшість дослідників стверджують, що для кожного відбиткового матеріалу слід використовувати окремий засіб його деконтамінації який не впливає негативно на фізико-хімічні властивості відбитка, тобто бути комплаєнтним не тільки за хімічним складом, а також кількістю, оптимальним для композиції альгінатного відбиткового матеріалу [
, 
].

Особливу значимість і актуальність проблема деконтамінації набуває для відбитків, які отримані альгінатними матеріалами, тому що вони являють собою наповнені і структуровані у воді багатокомпонентні композиції із яких утворюються еластичні маси для відбитків. Основним компонентом всіх альгінатних відбиткових матеріалів, сшивагентом, є натрієва сіль альгінової кислоти. До того ж, рецептури композицій альгінатних відбиткових матеріалів містять регулятор швидкості структурування, наповнювачі, індикатори та коригуючі смак і колір речовини [
, 
, 
].

В останній час питанням деконтамінації відбитків не приділялося належної уваги. У літературі є лише поодинокі роботи, які стосуються проблеми деконтамінації відбитків. Ці дані свідчать про нагальну потребу надання деконтамінуючих властивостей альгінатним відбитковим матеріалам. Одночасно виникає питання комплаєнтності асептичної речовини до інших складових частин альгінатної композиції, а також впливу на клініко-технологічні та фізико-механічні властивості відбиткових [
, 
, 
].
Сучасні тенденції щодо проблеми. За результатами вивчення фахової літератури та інноваційних розробок стосовно досліджуваної проблеми, встановлено, що кількість пацієнтів з дефектами зубних рядів зростає, як і потреба в стоматологічній допомозі населенню. Провідні країни світу продовжують розробку та пошук зубо-технічних матеріалів, які б відповідали вимогам міжнародного стандарту якості (ISO) та були здатні розв’язати проблемні питання ортопедичної стоматології.

Недостатня кількість допоміжних зуботехнічних матеріалів, а саме, альгінатних відбиткових матеріалів, які мають знезаражуючі властивості, наявних в арсеналі вітчизняних стоматологів-ортопедів, обумовила актуальність дослідження та визначили його мету і завдання.

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційне дослідження здійснено відповідно до комплексного плану науково-дослідної програми Харківського національного медичного університету «Діагностика та лікування захворювань органів та тканин щелепно-лицьової ділянки» (№ держреєстрації 0113U002274, 2013-2015 р.р.) і “Характер, структура та лікування основних стоматологічних захворювань” (№ держреєстрації 0116U004975, 2016-2018 р.р.).
Мета дослідження: підвищити ефективність ортопедичного лікування пацієнтів з дефектами зубних рядів шляхом розробки та застосування нового удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу зі знезаражуючими властивостями.
Завдання дослідження:
1. Розробити і експериментально обґрунтувати рецептуру удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу шляхом введення в його композіцію комплаєнтного антисептика, створити інструкцію до його застосування.

2. За результатами експериментальних досліджень визначити фізико-хімічні властивості вітчизняних альгінатних відбиткових матеріалів та надати їм комплексну порівняльну хактеристику.

3. Визначити деконтамінаційну активність удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу і його найближчого аналога і порівняти їх деконтамінаційну активність за впливом на мікробіоту протезних лож, яка контамінує отримані відбитки і гіпсові моделі.

4. Дати оцінку ефективності клінічного застосування удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу.
Методи дослідження: лабораторні та експериментальні, клініко-технологічні, розрахунково-графічні, аналітичні, математико-статистичні та компонентного аналізу.

Об'єкт дослідження – дефекти зубних рядів верхньої та нижньої щелепи.

Предмет дослідження – фізико-механічні та клініко-технологічні властивості альгінатних відбиткових матеріалів, мікрофлора ротової порожнини, мікробна контамінація відбитків та гіпсових моделей при лікуванні пацієнтів з використанням удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу зі знезаражуючими властивостями.
Способи вирішення поставлених завдань.

На першому етапі дослідження була проведена порівняльна оцінка фізико-механічних і знезаражуючих властивостей експериментальних зразків композицій альгінатних відбиткових матеріалів, виготовлених за різною рецептурою. Випробування виконані в умовах і з використанням технічних можливостей акредитованої дослідної лабораторії стоматологічних матеріалів та виробів АТ "Стома". За результатами цих досліджень була розроблена рецептура удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу зі знезаражуючими властивостями.

На другому етапі досліджували субхронічну токсичність удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу на статевозрілих щурах. Про вплив стоматологічного матеріалу на органи і системи при тривалому застосуванні судили за загальним станом тварин, динамікою маси тіла, показниками серцево-судинної системи, картиною периферійної крові, функціональним станом ЦНС, печінки, нирок, вагових коефіцієнтів внутрішніх органів.

На третьому етапі дослідження було проведено визначення фізико-механічних і деконтамінаційних властивостей удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу і його найближчого аналога – безпилового альгінатного відбиткового матеріалу, і зроблено іх порівняльний аналіз.

На четвертому, завершальному, етапі нами проведено клінічну апробацію удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу. Ми використовували його при ортопедичному лікуванні пацієнтів із захворюваннями пародонту для виготовлення імедіат-протезів у пацієнтів з рухливістю зубів 3-4 ступеня і бюгельних протезів при наявності у пацієнтів патологічної рухливості зубів 1-2 ступення. Також нами було проведено порівняльний аналіз клініко-функціональної ефективності використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу і безпилового альгінатного відбиткового матеріалу.
Умови для вирішення поставлених у дослідженні задач. Поставлені задачі можуть бути виконані і забезпечуються необхідними умовами:

науковою базою є Харківський національний медичний університет кафедра ортопедичної стоматології;

клінічною базою для виконання дослідження є університетський стоматологічний центр Харківського національного медичного університету, Харківська обласна стоматологічна поліклініка;

експериментально-виробничою базою є єдиний вітчизняний виробник стоматологічних матеріалів – АТ «Стома», з яким укладено договір про науково-виробничу співпрацю: акредитована у системі УКРСЕПРО лабораторія стоматологічних матеріалів.
Токсикологічні експертизи виконували в умовах проблемної лабораторії морфофункціональних досліджень Харківського Національного фармацевтичного університету(згідно з договором).

Бактеріологічні дослідження проводили в бактеріологічній лабораторії Харківської обласної санітарно-епідеміологічної станції. Вилучений матеріал отримували і доставляли до лабораторії, згідно вимогам отримання і транспортування матеріалу для мікробіологічних лабораторій, які запропоновані медичною академією післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика, м. Київ.

Наукова новизна отриманих результатів. Доповнено дані про те, що найменше зниження кінцевої розмірної точності моделей, виготовлених з гіпсу, характеризує оптимальне застосування нового матеріалу – удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу, зі знезаражуючими властивостями.

Вперше обґрунтовано і клінічно апробовано рецептуру розробленого удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу (Пат. 45769 UA) [
].
Вперше розроблено і експериментально апробовано спосіб оцінки якості відбиткового матеріалу (Пат. 46304 UA) [
].
Розширено існуючі дані про те, що альгінатні відбиткові матеріали дозволяють отримувати анатомічні відбитки і виготовляти з гіпсу моделі адекватні протезним ложам, забезпечуючи більш високий клініко-функціональний ефект. Це підтверджується отриманими нами даними, що при використанні удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу відзначається достовірне (p<0,05) зменшення на 10,3% потреби пацієнтів у повторних корекціях базисів знімних пластинкових протезів, що у свою чергу пов'язано зі зменшенням терміну адаптації пацієнтів до протезу.

Доповнено існуючі дані про зниження рівня мікробної контамінації відбитків і гіпсових моделей при використанні альгінатних відбиткових матеріалів зі знезаражуючими властивостями. Використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу достовірно (p<0,05) на 30% зменшує рівень контамінації відбитків у порівнянні з аналогом.

Практична значимість дослідження полягає в тому, що розроблено удосконалений альгінатний відбитковий матеріал, який використовується при лікуванні пацієнтів з дефектами зубних рядів. Цей матеріал дозволяє не тільки ефективно знижувати мікробну контамінацію відбитків, але і виготовлених по ним моделей з гіпсу.

Проведені дослідження мають теоретичне і практичне значення у галузі клінічної стоматології та зубо-технічного матеріалознавства.

За матеріалами НДР ХНМУ отримано інформаційний лист про застосування відбиткового матеріалу з розробленою рецептурою, який забезпечує знезараження основних видів мікрофлори та її мінімально-можливу присутність (як кількісно, так і якісно) на відбитках щелеп та гіпсових моделях (Відбитковий стоматологічний матеріал з антиконтамінаційною ефективністю / Філатов І.В., Голік В.П., Янішен І.В., Герман С.А., Коваленко Г.А., Мовчан О.В., Сохань М.В. // Інформаційний лист про нововведення в сфері охорони здоров’я. – №133 – 2016. – Вип. 13)).

Результати дослідження впроваджені на різних рівнях стоматологічної допомоги, зокрема в лікувально-діагностичний процес КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №2», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №4», КЗОЗ «Харківська міська стоматологічна поліклініка №8», Приватної стоматологічної практики «Імпластика» м. Полтава, університетському стоматологічному центрі Харківського національного медичного університету МОЗ України; у технологію промислового виробництва зуботехнічних матеріалів АТ «Стома» м. Харків, а також у навчальний процес на додипломному та післядипломному етапі підготовки лікарів-стоматологів кафедрами стоматологічного профілю Харківського національного медичного університету МОЗ України.
Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є особистою науковою працею. Здобувачем спільно з науковим керівником на основі вивчення літератури та пріоритетних розробок у галузі клінічної стоматології та стоматологічного матеріалознавства обґрунтована тема дослідження, сформульовано мету та його задачі. Автор, в процесі виконання дисертаційної роботи особисто приймав безпосередню участь у розробці рецептури нового вітчизняного удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу для отримання відбитків зі щелеп пацієнтів при виготовленні різноманітних конструкцій зубних протезів, опанував методики випробувань стоматологічних матеріалів.

Для обґрунтування якісного та кількісного складу удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу, автором особисто були проведені фізико-механічні дослідження з визначення властивостей різних композицій альгінатних відбиткових матеріалів. У результаті проведеного дослідження обрано необхідний склад запропонованого стоматологічного альгінатного відбиткового матеріалу, який має достатню пластичність і технологічність, що дозволяє отримувати повноцінний анатомічний відбиток зі щелепи людини для виготовлення зубних протезів.

Проведені особисто автором дослідження клінічної ефективності удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу підтвердили результати лабораторних досліджень. Автором особисто була розроблена інструкція до застосування удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу. На експериментальній ділянці АТ «Стома» при особистій участі автора був виготовлений дослідний зразок удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу (УАВМ).

Первинний матеріал повністю зібраний автором, а також 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. У роботах, опублікованих у співавторстві, участь здобувача є визначальною.

Апробація результатів дослідження. Основні результати дослідження повідомлені та обговорювались на науково-практичній конференції «Медичні та фармацевтичні науки: історія, сучасний стан та перспективи досліджень» (Одеса, 2014), «Медичні науки: історія розвитку, сучасний стан та перспективи досліджень» (Львів, 2015), «Світова медицина: сучасні тенденції та фактори розвитку» (Львів, 2016), «Пріоритети сучасної медицини: теорія і практика» (Одеса, 2016), «Сучасні погляди на актуальні питання теоретичної, експериментальної та практичної медицини. Міжнародна науково-практична конференція» (Харків, 2016), «III International Scientific and Practical Conference "The goals of the World Science 2017"» (Dubai, 2017), «International research and practice conference “Innovative technology in medicine: experience of Poland and Ukraine”» (Lublin, 2017), «III International Scientific and Practical Conference "Topical researches of the World Science"» (Dubai, 2017).

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

Публікації результатів дослідження. За результатами дослідження опубліковано 16 наукових праць, включаючи 7 статей у фахових наукових виданнях (одноосібно – 5), 1 стаття – у іншому виданні, 2 патента України  на корисну модель, 6 наукових праць у збірках матеріалів конгресів, з’їздів і конференцій.

Обсяг та структура дисертації. Дисертаційна робота викладена українською мовою, загальним обсягом 185 сторінок;. складається із вступу, аналітичного огляду літератури та розділу, у якому викладені матеріали і методи дослідження, а також двох розділів з результатами власних досліджень, з їх аналізом та узагальненням, висновків, практичних рекомендацій, бібліографічного списку використаної літератури, який містить 218 найменувань (146 кирилицею та 72 латиницею; обсяг – 25 сторінок). Матеріали дисертації ілюстровано 37 рисунками, 16 таблицями (1 сторінка), додатки (13 сторінок).

РОЗДІЛ 1
ОГЛЯД ЛІТЕРАТУРИ, ВИБІР НАПРЯМКУ ДОСЛІДЖЕНЬ
1.1. Епідеміологія захворювань HBV та СНІДом. Професійний ризик медперсоналу стоматологічних установ

Актуальною задачею стоматологічної практики є ефективний мікробіологічний контроль, спрямований на зменшення ризиків передачі збудників вірусних, бактеріальних і грибкових інфекцій. В останні роки проблема деконтамінації стоїть особливо гостро стосовно відбитків та представляє собою більш складну проблему, ніж знезараження силіконових, альгінатних або поліефірних матеріалів [
, 
, 
]. 

Інфекційні хвороби завжди становили небезпеку для медичного персоналу стоматологічних відділень. Проблема деконтамінації відбитків потребує більш ретельної уваги у зв’язку зі зростанням захворюваності на вірусний гепатит (ВГ) та пандемію ВІЛ/СНІДу [
, 
, 
, 
, 
, 
, 
].

За оцінками експертів ВООЗ ВГ у світі інфіковані понад 2 млрд. людей, кількість хронічних вірусоносіїв сягає 400 млн. осіб [
]. Основна частина проблем суспільної охорони здоров'я припадає на групу вірусів гепатиту (А, В, С, D, Е), які викликають гостру або хронічну інфекцію і запалення печінки [
]. Рак і цироз печінки спричинений гострим гепатитом В і С є причиною близько 2,7% всіх випадків смерті і, згідно з прогнозами, кількість випадків в наступні два десятиліття збільшиться [
, 
, 
].

Україна належить до регіонів з середньою поширеністю епідемії вірусного гепатиту в країнах Східної Європи, де захворюваність на гепатит A становить 250 осіб на 100000 населення за рік [
]. В останні роки в Україні відмічено незначне зниження захворюванності та реєструється від 2 до 3 тисяч випадків захворювання [
]. Разом з тим зросла питома вага передавання ВГ при стоматологічних втручаннях [
]. У Німеччині 0,5-1,0% стоматологічних пацієнтів є хронічними носіями вірусу HVB [
].

ВІЛ-інфекція відноситься до числа захворювань з прогресуючим зростанням поширеності [
]. За даними ВООЗ, 75% усіх випадків захворювань ВІЛ припадають на Африку, близько 10% – на країни Латинської Америки, близько 7% – на США, близько 5% – на Азію і трохи менше – на Європу [
, 
]. Найбільш швидкі темпи розвитку епідемії ВІЛ-інфекції спостерігаються в країнах Східної Європи, в тому числі в Україні, де в даний час офіційно зареєстровано понад 400 тис. ВІЛ-інфікованих [
, 
]. Серед ВІЛ-інфікованих пацієнтів виявлено високий рівень потреби в ортопедичному лікуванні – 87,7±1,9%, серед них 48,3±2,9% чоловіків і 51,7±2,8% жінок [
].

Таким чином, захворюваність ВГ і СНІД в усьому світі має явну тенденцію до зростання. Відомим є той факт, що стоматологи належать до групи підвищеного професійного ризику щодо захворюваності на HVB і СНІД. Ризик захворювання на HVB серед стоматологів у 3,6 рази вище, ніж серед лікарів інших спеціальностей [
]. Страх стати інфікованим СНІДом вразив стоматологів, гігієністів, асистентів і пацієнтів. За даними Американської асоціації дантистів, лікарі-стоматологи займають друге місце (після хірургів), щодо небезпеки зараження СНІДом. Стоматологічні процедури зазвичай пов'язані з кров'ю, яка є первинним середовищем, що містить ВІЛ. Більшість стоматологів вирішує не допомагати тим, у кого виявлений СНІД, через почуття страху. Поряд з тим, стоматолог-практик при цьому несе певну медичну й етичну відповідальність [
, 
, 
, 
].

Можливість зараження медперсоналу і стоматологів при лікуванні хворих на СНІД не доведена, хоча теоретично вона існує, поскільки, як відзначає велика кількість авторів, виявлення ВІЛ в слині коливається від 1 до 21% [
].

Не можна виключити також і наявність в ротовій порожнині інших патогенних мікроорганізмів: вірусів грипу, герпесу, риновірусів, бактерій туберкульозу, дифтерії, патогенних стафілококів, стрептококів, пневмококів, грибів та інш. [
, 
, 
]. Згідно з даними літератури, вміст мікроорганізмів у слині коливається від 105 до 1010 КУО/мл, причому близько 50% цієї кількості є представниками патогенної та умовно-патогенної мікробіоти. Відбитки, як і зубні протези, можуть бути джерелом інфекції для стоматологів, медичних сестер, зубних техніків [
]. В дослідженнях Коваль виявлено, що 30% здорових людей є носіями патогенного стафілокока, 5% – стрептокока, 5% – пневмокока та вірусу простого герпесу [
].

Стоматологи іноді відмовляються від тривалої (година і більше) деконтамінації відбитків, оскільки вона не вписується в звичайний алгоритм роботи. Лише близько 28% стоматологів деконтамінують альгінатні відбитки. Разом з тим в літературі відзначається, що деконтамінація відбитків дозволить значно знизити ризик внутрішньолікарняної інфекціі в клініках ортопедичної стоматології [
, 
].

1.2. Методи деконтамінації альгінатних відбитків у клініці ортопедичної стоматології

Деконтамінація відбитків – знезараження від патогенної мікробіоти, яка знаходиться на протезних ложах пацієнтів: бактерій, вірусів, рикетсій, простійших, грибів, а також токсинів [
]. В залежності від характеру взаємодії іонів матеріалів із ферментними системами різних видів мікроорганізмів, можливі диспропорційні зміни кількості важливих компонентів мікроорганізмів, але закономірності цього процесу вивчені недостатньо, тож проблема деконтамінації відбитків повною мірою не вирішена [
, 
].

Основні труднощі при деконтамінації відбитків полягають в тому, що засоби і способи деконтамінації повинні бути надійними з високими антивірусними, бактеріцидними і фунгіцидними властивостями. Проте, в той же час, вони повинні бути комплаєнтними до складу матеріалу: не впливати на точність, якість, фізико-механічні властивості відбитків і моделей з гіпсу та не чинити негативного впливу на працюючий персонал [
].

Деякі автори рекомендують стерилізацію відбитків. Стерилізація – повна деструкція всіх форм життя, особливо бактеріальних, у тому числі, спороутворюючих і вірусних. Проте можливості її вкрай обмежені показниками високої температури, понад 1000С [
].

Холодні способи деконтамінації, можуть здійснюватись за допомогою фізичних і хімічних засобів. Але використання фізичних факторів деконтамінації альгінатних відбитків не знайшли широкого застосування, здебільшого через підбір деконтамінаційного засобу по-перше, комплаєнтного до складу матеріалу. По-друге, високою вразливістю альгинатів до фізичних факторів: впливу високих і низьких температур, до висушування, опромінювання та інш. [
, 
].
Механічні засоби – промивання та інш. не призводять до значного зниження мікробіотної контамінації. У деяких роботах розглядається можливість використання високої температури і опромінювання для деконтамінації відбитків. Так промиті водою гіпсові відбитки піддавали впливу ультрафіолетових і інфрачервоних променів, при цьому інфрачервоні промені висушували відбиток, підвищуючи ефективність УФО. При експозиції 20 хвилин і відстані від джерела 50-80 см виявлена загибель вегетативної мікробіоти, крім спороутворюючих бактерій і мікобактерій туберкульозу [
, 
].
Ефективність використання УФО для деконтамінації відбитків з полісульфідних відбиткових матеріалів перевірена в експерименті з використанням випромінювача УФО з довжиною хвилі 254 нм. Опромінювання відбитків протягом 120 с показало деяке зниження їх бактеріальної контамінації, особливо у поєднанні з промиванням водою. Однак авторами зроблено висновок про нанадійність деконтамінації методом УФО через «ефект затіненості». Крім того згустки крові, ротова рідина, органічні матеріали на поверхнях відбитків і частинки пилу з навколишнього середовища значно знижують і без того слабку проникненість УФО. Тому такий спосіб не можна рекомендувати як спосіб деконтамінації відбитків. Проблемою є також зниження з часом потужності ультрафіолетової інсоляції (процес, який неможливо регулювати без чутливих вимірювальних приладів). Авторами дослідження не вивчався вплив даного методу деконтамінації на механічні властивості відбиткових матеріалів [
, 
, 
, 
].

Звичайне автоклавування може викликати руйнування навіть гіпсу.
Найбільш прийнятним методом деконтамінації гіпсових відбитків або моделей є мікрохвильове опромінювання. Проте встановлено, що цей спосіб не ефективний відносно бактерій, що утворюють спори, як на поверхнях, так і всередині відбитків протезних лож, а також цей спосіб не було перевірено стосовно вірусів [
, 
].

Не знайшло широкого розповсюдження використання ГАММА-променів для деконтамінації відбитків. Хоча звичайна доза при деконтамінації променями кобальту-60 зменшує кількість мікроорганізмів на відбитку на 13 порядків, в той час, як при деконтамінації, вважається достатнім редуктивний ефект до 5 разів. При цьому методі відбувається «гомогенна» стерилізація, а не тільки поверхнева. Однак внаслідок необхідності централізованого застосування даного методу, а отже, великі витрати часу, деконтамінувати можна лише стабільні при зберіганні еластомерні відбитки. При цьому виявлено зміну розмірів і еластичності відбитків. Авторами зроблено висновок про вкрай обмежене, враховуючи його вартість, застосування даного методу. Така стерилізація доцільна лише в особливих ситуаціях, наприклад, у пацієнтів з виявленими інфекційними захворюваннями [
, 
].

Автори роботи вивчали вплив газової деконтамінації і парою окису етилену на відбитки з полівінілсілоксанових матеріалів. Дані матеріали, порівняно з іншими, мають виняткову стабільність розмірів і достатню точність. Виявлено, що деконтамінація в газовому автоклаві окисом етилену – прийнятний метод, оскільки не викликає статистично достовірних змін точності і деформації відбитків в порівнянні з контрольною групою. Однак, стерилізація парою в звичайному автоклаві призводить до значної деформації та зміни фізико-механічних властивостей відбитків, що дозволяє використовувати даний метод тільки при виготовленні діагностичних, тимчасових моделей [
].
Для деконтамінації відбитків пропонуються також різні хімічні засоби, що застосовуються способом імерсії в розчині або зрошення. Вони повинні володіти широким спектром вірусоцидної, бактеріцидної, фунгіцидної і спороцидної активності. Таким спектром дії володіють засоби деконтамінації (ЗД) на основі хлору – ГПХН, хлорамін, «Alcide LD», «Ехрог», «Bleach», «Maranon», «Chlorox», «Purelox» та інш. ЗД на основі глутарового альдегіду (ГА) – ГА, «Glutarex», «Cidex», «Sporicidin», «Glutal», «Steral», «Vavicide 01», «Coe Cide», «Omnicide», «Sterihyde», «Sporex». ЗД на основі фенолу – «СД-100», «Borax», «Dentaseptic», «Multicide», «Lysol». ЗД на основі йодоформу – «Йодопірон», «Biocide», «Sulf-a-Cide», «Promedine-D». ЗД на основі надуксусной кислоти (НУК) – «Дезоксон», «Wofasteril», «Sekusept steril», на основі формальдегіду та інш. груп. Тому в роботах переважної більшості дослідників перевіряється ефективність і втрачається можливість хімічної деконтамінації відбитків підбором антисептика, комплаєнтного до складу матеріалу [
, 
, 
].

При холодній деконтамінації еластомерних відбитків зануренням у розчин на основі ГА на 16 годин виявлено, що поліефірні відбитки значно набрякали, полісульфідні і силіконові давали усадку 0,3-0,4%, полівінілсілоксанові істотно не змінювалися. Однак, як відзначають самі автори, вимірювання проводилися лінійні, тому не можна передбачити сумарний ефект впливу деконтамінації на точність відбитків протезних лож. Автори рекомендують деконтамінувати лише тільки відбитки пацієнтів з позитивною реакцією на антиген HBV [
].
Наприкінці минулого сторіччя помітно змінилося медичне та соціальне значення гострих хірургічних гнійно-запальних захворювань, які викликаються резистентної до впливу антисептичних засобів мікробіотою. Захворювання, які вона викликає, характеризуються важким клінічним перебігом, незадовільними показниками лікування і профілактики. Слід підкреслити, що антисептики стали поширеними лікувальними препаратами в боротьбі з гострою гнійною інфекцією [
, 
, 
].

Отже, слід зазначити, що деконтамінація відбитків за допомогою фізичних і хімічних впливів обмежена. Причому, більшість авторів дотримується думки, що деконтамінацію слід проводити тільки у виняткових випадках, при цьому повинні використовуватися достатньо стабільні відбиткові матеріали [
, 
].

Впровадження у виробництво нових синтетичних матеріалів сприяло створенню нових імплантантів. Одночасно виникла проблема деконтамінації виробів з пластичних матеріалів, які не витримують термічної деконтамінації через руйнування. У цьому зв'язку підвищилася інтенсивність розробки антисептичних препаратів. По-перше, надійних і безпечних для деконтамінації при температурі людського тіла, і по-друге, комплаєнтних до складу матеріалів, не погіршуючих їх фізико-механічні властивості [
, 
].

Альгінатні матеріали вельми популярні у всьому світі через їх низьку вартість та простоту застосування. Однак при зануренні у воду і деконтамінуючі розчини відбитки альгінатних матеріалів значно набухають і втрачають розмірну точність [
, 
]. Ця особливість виключає можливість доволі простої деконтамінації альгінатних відбитків, що підтвердили дослідження, проведені на відбитках з «Xantalgin», які занурювали в 2% розчин ГА, 1% ГПХН, 4% формальдегід на 16 годин [
, 
].

Деконтамінація алкоголем значно пошкоджувала поверхні альгінатних відбитків. Відбитки з альгінатів значно деформувались внаслідок гігроскопічності алкоголю. Так 70% етанол при впливі протягом 60 хв викликав вкорочення зразків альгінатів на 5-7%, а 60% ізопропанол на 40% і 60% протягом 30 і 60 хв. Відбитки з відбиткового матеріалу «Уpeen» розм'якшувалися, поверхня їх ставала липкою, спостерігалася значне, на 4-6%, зменшення розмірів відбитків [
].

При деконтамінації відбитків, отриманих АВМ, в 60% етиловому спирті, а також зразків з кальцинату, розмір відбитка зменшувався на 1,88%, а після занурення на 5 хв в 60% «Optai» на 2,9% [
].

Виявлена залежність величини змін розмірів альгінатних відбитків від концентрації антисептика. Зміни розмірів відбитків та зміни стану поверхонь відбитків з альгінатів можна пояснити їх поверхневим зневодненням. Ці вади альгінатів супроводжувалося зниженням твердості поверхонь моделей, які були виготовлені з гіпса у межах 15% [
].
Доцільність використання для деконтамінації відбитків препаратів на основі ГА дискутується. Пропонується занурення альгінатних відбитків на 60 хв в 2% ГА або дворазова обробка зрошенням 2% ГА і зберігання протягом 10 хв під вологою марлею або в ексикаторі, занурення в 2,5% розчин ГА на 10 с з подальшим зберіганням в ексікаторі протягом 5 хв, обробка зрошенням або занурення на 10 хв в «Cidex®OPA Solution». Занурення відбитків на 30 хвилин у 2% лужний або 0,13% нейтральний ГА. При цьому, на думку авторів, не відбувається істотної зміни розмірів і якості відбитків [
].

Виявлено значну зміну розмірів альгінатних відбитків після занурення їх на 10 хв в розчин «Sporicidin®» або на 1 годину і більше в «Cidex OPA Solution». У той час, як зрошення деконтамінуючим розчином з наступним зберіганням відбитків у ексикаторі протягом 1 години не призводило до значних змін розмірів відбитка і точності відображення деталей протезних лож [
].
При деконтамінації альгінатних відбитків зануренням у 2% розчин ГА виявлено численні відмінності при вимірюваннях за допомогою рефлекс-графіки. Є відомості про неможливість деконтамінації відбитків розчинами, що поєднують ГА і формальдегід (як спиртовими, так і водними) протягом 30 хв або 1 години, через значні зміни розмірів альгінатних відбитків [
].

Автори пропонують занурення в ГА не більше ніж на 10 хв. Немає єдиної думки серед дослідників і з питання застосування препаратів для деконтамінації. Після обробки відбитків з «Xantalgin» 6% розчином «Sekusept steril» або 0,2% зрошенням з наступним зберіганням в ексикаторі протягом 5 хв не виявлено змін розмірів відбитків і поверхні гіпсу (включаючи твердість), у той час, як вплив 0,5% розчину протягом 15 хв способом занурення альгінатних відбитків призводило до порушення кристалізації гіпсу [
].

Однак, інші автори вважають, що вплив парів 40% НУК протягом 1 хв досить ефективний і викликає лише мінімальне розширення відбитка на 0,037%, якість поверхні моделі змінюється несуттєво, значно менше, ніж при зануренні в 0,5% розчин на 5 хв і вважається оптимальним [
, 
]. 

Ряд авторів вважає, що НУК добре переноситься відбитковими матеріалами інші ж повідомляють про значну зміну жорсткості гіпсу після деконтамінації відбитків, а також про неможливість застосування розчину, що містить комбінацію перекису водню і НУК через значну усадку відбитків, яка відбувається при застосуванні цього способу. Значну усадка відбитків з альгінатних матеріалів відзначено також при деконтамінації способом занурення їх на 30 хв в 0,2% і 0,5% розчини НУК, а також на 15 хв в 0,5% розчин «Sekusept steril» [
, 
].

Застосування деконтамінуючих засобів на основі активного хлору для деконтамінації альгінатних відбитків ряд авторів вважає можливим. Так рекомендується занурення на 60 хв у розчин, який містить 1% ГПХН та на 30 хв в 0,5% ГПХН. Однак, неприйнятними були зміни розмірів альгінатних відбитків при зануренні їх на 1 годину і більше в розчини хлораміну. При цьому деконтамінація методом зрошення розчинами хлораміну поверхонь відбитків не викликала значної деформації і порушення чіткості рельєфу відбитків протезних лож. Авторами спостерігалося достовірна зміна розмірів альгінатних відбитків до 8,1%, і, крім того, порушення процесу кристалізації гіпсу виявлені при зануренні їх на 5 і 15 хв в розчин «Maranon» (на основі ГПХН). Відмічено значне поверхневе руйнування відбитків при їх зануренні в розчини ГПХН [
]. 
Існують твердження про неможливість застосування водних розчинів хлоргексидину для деконтамінації альгінатних відбитків, а також способом занурення відбитків на 1 годину і більше. Крім того, наголошується на неприпустимості використання для деконтамінації спиртових розчинів. Проте відзначена припустимість деконтамінації альгінатних відбитків при використанні методу зрошення 0,5% хлоргексидином в 70% алкоголі протягом 1 хв або його водним розчином з наступним зберіганням в ексикаторі [
].

Американська стоматологічна асоціація рекомендує застосовувати спрей з 1% гіпохлоритом натрію або 2% глутарового альдегіду для оприскування відбитків, а потім запечатування в пластиковий пакет для рекомендованого часу дезінфекції. За повідомленнями, цей метод дезінфекції не викликає побічних змін розмірів або погіршення поверхні гіпсових моделей [
].

Відбитки повинні набувати деконтамінуючі властивості після змішування порошку з водою, хоча б короткочасні, до виготовлення моделей з гіпсу. Це вимога до відбитків з альгінатів має дуже важливе значення. Дослідження показали, що альгінатні матеріали в закритих виробником контейнерах в 30-100% випадків містять живі мікроорганізми, які при звичайному застосуванні можуть являти небезпеку для пацієнтів з придбаним і ослабленим імунітетом [
].

Автори роботи досліджували властивість деконтамінації нового альгінатного відбіткового матеріалу «Blueprint asep»t, що містить в складі композиції порошку антисептик, четвертинне з'єднання амонію в концентрації 0,5%. Порівнювали його деконтамінаційні властивості з найближчим аналогом, звичайним альгінатним відбитковим матеріалом «Blueprint». Було переконливо доведено, що новий матеріал «Blueprint asept», який містить в рецептурі антисептик, четвертинне з'єднання амонію в концентрації 0,5%, показує більш високий рівень деконтамінації, у порівнянні зі звичайним матеріалом, обробленим протягом 1 хв 1% розчином гікаліна.

Ступінь деконтамінації відбиткового матеріалу перевірена авторами роботи як відносно аеробної, так і анаеробної мікробіоти ротової рідини і протезних лож. Однак, як відзначають автори, вони не досліджували питання деконтамінації відбиткової ложки при застосуванні даного матеріалу [
]. Однак, на нашу думку, при використанні одноразових відбиткових ложок це питання не є актуальним, а відбиткові ложки багаторазового використання піддаються стерилізації [
].
Дослідження матеріалу «Blueprint asept» відносно лінійних деформацій відбитків і сумісності зі стоматологічним гіпсом показало, що «Blueprint asept» – точний матеріал, стабільний в розмірах і добре відтворює деталі поверхонь протезних лож. Він зручний у застосуванні, деконтамінує всю товщу відбитків наскрізь. Не було виявлено змін слизової оболонки ротової порожнини, токсічної та алергічної дії альгінатного матеріалу. Отримані дані підтверджують досить високу точність відбитків [
].

Одним із способів вирішення проблеми деконтамінації відбитків, особливо з альгінатних матеріалів, пропонується застосування гіпсу, який має антисептичні властивості. Пропонується замішування гіпсу на 0,25% розчині хлораміну-Т. При цьому способі негативний вплив антисептика на відбитки і моделі, та значні зміни у структурі гіпсу – шорсткості поверхні і чіткості деталей, не виявлено. Випускається спеціальний антисептичний гіпс 4 класу «Diasept», який, за результатами досліджень американських інститутів, достовірно запобігає розповсюдженню і зараженню вірусами поліомієліту та герпесу. Разом з тим гіпсу 4 класу «Diasept» притаманні всі необхідні якості матеріалу для моделей [
, 
].

Вивчалася також можливість багаторазової деконтамінації гіпсових моделей йодоформом, ГА і фенолом. Виявлено, що з точки зору збереження твердості і резистентності до стирання, методом вибору є обробка моделей способом зрошення розчином йодоформу [
].

Отже встановлено, що відбитки протезних лож пацієнтів, які значно контаміновані мікробіотою ротової порожнини пацієнта, можуть бути факторами передачі внутрішньолікарняної інфекції від пацієнта до медпрацівника та іншим пацієнтам. Тому проблема деконтамінації відбитків стає особливо актуальна за умов пандемії СНІД та значного зростання захворюваності HBV. Однак питання вивчення вірусоцидної активності засобів для деконтамінації, їх вплив на відбитки вивчені недостатньо [
].

1.3. Бактерицидні властивості альгінатних відбиткових матеріалів
У вирішенні проблеми деконтамінації альгінатних відбитків пропонують

два шляхи: деконтамінація відбитків або створення спеціального матеріалу, якому притаманна деконтамінаційна властивість [
].

Одним з найбільш перспективних методів деконтамінації альгінатних відбитків є додавання в рецептуру альгінатного матеріалу деконтамінаційного засобу у вигляді порошку. При цьому компонент, який вводится в порошкову композицію альгінату, повинен відповідати наступним вимогам. По-перше, повинен бути комплаєнтним до складу обов’язкової композиції альгінатного матеріалу та нетоксичним. По-друге, не подразнювати слизову оболонку протезного ложа і верхніх дихальних шляхів, мати хороші органолептичні властивості – викликати приємні відчуття при подразненні смакових і нюхових рецепторів. Відповідати одній з найголовніших вимог до якості деконтамінаційного компонента – не впливати на точність та фізико-механічні властивості відбитків протезних лож [
, 
].

Додавання деконтамінуючого засобу до складу гідроколоїдних відбиткових матеріалів має усунути необхідність деконтамінації для того, щоб уникнути змін розмірів, пов'язаних з деконтамінацією [
]. Амалан провів дослідження чотирьох доступних комерційних альгінатних матеріалів у яких спостерігалися значні незворотні зміни в часі гелеутворення гідроколоїдних відбиткових матеріалів при змішуванні з деконтамінуючими рідинами. Хлоргексидин збільшив час гелеутворення, тоді як гіпохлорит натрію зменшує його. Також було виявлено зменшення міцності гелю при змішуванні з хлоргексидином, в той же час спостерігалося збільшення міцності при змішуванні з гіпохлоритом натрію. Найбільша залишкова деформація альгінатних відбиткових матеріалів була нижче межі, навіть після змішування з деконтамінуючими рідинами. Гіпохлорит натрію значно зменшив якість відтворення деталей поверхні, в той час як хлоргексидин не викликав ніяких змін у прецизійному відтворенні протезних лож пацієнтів [
].

Жоден дезінфікуючий засіб не підходить для всіх матеріалів. Задача вибору дезінфектантів полягає в зведенні до мінімуму ризиків передачі хвороби, не зменшуючи точність деталей відбитків протезних лож пацієнтів. Відбитки обприскують, занурюють у деконтамінуючий розчин або додають його у структуру гідроколоїдних матеріалів. Дослідження показали значну зміну розмірів відбитків після деконтамінації хімічними засобами [
, 
].

Срібло через антибактеріальні властивості і низьку токсичність до клітин ссавців є найбільш часто використовуваним матеріалом в порівнянні з іншими наночастинками. В даний час, наносрібло широко використовується в медичних виробах, але немає відомостей щодо його застосування в складі відбиткових матеріалів [
].

Включення обраної деконтамінуючої речовини в певній концентрації в рецептуру альгінатного порошку дозволило б отримати відбиток без небезпеки щодо їх контамінації мікробіотою протезних лож пацієнтів навіть через 10 хв після їх отримання. Результати досліджень, проведених in vitro, не завжди можливо перенести на відбитки, якість відображення протезних лож, структурою, пористістю, здатністю до набухання в розчинах, комплаєнтністю до композиції альгінатного порошку [
].

1.4. Способи застосування альгінатних відбиткових матеріалів, методики отримання відбитків при виготовленні знімних конструкцій зубних протезів

Альгінатні відбиткові матеріали в стоматології використовуються для отримання відображень протезних лож пацієнтів. Вони повинні забезпечувати точну анатомічну топографію бажаної ділянки та залишатися стабільними в розмірах [
]. Гідроколоїдні матеріали не потребують багато часу на підготовку і відносно прості у застосуванні. Ламінована техніка отримання відбитків має відмінний результат і набирає популярність серед лікарів [
].

Альгінатні матеріали можуть бути застосовані при отриманні відбитків для знімних та незнімних конструкцій, а також у складних умовах отримання відбитків верхньої щелепи з вродженими дефектами для подальшого виготовлення обтураторів [
].
Основою альгінатних матеріалів є альгінова кислота – продукт, який отримують з морських водоростей. Структура альгінової кислоти досить складна. Деякі атоми водню карбоксильних груп заміщені натрієм, внаслідок чого утворюється водостійка сіль – альгінат натрію з молекулярною масою від 20 000 до 200 000. Процес структурування альгінатного матеріалу полягає в утворенні поперечних зв'язків між полімерними ланцюгами альгінату натрію [
, 
].
Під час змішування альгінатів з водою відбувається хімічна реакція, в результаті якої полімерні ланцюги зшиваються поперечними зв'язками і утворюють тривимірну структуру, яку після утворення не можна зруйнувати і повернути у вихідний лінійний стан. Тому, структурування альгінатів є незворотнім процесом і альгінатні матеріали можна використовувати лише одноразово за схемою: золь→гель хімічна реакція. В процесі твердіння альгінатів відбувається значна зміна рН, від 11 на початку процесу структурування до 7 після його завершення. Ця істотна зміна рН була використана в деяких складах альгінатних матеріалів. У такий спосіб в альгінат додавали рН-індикатори і таким чином, за зміною кольору, можна контролювати процес візуально: визначати робочий і час завершення структурування. Альгінатні матеріали виробляють у вигляді порошків, яким надають здатність не порошити під час змішуваня, щоб виключити будь-яку подразнюючу дію тонких пилоподібних часток при попаданні в навколишнє повітря і дихальні шляхи персоналу. Порошок альгінату слід енергійно перемішати перед застосуванням, щоб виключити його розшарування, яке може відбуватися при зберіганні і рівномірно розподілити в масі поверхневий шар, часто забруднений слідами вологи, яка проникає з повітря. Після взяття необхідної порції порошку з контейнера його слід ретельно і якомога швидко закривати [
, 
].

Дослідження Хірагучі повідомили, що зміна розмірів альгінатних відбитків в умовах 100% відносної вологості відбувається в усіх випадках [
].

Гіпсові моделі по альгінатним відбиткам слід виготовляти якнайшвидше, щоб уникнути синерезису. Якщо негайне виготовлення моделей неможливе, то рекомендується зберігати відбиток в середовищі 100% відносної вологості, щоб зберегти водний баланс у середині матеріалу.
Багато виробників альгінату рекомендують виготовляти моделі з гіпсу протягом 12 годин, оскільки збільшення розмірів відбитків відбувається через 12 годин після отримання [
].

Важливо точно дотримуватися правильного співвідношення порошку і води, для чого виробник матеріалу поставляє з ним відповідні мірники. Найлегше змішувати матеріал в гумовій чашці шпателем, яким зазвичай користуються для змішування гіпсу [
].
По відбитках, які отримані альгінатними матеріалами, подібно до відбитків з агарових матеріалів, гіпсові моделі слід виготовляти терміново, не пізніше ніж через 1 годину після отримання відбитків. Терміновість виготовлення моделі викликана тим, що із перебігом часу у альгінатних відбитках відбуваються незворотні процеси. При неможливості термінового отримання моделі, альгінатні відбитки необхідно зберігати загорнутими у вологу серветку. Альгінатним відбиткам притаманні високий показник в'язкоеластичності, і для того, щоб отримати якісний відбиток, слід ретельно дотримуватися правил його зняття з протезного ложа. Такі вимоги потрібні для того, щоб не отримати зайву еластичну деформацію відбитків. Величина деформації при стисканні матеріалу, яка іноді досягає 10%, може позначитись на точності відбитка при видаленні його з вузьких частин (піднутрень) альвеолярних відростків [
, 
].

Проте, деяке відновлення форми відбитка після деформації при стисканні відбуватиметься в будь-якому випадку одразу після видалення відбитка, коли стискуючу напругу вже знято. Однак, хоча з перебігом часу величина залишкової деформації відбитків буде зменшуватись, але на цей позитивний ефект будуть накладатися зміни розмірів відбитків [
, 
].
Хоча при швидкому навантаженні, яке пов'язане з методом вилучення відбитка одним рухом або ривком, міцність матеріалу на розрив трохи зростає, альгінатні матеріали не рекомендується застосовувати при отриманні відбитків для подальшого виготовлення коронок і мостоподібних протезів. В тих клінічних випадках, коли вірогідність розривів відбитка при його знятті вельми висока, альгінатні відбиткові матеріали не використовують. Після вилучення з ротової порожнини пацієнта альгінатний відбиток слід промити для видалення залишків слини, які можуть заважати процесу твердіння гіпсової моделі. Перед виготовленням моделі з поверхні відбитка слід видалити залишки води для того, щоб вода не розріджувала суміш матеріалу гіпсової моделі, через що ії поверхня стане м'якою і буде легко пошкоджуватись [
].

Відбиткові матеріали на основі альгінатів виробляли в трьох варіантах. Перший варіант являв собою комплект, до складу якого входив в'язкий 5% водний розчин альгінату натрію і багатокомпонентний порошок. Другий виготовлявся у вигляді пасти і порошку, під час змішуванні яких утворювався відбитковий компаунд, який структурувався при кімнатній температурі. Третій, найбільш поширений і більш удосконалений альгінатний відбитковий матеріал, випускається у вигляді багатокомпонентного порошку (композиції) до якого слід додавати воду. До переваг відбитків з альгінатних матеріалів необхідно віднести високу еластичність, точне відтворення рельєфу м'яких та твердих тканин протезних лож, простоту застосування. Основними недоліками альгінатних матеріалів можна вважати відсутність прилипання до відбиткових ложок і деяку усадку через втрату води. При використанні альгінатних матеріалів необхідно особливо точно дотримуватись інструкції заводу-виробника [
, 
].
У клініках ортопедичної стоматології широко представлений безпиловий альгінатний відбитковий матеріал (БАВМ) у вигляді порошку, при змішуванні якого з водою утворюється однорідна маса. Даний альгінатний відбитковий матеріал застосовується для отримання відбитків при дефектах зубних рядів великої протяжності, у випадках патологічної рухливості та наявності поодиноких зубів, значної конвергенції або дівергенції зубів, а також при потребі отримання повних анатомічних відбитків з протезних лож беззубих щелеп. Відбитки з альгінатних матеріалів застосовуються в ортодонтичній практиці для виправлення аномалій прикусу [
, 
].
Відбитки з БАВМ повинні бути використані для виготовлення гіпсових моделей негайно, одразу після їх зняття і наступного промивання під струмінем води. Відбиток необхідно обробляти рідким розчином гіпсу, не створюючи при цьому значного тиску, а заливаючи робочу поверхню відбитку. Далі, використовуючи більш густі шари гіпсового розчину для заповнення відбитка, слід використовувати вібратор для видалення пухирців повітря. Відділення гіпсової моделі від еластичного відбитка може проводитися без застосування будь-яких інструментів: він знімається з моделі шляхом відтягування країв відбитка кінчиками пальців [
].

«Стомальгін» відрізняється високою еластичністю і міцністю. Залишкова деформація його при стисканні становить 2,5%, міцність на розрив – 0,15 Н/мм [
]. В останні роки промисловістю випускався «Стомальгін-02», в якого за рахунок введення триетаноламіну була поліпшена гомогенність і підвищена еластичність матеріалу. «Стомальгін-02» відрізняється підвищеною еластичністю, що дозволяє отримувати точні відбитки рельєфу протезних лож [
].

Альгінатна маса «Іпен» (Чехія) виготовляється шляхом змішування 10 г зеленого дрібнодисперсного порошку з водою кімнатної температури (20 мл) протягом 30-45 с. Час затвердіння (структурування) становить 2,5 хв, інтервал робочого часу – 3 хв [
, 
].

«Еластік Плюс» – оновлена альгінатна гідроколоїдна відбиткова маса на основі альгината натрію, що випускається фірмою «Спофа-Дентал» (Чехія). Для гіпсових моделей, отриманих по відбитках з «Еластік Плюс», притаманна гладка, тверда поверхня, точний рельєф тканин протезного ложа. «Еластік Плюс», використовується як для отримання попередніх відбитків з протезних лож беззубих щелеп (для виготовлення ідивідуальних відбиткових ложок), при наявності дефектів зубних рядів для отримання робочих та допоміжних гіпсових моделей [
].

«Воколоїд» – монофазний відбитковий матеріал фірми «Воко» (Німеччина) дозволяє отримувати відбитки високої точності при протезуванні коронками, мостоподібними протезами і вкладками. Матеріал виробляється у порошкоподібному вигляді, має приємний запах і смак, розфасований в пакети. Після змішування з водою «Воколоїд» дозволяє протягом 3 хв («Воколоїд-3») або 4 хв («Воколоїд-4») проводити всі необхідні маніпуляції з моделювання країв відбитка. Повне затвердіння (структурування) настає через 5 хв [
, 
].

«Кромальгін» – альгінатний відбитковий матеріал фірми «Медстар» (Великобританія) з трикольоровим індикатором фази (альгінат класу «А»). Може бути використаний для отримання відбитків у разі потреби протезування суцільнолитими і штампованими коронками, бюгельними і повними знімними пластинковими протезами. «Кромальгін» являє собою порошок світлого кольору, з приємним ванільним ароматом. Спосіб застосування матеріалу – традиційний для всіх альгинатів, але супроводжується кольоровими перетвореннями. Час змішування становить 30 с. Паста має фіолетовий відтінок. До введення її в ротову порожнину лікар має в запасі 1,5 хв, доки маса не стане рожевою. Повний період з моменту закінчення змішування до готовності відбитка дорівнює 1 хв. Колір відбиткової маси стає білим [
, 
].
«Альгідур» – альгінатний відбитковий матеріал фірми «Дорідент» (Австрія), випускається з нормальною, швидкою і надшвидкою структуризацією. Альгінат поставляється в комплекті з рідким альгінатним стабілізатором, який робить отримані відбитки більш легкими і дозволяє уникнути утворення на них повітряних бульбашок [
].

«Фрейзе» (Польща) – поліхроматична альгінатна маса, яка являє собою фіолетовий порошок змішується з водою в співвідношенні 9 г на 17 мл води. Через 30 секунд змішування колір пасти змінюється на рожевий. У цей момент відбиткову ложку заповнюють пастою. Змінення кольору на білий є сигналом для накладання ложки з масою на протезне ложе. Час структурування матеріалу при температурі 23,00С дорівнює 2,5 хв [
].

«Кромопан» і «Кромопан-2000» (Італія) – альгінатний відбитків матеріал, що має колірну індикацію фаз (фіолетовий, рожевий, білий колір). Співвідношення порошку під час змішування з водою становить 9 г на 2 0мл. Помітних змін у відбитку, за твердженням виробника, не відбувається протягом 48 годин після його отримання. Ця властивість обумовлена введенням в альгінат інтегрованого стабілізатора. Аналогічною є італійська маса «Оралгін» [
].

Польські маси «Ортопрінт» з протиблювотною добавкою; німецькі маси «Гідрогум» з гумоподібним ефектом, а також «Алгінопласт», «Ксанталгін», «Дупальфлекс», «Тріколоральгін», «Пальгов-Флекс» (остання маса структурується повільно – 3 хв 45 с); «Пластальгін» (Франція) випускається в двох варіантах – швидкого і звичайного структурування [
].

З американських матеріалів на українському ринку поширений «Супер-гель Меджік» (хроматичний альгінатний відбитковий матеріал з колірною індикацією фаз структурування від рожевого до білого і без утворення пилу), «Блюпрінт Кремікс» і «Блюпрінт Плас Ентбек» (фірми «Дентсплай»), «Алгінмакс» (фірма «Меджор»), «Джелтрейт», «Джелтрейт Плюс», «Кос Елджі-нейт». Матеріал «Джелтрейт» випускається у вигляді трьох сумішей: нормальної, щільної і швидкотвердіючої. «Джелтрейт» нормальної і щільної консистенції застосовується у разі наявності високого склепіння піднебіння і в ортодонтії. Швидкотвердіючий використовують для отримання відбитків при підвищеному блювотному рефлексі. Маса «Джелтрейт» має такі властивості: час затвердіння становить 2,5 хв, залишкова деформація – 12,1%, відносне стиснення – 13,3%, плинність – 1,86% [
].

У клініці застосовується «Арома Файн» фірми «Джіс» (Японія) нормального (має рожевий колір) і швидкого структурування (зеленого кольору). Час його змішування становить 30 (45) с, час моделювання відбитка в ротовій порожнині – 2,25 хв, час затвердіння – 3,17 хв. В'язкість матеріалу складає 36 мм [
].

З усіх вже відомих відбиткових альгінатних матеріалів особливу увагу привернули властивості матеріалу «Альгіногол» – швидкого структурування, безпилового альгінату з властивостями деконтамінаціі. Цей альгінат у вакуумній упаковці виробляється фірмою «Галеника» (Сербія) [
].
Таким чином, сучасні альгінатні відбиткові матеріали виробляються у вигляді багатокомпонентних порошків (композицій) до яких треба додавати воду. До переваг відбитків з альгінатних матеріалів необхідно віднести високу еластичність, точне відтворення рельєфу м'яких та твердих тканин протезних лож, простоту застосування. Основними недоліками альгінатних матеріалів можна вважати відсутність зчеплення з робочими поверхнями відбиткових ложок і деяку усадку через втрату води [
, 
]. 
Як можна бачити, альгінатні відбиткові матеріали зарубіжного виробництва доволі різноманітні, мають різну тривалість робочого часу, високу точність та чудові органолептичні властивості. Проте їм не притаманна властивість деконтамінації [
, 
].

Підводячи підсумок ми маємо змогу стверджувати наступне:

– зважаючи на той факт, що стоматологи належать до групи підвищеного професійного ризику щодо захворюваності на HVB і СНІД, ризик захворювання на HVB у стоматологів в 3,6 рази вище, ніж у лікарів інших спеціальностей;

– незважаючи на велику кількість зарубіжних робіт, присвячених вивченню впливу деконтамінації на властивості альгінатних відбиткових матеріалів, відсутня єдина думка і єдині рекомендації щодо цього питання;

– більшість авторів дотримується думки, що для кожного відбиткового матеріалу має бути підібраний свій деконтамінуючий засіб, як найбільш ефективний, так і найбільш комплаєнтний до складу альгінату. Оригінальність відбиткових матеріалів і деконтамінуючих засобів, які рекомендовані закордонними авторами, не дозволяє перенести результати їх досліджень у клінічну практику вітчизняної ортопедичної стоматології.

Саме тому визначення можливості деконтамінаційної дії удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 (УАВМ) на мікробіоту протезних лож і ротової рідини, якою контамінуються поверхні альгінатних відбитків, а також вивчення комплаєнтності альтернативних антисептичних засобів, їх вплив на фізико-хімічні властивості відбитків є актуальним завданням і нагальною потребою сучасної клінічної практики ортопедичної стоматології.
Результати аналізу літератури, що представленні у поточному розділі опубліковані у наукових фахових виданнях:

1. Филатов И.В. Конвент-анализ проблемы совершенствования оттисков в ортопедической стоматологии / Филатов И.В. // Гігієна населених місць. – 2006. – Вип. 47. – С. 547-554.

2. Filatov I.V. Disinfektion of prints in prosthetic dentistry. Main trends in solving this problem. / Yanishen I.V., Filatov I.V., Kulish S.A. // Proceedings of the III International Scientific and Practical Conference "The goals of the World Science 2017", January 31, 2017, Dubai, UAE.: International Scientific and Practical Conference “World Science” – Dubai. – 2017. – № 2 (18), Vol.5, February 2017. – P. 47-50.
РОЗДІЛ 2

МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ

2.1. Концептуальна модель програми дослідження
Актуальність використання альгінатних відбиткових матеріалів (АВМ)  в клініці ортопедичної стоматології при виготовленні різних видів незнімних і знімних конструкцій зубних протезів, ортодонтичних апаратів, боксерських кап, щелепно-лицьових апаратів не викликає сумнівів. Враховуючи це нами, за участю фахівців акредитованої в системі УкрСЕПРО випробувальної лабораторії стоматологічних матеріалів АТ «Стома» розроблена рецептура удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 (УАВМ), який має деконтамінаційні властивості. У експериментальному обгрунтуванні структури, індивідуалізації вживання і в оцінці клініко-технологічних особливостей вказаного матеріалу нами застосовано комплексний підхід.

Виконання основних задач дослідження здійснено із застосуванням методів, що базувались на спеціально опрацьованій нами програмі, яка складалась із наступних основних етапів.
· На першому етапі дослідження була проведена порівняльна оцінка фізико-механічних і знезаражуючих властивостей експериментальних зразків композицій АВМ, виготовлених за різною рецептурою. Випробування виконані в умовах і з використанням технічних можливостей акредитованої дослідної лабораторії стоматологічних матеріалів та виробів АТ "Стома". За результатами цих досліджень була розроблена рецептура УАВМ зі знезаражуючими властивостями.
· На другому етапі досліджували субхронічну токсичність УАВМ на статевозрілих щурах. Про вплив стоматологічного матеріалу на органи і системи при тривалому застосуванні судили за загальним станом тварин, динамікою маси тіла, показниками серцево-судинної системи, картиною периферійної крові, функціональним станом ЦНС, печінки, нирок, вагових коефіцієнтів внутрішніх органів.

· На третьому етапі дослідження було проведено визначення фізико-механічних і деконтамінаційних властивостей УАВМ і його найближчого аналога – безпилового альгінатного відбиткового матеріалу (БАВМ), і зроблено іх порівняльний аналіз.

· На четвертому, завершальному, етапі нами проведено клінічну апробацію УАВМ. Ми використовували його при ортопедичному лікуванні пацієнтів із захворюваннями пародонту для виготовлення імедіат-протезів у пацієнтів з рухливістю зубів 3-4 ступеня і бюгельних протезів при наявності у пацієнтів патологічної рухливості зубів 1-2 ступення. Також нами було проведено порівняльний аналіз клініко-функціональної ефективності використання УАВМ і БАВМ.
2.2. Дослідження фізико-механічних властивостей АВМ
Вивчення фізико-механічних властивостей альгінатних відбиткових матеріалів проводили відповідно до міжнародного стандарту ISO 1563-2011 [
]. Цей міжнародний стандарт стосується АВМ, які використовуються в стоматології. У цьому стандарті визначено вимоги до матеріалів, що містять альгінат в якості основного компонента, який після змішування з водою утворює гельну масу, призначену для отримання відбитків протезних лож пацієнтів за умов клінічної практики ортопедичної стоматології. Фізико-механічні властивості УАВМ та точність відбитків з нього порівнювали з його найближчим аналогом БАВМ.

2.2.1. Визначення зовнішнього вигляду і кольору порошків АВМ
Як правило, колір АВМ дозволяє визначати його якісний фізико-механічний стан. У рецептурний склад АВМ барвник вводять для надання їм не тільки естетичних властивостей, а у деяких випадках і для визначення терміну часу твердіння (структурування) матеріалу [
]. Зовнішній вигляд характеризує однорідність порошкоподібного компонента матеріала. Порошок повинен бути однорідним за складом і не містити сторонніх включень або домішок. АВМ, приготований відповідно до технології, яка описана в інструкції заводу-виробника, повинен бути однорідним, без грудок і гранул, мати гладеньку, рівну поверхню.

Для визначення зовнішнього вигляду і кольору порошків, брали їх аналогічні навіски по 3-5 г.
Кожну навіску порошку наносили на гладеньку скляну пластинку тонким рівним шаром, після чого при освітленні не менше 300 лк їx візуально досліджували. Після змішування порошку АВМ з водою утворюється гомогенна пластична маса. Ми визначали однорідность і колір порошку. Результати випробувань реєстрували в спеціально розробленому стандартизованому «Протоколі експериментального дослідження зовнішнього вигляду і кольору порошків». Загальна кількість досліджень була 60 вимірів: 30 – УАВМ і 30 – БАВМ.
2.2.2. Визначення загального робочого часу
Визначення загального робочого часу (ЗРЧ). Для визначення ЗРЧ скляну пластинку розміщували на підставці пенетрометра (рис. 2.1), після чого голку індентора приводили в зіткнення з пластиною і знімали вихідне значення ("А"). У подальшому, підіймали і прикріплювали індентор таким чином, щоб його кінець був значно вище кільцевої форми.
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Рис. 2.1 Загальний вигляд пенетрометра
Розміщували кільцеву форму на пластинці, відцентрувавши відповідно  вісі індентора, заповнювали форму АВМ. Вирівнювали поверхню маси у горизонтальній площині, після чого приводили голку індентора до зіткнення з поверхнею АВМ і закріплювали индентор в такому положенні. За 5 секунд до закінчення ЗРЧ, зазначеного виробником, опускали індентор, утримуючи шпиндель у верхньому положенні.
Через 10 секунд після опускання індентора, фіксували його в нижньому положенні. Після цього опускали шпиндель до зіткнення з верхнім кінцем індентора і знімали значення другого показника ("В"). Результати випробувань реєстрували в спеціально розробленому стандартизованому «Протоколі експериментального визначення загального робочого часу». Кількість досліджень становила 60 вимірів: 30 – УАВМ і 30 – БАВМ.

Проводили підрахунок різниць показань "А" і "В" в міліметрах. Результат досліджень обчислювали за показниками середніх значень трьох вимірів. Згідно з міжнародним стандартом ISO 1563-2011 середнє значення показника пенетраціі в кінці ЗРЧ, яке, як правило, вказує виробник, зазвичай не повинно перебільшувати 0,25 мм.
2.2.3. Визначення часу структуризації
Час структуризації (ЧС) – визначали у наступний спосіб. Експериментальний зразок АВМ масою 10 г, зважували за допомогою метрованих лабораторних ваг. Зразок загортали в целофанову плівку і витримували в термостаті при температурі (36,0±1,0)0С. При цьому проміжок часу від початку змішування порошка з водою до втрати липкості і надбання експериментальним зразком АВМ гумоподібної консистенції, вимірювали за допомогою секундоміра. Значення показника ЧС визначали як середній результат 10 вимірювань. Значення результатів реєстрували в спеціально розробленому стандартизованому «Протоколі експериментального визначення часу твердіння». Кількість досліджень становила 120 вимірів: 60 – УАВМ і 60 – БАВМ.
2.2.4. Визначення деформації стисненням

Показник деформації стисненням (ДС) визначали наступним чином. Внутрішню поверхню форми у вигляді шаблона з нержавіючої сталі циліндричної форми висотою (20,0±0,2) мм і діаметром (12,5±0,05) мм, змащували силіконовою рідиною і встановлювали на металеву пластинку. Готували зразок з АВМ і заповнювали ним форму. Зверху встановлювали іншу металеву пластинку, якою вичавлювали надлишки маси. Пластинки попередньо ізолювали від зразка АВМ целофановою плівкою.

Через 2-3 хв від початку змішування, форму з двома пластинками поміщали у водяну баню при температурі (35,0±1,0)0С. Після полімеризації АВМ, зразок витягали з водяної бані, а потім вдруге занурювали до неї, але вже при температурі (23,0±1,0)0С. Зразок матеріалу витримували при такій температурі протягом (15,0±1,0) с.
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Рис. 2.2 Загальний вигляд апарата пластомір – тип «П-3»
Подальші дослідження зразків АВМ. здійснювали за допомогою пластоміру (рис. 2.2). А саме, індикатори стрілочного типу виставляли на нуль і фіксували положення гвинтом. Зразок АВМ розміщували на робочій поверхні і за допомогою пластоміру вимірювали вихідну висоту зразка h у мм, а потім чинили на нього тиск вантажем масою (125,0±5,0) г. Через 30 с після закінчення навантаження, вдруге вимірювали висоту зразка h1 у мм.

Через 60 с після завершення початкового навантаження на зразок, на поверхню пластоміру плавно встановлювали вантаж масою (1125,0±10,0) г. Через 30 с після дії повторного навантаження вимірювали висоту – h2 у мм. Таким чином, загальна маса навантажень становила (1250,0±10,0) г.

Результати випробувань реєстрували в стандартному «Протоколі експериментального визначення деформації стисненням». Загальна кількість вимірювань щодо визначення деформації стисненням складала 120 вимірів: 60 – УАВМ і 60 – БАВМ.

Показник ДС (S,%) визначали за формулою:
S=100((h1-h2)/h)                                         (2.1)

Показник значення ДС, S кожного зразка матеріала визначали, як середнє значення десяти вимірювань за умов різниці значень показників не більше 5,0%.
2.2.5. Визначення відновлення після деформації стисненням
Для визначення показника відновлення зразка АВМ після закінчення деформуючого навантаження (ВПД) використовували форму шаблону з нержавіючої сталі циліндричної форми. За допомогою форми виготовляли зразки з АВМ висотою (20,0±0,2) мм і діаметром (12,5±0,05) мм. Змащували внутрішню поверхню форми силіконовою рідиною і встановлювали її на металеву пластинку. Далі готували зразок АВМ, заповнювали ним форму. Зверху накладали іншу металеву пластинку і вичавлювали надлишки матеріалу. Через 2-3 хв після приготування зразка, форму з пластинками занурювали у водяну баню при температурі (35,0±1,0)0С.

Після структуризації матеріала, форму витягали з водяної бані і повторно поміщали в неї вже при (23,0±1,0)0С. Утримували зразок АВМ протягом (15,0±1,0) с. Не пізніше ніж через 45 с після затвердіння зразка АВМ, вимірювали його висоту (h) штангенциркулем з похибкою, що не перевищувала 0,1 мм. Протягом наступних десяти секунд зразок АВМ розміщували на нижній робочій поверхні пристрою (рис. 2.3) і протягом 1 с його навантажували силою, до стиснення зразка на (30,0±0,5)%. Підтримували це навантаження протягом (5,0±0,5) с, а через (2,0±0,1) хв після припинення навантаження, повторно вимірювали висоту зразка hВ.
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Рис. 2.3 Загальний вигляд пристрою
Результати випробувань реєстрували в спеціально розробленому стандартизованому «Протоколі експериментального визначення відновлення після деформації стисненням», загальна кількість випробувань становила 60 вимірів: 30 – УАВМ і 30 – БАВМ. Показник ВПД (I, %) розраховували за формулою:

I=100((h-hВ)/h)                                             (2.2)
Показник ВПД обчислювали, враховуючи середнє значення результатів десяти випробувань за умов різниці значень показників не більше 5,0%.
2.2.6. Визначення сумісності з гіпсом і точності відтворення протезних лож на відбитках
Відбитковий матеріал повинен забезпечувати гладку поверхню і вільне відділення гіпсової моделі, виготовленої з марки гіпсу, що рекомендується. Гіпсова модель, виготовлена по відбитку з альгінатного матеріалу, повинна відтворювати безперервну лінію 25 мм завтовшки 0,05 µм, відповідно до міжнародного стандарту ISO 1563-2011.
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Рис. 2.4 Випробувальна пластинка, блок і кільцева форма, які використовують для вивчення точності відтворення і сумісності АВМ з гіпсом

Визначення сумісності з гіпсом і точності відтворення проводили таким чином: поміщали кільцеву форму (В) на пластинку і наповнювали її з невеликим надлишком приготованим альгінатним відбитковим матеріалом. За 20 с до закінчення розрахункового часу, відцентровували чистий випробувальний блок над формою і вдавлювали його в альгінатну масу. Одразу ж поміщали блок з формою і пластиною у водяну баню при температурі (35,0±1,0)0С і встановлювали вантаж масою 1000 г. Через 180 с витягували випробувальний блок з води і відокремлювали кільцеву форму разом з пластинкою випробувального блоку (рис. 2.4).

Гіпсову суміш готували, використовуючи гіпс (Тип 3); заздалегідь промивши альгінатний зразок водою і обробивши його 3,0% розчином алюмінієвих квасців (профілактика синерезіса), поміщали роз'ємну форму на кільцеву форму і заповнювали її гіпсовою сумішшю; використовуючи механічну вібрацію для витіснення вологи з поверхні альгінату, потім гіпсова суміш тверділа протягом часу, що перевищує на 30 хв час затвердіння, після чого відокремлювали роз'ємну форму. Контрольне (візуальне) дослідження проводили при бічному освітленні не менше 300 ЛК і при збільшенні від 4 до 12 разів. Точність відтворення лінії вважали задовільною, якщо на відбитку вона була безперервною на всьому протязі внутрішнього діаметру форми (25 мм), а її товщина складала 0,05 µм.

Результати випробувань реєстрували в «Протоколі визначення сумісності з гіпсом і точності відтворення». Кількість випробувань становила 60 вимірів: 30 – УАВМ і 30 – БАВМ. Критерієм сумісності альгінатного матеріалу з гіпсом визначали результат, при якому лінія, шириною 0,05 µм відтворювалася на гіпсовій моделі протезного ложа безперервно, при цьому залишків АВМ не спостерігали.
2.2.7. Визначення лінійної усадки експериментальних зразків

Показник лінійної усадку (ЛУ) відбитків з АВМ визначали за наступною методикою: стандартну форму «В», яка забезпечує виготовлення циліндричного зразка матеріалу, змащували силіконової рідиною; очищуючи стандартний випробувальний блок А, заповнювали форму «В» АВМ з надлишком.

Зверху накладали целюлозну плівку і накривали форму металевою пластинкою масою (1500,0±10,0) г. Вичавлювали надлишки АВМ в місцях контактів платівок з формою. Після цього блок з експериментальним зразком АВМ і пластинкою занурювали у водяну баню при температурі (35,0±1,0)0С. Через 3 хв після структуризації відбиткової маси відокремлювали форму від випробувального блоку, уникаючи деформації, отриманий відбиток промивали водою і витримували 15 хв.
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Рис. 2.5 Загальний вигляд оптичного горизонтального компаратора «ІЗА-2» для визначення лінійної усадки експериментальних зразків з АВМ

За допомогою оптичного горизонтального компаратора "ІЗА-2" (рис. 2.5) вимірювали відстань між двома певними, попередньо поміченими, канавками на металевій формі. Зразок матеріалу поміщали на робочий майданчик компаратора "ІЗА-2" [
]. Вимірювали відстань між двома відповідними канавками на відбитку через 15, 30 і 45 хв після структуризації експериментального зразка. Результати вимірювань реєстрували в спеціально розробленому стандартизованому «Протоколі визначення лінійної усадки експериментальних зразків». Загальна кількість досліджень дорівнювала 70 вимірів: 40 – УАВМ і 30 – БАВМ.
Показник лінійної усадки (ΔL, %) обчислювали за формулою:
ΔL=100((l-l1)/l)                                              (2.3)
де:

l – відстань між канавками на металевій формі (мм);
l1 – відстань між канавками на відбитку (мм)
Показник результатів досліджень визначали як середнє арифметичне значення даних вимірювань десяти зразків.
2.2.8. Визначення міцності зразків при стисненні

Для виготовлення зразків АВМ при визначенні показника міцності при стисненні (МПС), використовували циліндричні форми з нержавіючої сталі висотою (20,0±0,2) мм і діаметром (12,5±0,05) мм.
Внутрішні поверхні форм змащували силіконовою рідиною. Форму розміщували на плоскій металевій пластинці. Готували масу АВМ і заповнювали нею форму. Зверху розміщували другу металеву пластинку і вичавлювали надлишки матеріалу. Пластинки попередньо прокладали целофановою плівкою.

Через 2-3 хв після початку змішування матеріалу, форму з двома пластинками поміщали у водяну баню при температурі (35,0±1,0)0С. Контролювали температуру за допомогою ртутного термометра.
Після затвердіння експериментального зразка матеріалу, форму витягали з водяної бані і ще раз повторно занурювали зразок у водяну баню вже при температурі (23,0±1,0)0С на (15,0±1,0) с.
Через 60 с, після проміжку часу, встановленого виробником для затвердіння, зразок АВМ накривали з обох сторін аркушами поштового паперу щільністю 80 г/мм, встанавлювали між упорами приладу і вимірювали значення показника МПС (рис. 2.6).
За умов постійного і рівномірного навантаження стискували зразки матеріалів зі швидкістю (100,0±20,0) Н/хв до появи явного перегину. Величину зусилля в місці перегину зразка записували з точністю до 1Н.
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Рис.2.6 Прилад для прямих вимірів при визначенні показника міцності АВМ при стисненні
Показник МПС експериментального зразка (К) визначали за формулою (в Н/мм):
К=4F/πd2                                            (2.4)
де,
F – зусилля в місці перегину (Н),
d – діаметр зразка (внутрішній діаметр форми, мм).

Значення показника МПС зразків АВМ разраховували шляхом визначення середнього арифметичного показників даних МПС, отриманих як результат не менше десяти зразків експериментальних досліджень.
Результати проведених досліджень фіксували в спеціально створеному стандартизованому «Протоколі експериментального визначення міцності при стисненні». Кількість досліджень становила 120 вимірів: 60 – УАВМ і 60 – БАВМ.

Обсяг і методи виконаних лабораторно-експериментально-модельних досліджень АВМ представлені в табл. 2.1
Таблиця 2.1

Обсяг експериментально-модельних досліджень АВМ
	№ з/п
	Методи експериментальних досліджень
	Кількість проб/вимірювань АВМ

	
	
	БАВМ
	УАВМ
	Всього


	1
	Зовнішній вигляд і колір порошку
	30
	30
	60

	2
	Загальний робочий час
	30
	30
	60

	3
	Час затвердіння
	60
	60
	120

	4
	Деформація стисненням
	60
	60
	120

	5
	Відновлення після деформації стисненням
	30
	30
	60

	6
	Сумісність з гіпсом і точність відтворення
	30
	30
	60

	7
	Міцність при стисканні
	60
	60
	120

	8
	Лінійна усадка
	30
	40
	70


2.3. Мікробіологічні методи дослідження

Мікробіоту ротової порожнини вивчали у 17 пацієнтів: 12 з основної і 5 з контрольної групи. Мазки отримували зі слизової оболонка протезних лож (рис. 2.7), поверхонь відбитків протезних лож, яка була контамінована мікробіотою під час щільного контакта зі слизовою оболонкою протезних лож при отриманні альгінатного відбитка, а також з поверхонь гіпсових моделей, виготовлених по цим відбиткам (рис. 2.8 – 2.9).
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Рис. 2.7 Отримання матеріалу для дослідження складу мікробіоти ротової порожнини у пацієнта
Кількісний та якісний склад мікробіоти у біотопах оцінювали за методом H.Haenel, С.К. Канарейкіної (1981) [
], згідно якого враховували:
1) частоту зустрічаємості представників мікробіоти у визначених місцях;
2) загальну контамінацію;
3) кількість і видовий склад мікробіоти, зокрема:
а) стрептококів;
б) стафілококів;
в) ентеробактерій;
г) грибів роду Candida.
Для мікробіологічного дослідження матеріал забирали з протезних лож ротових порожнин і контамінованих поверхонь відбитків. Отриманий матеріал доставляли до бактеріологічної лабораторії Харківської обласної санітарно-епідеміологічної станції, згідно вимогам отримання і транспортування матеріалу для мікробіологічних лабораторій, які запропоновані медичною академією післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика, м. Київ [
].
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Рис. 2.8 Отримання матеріалу для дослідження складу мікробіоти з поверхні відбитка протезного ложа
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Рис. 2.9 Отримання матеріалу для дослідження складу мікробіоти з поверхні гіпсової моделі протезного ложа

Отриманий у такій спосіб матеріал розводили від 1:100 та висівали на поживні середовища (рис. 2.10).

Отримання матеріалу зі слизової оболонки протезних лож і контамінованих поверхонь відбитків здійснювали з кожного біотопу окремо, отримували за допомогою стерильних ватних тампонів з площини у межах 2,0 см2. Отриманий матеріал висівали на поживні середовища.

Для вивчення мікробіот біотопів, які досліджували, застосовували такі поживні середовища: жовточно-сольовий агар – для стафілококів, сахарний бульйон і Mitis Salivarius Agar – для стрептококів, середовище Сабуро з поліміксином – для грибів роду Candida. Посіви інкубували в термостаті 24 години, середовище Сабуро – протягом 5 діб. Кількісний показник щільності популяцій різних екологічних груп проводився шляхом підрахунку колонієутворюючих одиниць (КУО) на 2,0 см2 поверхонь слизової оболонки протезних лож і контамінованих поверхонь відбитків протезних лож, які були отримані УАВМ.
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Рис. 2.10 Колонії мікробіоти на поживних середовищах
Вилучення ізолятів з ротової порожнини і контамінованих поверхонь відбитків протезних лож проводили за загальноприйнятими в мікробіології методами. Ферментативну ідентифікацію проводили за допомогою ідентифікаційних наборів МІКРО-ЛА-ТЕСТ(, які призначені для проведення стандартної ідентифікації з використанням мікрометодів і дозволяють проводити ідентифікацію більшості клінічно важливих мікроорганізмів у короткий термін. Інтерпретацію, аналіз і оцінку результатів проводили за допомогою «Ідентифікаційної таблиці» для візуального контролю. Культивування анаеробів проводили в мікроанаеростаті. Ідентифікація вилучених мікроорганізмів проводилася на основі морфологічних, культуральних, біохімічних й антигенних властивостей у відповідності з класифікацією Берджі. Щільність популяції визначали шляхом підрахунку мікроорганізмів на 2,0 см2 слизової оболонки протезного ложа і на 2,0 см2 поверхні відбитка протезного ложа, отриманого за допомогою УАВМ у КУО/од. субстрату.

2.4. Визначення субхронічної токсичності УАВМ

Основним завданням сучасної ортопедичної стоматології є розробка та впровадження нових зуботехнічних матеріалів і технологій, які змогли б забезпечити повноцінне відновлення функції та анатомічної цілісності зубів і зубних рядів [
].
Нові матеріали повинні бути інертними і не викликати токсичної дії на організм людини. Основну інформацію про взаємодію організму та речовини для більшості лікарських засобів, що досліджуються, можливо виявити лише в хронічному чи субхронічному експерименті [
]. Мінімальний термін введення лікарського засобу, за умов хронічного токсикологічного дослідження, визначали в залежності від призначення та тривалості його використання в клінічній практиці. Обраний шлях введення лікарського засобу експериментальним тваринам також відповідав способу використання в клініці. АВМ аплікували на коронкові частини зубів. Загальнотоксичний вплив альгінату вивчали в динаміці протягом 30 днів.
Дослідження були проведені на 12 статевозрілих щурах обох статей вагою 190-220 г, яким застосовували стоматологічний матеріал у дозі 1мг/мл. Основна група – 6 тварин, контрольна – 6 тварин. На тваринах основної групи вивчали вплив УАВМ, на тваринах контрольної – БАВМ. Утримання тварин та експерименти проводилися відповідно до положень «Європейської конвенції про захист хребетних тварин, які використовуються для експериментів та інших наукових цілей» (Страсбург, 2005), «Загальних етичних принципів експериментів на тваринах», ухвалених П`ятим національним конгресом з біоетики (Київ, 2013).

Протягом всього експерименту тварин утримували в однакових умовах віварію на повноцінному раціоні. Про вплив АВМ на органи і системи при тривалому застосуванні судили за загальним станом тварин, динамікою маси тіла, показниками серцево-судинної системи, картиною периферійної крові (кількості еритроцитів, лейкоцитів, гемоглобіну, лейкоцитарній формулі) функціональним станом ЦНС, печінки, нирок, вагових коефіцієнтів внутрішніх органів. Морфологічний склад крові і лейкоцитарну формулу тварин досліджували по загальноприйнятих методах клінічного дослідження [
].

Про вплив тривалої дії АВМ на стан печінки у тварин судили по вмісту: загального білка, креатину, активності трансаміназ і глюкози в сироватці крові. Для виявлення можливих порушень цілісності мембран клітин печінки і міокарду під впливом стоматологічного матеріалу досліджували активність аланінамінотрансферази (АлАТ) та аспартатаміно-трансферази (АсАТ). З огляду на те, що синтез факторів, що забезпечують зсідання крові, здійснюється в печінці нами враховувався час зсідання крові як інтегральний показник гемокоагуляції [
].

Функцію підшлункової залози оцінювали за допомогою рівня глюкози в крові, який визначали за кольоровою реакцією з ортотолуїдином. Функціональний стан нирок досліджували за допомогою комплексу методів, що дозволяють оцінити фільтраційну, реабсорбційну та азотвиділяючу функції. У хронічному експерименті враховували діурез, зміст сечовини, рівень іонів Na+ і K+ у сечі [
, 
, 
].

По закінченні періоду досліджень тварин виводили з експерименту методом евтаназії та визначали вагу внутрішніх органи: печінки, нирок серця, шлунка, селезінки, наднирників.

Для оцінки можливого токсичного впливу стоматологічного матеріалу на організм щурів при тривалому застосуванні досліджували динаміку маси тіла і вагові коефіцієнти внутрішніх органів. Отримані дані були оброблені за допомогою комп’ютерної програми «Microsoft Exel 7.0» [
].

2.5. Клінічна характеристика пацієнтів і ортопедичних конструкцій, що були застосовані для їх ортопедичного лікування
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.

УАВМ досліджували за умов клінічної практики ортопедичної стоматології для отримання повних анатомічних робочих та допоміжних відбитків протезних лож пацієнтів, які звернулися в УСЦ (Університетський стоматологічний центр) Харківського національного медичного університету (ХНМУ) для ортопедичного лікування.

При відборі пацієнтів для ортопедичного лікування захворювань пародонту керувалися основними показаннями до застосування знімних конструкцій зубних протезів: безпосередніх (імедіат-протезів), при наявності показань для операцій видалення зубів, і бюгельних зубних протезів з шинуючими властивостями.

Заздалегідь вивчали кількісно-якісні характеристики протезних лож у вибірці пацієнтів, класи дефектів зубних рядів за Kennedy. Рахували кількість, визначали протяжність дефектів зубних рядів, наявність і глибину патологічних ясеневих кишень, клінічний стан тканин пародонту, наявність прямих і відображених травматичних вузлів. При аналізі клінічних даних, стандартизованих за єдиною програмою, вивчали чіткість, точність та відповідність відображення протезних лож, як на відбитках, отриманих БАВМ і УАВМ, так і виготовлених по ним гіпсових моделей при наявності поодиноких зубів, розташованих окремо, так і при дефектах зубних рядів середньої і великої протяжності.

Окрім того, досліджували динаміку зміни патологічної рухливості зубів, а також стан пародонту, як до, так і після отримання відбитків УАВМ. Моделі виготовляли з водного розчину гіпсу по повним анатомічним робочим і допоміжним відбиткам, отриманим УАВМ. Кількісна характеристика ортопедичних конструкцій зубних протезів представлена в табл. 2.2.
Таблиця 2.2
Види виготовлених протезів у пацієнтів основної та контрольної груп
	Види протезів
	Основна група

УАВМ
	Контрольна група
БАВМ

	
	Чоловіки
	Жінки
	Чоловіки
	Жінки

	Імедіат-протез
	23
	19
	15
	20

	Бюгельний протез
	22
	18
	15
	18

	Всього
	82
	68


Клінічні дослідження проведено до і після отримання альгінатних відбитків у виборці 120 пацієнтів, які знаходилися у віковому проміжку від 19 до 65 років. Пацієнтів розподілили на основну та контрольну групи.
Таблиця 2.3

Розподіл пацієнтів за статтю у групах
	Стать
	Загальна кількість
	Основна група
	Контрольна група

	
	N
	%
	N
	%
	N
	%

	Чоловіки
	70
	58,3
	45
	56,25
	25
	62,5

	Жінки
	50
	41,7
	35
	43,75
	15
	37,5

	Всього
	120
	100
	80
	100
	40
	100


Всього виготовлено 150 знімних пластинкових протезів, з них імедіат протезів в основній групі 42 (28,0%), в контрольній 35 (23,33%). Знімних бюгельних конструкцій з шинуючими властивостями в контрольній групі 33 (22,0%), в основній 40 (26,67%).

У процесі лікування у всіх пацієнтів основної групи для отримання відбитків протезних лож використовували УАВМ, а у пацієнтів контрольної групи отримували відбитки за допомогою БАВМ (рис. 2.11). Кількість і вид конструкцій знімних протезів, виготовлених при ортопедичному лікуванні пацієнтів основної та контрольної груп представлено в таблиці 2.2.
Доклінічні етапи лікування пацієнтів проводили у відповідності до вимог та рекомендацій, яких потрібно дотримуватися при отриманні робочих та допоміжних відбитків протезних лож у пацієнтів за допомогою АВМ.

Для отримання якісних відбитків підбирали за розміром стандартну відбиткову ложку. Стандартну одноразову відбиткову ложку підбирали таким чином, щоб центр її робочої поверхні збігався з серединою зубного ряду. При цьому від внутрішніх поверхонь країв робочих частин стандартних відбиткових ложок і вестибуло-оральними поверхнями зубних рядів має бути відстань не менше 4-6 мм. 
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Рис. 2.11 Загальний вигляд варіантів пакунків: економічного і звичайного УАВМ

За наявністю потреби перфорували краї стандартної ложки та обклеювали краї відбиткової ложки лейкопластирем. При неможливості виконання цих вимог виготовляля індивідуальну відбиткову ложку лабораторним способом з самотвердіючої пластмаси «Карбопласт». У деяких випадках, при необхідності, подовжували краї стандартної відбиткової ложки. АВМ готували для дослідження за допомогою мірників для води та порошка. 

В гумову колбу наливали воду кімнатної температури, додавали порошок АВМ за допомогою мірних ложок у відповідних пропорціях, ретельно перемішували протягом ≈ 30 с до отримання гомогенної маси.
Після приготування маси УАВМ її викладали в попередньо підібрану відбиткову ложку, моделювали поверхню маси долонею під струменем води і вводили разом з ложкою в ротову порожнину пацієнта (рис. 2.11). Центрували робочу поверхню відбиткової ложки відносно протезного ложа, притискали ложку до протезного ложа пацієнта, моделювали краї відбитка активними і пасивними рухами язика, щік і губ протягом не більше однієї хвилини до настання структурування маси. Потім відбиткову ложку з відбитком утримували на протезному ложі протягом 4-5 хв.
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Рис. 2.11 Отримання відбитка протезного ложа нижньої щелепи з використанням УАВМ
Вилучали відбиткову ложку з відбитком, контролюючи надійний і щільний контакт робочої поверхні і країв ложки з відбитком. Промивали робочу поверхню відбитка струменем холодної води, після чого оцінювали якість відбитка, проводили профілактику синерезиса, зануренням на 3-4 хв в 3,0% розчин алюмокалієвого галуну.
2.6. 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 АВМ в лабораторних та експериментальних дослідженнях фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей визначено на основі вимог міжнародних стандартів якості (ISO 10139-2) та технічних умов по конкретним матеріалам.

На етапі доклінічних випробувань, зокрема при експертизі біотоксичності та санітарно-хімічної чистоти УАВМ 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                                                  (2.5)

де, nі – мінімально необхідний об’єм вибіркової сукупності клінічних спостережень; 

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%.

Враховуючи перелічені значення у варіаційних рядах показників, розраховано, що по основних клінічних групах кількість пацієнтів (виготовлених протезів) 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 за формулами [
]:

Р = ∑х*f1 / n                                               (2.6)

mр  = √ Р * q / n                                          (2.7)

де Р – середнє значення відносного показника; 

n – кількість спостережень;

х – значення варіант окремих об’єктів дослідження; 

f1 – частота окремих варіант; 

mР – середня похибка середнього відносного показника;

 q = 100 – Р.

Середні значення абсолютних показників та їх середню похибку розраховували наступним чином[
]: 

Р = ∑х*f2 / n                                                 (2.8)

mx  = σ / n                                                   (2.9)

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 [
] за формулою: 

t = │X1 – X2│ / √ m12 + m22                                            (2.10)

 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 [
]. 

Для оцінки виразності (сили) та направленості взаємозв’язку між окремими властивостями АВМ нами визначені та обґрунтовано використані у системі клініко-статистичного аналізу основні показники кореляційного методу (рангової та лінійної кореляції), які  розраховано за формулами [
]:

rXY = ∑ dX * dY / dX2 * dY2                                   (2.11)

mρ = 1 – р / √ n                                            (2.12)

де  rXY – коефіцієнт лінійної кореляції; 

dX – відхилення по координаті X; 

dY – відхилення по координаті Y; 

mρ – середня похибка показника лінійної кореляції; 

n – кількість досліджених об’єктів (хворих, матеріалів, протезів).

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

Н1 =  pi * log2 pi                                         (2.13)

Нi  – показник інформативності іго фактора; 

pi  –  частота іго фактора.

Аналіз та обробку статистичних даних проведених досліджень проводили на персональному комп'ютері з використанням пакета прикладних програм Microsoft Office 2010.

Комплексність програми дослідження у вирішенні поставлених завдань дозволила пріоритетно вирішити проблему експериментального обгрунтування структури і властивостей УАВМ, а також вивчити особливості його застосування за умов клінічної практики ортопедичної стоматології.
РОЗДІЛ 3

СТРУКТУРНО–ФУНКЦІОНАЛЬНА РОЗРОБКА УДОСКОНАЛЕНОГО ВІТЧИЗНЯНОГО АЛЬГІНАТНОГО ВІДБИТКОВОГО МАТЕРІАЛУ З ДЕКОНТАМІНАЦІЙНОЮ ДІЄЮ

3.1. Удосконалення композиції та порівняльна характеристика базових властивостей альгінатного відбиткого матеріалу зі знезаражуючою діею

Одним з недоліків відомих АВМ є відсутність в них деконтамінаційної дії. При цьому різні розчини антисептиків можуть чинити негативний вплив: викривляти розмірну точність відбитків; спричиняти їх збігання. Це призводить до невідповідності мікрорельєфу гіпсових моделей, виготовлених по відбитках, які занурювали в розчини антисептиків, мікрорельєфу протезних лож пацієнтів. Це буде погіршувати як фіксацію, так і, що особливо значуще, стабілізацію знімних пластинкових протезів, виготовлених на цих моделях.

Для поліпшення якості відбитків, підвищення фізико-механічних показників, збереження прецизійної точності відбитків і гіпсових моделей, виготовлених по ним, відповідності моделей протезним ложам пацієнтів, був розроблений удосконалений альгінатний відбитковий матеріал з пероксидом К-30 (УАВМ), який надає йому властивість деконтамінації поверхонь відбитків. Для надання деконтамінаційних властивостей АВМ, до його складу був введений антисептик, фізично і хімічно комплаєнтний альгінатній композиції. Негативний вплив некомплаєнтних до порошкового складу УАВМ антисептиків, так само як і негативні наслідки від занурення відбитків в розчини антисептиків, призводить до невідповідності гіпсових моделей, які були виготовлені по альгінатних відбитках, протезним ложам пацієнтів.

Основу всіх АВМ становить натрієва сіль альгінової кислоти, яка являє собою порошок сірувато-білого кольору, без запаху і присмаку. Порошок натрієвої солі альгінової кислоти після змішування з водю набухає, утворюючи колоїдну гель-систему.

Для використання альгінатної гелевої системи в якості стоматологічного відбиткового матеріалу їй необхідно надати такі властивості як, підвищена еластичність і жорсткість, зменшена клейкість. Ці властивості УАВМ набуває завдяки введенню в композицію порошку УАВМ гіпсу та інших наповнювачів, як то: білої сажі SiO2, сульфату барію BaSО4, карбонату натрію Nа2СО3 та ін.

Для подовження робочого часу, протягом якого альгінатна гелева маса буде знаходитись в еластичному стані, до неї вводять регулятори утворення гелю, тринатрійфосфат, карбонат натрію та ін., під впливом яких процес структуризації альгінатної гелевої маси буде відбуватись більш поступово, поволі.

Як було зазначено вище, для надання деконтамінаційних властивостей до композиції порошка УАВМ ми додали антисептик пероксид К30 у вигляді порошка, комплаєнтного щодо фізичних і хімічних властивостей складових композиції.
Взаємну комплаєнтність складових частин порошку, для надання деконтамінаційних властивостей УАВМ, вирішували експериментальним шляхом. Для цього додавали у відомі композиції альгінатів різну кількість компонентів, при наступних масових і відсоткових співвідношеннях компонентів (вага/%) (рис. 3.1): альгінату натрію – 12,2-16,75; гіпсу природнього – 9,5; тринатрійфосфату, карбонату натрію та ін. – 19,5; діатомітової землі – 60,5-61,5; натрію вуглекислого – 1,95-2,05; натрію кремнефтористого – 0,55-0,65; пігмента зеленого – 0,03-0,13; пероксиду К-30 – 2,0; масла м'ятного – 0,05; тальку меленого – 5,22-5,32.

Для додавання до композиції порошка використовували тальк мелений марки А-1, який за фізико-хімічними властивостями відповідає наступним показникам: коефіцієнт білизни відбитка – не менше 70% (за ДГСТ 16680-71), який не містить миш'яку (за ДГСТ 19728.15-74). Вміст нерозчинного в соляній кислоті залишку складав не менше 87% (за ДГСТ 19728.1-74), залишок при просіюванні на сітці №009 – не більше 2% (за ДГСТ 19728.20-74), вміст вологи, – не повинен перевищувати 0,5% (за ДГСТ 12728.19-74).

Натрій кремнефтористий (гексафтороксилат) використовують в якості домішок в деяких клеях, а також при виробництві непрозорого скла і емалей. Це білий кристалічний порошок, малорозчинний в воді і трохи краще розчинний в спирті. Формула – Na2SiF6, відносна молекулярна маса 188,05.
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Рис. 3.1 Кількісна структура складових компонентів БАВМ і УАВМ

Для удосконалення органолептичних та фізико-хімічних показників матеріалу нами додано ректифіковану м'ятну ефірну олію. Ректифіковану м'ятну ефірну олію отримують з цілих або подрібнених підв'ялених рослин і сухого обмолоченого листя перцевої м'яти (Mentha piperita) та інших районованих сортів, зібраних у стадії технічної зрілості, шляхом відгону з парою води і подальшої ректифікацією олією-сирцем. Вона повинна відповідати наступним вимогам і нормам: на зовнішній вигляд і колір – легкорухлива прозора безбарвна або світло-жовта рідина (за ДГСТ 14618.0-78, розд. 3). Запах перцевої м'яти (за ДГСТ 14618.0-78, розд. 3), смак холодить без гіркоти (за ДГСТ 14618 0-78, розд. 3), відносна щільность при температурі 200С – 0,90-0,91 (за ДГСТ 14618.10-78, розд. 2, 3), показник заломлення при температурі 200С складає 1,459-1,467 (за ДГСТ 14618.10-78, розд. 4) при значенні кута обертання при поляризації в межах від мінус 31,00 до мінус 18,00 (за ДГСТ 14618.9-78), кислотне число, мг КОН/г – не більше 0,7 (за ДГСТ 14618.7-78, розд. 3). Загальний вміст вільного та зв'язаного ментолу, вважаючи на молярну масу 156, С г / моль,% – не більше 50,0 (за ДГСТ 14618 7-78, розд. 6).
Якісно-кількісна характеристика компонентів вітчизняних АВМ наведена в таблиці 3.1.

Нами були запропоновано і досліджено фізико-технологічні властивості трьох рецептурних композицій порошків УАВМ для виявлення комплаєтності складових частин за крітєріями оптимальних фізико-технологічних показників рецептур кожної альгінатної композиції. Кожну рецептурну композицію позначили літерами «А», «В» і «С».

Рецептура композиції «А» складалась з (у г): 12,25 – альгінату натрію; 9,5 – гіпсу природного; 60,5 – діатомітової землі; 1,95 – натрію вуглекислого; 055 – натрію кремнефтористого (гексафтороксилату); 0,03 – пігменту зеленого RВV-210; 2,0 – пероксиду К-30; 0,05 – олії м'ятної; 5,22 – тальку меленого.

Рецептура композиції «В» складалась з (у г): 15,75 – альгінату натрію; 19,5 – гіпсу природного; 61,5 – діатомітової землі; 2,05 – натрію вуглекислого; 0,65 – натрію кремнефтористого (гексафтороксилату); 0,13 – пігменту зеленого RВV-210; 2,0 – пероксиду К-30; 0,05 – олії м'ятної; 5,32 – тальку меленого.

Рецептура композиції «С» складалсь з (у г): 14,5 – альгінату натрію; 14,5 – гіпсу природного; 61,0 – діатомітової землі; 2,0 – натрію вуглекислого; 0,6 – натрію кремнефтористого (гексафтороксилату); 0,08 – пігменту зеленого RВV-210; 2,0 – пероксиду К-30; 0,05 – олії м'ятної; 5,27 – тальку меленого; 2,0 – пероксиду К-30; 0,05 – масла м'ятного; 5,27 – тальку меленого.
Таблиця 3.1

Якісно-кількісна характеристика компонентів вітчизняних БАВМ і УАВМ
	Назва компонентів
	Компонентна структура у відсотках

	
	БАВМ
	УАВМ

	1
	альгінат натрію
	16-18
	14,5±2,25

	2
	диатоміт
	66-68
	61,0±0,5

	3
	кремнефтористий натрій
	0,5-0,7
	0,6±0,05

	4
	барвники (пігменти)
	
	0,08±0,05

	5
	вуглекислий натрій
	3,1-3,3
	2,0±0,05

	6
	гіпс
	16-18
	14,0±5,0

	7
	фенолфталеїн
	0,44-0,66
	

	8
	м'ятна олія
	0,14-0,16
	0,05±0,5

	9
	тальк мелений
	1,64-6,86
	5,27±0,5

	10
	пероксид К-30
	
	2,0±0,001

	Загальна кількість компонентів
	8
	9


При збереженні стандартної технології змішування порошків з водою, в закритому змішувачі в автоматичному режимі протягом 60 хв, кожної композиці «А», «В» і «С» порошків УАВМ. Після виготовлення альгінатних мас нами запропонована рецептура подалі удосконаленого альгінатного матеріалу, якому були притаманні деконтамінаційні властивості, а саме – рецептура «С» УАВМ. Нами були досліджені фізико-технологічні властивості всіх експериментальних зразків. Була проаналізована порівняльна характеристика УАВМ з БАВМ, який був прийнятий у якості контролю для коректного порівняльного аналізу клініко-фізичних властивостей (табл. 3.2).

Таблиця 3.2

Порівняльна характеристика експериментальних зразків альгінатів, виготовлених у відповідності різних рецептур
	Функціонально-технологічні властивості експериментальних зразків
	Композиції відбиткових матеріалів

	
	«А»
	«В»
	«С»

	1
	Час структуризації
	(TСТР±m), с
	239,1±8,4
	149,5±2,5
	134,5±15,1

	
	
	n, eд
	20
	20
	20

	
	
	*CV,%
	3,5
	1,6
	11,1

	
	
	ISO
	1,59
	1
	0,89

	2
	Деформація при стисненні
	(S±m),%
	19,1±0,4
	11,3±0,2
	9,1±0,2

	
	
	n, ед
	20
	20
	20

	
	
	CV,%
	2,1
	1,7
	2,2

	
	
	ISO
	1,69
	1
	0,8

	3
	Міцність при стисненні
	(К±m), Н/мм2
	0,81±0,05
	0,66±0,03
	0,41±0,07

	
	
	n, ед
	20
	20
	20

	
	
	CV,%
	4,9
	4,5
	17,1

	
	
	ISO
	1,23
	1
	0,62

	4
	Деконтамінаційна дія
	Еloge, біт
	2,1±0,05
	2,3±0,03
	3,3±0,05

	
	
	n, ед
	10
	10
	10

	
	
	Cv,%
	1,9
	1,3
	0,6

	
	
	–
	1
	0,9
	0,63

	*Cv=100(m/M)

	Примітка:

p – у відношенні до “А”
p1 –  у відношенні до ”С”


При цьому показник ДС достовірно перевищував аналогічний показник, що був визначений у зразків альгіната, який був виготовлений за рецептурою «В» – (9,1±p<0,001)%. Аналіз показників експериментальних зразків альгінатних композицій, виготовлених у відповідності до рецептур «А», «В» і «С», виявив, що показник МПС – (К±m), Н/мм2, у композиції «С», достовірно (p<0,05) менший, ніж у зразків альгінатів, виготовлених за рецептурою «А» – (0,81±0,05) Н/мм2. Показник МПС достовірно (p<0,01) більше аналогічного показника зразка альгіната, виготовленого за рецептурою «В» – (0,41±0, 07) Н/мм2.

Як можна побачити, досліджені показники у зразків альгінатів, виготовлених за рецептурою «С», достовірно більші аналогічних показників у зразків, виготовлених за рецептурами «А» і «В». В той же час у експериментальних зразків альгінатної композиції, виготовленої за рецептурою «В», спостерігається достовірно менше (p<0,05) значення показника ДС. Слід зазначити, що зразки альгінатних композицій, виготовлених за рецептурами «А» і «С» достовірно відповідають вимогам ISO за показником МПС. Показника ДД достовірно залежить від рецептури, за якою виготовлені зразки альгінатів. Величина показника ДД у зразках композицій альгінатів, виготовлених за рецептурами «А», «В» і «С» коливається у межах 2,1±0,05 – 3,3±0,05.
Показник ДД рецептури «А» – 2,1±0,05, рецептури «В» – 2,3±0,03. У зразках, виготовлених за рецептурою «С» показник ДД становить 3,3±0,05. 

Показник ДД достовірно (p<0,05) був вищим, ніж у зразках, які виготовлені за рецептурою "В" (p<0,001).

Проте показник ДД був достовірно нижчим (р>0,05), ніж у зразків, виготовлених за рецептурою «С».

Однак, виявлені відмінності між групами індикаторних властивостей порошків альгінатів не дозволяють визначати відмінності між показниками, що були нами досліджені.

Для вирішення питання про визначення ступенів відмінностей між показниками композицій, які нами порівнюються, використано, нормований показник – t-критерій [
].
На рисунках 3.2, 3.3 і 3.4 представлена рангова характеристика ступенів відмінностей індикаторних властивостей композицій матеріалів, виготовлених відповідно до рецептури "А", "В" і "С". З рисунку 3.2 видно, що достовірні відмінності (t≥10,0) встановлені відносно таких показників як ДС (t=17,3; p<0.001 – перше рангове місце) і ЧС (t=10,2; p<0,001 – друге рангове місце). Проте, ознак з вираженими відмінностями (10,0>t≥6,0) не виявлено. Помірні відмінності (6,0>t≥3,33) характерні відносно показника ДД (t=3,44; p<0,001 – третє рангове місце), а незначні відмінності (3,44>t≥1,96) між матеріалами, виготовленими за рецептурою "А" і "С", встановлені відносно показника МПС (t≥2,59; p<0,05 – остання ранговая позиція).
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Рис. 3.2 Ступені відмінностей індикаторних властивостей альгінатних композицій відбиткових матеріалів, виготовлених за рецептурами «А» і «С»
Що стосується ступеня відмінностей розглянутих показників альгінатних композицій, виготовлених відповідно до рецептур «С» і «В» (рис. 3.3), то перший ранг займають достовірні (t=17,2; p<0,001) відмінності між ними, щодо показника ДД, спостерігаються виражені відмінності (t=7,9; p<0,001 – друге рангове місце), які притаманні і для показника ДС.

 Помірні відмінності (t=3,30; p<0,001 – третій ранг), встановлені відносно показника МПС, а останнє рангове місце (t=0,98; p<0,05) займає показник ЧС, щодо якого не відзначено достовірних відмінностей між показниками розглянутих зразків композицій матеріалів, виготовлених за рецептурами «С» і «В».
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Рис. 3.3 Ступені відмінностей індикаторних властивостей альгінатних композицій відбиткових матеріалів, виготовлених за рецептурами "С" і "В"
Дані, що наведені на рисунку 3.4 свідчать, що достовірні відмінності між різними композиціями альгінатів встановлено відносно показників ДС (t=22,2; p<0,001) – перше рангове місце, і ДД (t=16,9; p <0,001) – друге рангове місце.

Виражені відмінності (t=6,0; p<0,001 – третє рангове місце), були характерними для показника ЧС. Замикає ранговий ряд показник МПС (t=4,65; p<0,05), який займає останне рангове місце через недостовірну відмінність показників зразків альгінатних композицій.
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Рис. 3.4 Ступені відмінностей індикаторних властивостей альгінатних композицій відбиткових матеріалів, виготовлених за рецептурами «А» і «В»

На підставі порівняння рангових структур, представлених на рисунках 3.2, 3.3 та 3.4, встановлено (рис. 3.5) їх достовірні відмінності.
При цьому максимальні відмінності виявлені між структурами, які характеризують відмінності показників рецептур "А" і "С" з одного боку, і "С" і "В" з іншого. Особливо це стосується показників ЧС і ДД у тих композицій, які були виготовлені за рецептурами «А», «В» і «С».
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Рис. 3.5 Рангові структури ступенів відмінностей індикаторних властивостей альгінатних композицій, виготовлених за різними рецептурами

У композиції «А», відмінність у показника ЧС займає високе, друге рангове місце, а в композиції «В» – останнє, четверте. І навпаки, ранговая роль показника ДД у композиції «А» відносно низька – третє рангове місце, а в композиції «В» показник ДД займає перший ранг.

Математичним виразом відмінностей рангових структур, які було розглянуто, може служити коефіцієнт рангової кореляції [image: image21.png]


к значення якого складає s=0. На підставі аналізу займаних показниками місць рангових структур, можна зробити висновок про те, що між вищезазначеними ранговими структурами зв'язок відсутній.

Між ранговими структурами, які визначають відмінності між зразками УАВМ, виготовленими за рецептурами «С» і «В» з одного боку, і «А» і «В» з другого, визначені незначні відмінності. Саме тому, коефіцієнт рангової кореляції мав значення [image: image22.png]


к=0,60.

Визначення середньоарифметичних значень t-критерія дозволяє провести комплексну оцінку ступеня відмінностей індикаторних властивостей зразків УАВМ, які виготовлені за тією або іншою рецептурою (рис. 3.6).
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Рис. 3.6 Порівняльна ранговая оцінка якості індикаторних властивостей відбиткових матеріалів, виготовлених за рецептурами "А", "В" і "С"

Для порівняння ефективності зразків УАВМ, виготовлених за різними рецептурами, значенням показників за даними таблиці 3.2 було надано рангові місця (від 1 до 3). Потім була визначена сума рангів для кожної рецептури (табл. 3.3). Дані таблиці 3.3 вказують, що найвища ступінь якості функціонально-технологічних властивостей була досягнута у композиції, виготовленої за рецептурою «С». Сума рангів 18. Зразки УАВМ, які були виготовлені за рецептурою «А» і «В» виявили однакову ефективність: відповідно сума рангів склала 26 і 27.

Привертає увагу те, що рецептура «С» забезпечує отримання відбитків, які за своїми властивостями, повною мірою відповідають вимогам сучасного стоматологічного матеріалознавства, і таким чином, забезпечує найкращу ступінь деконтамінації поверхонь відбитків протезних лож.
Таблиця 3.3
Ранговая характеристика експериментальних зразків, виготовлених за різними рецептурами

	Функціонально-технологічні
властивості
	Ранги

	
	рецептура
"А"
	рецептура
"С"
	рецептура
"В"

	1
	Час структуризації
	T cp
	3
	2
	1

	
	
	C v
	2
	1
	3

	
	
	ISO
	3
	1
	2

	2
	Деформація при стисненні
	S
	3
	2
	1

	
	
	C v
	2
	1
	2

	
	
	ISO
	3
	1
	2

	3
	Міцність при стисненні
	K
	1
	2
	3

	
	
	C v
	2
	1
	3

	
	
	ISO
	2
	1
	3

	4
	Деконтамінаційна дія
	E log E
	1
	2
	3

	
	
	C v
	3
	2
	1

	
	
	ISO
	1
	2
	3

	сума рангів
	26
	18
	27


На підставі експериментальних даних саме рецептура УАВМ, позначена літерою «С», використана при обгрунтуванні промислового виробництва УАВМ.

Враховуючи деконтамінаційну властивість і цільовий характер використання УАВМ, є експериментально обґрунтованим розширення його використання в ортопедичній стоматології при лікуванні пацієнтів знімними конструкціями із шинуючимі властивостями.
3.2. Порівняльна характеристика фізико-механічних властивостей альгінатних відбиткових матеріалів БАВМ і УАВМ

Структурно-цільове удосконалення вітчизняного АВМ з деконтаміційними властивостями шляхом додаткового внесення в його композицію пероксиду К-30 дозволило отримати нову властивість – деконтамінацію, а також поліпшити окремі клініко-технологічні і фізико-механічні властивості в порівнянні з найближчим аналогом БАВМ (табл. 3.4).

Для оптимізації аналізу отриманих результатів експериментальних досліджень, ці властивості були розподілені на технологічні (визначальні особливості клінічних технологій при отриманні відбитків) і фізико-механічні показники, а саме: ДС, ВПД, МПС, ЛУ.

Слід відзначити, що показник ЗРЧ УАВМ скоротився за рахунок зменшення часу змішування (ЧЗ) порошка з водою. Як можна бачити Тзміш УАВМ достовірно (P<0,001) зменшився порівняно з його найближчим аналогом БАВМ на 11,1% , в середньому на 3,0±0,3 с – із 29,0±0,3 с до 26,1±0,3 с. Слід зазначити, що ISO не передбачає обмеження показника ЧС альгінатних відбиткових матеріалів. У процесі дослідження встановлено, що у УАВМ достовірно (p<0,05) менший на 13,0% показник ЧС – 149,5±2,5 с. Аналогічний показник у БАВМ знаходиться в межах 169,3±6,2 с.
Серед фізико-механічних властивостей УАВМ виявив достовірно (p<0,05) менший на 5,3%, порівняно з БАВМ, показник ДС. Але, він також виявив достовірно (p<0,001) менший на 4,3% показник ВПД. Крім того, УАВМ характеризується достовірно (p<0,001) більшим на 21,8% показником ЛУ з БАВМ. Що стосується показника МПС, то він був однаковим для обох матеріалів і становив 0,66±0,03 Н/мм2 (p<0,05).
Таблиця 3.4

Порівняня технологічних і физико-механических властивостей БАВМ та УАВМ

	Індикатори оцінки матеріалу і їх норматив призначення

(за ISO-1563)
	Альгінатні відбиткові матеріали
	Різниця в показниках

	
	БАВМ
	УАВМ
	

	
	n
	M±m
	n
	M±m
	Δ, %
	Р

	Технологічні властивості альгінатних відбиткових матеріалів

	1
	Загальний робочий час ISO: Tзаг≥60,0, с
	20
	121,0±7,0
	20
	198,3±7,0
	+77,0
	<0,05

	2
	Час змішування ISO: Tзміш≤60,0, с
	20
	29,0±0,3
	20
	26,1±0,3
	-11,1
	<0,001

	3
	Час структурування ISO: Tструк ≠, с
	20
	169,3±6,2
	20
	149,5±2,5
	-13,0
	<0,05

	Фізико-механічні властивості альгінатних відбиткових матеріалів

	4
	Деформація при стисненні ISO: 5,0≤S≤20,0%
	20
	1,9±0,2
	20
	1,79±0,2
	5,3
	<0,05

	5
	Відновлення після деформації стисненням ISO: IВС≥5,0%
	20
	99,1±0,1
	20
	94,84±0,2
	4,3
	<0,001

	6
	Міцність при стисненні ISO: до≥0,35 Н/мм2
	20
	0,66±0,03
	20
	0,66±0,03
	0,00
	–

	7
	Лінійна усадка ISO: LΔ≥5,0%
	20
	3,2±0,1
	20
	3,89±0,1
	21,8
	<0,001


При аналізі ступеня значущості відмінностей технологічних та фізико-механічних властивостей УАВМ, які порівнюються, виявлено, що достовірні відмінності встановлено відносно показника ВПД (t=12,0; p<0,001 – перший ранг) (рис.3.7).
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Рис. 3.7 Ступені різниць індикаторних властивостей УАВМ, виготовленого за  рецептурою «С»
Виражені відмінності були характерні для показника ЧЗ (t=6,83; p<0,001 – другий ранг), а помірні – для показника ЛУ (t=4,96; p<0,001 – третій ранг). У кластер з незначними відмінностями потрапили показники: ЧС (t=2,96; p<0,01 – четвертий ранг), ДС (t=2,12; p<0,05 – п'ятий ранг) та ЗРЧ (t=2,11; p<0,05 – шостий ранг).

Аналіз відмінностей технологічних і фізико-хімічних властивостей, УАВМ і БАВМ показав (рис. 3.8), що в цілому відмінності фізико-хімічних властивостей були достовірно більші (t=4,77) ніж відмінності технологічних властивостей цих матеріалів (t=3,96; p <0,01).
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Рис. 3.8 Ступені відмінностей технологічних і фізико-хімічних властивостей БАВМ та УАВМ
Дані аналізу підтверджують, що введення в композицію УАВМ пероксиду К-30 надає матеріалу знезаражуючі властивості і, в той же час він комплаєнтний до складових композиції УАВМ.
Для порівняння якості технологічних та фізико-механічних характеристик УАВМ і його найближчого аналога БАВМ, значенням показників надано ранговий номер від 1 до 2 і потім визначена сума рангів для кожного матеріалу (табл. 3.5).
Останній ранг займає відсутність відмінностей при зіставленні показників МПС (t=0; p<0,05). Дані таблиці 3.5 дозволяють стверджувати, що більш високу якість УАВМ встановлено. УАВМ має суму рангів 9,5, що в 1,2 рази достовірно менше (p<0,01), ніж у найближчого аналога БАВМ, який має суму рангів 11,5.
Таким чином, встановлені вище достовірні відмінності досліджуваних властивостей відбиткових матеріалів проявилися в більш високій якості УАВМ, що пояснюється більш досконалою структурою УАВМ. Порівняльна рангова оцінка якості досліджуваних матеріалів виявила (рис. 3.9), що в цілому більш висока якість технологічних і фізико-хімічних властивостей була характерна для УАВМ (РЕ=64,3%) в порівнянні з аналогом БАВМ (РЕ=35,7%).
Таблиця 3.5
Рангова характеристика технологічних і фізико-механічних властивостей альгінатних відбиткових матеріалів
	Властивості матеріалів
	Ранги

	
	УАВМ
	БАВМ

	загальний робочий час
	1
	2

	час змішування
	1
	2

	час структуризації
	1
	2

	деформація при стисненні
	1
	2

	відновлення після деформації стисненням
	2
	1

	міцність при стисненні
	2
	1

	лінійна усадка
	1,5
	1,5

	сума рангів:
	9,5
	11,5
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Рис. 3.9 Комплексна оцінка ступенів значущості відмінностей технологічних і фізико-хімічних властивостей УАВМ і БАВМ.

3.3. Оцінювання удосконаленої композиції альгінатного відбиткового стоматологічного материала зі знезаражуючою дією

Оцінка якості відбиткового матеріалу зі знезаражуючою лією є актуальною проблемою не тільки ортопедичної стоматології, а і технології виготовлення стоматологічних відбиткових матеріалів. Проте, ця оцінка значуща в плані токсико-алергічних реакцій, які виникають при використанні даних матеріалів у клініці.

Відбиткові стоматологічні матеріали застосовуються для отримання відбитків протезних лож при виготовленні знімних конструкцій зубних протезів [
]. Вимоги до цих матеріалів в узагальненому вигляді можуть бути поділені на вимоги, щодо умов застосування, та вимоги, щодо їх фізико-механічних властивостей.

Основними методами визначення фізико-механічних властивостей є вивчення їх експериментальних зразків [
], виготовлених з конкретного матеріалу. Це дозволяє в подальшому ітераційно (шляхом попарного порівняння) виконувати порівняльний аналіз результатів дослідження з відповідними нормативними показниками за ISO 1563-2011. До основних фізико-механічних параметрів зазначених матеріалів відносяться показники: ДС, ВПД, МПС та інші.
Відомий спосіб оцінки технологічної якості стоматологічного матеріалу [
], який включає в себе вимір і подальший послідовний порівняльний аналіз властивостей матеріалу за спеціально виготовленими зразками. Він передбачає, зокрема, вимірювання показника ДС, а також показників ВПД і МПС. Показник ДС (S1, %) розраховують за результатами вимірювання початкової висоти (h) зразка і висоти після стискання (h1) із застосуванням формули:

S1=100(h1-h2)/h                                           (3.1)
Показник відновлення висоти після деформації стискання (I1, %) вираховують за показниками результатів вимірювання первинної висоти і висоти після стискання (h3) зразка, застосовуючи формулу:
I1=100(I(h-h3)/h)                                         (3.2)

Показник МПС (К1, Н/мм ) визначають за формулою:
К1=4F/πd2                                               (3.3)
Вищезгаданий спосіб є найбільш близьким за технічною сутністю і результату, що досягається, і може бути вибраним у якості прототипа.

У зв'язку з викладеним, в основу винаходу покладено завдання підвищення точності оцінки якості УАВМ. Це завдання вирішується тим, що разом з відомим способом оцінки властивостей стоматологічного відбиткового матеріалу, який включає вимір і послідовний якісно-дихотомічний аналіз фізико-механічних показників спеціально виготовлених зразків, ми оцінювали якість відбиткового матеріалу з урахуванням його деконтамінаційних властивостей, після чого проводили кількісну оцінку за узагальненим показником якості, який визначають за формулою:
Qсм=1-((I1/I0+S1/S0+K1/K0 ... N1/N0) • Z • log2Z/N)                 (3.4)
де: Qсм – узагальнений показник якості стоматологічного матеріалу;

I0, S0, K0, N0 – нормативні значення фізико-механічних показників;

I1, S1, K1 – виміряні відповідні фізико-механічні показники;

N – загальна кількість врахованих фізико-механічних показників стоматологічного матеріалу;

Z – показник знезаражувальною активності стоматологічного відбиткового матеріалу.

Якщо Qсм>0, то це дозволяє зробити висновок про якість цільового стоматологічного матеріалу і навпаки.

Якість відбиткового матеріалу з деконтамінаційною властивістю – узагальнене поняття, яке включає простоту застосування і нешкідливість матеріалу для здоров'я пацієнта, а також його здатність відповідати фізико-механічним вимогам. Підвищена точність і клініко-технологічні властивості, які відповідають сучасним вимогам до стоматологічних матеріалів, а також здатність додатково забезпечувати деконтамінаційну дію, відіграє вирішальну роль у підвищенні ефективності та інтегративного показника якості ортопедичного стоматологічного лікування, а також у технологічному і протиепідемічному забезпеченні допомоги населенню.

Випробування виконують наступним чином: безпосередньо в лабораторних умовах з відбиткового матеріалу за технологією, що зазначена в інструкції виробника, виготовляють необхідну кількість відбитків для визначення фізико-механічних властивостей: деформації при стисненні, відновлення після деформації стисканнням, міцність при стисненні.
Для визначення активності деконтамінуючого впливу УАВМ (Z), робили мазки-змиви з протезного ложа (Z0) та відбитка (Z1). Після їх культурування визначили, що Z0=7,48 КОЕ, а Z1=2,35 КУО і розрахували співвідношення Z1/Z0=2,35/7,48=0,314. Після цього проводили кількісну оцінку якості матеріалу за узагальненим показником за формулою:
Qсм=1-((I1/I0+S1/S0+K1/K0 ... N1/N0) • Z • log2Z/N)                (3.5)
Qсм=1-((98,5/95,0+5,0/5,0+0,78/0,35) • 0,314 • log20,314/3)=
1-((1,03+1,0+2,23) • (-0,524)/3)=1-(-0,745)=1,745
Отже, оскільки Qсм>0, можна зробити висновок про задовільну якість стоматологічного матеріалу з властивістю деконтамінації для отримання відбитків.
3.4. Результати вивчення субхронічної токсичності УАВМ
Результати спостереження за загальним станом і поведінкою тварин показали, що щури задовільно переносили щоденне застосування розчину АВМ протягом одного місяця. Рухливість, потреба в їжі та воді, зовнішній вигляд, реакція на зовнішні подразники щурів дослідних груп не відрізнялася від контрольних. Загибелі тварин не спостерігали.

Для оцінки можливого токсичного впливу АВМ на організм щурів при тривалому застосуванні, досліджували вагові коефіцієнти внутрішніх органів. Аналіз вказаних показників свідчив, що в період експерименту у всіх групах тварин не відзначалось істотних коливань у динаміці маси тіла і рівні вагових коефіцієнтів (табл. 3.6). Це дозволяє говорити про відсутність токсичного впливу АВМ, який досліджували у дозі 80 мг/мл, на трофічні процеси тварин.

Таблиця 3.6
Дослідження токсичного впливу БАВМ і УАВМ

	Показники
	Альгінатні матеріали

	
	БАВМ
	УАВМ

	Печінка
	3,368±0,035
	3,262±0,2І7

	Серце
	0,356±0,028
	0,334±0,019

	Селезінка
	0,338±0,042
	0,217±0,01

	Права нирка
	0,253±0,045
	0,325±0,015


Примітка:

* – відхилення вірогідне щодо інтактного контроля (р<0,05).
Метою подальших досліджень можливого негативного впливу АВМ, при місцевому (на коронку зубів) тривалому застосувані, було вивчення його впливу на склад периферичної крові. Для цього досліджували в динаміці такі гематологічні показники, як: загальний гемоглобін, кількість еритроцитів, лейкоцитів, також проводився підрахунок лейкоцитарної формули.

У тварин основної групи, в якій вивчали вплив УАВМ, не спостерігалося відхилень у кількості еритроцитів і гемоглобіну в порівнянні з контрольною групою.

Функціональний стан печінки щурів, яким тривало застосовували АВМ, визначали за допомогою вивчення показників, які характеризують ферментосинтетичну та білковосинтетичну функції печінки. Ферментосинтетичну функцію печінки визначали за активністю аланін- та аспартатамінотрансфераз. Результати досліджень наведені в таблиці 3.7.

Встановлено, що УАВМ у досліджуваній дозі при тривалому щоденному застосуванні щурам не чинить токсичного впливу на ферментосинтетичну функцію печінки: активність індикаторних ферментів – АлАТ і AcAT (табл. 3.7) не перевищувала відповідні показники в контрольній групі щурів і відповідала нормі. Виходячи з цього, можна зробити висновок, що абразив у зазначених дозах не впливає на ферментосинтетичну функцію печінки та не проявляє цитолітичної дії.
Таблиця 3.7
Вплив БАВМ і УАВМ на біохімічні показники крові щурів при застосуванні протягом 30 діб

	Показники
	БАВМ
	УАВМ.

	АлАТ
	0,152±0,017
	0,164±0,021 Ц

	АсАТ
	0,392±0,023
	0,474±0,035 j

	Загальний білок
	81,72±2,206
	80,48±2,074

	Сечовина
	6,03±0,525
	5,658±0,586


Примітка:

* – відхилення вірогідне щодо інтактного контроля (р<0,05).
Можливі зміни у складі загального білку у сироватці крові відповідають порушенням білковосинтетичної функції, зв'язаними з ураженням паренхими печінки. Оцінку впливу АВМ у дозі 80 мг/мл при тривалому застосуванні на білковосинтетичну функцію печінки проводили за кількістю загального білку та сечовини в сироватці крові. Аналізуючи кількісний вміст загального білку та сечовини, у основній групі не виявлено статистично значимих розбіжностей в порівнянні з контрольною (табл. 3.8). Це свідчить про відсутність токсичного впливу УАВМ на білковосинтетичну функцію печінки.
Істотне значення при дослідженні функцій нирок має показник вмісту сечовини у крові. При дослідженні цього показника не виявлено статистично значимих розбіжностей в показниках основної та контрольної групи, що свідчить про відсутність негативного впливу на обмінні процеси тварин.
Таблиця 3.8
Вплив БАВМ і УАВМ на показники периферичної крові щурів під час застосування протягом 30 діб

	Показники
	БАВМ
	УАВМ

	Еритроциты
	7,3±0,28
	7,1±0,12 

	Лейкоцити
	12,1±0,23
	11,8±0,22

	Нейтрофіли паличкоядерні
	6,5±1,32
	6,2±0,97

	Нейтрофіли сегментоядерні
	12±1,41
	12,2±0,58

	Еозинофіли
	2,7±0,47
	3,4±0,6

	Базофіли
	0,00±0,00
	0,00±0,00

	Лімфоцити
	74,3±3,19
	75,5±1,2

	Моноцити
	4,5±0,95
	2,8±0,66

	Гемоглобін 
	186,7±2,35
	189,6±1,63

	Кольоровий показник крові
	0,76±0,024
	0,79±0,012


Примітка:

* – відхилення вірогідне щодо інтактного контроля (р<0,05).
Для оцінки можливого негативного впливу АВМ при тривалому застосуванні на функціональний стан нирок була використана схема, яка передбачає визначення в динаміці рівня діурезу, показників, які характеризують функціональний стан азотовидільної функції нирок (рівень сечовини в сироватці крові). Дані показники характеризують фільтраційну здатність нирок і реабсорбцію рідини канальцями (табл. 3.9).

Таблиця 3.9
Вплив АВМ на діуретичну активність у щурів після тривалого застосування (М±т, п=6)

	ПОКАЗНИК
	БАВМ
	УАВМ

	Діуретична активність
	105,1±16,85
	107,9±1,54


Примітка:

* – відхилення вірогідне щодо інтактного контроля (р<0,05).

Результати експерименту наведені в таблицях 3.8 – 3.9. З наведених результатів видно, що УАВМ у щурів не викликав статистично значимих відхилень у досліджуваних показниках. Цукру, кетонів та білку у сечі дослідних тварин виявлено не було.

У результаті здійснених досліджень встановлено, що УАВМ не викликає статистично вірогідних відхилень у кількості лейкоцитів, а також кількості базофілів, еозинофілів, нейтрофілів, лімфоцитів і моноцитів у контрольній та основній групах протягом усього періоду спостережень. 

УАВМ не чинить несприятливого впливу на функціональний стан нирок, а саме на азотовидільну та салуретичну активності, навіть при тривалому застосуванні.
Таким чином, аналізуючи усе вищенаведене, можна зробити висновок, що УАВМ при тривалому застосуванні не чинить токсичного впливу на життєво важливі органи та тканини експериментальних щурів.
Підводячи підсумок ми маємо змогу стверджувати, що:
1. Відмінності в рецептурі «А», «В» і «С» композицій АВМ з пероксидом К-30, досліджених нами, істотним чином відбиваються на функціонально-технологічних властивостях матеріалів.

2. Комплексна ранговая оцінка якості індикаторних властивостей відбиткових матеріалів виготовлених за різними рецептурами показала, що найвищу якість мають зразки виготовлені за рецептурою "С". Зразки виготовлені за рецептурою "А" і "В" за якістю значно поступаються зразкам, виготовленим за рецептурою "С".
3. Внесення у структуру вітчизняного УАВМ пероксиду К-30 забезпечує деконтамінаційну дію і достовірно (р<0,05%), покращує клініко-технологічні та фізико-хімічні його властивості в порівнянні з найближчим аналогом БАВМ. 

4. Ранговая оцінка якості всього комплексу властивостей, порівнюваних УАВМ і БАВМ, виявила більш високу якість технологічних і фізико-хімічних показників у УАВМ (РЕ=64,3%) у порівнянні з найближчим аналогом БАВМ (РЕ=35,7%).

5. Визначені при експериментальних дослідженнях властивості зразків УАВМ в повній мірі відповідають вимогам критеріїв ISO 1563-2011.

Таким чином, у розділі вичерпно викладені власні наукові здобутки щодо визначення фізико-механічних та деконтамінаційних властивостей композицій альгінатних відбиткових матеріалів, виготовлених за різними рецептурами, та їх порівняльної оцінки за показниками значимих в клініці ортопедичної стоматології властивостей. Базуючись на цих даних, нами була розроблена рецептура УАВМ, якість якого ми оцінювали з допомогою розробленого нами методу комплексної оцінки якості., Результати оцінювання ми також приводимо в цьому розділі.
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РОЗДІЛ 4
СТРУКТУРНО-ФУНКЦІОНАЛЬНА ОПТИМІЗАЦІЯ АЛЬГІНАТНОГО ВІДБИТКОВОГО МАТЕРІАЛУ

У цьому розділі викладені результати вивчення деконтамінаційних властивостей альгінатного відбиткового матеріалу на етапах отримання відбитків протезних лож з подальшим виготовленням гіпсових моделей на яких моделюють та полімеризують знімні пластинкові конструкції зубних протезів.

Для дослідження і порівняння деконтамінаційної дії БАВМ і УАВМ, ми поділили пацієнтів на дві групи: основну (80 пацієнта) і контрольну (40 пацієнтів).

На першому етапі в обох групах пацієнтів отримували мазки з поверхонь протезних лож.

На другому етапі отримували відбитки протезних лож з використанням УАВМ у пацієнтів основної групи і БАВМ у пацієнтів контрольної групи. Після цього отримували мазки з поверхонь відбитків.
На третьому етапі отримували мазки з поверхонь протезних лож моделей, виготовлених з гіпса по отриманих відбитках, для дослідження їх контамінації відбитками.

Ми ретельно проаналізували кількісні та якісні показники контамінації протезних лож, ротової рідини пацієнтів, поверхонь відбитків і гіпсових моделей, які були виготовлені по відбитках із БАВМ і УАВМ. Це дозволило порівняти рівні деконтамінаційної дії УАВМ і його найближчого аналога БАВМ.
4.1 Оцінка деконтамінаційної дії альгінатних відбиткових матеріалів при ортопедичному лікуванні пацієнтів знімними конструкціями зубних протезів

Для порівняльного дослідження ефективності БАВМ і УАВМ на першому етапі досліджували мікробіоценоз біотопів протезних лож ротової порожнини у пацієнтів основної і контрольної групп.

На другому етапі визначали бактеріальну контамінацію відбитків протезних лож, отриманих з використанням БАВМ і УАВМ.
На третьому етапі проводили порівняльну оцінку ефективності деконтамінаційних властивостей УАВМ і БАВМ на поверхнях гіпсових моделей, виготовлених по відбитках, отриманих цими матеріалами.
При вивченні мікробіоценозу біотопу протезних лож ротової порожнини пацієнтів основної і контрольної груп встановлено, що загальна кількість мікроорганізмів становила 51,1±6,2 КУО/мл. Склад мікробіоти було представлено переважно анаеробами, всього 28,2±3,4 КУО/мл, що становить 55,2% мікробіоценозу, тоді як аероби становили 44,8% (табл. 4.1).

Серед анаеробів переважна більшість (5,52±0,16 КУО/мл) була представлена Lactobacterium sp. Серед аеробів переважна більшість була представлена Streptoc. Pyogenes – 6,21±0,10 КУО/мл. Вихідні дані кількісного та якісного складу мікробіоти біотопів протезних лож пацієнтів основної і контрольної групи не мали достовірних відмінностей.
Отримання відбитків з використанням УАВМ у пацієнтів основної групи і БАВМ у пацієнтів контрольної групи дозволило забезпечити порівняння отриманих даних, щодо мікробіоценозу протезних лож і кількісної характеристики контамінації поверхонь відбитків та гіпсових моделей.

В основній групі пацієнтів мікробіотна контамінація поверхонь відбитків була достовірно меншою (p<0,001), у порівнянні з мікробною контамінацією відбитків, отриманих у пацієнтів контрольної групи, і становила 30,1±1,7 КУО/мл.
Таблиця 4.1

Мікробіоценоз біотопу протезних лож ротової порожнини пацієнтів основної і контрольної груп
	Назва бактерії
	Кількість
	Деконтамінаційна дія

	
	
	БАВМ

(контрольна група)
	УАВМ

(основна група)

	Анаероби

	Bacter. sp.
	4,11±0,19
	1,38±0,12б, p<0,001
	1,16±0,146, p<001, p1>0,05

	Peptococ. sp.
	3,91±0,15
	2,10±0,10б, p<0,001
	1,74±0,09а, б, p<0,001, p1<0,01

	Peptostrep. sp.
	4,64±0,23
	2,83±0,21б, p<0,001
	2,24±0,18а, б, p<0,001, p1<0,05

	Fusobac. sp.
	3,14±0,25
	2,20±0,12б, p<0,001
	1,90±0,08б, p<0,001, p1<0,05

	Lactobac. sp.
	5,52±0,16
	3,20±0,25б, p<0,001
	2,40±0,31а, б, p<0,001, p1<0,05

	Cand. Alb.
	1,57±0,18
	1,34±0,11, p<0,05
	1,08±0,10б, p<0,05, p1>0,05

	абс, КУО/мл
	28,2±3,4
	16,9±0,9б, p<0,01
	14,2±0,8а, б, p<0,001, p1<0,05

	%
	55,2
	56,1
	58,9

	Аероби

	Staph. Saproph.
	3,68±0,15
	2,29±0,10б, p<0,001
	2,07±0,08а,б, p<0,001, p1>0,05

	Staph. Aureus
	3,62±0,11
	2,31±0,05, p<0,001
	2,03±0,11а, p<0,001, p1>0,05

	Staph. Epiderm.
	3,81±0,14
	2,70±0,08б, p<0,001
	2,34±0,06а, p<0,001, p1>0,001

	Strep. Pyogenes
	6,21±0,10
	2,29±0,16б, p<0,001
	2,08±0,14б, p<0,001, p1>0,05

	Strep. Mitis
	5,88±0,14
	3,59±0,32б, p<0,001
	2,79±0,21а, p<0,001, p1>0,05

	Corynebac. sp.
	3,07±0,08
	2,18±0,19б, p<0,001
	1,78±0,11б, p<0,001, p1>0,05

	Neisseria sp.
	1,98±0,19
	1,54±0,06б, p<0,05
	1,15±0,03а,б,p<0,001, p1<0,001

	абс, КУО/мл
	22,9±3,3
	13,25±1,3б, p<0,01
	9,9±1,1а,б, p<0,05, p1<0,05

	%
	44,8
	43,9
	41,1

	Всього
	абс,КУО
	51,1±6,2
	30,1±1,7б, p<0,001
	24,1±1,8а, p<0,001, p1<0,05

	
	%
	100,0
	100,0
	100,0

	Примітка: p – по відношенню до мІкробіоценозу

                  p1 – по відношенню до аналогу


В контрольній групі контамінація відбитків була достовірно більшою (p<0,05), у порівнянні з аналогічним показником контамінаціі відбитків, отриманих у пацієнтів основної групи, і становила 24,1±1,8 КУО/мл.
Проте, слід зазначити, що незалежно від виду використаного відбиткового матеріалу (БАВМ чи УАВМ) в структурах мікробіотної контамінації поверхонь альгінатних відбитків достовірно переважали анаеробні форми мікробіот: відповідно 16,9±0,9 КУО/мл в контрольній групі та 14,2±0,8 КУО/мл в основній групі.
Отримані дані доводять що, контамінація анаеробною мікробіотою поверхонь відбитків з УАВМ в порівнянні з аєробною міробіотою протезних лож і рідини ротової порожнини (див табл. 4.1), виявилася достовірно меншою через відносну більшість аеробів. При цьому контамінація поверхонь відбитків бактеріями Bacteroides sp. була достовірно (p<0,001) нижчою у 3 рази, а Peptococcus sp. – у 1,9 рази (p<0,001), Peptostreptococcus sp – у 1,6 рази (p<0,001), Fusobacterium sp. – у 1,4 рази (p<0,001), Lactobacterium sp. – у 1,7 рази (p<0,001). Що стосується ступеня зниження мікробіотної контамінації анаеробами поверхонь відбитків, отриманих з використанням УАВМ, яка була нами визначена за допомогою нормованого показника t-критерій (рис. 4.1) доводить, що його деконтамінаційна дія на анаероби є достовірно більшою ніж у його найближчого аналога БАВМ.
Виражені прояви деконтаміційної дії були встановлені відносно ступеня зниження Bacteroides sp. (t=12,0; p<0,001), які посідали перше рангове місце, та відносно Peptococcus sp.(t=10,0; p<0,001), які посідали друге рангове місце. Виражене зниження було (Lg КУО/мл) притаманне лише відносно Lactobacterium sp. (t=7,8; p<0,001), які посідали третє рангове місце. Як можна побачити, помірне зниження спостерігалося у бактерій Peptostreptococcus sp. (t=5,8; p<0,001), які посідали четверте рангове місце, та Fusobacterium sp. (t=3,4; p<0,001), які посідали п'яте рангове місце. Останнє рангове місце посідала тенденція до зниження контамінаційної дії лише відносно грибів Candida albicans (t=1,1; p<0,05).
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Рис. 4.1 Ступінь деконтамінаціоної дії УАВМ щодо аеробів

Використання середньоарифметичного значення t-критерія дозволяє комплексно оцінити ступінь зниження контамінаційної властивості аеробними бактеріями при використанні УАВМ (рис. 4.2).

Дані рис. 4.2 свідчать про те, що в цілому має місце достовірне (t=6,81; p<0,001) виражене зниження бактеріальної контамінації відбитків протезних лож аеробами. Контамінація грибами Candida albicans мала тенденцію до зниження в 1,2 рази (p<0,05). Отримання відбитків з використанням УАВМ призводить до достовірного зниження бактеріальної контамінації, як кількісно, так і якісним складом, поверхонь відбитків протезних лож пацієнтів порівняно зі складом мікробіоти біотопу ротової порожнини, а саме: анаеробів Bacteroides sp. – у 3,5 рази (p<0,001), Peptococcus sp. – у 2,2 рази (p<0,001), Peptostreptococcus sp. – у 2,1 рази (p<0,001), Fusobacterium sp. – у 1,7 рази (p<0,001), Lactobacterium sp. – у 2,3 рази (p<0,001) і Candida albicans – у 1,5 рази (p<0,05).


[image: image28]
Рис. 4.2 Комплексна оцінка деконтамінаційної дії УАВМ на аеробну мікробіоту
Що стосується ступеня деконтамінаційної дії УАВМ відносно анаеробів, визначеної з допомогою значень t-критерія (рис. 4.3) встановлено, що виражене достовірне зниження має місце щодо контамінації Bacteroides sp. (t=12,5; p<0,001; перший ранг) та Peptococcus sp. (t=12,4; p<0,001; другий ранг). Виражене зниження бактеріальної контамінації було характерним для Lactobacterium sp. (t=8,9; p<0,001; третій ранг) і Peptococcus sp. (t=8,2; p<0,001; четвертий ранг). Помірна деконтамінація виявлена по відношенню до Fusobacterium sp. (t=4,7; p<0,001; п'ятий ранг), а незначна деконтамінаційна ефективність виявлена лише стосовно грибів Candida albicans (t=2,4; p<0,05; шостий ранг).

Комплексна оцінка деконтамінаціонной дії УАВМ відносно анаеробів показала (рис. 4.4), що в цілому після отримання ним відбитків спостерігається достовірне (t=8,2; p<0,001) зменшення мікробіотної контамінації поверхонь відбитків.
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Рис. 4.3 Деконтамінаційна дія УАВМ щодо анаеробної мікробіоти
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Рис.4.4 Комплексна оцінка деконтамінаційної дії на поверхні відбитків, які отримані УАВМ, щодо анаеробів

При зіставленні рівнів контамінації відбитків, які отримані УАВМ і його аналогом БАВМ (див. табл. 4.1, рис. 4.3.), виявлено достовірно більш низьку її ступінь (p<0,05) на поверхнях відбитків, які отриманих УАВМ. Це стосується контамінації поверхонь анаеробною мікробіотою, а саме: Peptococcus sp.(p<0,01), Peptostreptococcus sp., Fusobacterium sp., Lactobacterium sp. (p<0,05). Що стосується Bacteroides sp. і Candida albicans, то визначена тенденція, у вигляді більш низької контамінації поверхонь відбитків протезних лож, які отримані УАВМ, не досягає порогу достовірності (p<0,05).  Взагалі ступінь деконтамінаційної дії УАВМ і його найближчого БАВМ відносно анаеробів представлена на рис. 4.5.
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Рис. 4.5 Ступінь деконтамінаційної дії УАВМ і його найближчого аналога БАВМ відносно анаеробів
На рис. 4.5. можна побачити, що площі порівнюваних багатопроменевих фігур значно різняться. Математичне вираження значних відмінностей площин фігур, які представлені, дозволяють достовірно побачити за значенням середньоарифметичної величини t-критерія. При цьому площина фігури, що відноситься до УАВМ виявилася значно більшою площини фігури найближчого аналога, БАВМ. Таке співвідношення обумовлено тим, що остання площина знаходиться повністю в середині фігури, яка графічно характеризує денконтаміційну дію, а введені дані достовірно доводять, що в цілому УАВМ притаманна більша деконтамінаційна дія порівняно з його аналогом – БАВМ.

Оцінювання даних рис. 4.5 доводить що деконтамінаційна дія УАВМ (t=8,2; p<0,001) достовірно на 20,6% переважає аналогічний показник його найближчого аналога – БАВМ (t=6,8; p<0,001).
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Рис. 4.6 Рангові структури деконтамінаційної дії УАВМ і БАВМ щодо анаеробної мікробіти
Порівняння рангових структур ступеня деконтамінаційної дії відносно анаеробів УАВМ (рис. 4.6) показало їх повну ідентичність, внаслідок чого коефіцієнт рангової кореляції склав S=1,0 (p<0,05).

Отримані дані доводять, що обидва альгінати БАВМ і УАВМ стереотипні, щодо структурного показника, але мають достеменно відмінні властивості за деконтамінаційною дією.

При аналізі деконтамінаційної дії стосовно БАВМ виявлено достовірне зниження мікробіотної контамінації поверхонь відбитків у порівнянні з мікробіотою біотопів протезних лож ротової порожнини. При цьому мікробна контамінація бактеріями Staphylococcus Saproph. зменшилася в 1,1 рази (p<0,001), Staphylococcus Aureus в 1,6 рази (p<0,001), Staphylococcus Epidermidis в 1,4 рази (p<0,001), Streptococcus Pyogenes в 2,7 рази (p<0,001) , Streptococcus Mitis в 1,6 рази (p<0,001), Corynebacterium sp. в 1,4 рази (p<0,001) і Neisseria sp. в 1,3 рази (p<0,05).


[image: image33]
Рис. 4.7 Ступінь зниження мікробіотної контамінації аеробами поверхонь відбитків з БАВМ
Що стосується ступеня контамінації аеробною мікробіотою поверхонь відбитків, отриманих БАВМ, порівняно з мікробіотою протезних лож біотопів ротової порожнини (рис. 4.7), привертає увагу виражений ступінь зниження контамінації, встановлений щодо бактерій Streptococcus Pyogenes (t=20,7; p<0,001 – перше рангове місце) і Staphylococcus Aureus (t=10,2; p<0,001 – друге рангове місце).

Виражене зниження контамінації визначалось відносно бактерій Staphylococcus Saproph. (t=7,7; p<0,001 – трете рангове місце), Staphylococcus Epidermidis (t=6,8; p<0,001) і Streptococcus Mitis (t=6,6; p<0,001), які посідали четверте рангове місце. Помірне зниження контамінації матеріалу визначено відносно бактерій Corynebacterium sp. (t=4,3; p<0,001 – п’яте рангове місце, а незначні відміни спостерігали стосовно Neisseria sp. (t=2,2; p<0,05 – останне рангове місце).

Комплексна оцінка ступеня деконтамінаційної дії БАВМ щодо аеробної мікробіоти показала (рис. 4.8), що вона була достовірною і значно вираженою (t=8,46; p<0,001).
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Рис. 4.8 Комплексна оцінка деконтамінаційної дії БАВМ відносно аеробів
Використання для отримання відбитків протезних лож пацієнтів УАВМ (дивись табл. 4.1) призвело до значного достовірного зниження контамінації поверхонь відбитків, в порівнянні з мікробіотою ротової порожнини, а саме: аеробної мікробіоти Staphylococcus Saproph. в 1,8 рази (p<0,001), Staphylococcus Aureus в 1,8 рази (p<0,001), Staphylococcus Epidermidis в 1,6 рази (p<0,001), Streptococcus Pyogenes в 3 рази (p<0,001), Streptococcus Mitis в 2,1 рази (p<0,001), Corynebacterium sp. в 1,7 рази (p<0,001) і Neisseria sp. в 1,7 рази (p<0,05).

Визначення ступеня деконтамінаційної дії УАВМ показав (рис. 4.9), що достовірно виражена деконтамінаційна дія спостерігалася відносно Streptococcus Pyogenes (t=24,0; p<0,001), які посідали перше рангове місце. Streptococcus Mitis (t=12,2; p<0,001) посідали друге рангове місце та Staphylococcus Aureus (t=10,2; p<0,001) – третє рангове місце.


[image: image35]
Рис. 4.9 Ступені деконтамінаційної дії щодо аеробів на поверхнях відбитків з УАВМ
Виражена деконтамінаційна дія спостерігалася відносно Staphylococcus Epidermidis (t=9,7; p<0,001) – четверте рангове місце. Corynebacterium sp. (t=9,5; p<0,001) – п'яте рангове місце та Staphylococcus Saproph. (t=9,4; p<0,001) – шосте рангове місце. Тільки стосовно Neisseria sp. встановлено помірний деконтамінаційний ефект (t=4,3; p<0,001), які посідали останнє рангове місце.

При зіставленні показників деконтамінаційної дії на поверхнях відбитків, отриманих за допомогою УАВМ і БАВМ (див. табл. 4.1) встановлено достовірно нижчу мікробіотну контамінацію поверхонь відбитків, отриманих УАВМ, щодо таких аеробів, як Staphylococcus Aureus (p<0,05), Staphylococcus Epidermidis (p<0,001), Streptococcus Mitis (p<0,05) і Neisseria sp. (р<0,001).

Відносно інших бактерій виявлена тенденція деконтамінації не досягає порогу достовірності (p<0,05), що визначається більш високою бактеріальною контамінацією відбитків, які отримані БАВМ.

В цілому ступінь значущості деконтамінаційної дії БАВМ щодо аеробів представлена на рис. 4.10.
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Рис. 4.10 Комплексна оцінка деконтамінаційної властивості щодо аеробів БАВМ
На рис. 4.10. можна побачити, що площі порівнюваних багатопроменевих фігур значно різняться. При цьому площина фігури, що відноситься до УАВМ виявилася значно більшою площини фігури найближчого аналога, БАВМ. Таке співвідношення обумовлено тим, що остання площина знаходиться повністю в середині фігури, яка графічно характеризує денконтаміційну дію УАВМ. Цей графіко-математичний висновок достовірно доводить, що в цілому УАВМ притаманна більша деконтамінаційна дія на протезні ложа, ротову рідину, поверхні відбитків і гіпсові моделі, які відлиті по ним. Математично деконтамінаційну дію УАВМ щодо аеробної мікробіоти можна довести за допомогою середньоарифметичної величини t-критерія (рис. 4.11).

На підставі даних рис. 4.11 доведено, що деконтамінаціона дія УАВМ (t=11,34; p<0,001) виявилася на 34% вище ніж у БАВМ (t=6,8; p<0,001).
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Рис. 4.11 Комплексна порівняльна оцінка деконтамінаційної дії УАВМ і БАВМ
Порівняння рангових структур ступенів значущості деконтамінаційної дії УАВМ і БАВМ щодо аеробної мікробіоти, які досліджувалися, встановило деякі їх відмінності (рис. 4.12)
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Рис. 4.12 Рангові структури деконтамінаційнної дії щодо аеробної мікробіоти БАВМ і УАВМ

Особливо це стосуються рангових позицій бактерій Staphylococcus Saproph. і Streptococcus Mitis. Якщо після отримання відбитків БАВМ ступінь зниження колонізації Staphylococcus Saproph. посідала високу третю рангову позицію, то при використанні УАВМ деконтамінаційна дія відносно цього виду бактерій посідала передостанню, шосту рангову позицію. І навпаки, рангова позиція Streptococcus Mitis при використанні БАВМ була низькою – п'ята рангова позиція, а при використанні УАВМ для отримання відбитків, рангова позиція Streptococcus Mitis посідала другу рангову позицію. Математичним виразом ступеня схожості або відмінностей рангових структур, може служити коефіцієнт рангової кореляції, значення якого склали S=0,64 (p<0,05).
З отриманих даних видно, що достовірного зв'язку між структурами не спостерігається. Це свідчить про їх суттєві відмінності. Отримані результати переконливо доводять, що УАВМ і БАВМ притаманний вибірковий ефект деконтамінаційної дії щодо аеробних и анаеробних мікробіот біотопу ротової порожнини.

Визначення деконтамінаційної дії БАВМ виконано на відбитках протезних лож пацієнтів. Після того як вони були отримані, їх замочували в реагенті (водний розчин глютарового альдегіду). Протягом часу через кожні 5 хвилин з відбитків робили змиви для подальшого мікробіологічного дослідження.

Дослідження показало, що через 15 хвилин від початку терміну деконтамінації загальний рівень мікробної контамінації відбитків зменшився більше ніж у два рази: з 51,1±6,2 до 24,1±1,8 КУО/мл (P≤0,001).

Рівень мікробіотної контамінації гіпсових моделей склав 4,6±0,08 КУО/мл і достовірно (p≤0,001) відрізнявся від рівнів контамінації на 5-й і 10-й хвилинах деконтамінації (відповідно 22,8±0,21 і 11,2±0,09 КУО/мл).

Слід також зазначити, що рівень деконтамінації гіпсових моделей, виготовлених по відбитках з БАВМ, на 15 хвилині після початку деконтамінаційної дії залишався достовірно (p≤0,001) меншим рівня деконтамінації гіпсових моделей, виготовлених по відбитках з УАВМ (рис. 4.13). Крім того, залежно від рівня деконтамінації, відрізнявся і мікробний пейзаж бактеріальної контамінації гіпсових моделей. У варіанті застосування БАВМ, мікробіотний пейзаж на моделях був представлений 5 видами, а саме: Peptostreptococcus sp. – 1,15±0,12 КУО/мл, Candidа albicans – 1,05±0,05 КУО/мл, Staphylococcus Saprophyticus – 1,50±0,10 КУО/мл, Streptococcus Pyogenes – 1,45±0,05 КУО/мл і Corynebacterium sp. – 1,00±0,10 КУО/мл.

У випадках використання УАВМ анаеробна мікробіота була представлена бактеріями Lactobacterium sp., аеробна – Staphylococcus Epidermidis та Streptococcus Mitis (всі по 1,10±0,05 КУО/мл).
Табл. 4.2

Деконтамінаційна дія БАВМ і УАВМ щодо анаеробної і аеробної мікробіоти

	Мікробіота
	БАВМ
	УАВМ

	
	Тривалість занурення моделей у хв.
	

	
	5
	10
	15
	

	Анаероби

	Bacteroides sp.
	1,16±0,08
	–
	–
	–

	Peptococcus sp.
	1,73±0,10
	1,14±0,10 б
	–
	–

	Peptostreptococcus sp.
	2,34±0,26
	1,39±0,10 б
	1,15±0,12
	–

	Fusobacterium sp.
	1,92±0,16
	–
	–
	–

	Lactobacterium sp.
	2,21±0,09
	1,57±0,11 б
	-
	1,10±0,05 а

	Candida albicans
	1,12±0,05
	–
	1,05±0,05
	–

	абс, КОЕ/мл
	12,39±0,14
	7,1±0,4 б
	2,4±0,08 б
	1,10±0,05 а

	%
	54,1
	63,4
	52,2
	33,3

	Аероби

	Staphylococcus Sapr.
	1,63±0,05
	1,40±0,10
	1,50±0,10
	–

	Staphylococcus Aureus
	1,94±0,14
	–
	–
	–

	Staphylococcus Epider.
	2,34±0,19
	1,60±0,20 б
	–
	1,10±0,05 а

	Streptococcus Pyogenes
	1,85±0,09
	1,60±0,20
	1,45±0,05
	–

	Streptococcus Mitis
	2,40±0,10
	1,80±0,15 б
	–
	1,10±0,05 а

	Corynebacterium sp.
	1,07±0,05
	1,00±0,10
	1,00±0,10
	–

	Neisseria sp.
	1,13±0,08
	1,10±0,10
	–
	–

	абс, КОЕ/мл
	10,48±0,11
	4,1±0,10 б
	2,2±0,07
	2,20±0,05 а

	%
	45,9
	36,6
	47,8
	66,7

	Всего
	абс, КОЕ/мл
	22,8±0,21
	11,2±0,09 б
	4,6±0,08 б
	3,30±0,05 а

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

	Примітка: а – достовірні відмінності  показника порівняно з БАВМ, при p≤0,05;

б – достовірні відмінності у порівнянні з попереднім режимом деконтамінації, при p≤0,05


Таким чином, узагальнюючи результати мікробіотного контролю поверхонь відбитків на етапах виготовлення ортопедичних конструкцій треба відзначити, що ступінь контамінації відбитків залежить від виду альгінатного відбиткового матеріала, який застосовують при отриманні відбитків.

Зокрема, при використані УАВМ і БАВМ ступінь контамінації поверхонь відбитків знижується, у порівнянні з мікробіоценозом ротової порожнини.

Поверхні моделей, виготовлених по відбиткам з БАВМ, потребують додаткової деконтамінації, як доведено в експерименті. Додаткова деконтамінація змінює мікробіотний пейзаж поверхонь відбитків.

Проте, у порівнянні з методикою застосування БАВМ, застосування УАВМ забезпечує деконтамінацію поверхонь відбитків від основних видів мікробіот біотопу ротової порожнини, а також забезпечує її мінімальну присутність (як кількісно, так і якісно) на гіпсових моделях, відлитих з гіпса (рис. 4.13).
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Рис. 4.13 Порівняльна оцінка деконтамінаційної дії УАВМ і БАВМ у залежності від терміну деконтамінації

4.2 Ефективність клінічного застосування відбиткового матеріалу з деконтамінаційною властивістю
Нами, за умов клінічної практики ортопедичної стоматології застосовувався УАВМ для отримання відбитків протезних лож при лікуванні пацієнтів з наявністю у них хронічного генералізованого пародонтиту. Також ми використовували УАВМ для отримання у пацієнтів повних анатомічних відбитків у разі потреби лікування знімними пластинковими, а також бюгельними протезами з одночасним шинуванням зубів.

Також нами було проведено порівняльний аналіз клініко-функціональної ефективності застосування УАВМ і БАВМ. Всього нами проведено лікування 120 пацієнтів. До основної групи увійшло 80 пацієнтів, яким було проведено ортопедичне лікування при отриманні відбитків УАВМ. Контрольна група складалася з 40 пацієнтів, у яких для отримання відбитків використовували БАВМ. Види і частота виготовлення зубних протезів представлені в табл. 4.3.

Таблиця 4.3

Види конструкцій зубних протезів, виготовлених на моделях, виготовлених по відбитках, отриманих УАВМ і його найближчим аналогом БАВМ

	Види зубних протезів
	Групи пацієнтів

	
	Контрольна
	Основна
	Всього

	Імедіат-протези
	35
	42
	77

	Бюгельні протези при захворюваннях пародонту
	33
	40
	73

	Всього зубних протезів
	68
	82
	150


4.2.1 Клініко-функціональна ефективність застосування УАВМ при виготовленні імедіат-протезів

Згідно з показаннями, виготовлено 77 імедіат-протезів, пацієнтам з патологічною рухливістю зубів III-IV ступенів. З урахуванням цих клінічних особливостей, отримували відбитки з використанням УАВМ – пацієнтам основної групи, і з використанням БАВМ – пацієнтам контрольної групи. Ортопедичне лікування імедіат-протезами проведено у відповідності з протоколом лікування, що дозволило порівняти у клініко-функціональну аспекті ефективність лікування цими конструкціями.

Таблиця 4.4

Середня кількість корекцій зубних протезів та показники порівняльної клініко-функціональної ефективності при отриманні відбитків УАВМ і БАВМ
	Види зубних протезів
	Відбитковий матеріал
	Достовір-ність

	
	БАВМ
	УАВМ
	

	
	абс.
	M±m*, %
	абс.
	M±m, %
	

	Імедіат-протези

(КФЕ=10,1%)
	65
	1,85±0,06
	71
	1,68±0,04
	p<0,05

	Бюгельні протези (КФЕ=19,0%)
	56
	1,69±0,67
	57
	1,42±0,05
	р<0,01

	Всього корекцій
	121
	1,82±0,05
	128
	1,65±0,04
	р<0,001

	Клініко-функціональний эффект
	10,3%

	Примітка: * – частота корекцій, у розрахунку на один зубний протез відповідної ортопедичної конструкції


Показник порівняльної клініко-функціональної ефективності – виражена у відсотках різниця між співвідношенням частоти корекцій базисів і кількістю виготовлених протезів в основній і контрольній групах (табл. 4.4).

Так, по відбитках, отриманих УАВМ було виготовлено 42 імедіат-протеза, функціональну адаптацію яких виконано протягом 71 корекцій базисів протезів (табл. 4.4), що в середньому склало (1,68±0,04; p<0,05) корекцій на один протез. Для пацієнтів контрольної групи було виготовлено 35 імедіат-протезів, їх функціональна адаптація вимагала 65 корекцій, що в середньому склало (1,85±0,06; p<0,05) корекцій на один протез.

Співвідношення частоти корекцій в групах порівняння (виражене у відсотках) – порівняльна клініко-функціональна ефективність відбиткових матеріалів, склала 10,1%. Таким чином, отримання відбитків УАВМ при лікуванні пацієнтів імедіат-протезами, дозволяє отримувати більш якісні анатомічні відбитки, забезпечує кращий клініко-функціональний ефект, який виявлявся достовірним зменшенням частоти корекцій базисів протезів.

Як приклад, яким демонструємо застосування УАВМ в клініці ортопедичної стоматології, наводимо клінічний випадок ортопедичного лікування пацієнта з використанням імедіат-протеза.

Хворий К-ва Є. І., 1947 р. н. (амб. карта №00108), звернувся в Університетський стоматологічний центр з метою протезування. Діагноз: дефект зубного ряду н/щ 2 класу 1 підкласу за Кеннеді. Втрата жувальної ефективності 28% за Агаповим. Локалізований пародонтит у стадії загострення, середньої тяжкості, патологічна рухливість III ступеня 33,42 зубів.

У даного пацієнта (рис. 4.14, фото 1) було отримано анатомічний відбиток за допомогою УАВМ, була виготовлена гіпсова модель (рис. 4.14, фото 2), на якій були видалені гіпсові 32, 42 зуби (рис. 4.14, фото 3) і в подальшому був виготовлений імедіат-протез (рис. 4.14, фото 4).

Після видалення 32 і 42 зубів (рис. 4.14, фото 5), накладений імедіат-протез (рис. 4.14, фото 6). У подальшому (через 24 години) – виконана одна корекція базису протеза в області відсутнього 32 зуби з вестибулярної поверхні альвеолярного відростка.

Таким чином, застосування УАВМ дозволяє забезпечити кращу розмірну точність, як анатомічних робочих відбитків, так і на подальшому етапі виготовлення гіпсових моделей, меншу частоту корекції базису за рахунок виключення з технології «водяного» етапу занурення відбиткового матеріала. Як можна побачити УАВМ можна застосовувати при наявності «свіжої рани».
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Рис. 4.14 Клініко-лабораторні етапи виготовлення імедіат-протеза 
4.2.2. Клінічне застосування УАВМ при ортопедичному лікуванні пацієнтів з захворюваннями пародонту бюгельними конструкціями протезів з шинуючими властивостями

Згідно з показаннями, виготовлено 73 бюгельних протезів пацієнтам з патологічною рухливістю зубів I-IІ ступенів. З урахуванням цих клінічних особливостей, отримували відбитки з використанням УАВМ – пацієнтам основної групи, і з використанням БАВМ – пацієнтам контрольної групи. Ортопедичне лікування бюгельними протезами проведено у відповідності з протоколом лікування, що дозволило порівняти у клініко-функціональну аспекті ефективність лікування цими конструкціями.

Показник порівняльної клініко-функціональної ефективності – виражена у відсотках різниця між співвідношенням частоти корекцій базисів і кількістю виготовлених протезів в основній і контрольній групах (табл. 4.4).

Так, по відбитках, отриманих УАВМ було виготовлено 40 бюгельних протезів, функціональну адаптацію яких виконано протягом 57 корекцій базисів протезів (табл. 4.4), що в середньому склало (1,42±0,05; p<0,01) корекцій на один протез. Для пацієнтів контрольної групи було виготовлено 33 бюгельних протеза, їх функціональна адаптація вимагала 56 корекцій, що в середньому склало (1,69±0,67; p<0,01) корекцій на один протез.

Співвідношення частоти корекцій в групах порівняння (виражене у відсотках) – порівняльна клініко-функціональна ефективність відбиткових матеріалів, склала 19,0%. Таким чином, отримання відбитків УАВМ при лікуванні пацієнтів бюгельними протезами, дозволяє отримувати більш якісні анатомічні відбитки, забезпечує кращий клініко-функціональний ефект, який виявлявся достовірним зменшенням частоти корекцій базисів протезів.
Бюгельні протези на верхню щелепу.

Для виготовлення цього виду ортопедичних конструкцій отримували повні анатомічні відбитки з верхньої та нижньої щелепи. Протезування всіх пацієнтів із захворюваннями пародонта проведено у системі їх комплексного лікування, а саме, для ортопедичного лікування бюгельними протезами з шинуючими елементами.
Дефекти зубного ряду верхньої щелепи визначали за класифікацією Кеннеді, згідно якої двосторонні дистально необмежені дефекти (1 класу) спостерігалися в 3 випадках, односторонні дистально необмежені дефекти (2 класу) – у 2 випадках , наявність обмежених дистально і медіально дефектів (3 класу) – у 2 випадках і за наявності обмеженого дистально дефекту зубного ряду, що перетинає середню лінію (4 класу) – 1 випадок. Наведені дані свідчать про однакову частоту у структурі виготовлених бюгельних протезів на верхню щелепу, які відновлюють дефекти зубних рядів, першого – третього класів дефектів зубних рядів за Кеннеді.

Вибір оптимального технологічного варіанту виготовлення гіпсової моделі і пов'язаного з цим обліку розмірної точності опорних елементів зубного ряду, визначив виконання аналізу частоти використання опорних зубів для бюгельних протезів на верхню щелепу. При лікуванні бюгельнимі протезами, залежно від локалізації дефектів, з різною частотою використовували розташування опорно-утримуючих кламерів на різних анатомічних групах зубів. Так, при дистально необмежених дефектах, і за наявності обмеженого дистально дефекту зубного ряду, що перетинає середню лінію, найбільш часто використовували різці. При односторонніх дистально необмежених дефектах, і за наявності обмежених дистально і медіально дефектах зубних рядів частіше використовували моляри.

Як приклад, який демонструє застосування УАВМ в клініці ортопедичної стоматології наводимо випадок ортопедичного лікування пацієнта з дефектом зубного ряду верхньої щелепи ІІ класу І підкласу за Кеннеді.

Хворий, Юрченко І.Г., 1952 року народження (історія хвороби №39843), звернувся в ортопедичне відділення УСЦ ХНМУ з метою протезування.

Діагноз: дефект зубного ряду верхньої щелепи II класу І підкласу за Кеннеді, втрата жувальної ефективності 66% по Агапову.

Був виготовлений бюгельний протез на верхню щелепу з опорно-утримуючими кламерами системи Нея на 1.3, 2.3 і 2.7 і безперервним кламером в якості шинуючого елемента, за загальноприйнятою методикою (рис. 4.15). Анатомічні відбитки (робочий і допоміжний) отримували УАВМ стандартними пластмасовими перфорованими відбитковими ложками.

Металевий каркас бюгельного протеза виготовлений з кобальтохромового сплаву, базис протеза – пластмаса «Фторакс», полімеризацію якої проводили на водяній бані за інструкцією заводу-виробника, штучні зуби – «Естедент», розмір 26, колір 34.
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Рис. 4.15 Бюгельний протез на верхню щелепу
Бюгельні протези на нижню щелепу.

При виготовленні бюгельних протезів на нижню щелепу анатомічні відбитки, виготовлення гіпсової моделі і металевого каркаса протеза виконували за аналогічною методикою, як і для бюгельних протезів верхньої щелепи. Для оцінки дефектів зубного ряду нижньої щелепи використовували класифікацію Кеннеді, згідно якої дефекти зубних рядів, які розташовані у бічних ділянках з обох сторін, обмежені лише медіально і необмежені дистально (1 класу) спостерігалися у 2 випадках, односторонні дистально необмежені дефекти (2 класу) – в 1 випадку, дефекти зубних рядів, які обмежені, як медіально, так і дистально (3 класу) – 2 випадки та при наявності обмеженого дистально дефекту зубного ряду, що перетинає середню лінію (4 класу) – 3 випадки.

В залежності від локалізації дефекту зубного ряду, при яких застосовували бюгельні протези, з різною частотою використовували зуби різних груп для розташування опорно-утримуючих кламерів. Так, при дистально необмежених дефектах і за наявності дистально обмеженого дефекту зубного ряду, що перетинає середню лінію, найбільш часто використовуваним є різець, тоді як при наявності обмеженого дистально і медіально дефекту зубного ряду частіше використовувався моляр і премоляр, як опорний зуб.

Як приклад, який демонструє застосування УАВМ в клініці ортопедичної стоматології наводимо опис випадку протезування пацієнта при дефектах зубного ряду нижньої щелепи 1 класу за Кеннеді і втратою жувальної ефективності 56% за Агаповим.

Пацієнт, Шевко А.Н., 1956 года народження (історія хвороби №14768), звернувся в ортопедичне відділення УСЦ ХНМУ для ортопедичного лікування.

Діагноз: дефект зубного ряду нижньої щелепи I классу за Кеннеді, втрата жувальної ефективності 56% за Агаповим. Був виготовлений бюгельный протез на нижню щелепу з опорно-утримуючими кламерами на 3.4 і 4.4, за загальноприйнятою методикою, відповідно протоколу.

Металевий каркас бюгельного протеза виготовляли з кобальтохромового сплава, базиси протеза – з пластмаси «Фторакс», полімеризацію якої проводили у водяній бані у відповідності до інструкції завода-виробника, штучні зуби – «Эстедент», розмір 28, колір А3 (рис. 4.16).
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Рис.4.16. Клініко-лабораторні етапи виготовлення бюгельного протеза на нижню щелепу
Підводячи підсумок ми маємо змогу стверджувати, що:

– анаеробні бактерії становлять 55,2%, а аеробні – 44,8% від загальної кількості мікробіоти;

– використання УАВМ при отриманні відбитків виявило достовірну деконтамінаційну дію на поверхні відбитків протезних лож в порівнянні з аналогами, як по відношенню до анаеробної, так і до аеробної мікробіоти;

– деконтамінаційна дія УАВМ відносно анаеробів виявилася на 20,5%, а відносно аеробів на 34% вище, в порівнянні з найближчим аналогічним матеріалом;

– використання УАВМ при виготовлення зубних протезів дозволяє отримувати високоточні, в порівнянні з аналогами, відбитки протезних лож пацієнтів з подальшим виготовленням адекватних гіпсових моделей, які не потребують додаткової деконтамінації;

– використання УАВМ в клініці ортопедичної стоматології забезпечує кращий на 10,3% по відношенню до найближчого аналога БАВМ. клініко-функціональний ефект, що виявляеться у зменшенні частоти корекції базисів знімних протезів.

Таким чином, у розділі вичерпно викладені власні наукові здобутки щодо визначення деконтамінаційних властивостей УАВМ і БАВМ і їх порівняльна оцінка, а також результати дослідження клініко-технологічних особливостей використання УАВМ і БАВМ при лікуванні ортопедичних пацієнтів з використанням різних конструкцій зубних протезів.

Основні результати досліджень, що представлені у поточному розділі опубліковані у наукових фахових виданнях та найшли відображення у тезах доповідей і обговоренні на науково-практичних конференціях, семінарах тощо:
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2. Філатов І.В. Комплексна оцінка вітчизняного відбиткового альгінатного матеріалу з деконтамінаційними властивостями «Стомальгін-05» / Голік В.П., Куліш С.А. // Пріорітети сучасної медицини: теорія і практика. Мат. міжнародної наук.-практ. конференції. – Одеса, 2016. – С. 25-26.
3. Філатов І.В. Структурно-цільове удосконалення вітчизняного відбиткового матеріалу «Стомальгін-05» / Голік В.П., Куліш С.А. // Світова медицина: сучасні тенденції та фактори розвитку: зб. тез наук. робіт учасників наук.-практ. конференції, Львів, 29-30 січня 2016. – Львів, 2016. – С. 59-60.
4. Filatov I.V. Structural and target improvement of impression national alginate material "Stomalgin-05". / Yanishen I.V. Kulish S.A. // Сучасні погляди на актуальні питання теоретичної, експериментальної та практичної медицини. Збірник наукових праць. Мат. міжнародної науково-практичної конференції пам'яті професора В.П. Голіка. – Харків, 2016. – С. 200-201. 

5. Filatov I.V. New Alginate dental impression material with decontaminative efficiency. / Yanishen I.V., Filatov I.V., Kulish S.A., Hryshanin H.H. // Proceedings of the international research and practice conference “Innovative technology in medicine: experience of Poland and Ukraine”. – Lublin, 2017. – P. 106-107.

АНАЛІЗ ТА УЗАГАЛЬНЕННЯ ОТРИМАНИХ РЕЗУЛЬТАТІВ

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

В умовах ринкової економіки, за умови активного впровадження інноваційних матеріалів та технологій на перший план виступають питання якості ортопедичної стоматологічної допомоги [
, 
].
Адже помітним є зростання кількості випадків незадоволення пацієнтів результатами проведеного ортопедичного лікування через підвищення вимог до рівня стоматологічних послуг, а також відчутне збільшення кількості ускладнень ортопедичного лікування, що у перспективі здатні призвести до розвитку суттєвих патологічних процесів та знизити загальний рівень якості життя пацієнтів [
, 
, 
, 
].
Аналіз сучасних напрямків розвитку медицини та ортопедичної стоматології зокрема свідчить на користь нагальної необхідності розробки та впровадження ефективних засобів профілактики, лікування та реабілітації у практику надання медичної допомоги [
, 
, 
, 
]. 

Водночас, в клінічній практиці ортопедичної стоматології першочергове значення відводиться якості стоматологічних і зуботехнічних матеріалів, які використовують на клінічних і лабораторних етапах виготовлення власне ортопедичних конструкцій [
, 
, 
, 
, 
].

Основним недоліком вітчизняних альгінатних відбиткових матеріалів є відсутність деконтамінаційної дії. У зв'язку з цим було нами було розроблено удосконалений альгінатний відбитковий матеріал з пероксидом К-30 (УАВМ) який містить альгінат натрію, гіпс природний, діатомітову землю, олію ефірну м'ятну, пігмент зелений і пероксид К-30. Останньому притаманна виражена деконтамінаційна дія.

Виконання основних задач дослідження здійснено із застосуванням методів, які базувались на спеціально розробленій програмі, яка складалась із наступних основних етапів:

– розробка і удосконалення рецептури УАВМ, шляхом проведення порівняльної оцінки фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей експериментальних зразків з альгінатних композицій різних рецептур;

– проведення токсикологічної оцінки УАВМ для визначення можливості клінічного використання запропонованого матеріалу;

– порівняльний аналіз УАВМ і його найближчого аналога – БАВМ, та оцінка якості УАВМ за запропонованою нами методикою;

– клінічна апробація УАВМ при виготовленні різних ортопедичних конструкцій.
Проведений порівняльний аналіз фізико-механічних і деконтамінаційних властивостей експериментальних зразків, виготовлених відповідно до різних рецептур показав, що у матеріалу, виготовленого за рецептурою «С», показник ДС достовірно менше (p<0,001), ніж у виготовленого відповідно до рецептури «А». При цьому показник ДС достовірно більше ніж у зразків, виготовлених відповідно до рецептури «В» (p<0,01).

Аналіз властивостей експериментальних зразків відповідно до показника МПС дозволив встановити, що матеріал, виготовлений за рецептурою «С» має достовірно менший показник МПС (p<0,001) порівняно зі зразками, виготовленими за рецептурою «А» (p<0,05) і достовірно більший показник МПС порівняно зі зразками, виготовленими за рецептурою «В» (p<0,01).
Як показали наші експериментальні дослідження показника ЧС, його значення у зразків, виготовлених за рецептурою «С», були достовірно меншими (p<0,001) ніж у зразків, виготовлених за рецептурою «А». У той же час, при порівнянні показників ЧС у матеріалів, виготовлених за рецептурою «В» і «С», достовірних відмінностей не виявлено (p<0,05).

Дослідження показника ДД у УАВМ показало, що на зразках матеріалів виготовлених згідно з рецептурою «С» рівень мікробіотної контамінації був достовірно меншим, порівняно зі зразками, виготовленим згідно з рецептурою «А» і «В» (p<0,001).

Використання нормованого показника t-критерію дозволило визначити і довести ступіні відмінностей індикаторних властивостей матеріалів, виготовлених у відповідності з різними рецептурами.

При порівнянні зразків, виготовлених відповідно до рецептур «А» і «С» були визначені достовірні відмінності стосовно таких показників як ЧС (t=17,3; p<0,001) і ДС (t=10,2; p<0,001). Помірні відмінності виявлені у показників ДД (t=3,44; p<0,001), а незначні відмінності відзначені у показників МПС (t=2,59; p<0,05).

Що стосується ступеня відмінностей характеристик матеріалів, виготовлених за рецептурою «С» і «В», то дуже виражені відмінності встановлені відносно показника ДД (t=17,2; p<0,001). Виражені відмінності (t=7,9; p<0,001) характерні для показника ДС. Помірні відмінності (t=3,3; p<0,05) визначені відносно показника МПС, а щодо показника ЧС – достовірних відмінностей між розглянутими рецептурами не відзначено, відповідно (t=0,98; p<0,05).

Достовірні і суттєві відмінності відзначені між зразками матеріалів, виготовлених за рецептурами «А» і «В» встановлені відносно показників ДС (t=22,2; p<0,001) і ДД (t=16,9; p<0,001), достовірні для показника ЧС (t=6,0; p<0,001), а помірні для показника МПС (t=4,65; p<0,001).

Комплексна оцінка ступені відмінностей індикаторних властивостей композицій різних рецептур альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 довела, що введення до складу рецептури пероксиду К-30 має істотний вплив на функціонально-технологічні властивості досліджених нами експериментальних зразків «А», «В» і «С». Сукупні відмінності виявили високу (p<0,001) ступінь значущості. При цьому найбільші відмінності виявлені між індикаторними властивостями матеріалів, виготовлених відповідно до складу рецептур «А» і «В» (t=12,4; p<0,001).

Що стосується відмінностей індикаторних властивостей експериментальних зразків матеріалів виготовлених відповідно до складу рецептур «А» і «С» (t=8,4; p<0,001), а також «В» і «С» (t=7,9; p<0,001), то їх значимість була приблизно рівною.

Для порівняння інтегративної ефективності досліджуваних експериментальних зразків, виготовлених відповідно до складу різних рецептур, кожному зі значень досліджених нами показників (ЧС, МПС, ДС, ДД), був привласнений ранговий номер (від 1 до 3), і потім визначена сума рангів для кожної рецептури. Встановлено що найвища якість функціонально-технологічних властивостей композиції альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 досягається при використанні рецептури «С» (сума рангів становила 18). Рецептури «А» і «В» виявили майже однакову ефективність (відповідно сума рангів становила 26 і 27).

Визначення рангової ефективності досліджуваних рецептур показало, що найвища якість забезпечується при використанні рецептури «С» (75,1%). Рецептура «А» значно поступається в цьому плані рецептурі «С» (41,6%), а рецептура «В» виявила найменшу ефективність (37,4%).
Таким чином, додаткове внесення пероксиду К-30 до складу композиції альгінатного відбиткового матеріалу дозволило, поряд з вираженою деконтамінаційною дією змінити клініко-технологічні та фізико-хімічні властивості у порівнянні з аналогом – безпиловим альгінатним відбитковим матеріалом (БАВМ).

На підставі експериментальних даних саме рецептура УАВМ, позначена літерою «С», використана при обгрунтуванні промислового виробництва УАВМ.

Проведені випробування по визначенню фізико-механічних властивостей зразків виготовлених з УАВМ і БАВМ показали, що додаткове внесення пероксиду К-30 до складу композиції альгінатного відбиткового матеріалу дозволило, поряд з отриманням вираженої деконтамінаційної дії, змінити клініко-технологічні та фізико-хімічні властивості у порівнянні з аналогом – БАВМ.

Так, показник ЗРЧ нового матеріалу УАВМ достовірно менше, ніж у базового матеріалу БАВМ, і відповідно становить 175,6±8,2 с і 198,3±7 с (p<0,05), що дозволило зменшити цей параметр на 12,9% і одночасно забезпечити відповідність матеріалу вимогам ISO.

Слід визнати, що показник ЗРЧ зменшився переважно за рахунок тривалості приготування, оскільки час змішування (ЧЗ) компонентів УАВМ зменшився у порівнянні з БАВМ на 11% (p<0,001).

Слід зазначити, що ISO не передбачає обмеження показника ЧС альгінатних відбиткових матеріалів. У процесі досліджень з'ясовано, що УАВМ виявив більший показник ЧС, ніж у БАВМ, відповідно 149,5±2,5 с і 169,3±6,2 с (p<0,01).

Порівняння фізико-механічних властивостей УАВМ і БАВМ визначило, що УАВМ було притаманне на 5,3% менше значення показника ДС (p<0,05), і менше значення показника ВПД (p <0,001). Крім того УАВМ має більший на 21,8% показник ЛУ, ніж у БАВМ (p<0,001).

При аналізі ступеня значущості відмінностей технологічних та фізико-механічних властивостей досліджених зразків матеріалів встановлено, що виражені відмінності визначені відносно показника ВПД (t=12,0; p<0,001). Виражені відмінності були характерні для показника ЧЗ (t=6,83; p<0,001), а помірні для показника ЛУ (t=4,96; p<0,001). Незначні відмінності виявлені для показників ЧС (t=2,96; p<0,01), ДС (t=2,12; p<0,05) та ЗРЧ (t=2,11; p<0,05).

Комплексна оцінка ступеня значущості відмінностей технологічних і фізико-хімічних властивостей зразків УАВМ і БАВМ, що в цілому відмінності фізико-хімічних властивостей нового і базового матеріалу (t=4,77; p<0,001) дещо перевищували відмінності технологічних властивостей цих матеріалів (t=3,96; p<0,001).

Для порівняння якості технологічних і фізико-хімічних характеристик УАВМ і БАВМ, кожному зі значень показників присвоєно ранговий номер від 1 до 2, і потім була визначена сума рангів для кожного матеріалу. Внаслідок цього було встановлено, що більш висока якість характерна для УАВМ, оскільки його сума рангів (9,5) виявилася в 1,2 рази менше, ніж у найближчого аналога (11,5).

Ранговая оцінка якості досліджуваних матеріалів показала, що в цілому більш висока якість технологічних і фізико-хімічних властивостей була характерна для УАВМ (РЕ = 64,3%) у порівнянні з аналогом (РЕ=35,7%).

При вивченні мікробіоценозу ротової порожнини з'ясовано, що загальна кількість мікроорганізмів становить 51,1±6,2 КУО/мл, які були представлені переважно анаеробною мікробіотою, що становить 55,2%. Серед анаеробної флори найбільше представництво (5,52±0,16 КУО/мл) мали Lactobacterium sp., а серед аеробних – Streptococcus Pyogenes (6,21±0,10 КУО/мл).

У разі використання БАВМ мікробіотна контамінація відбитків склала 30,1±1,7 КУО/мл, і була достовірно менше (p<0,001), ніж рівень мікробіотної контамінації ротової порожнини і достовірно більшою (p<0,05), ніж мікробіотна контамінація відбитків, отриманих з використанням УАВМ (24,1±1,8 КУО/мл).

При використання УАВМ, в структурі мікробіотної контамінації відбитків анаеробні форми мікробіоти переважали аеробні: відповідно 16,9±0,9 КУО/мл і 14,2±0,8 КУО/мл.

При аналізі мікробіотної забрудненості відбитків з БАВМ анаеробами, в порівнянні з мікрофлорою ротової порожнини, встановлено, що по більшості мікроорганізмів вона виявилася достовірно меншою у відбитків. При цьому мікробіотна колонізація Bacteroides sp. була нижчою в 3 рази (p<0,001), Peptococcus sp. – в 1,9 рази (p<0,001), Peptostreptococcus sp. – в 1,6 рази (p<0,001), Fusobacterium sp. – в 1,4 рази (p<0,001), Lactobacterium sp. – в 1,7 рази (p<0,001). І тільки мікробіотна контамінація Candida albicans виявила тенденцію до зниження в 1,2 рази (p<0,05).

Що стосується ступеня зниження мікробіотної забрудненості аеробами відбитків, виготовлених з УАВМ, то дуже виражені її значення встановлені відносно Bacteroides sp. (t=12,0; p<0,001) і Peptococcus sp. (t=10,0; p<0,001). Виражене зменшення контамінації характерно для Peptostreptococcus sp. (t=5,8; p<0,001) і Fusobacterium sp. (t=3,4; p<0,001).

Використання середньоарифметичного значення t-критерію дозволяє комплексно оцінити ступінь зниження контамінації анаеробною мікробіотою при використанні УАВМ.

Визначено, що в цілому має місце виражене (t=6,81; p<0,001) зниження контамінації відбитків анаеробною мікробіотою.

Отримання відбитків УАВМ призводило до достовірного зниження рівня їх контамінації анаеробами в порівнянні з мікробіотою ротової порожнини: Bacteroides sp. – в 3,5 рази, (p<0,001), Peptococcus sp. – в 2,2 рази (p<0,001), Peptostreptococcus sp. – в 2,1 рази (p<0,001), Fusobacterium sp. – в 1,7 рази (p<0,001), Lactobacterium sp. – в 2,3 рази (p<0,001), Candida albicans – в 1,5 рази (p<0,05).

Що стосується показника ДД у УАВМ відносно анаеробів, визначеного за допомогою нормованого показника t-критерію, то дуже виражене зниження контамінації мало місце щодо Bacteroides sp. (t=12,5; p<0,001) і Peptococcus sp. (t=12,4; p<0,001). Виражене зниження мікробіотної забрудненості характерно для Lactobacterium sp. (t=8,9; p<0,001) і Peptostreptococcus sp. (t=8,2; p<0,001). Помірне зниження контамінації виявлено відносно Fusobacterium sp. (t=4,7; p<0,001), а незначний ефект виявлений у відношенні Candida albicans (t=2,4; p<0,05).

Комплексна оцінка показника ДД у УАВМ відносно анаеробів показала, що в цілому встановлено виражене (t=8,2; p<0,001) зниження мікробіотної забрудненості.

При порівнянні мікробіотної забрудненості відбитків, виготовлених з УАВМ і БАВМ, виявлено достовірно більш низьку її ступінь на відбитках з УАВМ відносно таких анаеробів: Peptococcus sp. (p<0,01), Peptostreptococcus sp. (p<0,05), Fusobacterium sp. (p<0,05), Lactobacterium sp. (p<0,05). Що стосується Bacteroides sp. і Candida albicans, то визначена тенденція не досягає порогу достовірності у вигляді більш низької контамінації відбитків з УАВМ (p<0,05).

В цілому ступінь показника ДД у УАВМ виявився на 20,6% вище в порівнянні з БАВМ.

При аналізі мікробіотної контамінації відбитків з БАВМ по відношенню до мікобіоти ротової порожнини стосовно аеробів встановлено, що мікробіотна колонізація Staphylococcus Saproph.зменшилась в 1,1 рази (p<0,001), Streptococcus Pyogenes – в 2,7 рази (p<0,001), Streptococcus Mitis – в 1,6 рази (p<0,001), Corynebacterium sp. – в 1,4 рази (p<0,001) і Neisseria sp – в 1,3 рази (p<0,05).

Що стосується ступеня зниження контамінації відбитка з БАВМ аеробною мікробіотою в порівнянні з мікробіотою ротової порожнини, то дуже виражене зниження встановлено відносно Streptococcus Pyogenes (t=20,7; p<0,001) і Staphylococcus Aureus (t=10,2; p<0,001). Виражене зниження контамінації було встановлено відносно Staphylococcus Saproph. (t=7,7; p<0,001), Staphylococcus Epidermidis (t=6,8; p<0,001) і Streptococcus Mitis (t=6,6; p<0,001). Помірне зниження контамінації визначено відносно Corynebacterium sp. (t=4,3; p<0,001), а незначне – щодо Neisseria sp. (t=2,2; p<0,05).

Комплексна оцінка ступеня зниження контамінації БАВМ по відношенню до аеробної мікробіоти показала, що вона була вираженою (t=8,46; p<0,001).

При отриманні відбитків УАВМ, виявлено достовірне зниження їх контамінації аеробами в порівнянні з мікробіотою ротової порожнини: Staphylococcus Saproph. – в 1,8 рази (p<0,001), Staphylococcus Epidermidis – в 1,6 рази (p<0,001), Streptococcus Pyogenes – в 3 рази (p<0,001), Streptococcus Mitis – в 2,1 рази (p<0,001), Corynebacterium sp. – в 1,7 рази (p<0,001) і Neisseria sp. – в 1,7 рази (p<0,001).

Визначення показника ДД у УАВМ показало, що дуже виражений ефект відзначався у відношенні Streptococcus Pyogenes (t=24,7; p<0,001), Streptococcus Mitis (t=12,2; p<0,001) і Staphylococcus Aureus (t=10,2 ; p<0,001).

Виражений ефект був характерний відносно Staphylococcus Epidermidis (t=9,7; p<0,001) і Corynebacterium sp. (t=9,5; p<0,001) і Staphylococcus Saproph. (t=9,4; p<0,001).

Комплексна оцінка показника ДД у УАВМ по відношенню до аеробної мікробіоти показала, що в цілому виявлено дуже виражене (t=11,3; p<0,001) зниження бактеріальної забрудненості відбитків.

При порівнянні контамінації мікробіотою відбитків, які отримані УАВМ і його найближчим аналогом БАВМ, встановлено достовірно нижчу забрудненість поверхонь відбитків з УАВМ аеробною мікробіотою, а саме Staphylococcus Aureus (p<0,05), Staphylococcus Epidermidis (p<0,001), Streptococcus Mitis (p<0,05) і Neisseria sp. (p<0,001). По іншим представникам мікробіоти виявлена тенденція зниження контамінації поверхонь відбитків з УАВМ не досягає порогу достовірності (p<0,05).

В цілому ступінь забрудненості поверхонь відбитків з УАВМ аеробами виявилася на 34% нижче в порівнянні з аналогічним показником у відбитків з БАВМ, що переконливо свідчить про високу деконтамінаційну здатність УАВМ.

Вивчення ефективності деконтамінації було також виконано на відбитках, отриманих із застосуванням БАВМ. Для цього їх замочували у водному розчині глютарового альдегіду і через 5 і 10 хв виконували змиви для подальшого мікробіологічного дослідження. Через 15 хв від початку знезараження по цим відбиткам виготовляли гіпсові моделі. Загальний рівень мікробіотної контамінації поверхонь цих гіпсових моделей становив 4,6±0,08 КУО\мл і достовірно (p<0,001) відрізнявся від рівня колонізації на 5 і 10 хв знезараження (відповідно 22,8±0,21 і 11,2±0,09 КУО\мл).

Слід зазначити що рівень мікробіотної колонізації гіпсових моделей, виготовлених з використанням відбитків, отриманих БАВМ залишався достовірно (p<0,001) вище рівня колонізації мікробіотою поверхонь гіпсових моделей виготовлених по відбиткам з УАВМ. Крім цього, залежно від методики деконтамінації відрізнявся і мікробіотний пейзаж забрудненості гіпсових моделей. При використанні БАВМ на гіпсових моделях колонізація представлена 5 видами: Peptostreptococcus sp. (1,15±0,12 КУО\мл), Streptococcus Pyogenes (1, 45±0,05 КУО\мл) і Corynebacterium sp. (1,00±0,10 КУО\мл). У разі використання УАВМ анаеробна мікробіота була представлена Lactobacterium sp., а аеробна – Staphylococcus Epidermidis і Streptococcus Mitis (все по 1,10±0,05 КУО\мл).

Таким чином, узагальнюючи результати мікробіологічного дослідження на етапах виготовлення конструкцій відзначаємо, що ступінь контамінації відбитків обумовлена видом альгінатного відбиткового матеріалу, який було застосовано. Використання УАВМ, достовірно зменшує рівень контамінації відбитків (p<0,05) в 1,3 рази у порівнянні з його найближчим аналогом БАВМ. При цьому використання УАВМ забезпечує деконтамінацію відбитків від основних видів мікробіоти та її мінімально можливу присутність (як кількісно так і якісно) на гіпсових моделях, а виключення процедури замочування відбитків у водних розчинах, яке може впливати на їх розмірну точність і деформувати поверхні, дозволяє виготовити більш точні і якісні моделі протезних лож.

У результаті здійснених токсикологічних досліджень встановлено, що УАВМ не викликає статистично достовірних відхилень у кількості лейкоцитів, а також кількості базофілів, еозинофілів, нейтрофілів, лімфоцитів і моноцитів у контрольній та основній групах протягом усього періоду спостережень.

УАВМ не чинить несприятливого впливу на функціональний стан нирок, а саме на азотовидільну та салуретичну активності, навіть при тривалому застосуванні.
Таким чином, аналізуючи усе вищенаведене, можна зробити висновок, що УАВМ при тривалому застосуванні не чинить токсичного впливу на життєво важливі органи та тканини експериментальних щурів.
При проведенні клінічної апробації у контрольній групі при виготовленні імедіат-протезів для функціональної адаптації потрібно в середньому 1,85±0,06 корекцій на один протез, тоді як в основній групі на 10,1% менше (1,68±0,04; p<0,05).

Що стосується виготовлення бюгельних протезів в контрольній групі в середньому було виконано 1,69±0,07 корекцій, а в основній групі на 19% менше (1,42±0,05; p<0,01).

В цілому в контрольній групі для функціональної адаптації потрібно в середньому 1,82±0,05 корекцій на один протез, а в основній групі на 10,3% менше (1,65±0,04; p<0,01).

ВИСНОВКИ

1. За даними різних авторів поширеність дефектів зубних рядів складає від 70% до 95%. Незважаючи на велику кількість публікацій проблеми знезараження відбитків з альгінатних відбиткових матеріалів і виготовлених по ним моделей при лікуванні пацієнтів з дефектами зубних рядів, яким виготовляють знімні протези, залишаються не вирішеними. У дисертаційній роботі представлено рішення актуальної науково-практичної задачі стоматології – підвищення ефективності ортопедичного лікування пацієнтів з дефектами зубних рядів шляхом розробки та застосування нового удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу зі знезаражуючими властивостями.

2. Оцінка результатів порівняльного аналізу фізико-механічних і клініко-технологічних властивостей розробленого альгінатного відбиткового матеріалу з пероксидом К-30 підтвердила відповідність вимогам ISO 1563-2011, та дозволила науково обґрунтувати рецептуру, скласти інструкцію щодо його клінічного застосування.

3. За отриманими даними фізико-механічних досліджень встановлено, що у розробленого нами матеріалу ((149,5±2,5) с) достовірно (p<0,05) менший на 13,0% час структурування, ніж у аналога ((169,3±6,2) с), показник деформації при стисненні ((1,79±0,2) %) достовірно (p<0,05) менший на 5,3%, порівняно з аналогом ((1,9±0,2) %), показник міцність при стисненні був однаковим для обох матеріалів ((0,66±0,03) Н/мм2) (p<0,05), розмірна точність гіпсових моделей, при використанні нового матеріалу, забезпечується на рівні 99,3% лінійних розмірів.

4. В результаті мікробіологічного дослідження встановлено, що ступінь контамінації відбитків обумовлена видом альгінатного відбиткового матеріалу, та використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу достовірно зменшує рівень контамінації відбитків (p<0,05) у порівнянні з аналогом в 1,3 рази, а при використання розробленого нами матеріалу досягається забезпечення деконтамінації гіпсових моделей від основних видів мікробіоти, а також позитивного впливу на їх розмірну точність.

5. За результатами клінічного використання удосконаленого альгінатного відбиткового матеріалу встановлено, що при виготовленні знімних протезів розроблений нами матеріал дозволяє отримувати високоточні, в порівнянні з аналогами, відбитки протезних лож пацієнтів з подальшим виготовленням адекватних гіпсових моделей, які не потребують додаткової деконтамінації, а також його використання в клініці ортопедичної стоматології забезпечує достовірно (p<0,05) більший на 10,3% по відношенню до аналога клініко-функціональний ефект, що виявляється у зменшенні частоти корекції базисів знімних протезів з (1,82±0,05) корекцій на один протез в контрольній групі до (1,65±0,04) – в основній групі.

ПРАКТИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ

1. Лікарям-стоматологам-ортопедам задля досягнення максимально-можливого рівня якості лікування на клініко-лабораторному етапі рекомендовано свідомо використовувати новий цільовий альгінатний відбитковий матеріал та фіксувати результати роботи у звітній документації.

2. Розроблений новий вітчизняний альгінатний відбитковий матеріал зі знезаражуючими властивостями рекомендовано застосовувати відповідно до розробленої нами інструкції щодо застосування, що забезпечує високе відтворювання його фізико-механічних та клініко-технологічних властивостей.

3. Всі відбитки, які були отримані в стоматологічних кабінетах, перед відправленням в зуботехнічні лабораторії рекомендовано обов’язково піддавати ретельній деконтамінації.

4. З позицій безпеки, щодо наслідків контамінації відбитків патогенною мікробіотою протезних лож пацієнтів, удосконалений альгінатний відбитковий матеріал рекомендовано використовувати у тих пацієнтів, які є носіями патогенної мікробіоти при наявності захворювань пародонту, рото- і носоглотки.
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