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Streszczenie

Prezentowana praca dotyczy problematyki uszla-
chetniania powierzchni implantow stosowanych w
kardiologii zabiegowej. Zasadniczym jej celem byfa
ocena biotolerancji w Srodowisku krwi warstw pasyw-
nej i pasywno-weglowej wytworzonych na powierzchni
implantow. Zgodnie z zaleceniami norm dla implan-
tow bedacych w kontakcie z krwig ponad 30 dni zre-
alizowano badania dotyczgce cytotoksycznosci (na
ekstraktach | w kontakcie bezposrednim) oraz bada-
nia hemolizy i wykrzepiania. Uzyskane w pracy wyni-
ki wskazujg, ze biotolerancja warstw pasywnej oraz
pasywno-weglowej oceniana na podstawie obowig-
zujgeych standardéw w badaniach in vitro jest dobra.

Stowa kluczowe: biomaterialy metalowe, stale Cr-
Ni-Mo, stenty wiencowe, kardiologia zabiegowa, trom-
bogennosc, hemozgodnosé

Wprowadzenie

W ostatnim okresie w literaturze pojawily sie doniesienia
o korzystnym wplywie warstw weglowych na biotolerancje
implantow z biomateriatow metalicznych. Tej problematyce
poswiecone byly takze wieloletnie badania interdyscyplinar-
ne prowadzone w Politechnice Slaskiej pod kierunkiem prof.
J. Marciniaka we wspotpracy z zespotem prof. S. Mitury z

Politechniki L. 6dzkiej w todzi. Badania skoncentrowane byly .

na opracowaniu techniki wytwarzania warstwy diamento-
wej na podiozu stali Cr-Ni-Mo, stopow kobaltowych i tyta-
nowych [1+4].

Poczatkowo, badania skupiono na zagadnieniach wy-
twarzania warstwy pasywno-diamentowej na powierzchni
implantow ze stali AISI 316L. Stal ta powszechnie stoso-
wana jest do wytwarzania roznych postaci uzytkowych im-
plantow dla chirurgii urazowo-ortopedycznej, szczekowo-
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Abstract

Presented work refers to the problem of improve-
ment of the surfaces of stents used in the operative
cardiology. Its main goal has been assessment of the
biotolerance in the blood environment of the passive
and passive-carbon coatings, developed on the im-
plants’ surfaces. According to recommendations of
standards for implants interacting with blood for more
than 30 days, investigations were carried out of the
cytotoxicity (using extracts and in the direct contact),
as well as of haemolysis and coagulation. Research
results collected suggest that the biotolerance of the
passive and passive-carbon coatings evaluated bas-
ing on the standards binding in the in vitro tests is
good.

Key words: metal biomaterials, Cr-Ni-Mo steels,
coronary stents, interventional cardiology,
frombogenicity, haemocompatibility

Introduction

Reports appeared recently in the literature on the ad-
vantageous effect of carbon coatings on biotolerance of
implants made from the metallic biomaterials. Many years
long interdisciplinary research carried out at the Silesian
University of Technology, guided by prof. J. Marciniak in
co-operation with the group of prof. S. Mitura from the Tech-
nical University of £6dZ has been also dedicated to these
problems. The research was focused on working out a tech-
nique of developing the diamond coating on substrates like
the Cr-Ni-Mo steel, cobalt and titanium alloys [1+4].

The research was focused first on the problem of devel-
oping the passive-diamond coating on the surfaces of im-
plants made from the AISI 316L steel. This steel is com-
monly used for manufacturing various types of implants for
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twarzowej i kardiologii zabiegowej. Na podstawie przepro-
wadzonych badan ustalono warunki techniki wytwarzania
powtoki kompozytowej o optymalnych wlasnosciach fizy-
kochemicznych. Wyniki badan wykonanych w warunkach
in vitro wskazaty, ze powloka ta gwarantuje implantom bar-
dzo dobrg odpornos$é na korozje wzerowa, szczelinowg i
naprezeniowa. Ponadio w badaniach przeprowadzonych w
tkankach zwierzat doswiadczalnych wykazano bardzo do-
brg ich biotolerancje. Wprowadzone do srodowiska tkan-
kowego implanty nie wywotaty zmian patogennych w ota-
czajgcych tkankach (podskornej tkance tluszczowej, mie-
sniowej i kostnej) oraz nie wywarly wplywu toksycznego na
narzady miazszowe (watrobe, nerki, sledzione i ptuca)
[5+10].

Pozytywne wyniki badan przeprowadzone w warunkach
in vitro oraz in vivo skionity autorow do podjecia badan przy-
datnosci warstwy pasywno-weglowej dla implantow stoso-
wanych w kardiologii zabiegowej [11,12]. Badania realizo-
wane sa we wspolpracy ze Slaskim Centrum Chordb Serca
w Zabrzu. Z uwagi na specyficzng postac stentow wienco-
wych, ich cechy geometryczne oraz stosowang technike
implantacji (wysokocisnieniowa metoda rozprezania) wy-
stapita koniecznosc opracowania nowych warunkow wytwa-
rzania warstwy dla tego rodzaju implantow, a takze uwzgled-
nienia specyficznych metod badan wiasnosci fizykochemicz-
nych.

Modyfikacja powierzchni stentow z zastosowaniem
warstw pasywnej oraz pasywno-weglowej wymaga prze-
prowadzenia badan biotolerancji w srodowisku krwi. Wy-
boru badan dokonuje sie w oparciu o okreslone kryteria
zawarte w normie PN-ISO 10993-1 [13]. Norma ta wyszcze-
golnia ogolne zalecenia dotyczgce wyboru badan z uwzgled-
nieniem klasyfikacji wyrobow medycznych.

W przypadku podejmowania decyzji o przystapieniu do
oceny biologicznej nowego wyrobu w projektowaniu badan
i testow nalezy wzigc¢ pod uwage przede wszystkim rzeczy-
wiste, proponowane zastosowanie nowego wyrobu z
uwzglednieniem rodzaju kontaktu z organizmem cztowieka
i czasu jego trwania. Dlatego tez przytoczona norma okre-
$la miedzy innymi jakie badania we wstepnej ocenie biolo-
gicznej powinny by¢ wziete pod uwage dla wyrobow im plan-
towanych bedacych w kontakcie z krwig - TABELA 1.

Klasyfikacja wyrobow medycznych ze wzgledu na:
Classification of medical products based on:

traumatic and orthopaedic surgery, maxillofacial surgery,
and for the interventional cardiology. Basing on the research
results the conditions were determined for developing the
composite coating with the optimum physical and chemi-
cal properties. Results of the in vitro tests have revealed
that this coating guarantees the implants a very good pit-
ting, crevice, and stress corrosion resistance. Moreover,
their very good biotolerance has been demonstrated in tests
carried out in tissues of the experimental animals. The im-
plants introduced into the tissue environment did not evoke
any pathogenic lesions in the surrounding tissues (subcu-
taneous fatty tissue, muscular, nor osseous tissues), and
did not exert a toxic influence on the parenchymatous or-
gans (liver, kidneys, spleen, and lungs) [5+10].

The positive results of the in vitro and in vivo tests have
induced the authors to commence the investigation of ap-
plicability of the passive-carbon coating for implants used
in the operative cardiology [11,12]. The research is carried
out in co-operation with the Silesian Centre for Cardiac
Diseases in Zabrze. The need has arisen for working out
of the new conditions of developing this coating for such
implants, and taking into consideration the specific meth-
ods of testing of their physical and chemical properties,
because of the specific geometrical features of the coro-
nary stents and the implantation technique used (high-pres-
sure expansion).

Modification of the surface of stents using the passive
and passive-carbon coatings calls for biotolerance tests in
the blood environment. Selection of tests is carried out
basing on the criteria specified in the PN-ISO 10993-1
standard [13]. This standard specifies the general recom-
mendations for selection of tests taking into consideration
the classification of medical products.

In case of taking a decision about going in for the bio-
logical assessment of a new product when designing the
experiments and tests one has to take into account, first of
all, the real, proposed application of the new product, giv-
ing consideration to the type of its contact with the human
body and its duration. Therefore, the cited standard speci-
fies, among others, what tests should be taken into ac-
count in the initial biological assessment for the implanted
products remaining in contact with blood - TABLE 1.

Dziatanic biologiczne
Biological activity

Rodzaj kontaktu z organizmem

Type of the contact with the body

C — staty
{powyze] 30 dni)
Duration of contact:

Kontakt
Contact

Kategoria

. C — permanent
Category

Crzas trwania kontaktu:
A — ograniczony (7 24 h)
B — przedtuzony (24 h do 30 dni)

A~ limited (? 24 h)
B — extended (24 h to 30 days)

(more than 30 days)

rodskoma

Allergenic
[rritating or intracutancous reactivity
Zoodnosc z krwig
Haemocompatibility

Dziatanie uczulajgee
Genotoksycznosé
Genotoxicity

Systemic toxicity (acute)
Subchronic toxicity (subacute)

Toksycznosc ogolnoustrojowa (ostra)
Toksyeznose subchroniczna (podostra)

Dzialanie d

Krew
Blood

Wyroby implantowane
Implanted products

TABELA 1. Zalecenia dotyczace wyboru badan we wstepnej ocenie biologicznej [13,14]
TABLE 1. Recommendations for selection of tests for the initial biological assessment [13,14]



Interakcja biomaterialow z krwig jest procesem wcigz nie
do konca poznanym. We krwi w obecnosci biomateriatu nie
powinny nastepowac zmiany w postaci [15]:

: nieodwracalnych uszkodzen budowy biatek,

* blokowania dziatania enzymaow,

- zmian skiadu elektrolitow,

- uszkodzen i uwalniania zawartosci skladnikow upostacio-
wionych krwi,

- wykrzepiania krwi.

Biomaterialy krwiozgodne nie powinny rowniez powodo-
wac w otaczajgcych je tkankach reakgji toksycznych, im-
munologicznych lub mutagennych.

Po wielu latach poszukiwan biomateriatow krwiozgod-
nych, nadal nie mozna sie spodziewac, aby kontakt bioma-
teriatu z krwig nie powodowat - w mniejszym lub wiekszym
stopniu - zmian we krwi. Do oceny tych zmian zapropono-
wano dotychczas bardzo wiele metod postepowania badaw-
czego, z ktorych tylko nieliczne zostaly opracowane w po-
staci aktow normatywnych.

Materiat do badan

W pracy przeprowadzono badania biotolerancji z krwig
warstw pasywnej i pasywno-weglowe] przeznaczonych do
uszlachetniania powierzchni stentéw wiencowych o posta-
ci zaproponowanej przez zespdt prof. L. Poloriskiego ze Sla-
skiego Centrum Chordb Serca w Zabrzu | wytworzonych z
austenitycznej stali Cr-Ni-Mo [16+18]. Dla implantow beda-
cych w kontakcie ze srodowiskiem krwi ponad 30 dni wy-
magane jest przeprowadzenie miedzy innymi badan doty-
czgcych ich cytotoksycznosci oraz zgodnosci z krwig - TA-
BELA 1. W szczegolnosci w pracy przeprowadzono:

- badania cytotoksycznosci na ekstraktach,

- badania cytotoksycznosci w kontakcie bezposrednim,

- test hemolizy w bezposrednim kontakcie i z ekstraktu,

- test krzepniecia krwi. '

Z uwagi na zalecenia normatywne, badania przeprowadzo-
no na prébkach litych wykonanych ze stali Cr-Ni-Mo. Dla
poszczegolnych pomiardw przygotowano prdbki w postaci:
- prostopadtoscianu o wymiarach 50x10 x6 mm (wymaga-
na minimalna warto$¢ powierzchni jednej ze scian podda-
nych badaniom 50x3 mm) - badania cytotoksycznosci w
kontakcie bezposrednim,

-walca o srednicy d =10 mm i wysokosci h = 8 mm (wyma-
gana minimalna masa probki 4 g) - badania cytotoksycz-
nosci w kontakcie posrednim (z ekstraktem),

- walca o Srednicy d = 10 mm i wysokosci h = 30 mm (wy-
magana minimalna masa probki 15 g) - test hemalizy,

- vwalca o Srednicy d = 10 mm i wysokosci h = 25 mm
(wymagana minimalna powierzchnia catkowita probki 8 cm?)
- test krzepniecia.

Badaniom poddano probki o powierzchni polerowanej
elektrolitycznie i spasywowanej oraz polerowanej elektroli-
tycznie, spasywowanej z naniesiong warstwg weglowa.
Obrobke elektrochemiczng (polerowanie) i chemiczng (pa-
sywacja) przeprowadzono w warunkach opracowanych
przez zespdt prof. J. Marciniaka z Politechniki Slaskiej w
Gliwicach. Proces nanoszenia warstwy weglowej metodg
rf PACVD realizowano w Instytucie Inzynierii Materiatowej
Politechniki L.odzkiej w todzi. ’

Metodyka badan

Badania cytotoksycznosci

Badania cytotoksycznosci przeprowadzono w Laborato-
rium Hodowli Tkanek i Cytometrii Przeplywowej Funda
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Interaction of biomaterials with blood is a process still
not fully understood. In the presence of biomaterial, in blood
should not occur changes like [15]:

- irreversible damages of structure of proteins,

* blocking of activity of enzymes,

- changes of composition of electrolytes,

- damages and releasing of the blood cells' contents,
* blood coagulation.

The haemocompatible biomaterials should neither cause
the toxic, immunological, nor mutagenic reactions in the
surrounding tissues.

One still cannot expect, after many years of search for
the haemocompatible biomaterials, that the contact of the
biomaterial with blood would not cause - to a certain degree
- changes in blood. Numerous research procedures were
proposed for evaluation of these changes, however, only a
few were worked out as norm setting acts.

Material for investigation

The research work included tests of the biotolerance with
blood of the passive and passive-carbon coatings used for
improvement of the coronary stents surfaces with the geo-
metrical features proposed by prof. L. Polonski's group from
the Silesian Centre for Cardiac Diseases in Zabrze, and made
from the Cr-Ni-Mo austenitic steel [16+18]. For implants re-
maining in contact with blood for more than 30 days, carrying,
among others, their cytotoxicity and haemocompatibility tests
is required - TABLE 1. In particular, the following tests were
made within the research project framework;

- cytotoxicity tests on extracts,

- cytotoxicity tests in the direct contact,

- haemolysis test in the direct contact and from extract,

- blood coagulation test.

Following the recommendations in the relevant standards,
the tests were made on the solid specimens made from the
Cr-Ni-Mo steel. Specimens with the following features were
made for the particular measurements:

- rectangular prism with the dimensions of 50x10x6 mm (the
required minimum surface size of one of its walls subjected
to the test is 50x3 mm) - cytotoxicity tests in the direct con-
tact,

- cylinder with the diameter of d = 10 mm and height of h =
8 mm (the required minimum specimen weight is 4 g) - cy-
totoxicity test in the indirect contact (with extract),

- cylinder with the diameter of d = 10 mm and height of h =
30 mm (the required minimum specimen weight is 15 g) -
haemolysis test,

- cylinder with the diameter of d = 10 mm and height of h = 25
mm (the required minimum total specimen surface size is 8
cm?) - coagulation test. Tests were carried out on specimens
with the electrolytically polished and passivated surface, and
on the electrolytically polished, passivated and coated with
the carbon layer ones. The electro-chemical treatment (pol-
ishing) and the chemical one (passivation) were carried out
in conditions worked out by the group of prof. J. Marciniak
from the Silesian University of Technology in Gliwice. The
deposition process of the carbon coating, using the rf PACVD
method, was carried out in the Institute of Materials Engi-
neering of the Technical University of £6dz in Lodz.

Testing methodology

Cytotoxicity tests

The cytotoxicity tests were carried out in the Cell Culture
and Flow Cytometry Laboratory according to recom

oW
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cji Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu zgodnie z zalecenia-
mi normy PN-ISO 10993-5 [19]. Przed rozpoczeciem ba-
dan prébki poddano procesowi sterylizacji z uzyciem tlenku
etylenu, a nastepnie wietrzono w areatorze. Do oznaczen
zastosowano linie komorkowe fibroblastow klon L 929 z
American Type Culture Collection (ATCC). Zastosowane
linie byty wolne od mykoplazmy. Kultura macierzysta tych
komorek jest przechowywana w laboratorium w diuarach z
cieklym azotem w temperaturze -140°C w pozywce zawie-
rajacej DMSQ, jako krioprotektant. Po ich rozmrozeniu usu-
nieto krioprotektant poprzez jednokrotne piukanie i wirowa-
nie z predkoscig 1500 obr/min w ciggu 10 min. Po odwiro-
waniu usunieto supernatant, a pozostaty precypitat rozpusz-
czono w odpo-wiednigj ilosci medium 199. Do hodowli wy-
korzystano butelki hodowlane z filirem o po-wierzchni 25
cm?. Komarki inkubowano w powietrzu zawierajacym 5%
CO, w temperaturze 37+0,5°C. Przed uzyciem do badan
fibroblasty pasazowano dwukrotnie.

Cytotoksycznos¢ powierzchni badanych probek ocenio-
no na podstawie badan na ekstraktach oraz w bezposred-
nim kontakcie. Jako $rodka ekstrakcyjnego uzyto medium
hodowlanego bez surowicy. Badane prébki umieszczono
w probowkach Falkonowskich o po-jemnosci 50 ml, a na-
stepnie do kazdej z nich dodano 20 ml medium hodowlane-
go. Ekstrakcje prowadzono w temperaturze 37+0,5°C przez
48 h. Pozyskang z hodowli macierzystej zawiesine komo-
rek umieszczono w medium hodowlanym. Nastepnie do
kazdej butelki odpipetowano po 10 cm® zawiesiny komo-
rek. W dalszej kolejnosci hodowle inkubowano, az do uzy-
skania polzlewnej fazy wzrostu. Po uzyskaniu odpowied-
niej zlewnosci komérek usunieto pozywke hodowlang z
hodowli i do kazdego z naczyn dodano 8 cm® swiezego
medium oraz 2 cm® ekstrakiu z poszczegolnych probek
metalu i hodowano przez 48 h w tych samych warunkach.
Dla kazdej probki wykonano 10 pomiarow. W celu uniknie-
cia kontaminacji medium hodowlane suplementowano an-
tybiotykiem i srodkiem grzybobajczym. Po okresie 48 h ozna-
czono dziatanie cytotoksyczne probek poprzez pomiar zy-
wotnosci komorkowej. Dla jej okreslenia wykorzystano tech-
nike cytometrii przeptywowej. Oznaczenia wykonywano na
Cytometrze Przeplywowym Ortho Diagnostic System, wy-
posazonym w laser argonowy o dtugosci fali 488 nm. Jako
barwnik przyzyciowy zastosowano Anexyne V oraz jodek
propidyny ( Pl). Anexyna V wykazuje silne powinowactwo
do blony komorkowej tych komarek, ktdre znajdujg sie we
wczesnej fazie apoptozy. Komorki, ktore przytaczyty Ane-
xynea V wykazujg zielone zabarwienie i klasyfikowane sg
jako apoptyczne. Zastosowany w pomiarach jodek propi-
dyny jest barwnikiem wykazujgcym czerwone zabarwienie.
Moze on przenikac jedynie do wnetrza tych komorek, ktore
wykazujg naruszong integralnosc¢ blony komorkowej. Dia-
tego tez komorki wykazujgce czerwone zabarwienie klasy-
fikowane sg jako martwe.

W badaniach w bezposrednim kontakcie komorki uzy-
skane z hodowli macierzystej zawieszono w medium 199,
a nastepnie do kazdego z naczyn odpipetowano po 10 cm®
zawiesiny komorek w medium hodowlanym. Komorki ho-
dowano w atmosferze powietrza z 5% przeptywem CO, w
temperaturze w 37+0,5°C, az do uzyskania potzlewnej fazy
wzrostu. Po uzyskaniu odpowiedniej gestosci komorek od-
rzucono medium hodowlane, a nastepnie do kazdego z
naczyn dodano po 10 cm® swiezego medium. W dalszej
kolejnosci w poszczegdlnych naczyniach hodowlanych
umieszczono ostroznie badane probki. Naczynia wraz z
probkami inkubowano przez 48 h w standardowych warun-
kach. Po tym czasie probki poddano analizie, ktora obej-
mowata ocene morfologii komdrek oraz ich zywotnosci sto-
sujac jako barwnik btekit trypanu.

mendations of the PN-ISO 10993-5 standard [19]. The speci-
mens were subjected to the sterilization process using the
ethylene oxide, and were ventilated in the aerator afterwards.
The fibroblast cell lines, clone L 929 from the American
Type Culture Collection (ATCC), were used for determina-
tion. The lines used were free from mycoplasma. The stock
culture of these cells is stored in the laboratory in Dewar
flasks with liquid nitrogen at the temperature of -140°C in a
medium containing DMSO, as a cryoprotectant. After their
defrosting, the cryoprotectant was removed by rinsing them
once and centrifugalized at the rate of 1500 rpm for 10 min.
After centrifugation, the supernatant was removed, and the
resulting precipitate was dissolved in the relevant amount
of the 199 medium. The culture bottles with filter with the 25
cm? surface area were used for culture. The cells were in-
cubated in the air containing 5% CO, at the temperature of
37+0.5°C. The fibroblasts were passaged twice before us-
ing for tests.

The cytotoxicity of the investigated specimens' surface was
evaluated basing on tests made on extracts and in the direct
contact. Culture medium without serum was used as the ex-
tractive agent. The investigated specimens were put into the
Falcon flasks of 50 ml capacity, and next 20 ml of the culture
medium was added to each one. Extraction was carried out
at the temperature of 37+0.5°C for 48 h. Suspended cells
obtained from the stock culture were put into the culture
medium. Next, 10 cm3 of the cell suspension was measured
off to each bottle. Further, the cultures were incubated, until
the semi-liquid growth phase was obtained. After obtaining
the relevant liquidity of cells, the medium was removed from
the culture and 8 cm® of fresh medium and 2 cm?® of extract of
the particular metal specimens were added to each vessel,
and cultured for 48 h in the same conditions. Ten measure-
ments were made for each specimen. The culture medium
was supplemented with the antibiotic and the fungicide to
avoid contamination. After 48 h the cytotoxic activity of the
specimens was determined by measurement of the cellular
vitality. Flow cytometry was used to determine it.
Determinations were made using the Ortho Diagnostic Sys-
tem Flow Cytometre, equipped with the 488 nm wavelength
argon laser. Anexyne V and propidine iodide (Pl) were used
as an intravital stain. Anexyne V demonstrates a strong af-
finity to cell membrane of these cells that remain in the early
apoptosis phase. The cells that attached Anexyne V show
green colouring and are classified as apoptic.The propidine
iodide used in the measurements is a red coloured dye. It
can penetrate the interior of these cells only that reveal the
impaired integrity of their membrane. Therefore, the red col-
oured cells are classified as necrotic.

In the direct contact tests, cells obtained from the stock
culture were suspended in the 199 medium, and next 10
cm3 of the cell suspension in the culture medium were
measured off to each vessel. The cells were cultured in the
air atmosphere with the 5% flow of CO, at the temperature
of 37+0.5°C, until the semi-liquid growth phase was reached.
After obtaining the relevant cell density, the culture medium
was rejected, and next 10 cm® of a fresh medium were added
to each vessel. Further, the examined specimens were
placed carefully in the particular culture vessels. The ves-
sels with specimens were incubated for 48 h in standard
conditions. After this time, the specimens were subjected
to analysis, which included evaluation of morphology of cells
and their vitality using trypan blue as the stain. .

Tests for interactions with blood

Investigation of interactions of specimens with blood in
the "in vitro" tests was carried out basing on the haemolysis



Badania interakcji z krwig

Badania interakcji probek z krwig w badaniach "in vitro"
przeprowadzono na podstawie testu hemolizy w bezposred-
nim kontakcie i z ekstraktu oraz testu krzepniecia zgodnie z
zaleceniami normy 1SO 10993-4 [20]. Badanie hemolizy w
bezposrednim kontakcie polegato na okresleniu poziomu
hemoglobiny w osoczu odzwierciedlajgcym stopien uszko-
dzenia btony komoérkowej czerwonych krwinek w kontakcie
z badanymi prébkami. Probki zostaly umieszczone w pro-
béwkach, do ktorych dodano cytrynianowa krew. Probowki
inkubowano przez okres 60 min. w temperaturze 37+0,5°C
w cieplarce, typ B20 firmy Heraeus. Po inkubacji usunieto

krew do nastepnej probowki i wirowano przez 10 minut z
* predkoscia 500 x G. Wirowanie wywoluje oddzielenie ko-
morek nieuszkodzonych i lizy komodrkowej. Zlizowane ko-
morki pozostawiono w roztworze na spodzie probowki. Sto-
pien lizy czerwonych krwinek i uwalniania hemoglobiny spo-
wodowane przez badany material oceniano za pomocg
spektrofotometru UV/VIS, typ UV 2101 PC, firmy Schima-
dzu przy dlugosci fali 540 nm.

Badanie hemolizy z ekstraktu polegato na okresleniu
poziomu hemoglobiny w osoczu odzwierciedlajacym sto-
pien uszkodzenia blony komodrkowej czerwonych krwinek
w kon-takcie z ekstraktem z badanego materiatu. W celu
przygotowania ekstraktu probki byly umieszczane w 0,9%
roztworze NaCl w temperaturze 700 C przez okres 24 go-
dzin. Tak przygotowany ekstrakt umieszczono w probdw-
kach, do ktérych dodano cytrynianowa krew. Nastepnie pro-
bowki inkubowano przez okres 60 min w temp. 37°C w cie-
plarce, typ B20 firmy Heraeus. Po inkubacji usunieto krew
do nastepnej probowki i wirowano przez 10 minut z pred-
koscig 500 x G. Wirowanie wywoluje oddzielenie komdrek
nieuszkodzonych i lizy komorkowej. Zlizowane komaorki
pozostawiono w roztworze na spodzie probowki. Stopien
lizy czerwonych krwinek i uwalniania hemoglobiny spowo-
dowane przez badany materiat oceniano za pomocg spek-
trofotometru UV/VIS, typ UV 2101 PC, firmy Schimadzu przy
dtugosci fali 540 nm.

W badaniach krzepniecia zastosowano asocze cytrynia-
nowe. Osocze bylo poddawane dziataniu badanego mate-
riatu statycznie. Po okreslonym czasie kontaktu z badang
powierzchnig wykonano:

- oznaczenie czasu protrombinowego (PT),
- 0zZnaczenie czasu czesciowej tromboplastyny (PTT).

Czas protrombinowy jest gléwnym skryningowym testem
wykrywajacym nieprawidlowosci w krzepnieciu ukiadu ze-
wnatrzpochodnego. Zewnatrzpochodny mechanizm krzep-
niecia krwi wystepuje po zetknieciu sie krwi wyplywajacej z
naczyn krwionosnych z uszkodzonymi tkankami. Podsta-
w3 tego testu jest optymalne stezenie jonow wapnia i nad-
miar tromboplastyny. W tescie tym mierzy sie protrombine
i czynniki pomocnicze. W obecnosci tkankowej trombopla-
styny czas krzepniecia zalezy od stezenia protrombiny, czyn-
nika V, czynnika X. Osocze cytrynianowe dodawane byto
do probowek i umieszczane w inkubatorze koagulometru
MCL 2 Instrumentation Labolatory w temp. 37+0,5°C. Na-
stepnie dodano odczynnik PT i roztwdr chlorku wapnia do
kazdej probowki. Chlorek wapnia powoduje uwalnianie an-
tykoagulantu i pozwala na przebiegniecie procesu tworze-
nia skrzepu. Czas, ktdry uplywat do czasu powstania skrze-
pliny byt oznaczany za pomocg koagulometru. Ocene cza-
su protrombinowego dla kazdej z probek dokonano w od-
niesieniu do negatywnej proby kontrolnej.

Oznaczenie czasu czesciowe] trombaplastyny (PTT) sta-
nowi glowny skryningowy test wykrywajacy nieprawidtowo-
sci w krzepnieciu ukladu wewnatrzpochodnego. Wewnatrz
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test in the direct contact and from the extract, as well as on
the coagulation test, according to recommendations of the
ISO 10993-4 standard [20]. The haemolysis test in the di-
rect contact consisted in determining the haemoglobin level
in blood plasma, reflecting the extent of the erythrocytes'
cell membrane damage in contact with the examined speci-
mens. The specimens were placed in test-tubes to which
the citrated blood was added. The test-tubes were incu-
bated for 60 min at the temperature of 37+0.5°C in the
Heraeus B20 thermostat. After incubation the blood was
removed to the next test-tube and centrifugalized for 10 min
at the 500xG rate. Centrifugation separates the cells that
are free of damage and the cellular lysis. Lysated cells were
left in the solution at the bottom of the test-tube. The extent
of the erythrocytes' lysis and release of the haemoglobin
caused by the investigated material was determined using
the Schimadzu UV/VIS spectrophotometer, UV 2101 PC
type, at the 540 nm wavelength.

Testing of haemolysis from the extract consisted in de-
termining the haemoglobin level in blood plasma, reflecting
the extent of the erythrocytes' cell membrane damage in
contact with the extract from the examined material. To pre-
pare the extract, the specimens were placed in the 0,9%
solution of NaCl at the temperature of 700 C for 24 hours.
The extract prepared in this way was placed in the test-
tubes, to which the citrated blood was added. Next, the test-
tubes were incubated for 60 min at the temperature of 37°C
in the Heraeus B20 thermostat. After incubation the blood
was removed to the next test-tube and centrifugalized for
10 min at the 500xG rate. Centrifugation separates the cells
that are free of damage and the cellular lysis. Lysated cells
were left in the solution at the bottom of the test-tube. The
extent of the erythrocytes' lysis and release the haemoglobin
caused by the investigated material was determined using
the Schimadzu UV/VIS spectrophotometer, UV 2101 PC
type, at the 540 nm wavelength.

The citrated blood plasma was used in coagulation tests.
The plasma was subjected statically to the activity of the
investigated material. After the specified contact duration
time with the investigated surface the following
determinations were made:

- determination of the prothrombin time (PT),
- determination of the partial thromboplastine time (PTT).

The prothrombin time is the main screening test reveal-
ing abnormalities in the extrinsic pathway blood coagula-
tion. The extrinsic mechanism of blood coagulation occurs
when the blood flowing from the blood vessels gets into
contact with the damaged tissues. The basis of this test is
the optimum concentration of calcium ions and excess of
thromboplastine. Prothrombin and ancillary factors are
measured in this test. The blood coagulation time depends
on the concentration of prothrombin, factor V, and factor X,
in the presence of the tissue thromboplastine. The citrated
blood plasma was added to the test-tubes and placed in the
MCL 2 Instrumentation Laboratory coagulometer incubator
at the temperature of 37+0.5°C. Next, the PT reagent and
calcium chloride were added to each test-tube. Calcium
chloride causes releasing of the anticoagulant and allows
the blood clot formation process to proceed. Time duration
to development of the thrombus was determined using the
coagulometer. Determination of the prothrombin time for
each specimen was carried out in relation to the negative
control test. d

Determination of the partial thromboplastine time (PTT)
features the main screening test revealing abnormalities in
the intrinsic pathway blood coagulation. The intrinsic mecha-
nism of blood coagulation is revealed by the blood contact
with materials or compounds with the negative charge. This
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pochodny mechanizm krzepniecia krwi ujawnia sie wsku-
tek konyaktu krwi z materiatami lub zwiazkami o tadunku
ujemnym. Test ten okresla czas krzepniecia rekalcynowe-
go cytrynianowego osocza pod wptywem dodania czescio-
wej tromboplastyny. Osocze cytrynianowe dodawane byto
do probowek, ktore umieszczano w inkubatorze koagulo-
metru w temp. 22+0,5°C przez okres 60 minut. Nastepnie
dodano odczynnik PTT na okres 3 min. W dalszej kolejno-
sci do kazdej probowki dodano roztwdr chlorku wapnia.
Chlorek wapnia powoduje uwalnianie antykoagulantu i po-
zwala na przebiegniecie procesu tworzenia skrzepu. Czas,
ktory uptywat do czasu powstania skrzepliny byt oznaczany
za pomocg koagulometru. Ocene czasu czesciowe] trom-
boplastyny dla kazdej z probek dokonano w odniesieniu do
negatywnej proby kontrolnej.

Wyniki badan
Badania cytotoksycznosci

Wyniki badan cytotoksycznosci prébek o zroznicowanym
sposobie przygotowania powierzchni zamieszczono w TA-
BELI 2 i na RYS.1. W badaniach przeprowadzonych na
ekstraktach, srednia wartosc okreslajgca ilosc zywych ko-
morek oceniana dla proby kontrolnej (fragmenty drenow)
wynosita okoto 80,6%.

Dla probek o powierzchni polerowane] elektrolitycznie i
spasywowanej oraz dla probek z dodatkowo naniesiong war-
stwa weglowa wartosc ta ulegta zmniejszeniu koto 15% i
wynosita odpowiednio 64,11% oraz 65,68% - TABLICA 2,
RYS. 1. W konsekwencji uzyskano réwniez zroéznicowanie
ilosci komorek apoptycznych i martwych. Na podstawie prze-
prowadzonych badan stwierdzono, ze warto$¢ srednia okre-
Slajgca ilos¢ komorek apoptycznych wynosita odpowiednio
17,95% (dla proby kontrolnej), 8,18% (dla probek o powierzch-
ni polerowanej elektrolitycznie i spasywowanej) oraz 14,12%
(dla probek z dodatkowo naniesiong warstwag weglowa).
Natomiast dla komorek martwych wartosci te wynosity odpo-
wiednio 1,50%, 27,72% oraz 20,21% - TABLICA 2.

Sposab przyeotowania
powierzehni probek

Rodzaj [los¢ ocenianyeh
oceninych komorek. ["o]
komorek Quantity of cells, [%4]
Specimen surface preparation min, | max | S
Cell type
Zywe
Live
Apoptycme
Apoptic
Martwe
Necrotic
Zywe
Polerowane clektrolitycznie Live
i spasywowane
Electrolytically polished and
passivated

Srednia
average

8040 80,70 | 80,60

Proba kontrolna

Control test 17.9'| 184 17,95

1,50 | 1,50 1,50

48,30 ] 83,10

Apoptycme
Apoptic
Martwe
Necrotic

510 [ 14,10 818

270 | #4550 27,72

Polerowane elektrolitveznie, Zywe - _
o i T7.90 65,68
SPASYWOWINE 7 NATIEs1Ong Live

warstwa weglowa
Electrolytically polished and
passivated with the carbon
coating deposited

Apoptyeme
Apoptic
Martwe
MNecrotic

3B60 | 1402
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TABELA 2. Wyniki badan cytotoksycznosci na
ekstraktach

TABLE 2. Results of the cytotoxicity tesis on
extracts

test determines the time duration of coagulation of the
recalcinated citrated blood plasma under the influence of
adding of the partial thromboplastine. The citrated blood
plasma was added to the test-tubes, which were placed in
the coagulometer incubator at the temperature of 22+0.5°C
for 60 minutes. Next the PTT reagent was added for 3 min-
utes. Further, the calcium chloride solution was added to
each test-tube. Calcium chloride causes releasing of the
anticoagulant and allows the blood clot formation process
to proceed. Time duration to development of the thrombus
was determined using the coagulometer. Determination of
the partial thromboplastine time for each specimen was
carried out in relation to the negative control test.

Test results

Cytotoxicity tests

Results of the cytotoxicity tests of specimens with the
diversified surface preparation methods are included in
TABLE 2 and in FIG. 1. In tests carried out on extracts the
average value of the live cells quantity determined in the
control test (fragments of drains) was about 80,61%. For
specimens with the electrolytically polished and passivated
surfaces, and also for the specimens with the additionally
deposited carbon coating this value decreased by about
15%, being 64.11% and 65.68% respectively - TABLE 2,
FIG.1. As a consequence, diversification of the apoptic and
necrotic cells' quantities was obtained also. Basing on tests
carried out it was found out that the average value of the
apoptic cells quantity was 17.95% (for the control test),
8.18% (for specimens with the electrolytically polished and
passivated surfaces), and 14.12% (for specimens with the
additionally deposited carbon coating) respectively, while
for the necrotic cells these values were 1.50%, 27.72%,
and 20.21% respectively - TABLE 2.

Observation of the cells in culture, subjected to the di-
rect contact with the surfaces of the investigated specimens
did not reveal, in any case, any significant changes of their
morphology - FIG. 2. The cells grew uniformly around the
specimens - FIG. 2d. The additional analysis carried out
with the stain (trypan blue) did not reveal any significant
decrease of vitality of the evaluated cells.

Tests for interactions with blood

Test results of interaction of the implants with blood are
presented in TABLE 3 and in FIG. 3. The average of three
determinations for each series of tests was assumed as the
test result, after rejecting the extreme results, in regard to
the negative and positive control tests. In evaluation of the
haemolysis extent in the direct contact, the value of 1.54%
was obtained for the polished and passivated specimen,
whereas, for the polished and passivated specimen with
the carbon coating the value of 1.23% was obtained. The
results obtained for both specimens did not exceed the value
of 3.0% obtained in the positive control test - FIG. 3.

In evaluation of the haemolysis extent from the extract,
the value of 0.53% was obtained for the polished and
passivated specimen, whereas, for the polished and
passivated specimen with the carbon coating the value of
0.89% was obtained. Also in this case the obtained results
did not exceed the value of 1.2% obtained in the positive
control test - FIG. 3.

Test results of the influence of the developed passive
and carbon coatings on the extrinsic pathway blood coagu-
lation mechanism are presented in Table 3. The prothrombin
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RYS. 1. Wyniki badan cytotoksycznosci
przeprowadzonych na ekstraktach: 1 - dla préby
kontrolnej, 2 - dla prébki o powierzchni
polerowanej elektrolitycznie i spasywowa-nej,
3 - dla probki o powierzchni polerowanej
elektrolitycznie, spasywowanej z naniesiong
warstwa weglowg

FIG. 1. Results of the cytotoxicity tests carried
out on extracts: 1 - for the control test, 2 - for

the specimen with the electrolytically polished and passivated surface, 3 - for the specimen with the electrolytically
polished and passivated surface with the carbon coating deposited

Obserwacja komérek w hodowli poddanych bezposred-
niemu kontaktowi z powierzchnig badanych prébek w zad-
nym przypadku nie wykazata istotnych zmian ich morfolo-
gii -RYS. 2. Komaérki réwnomiernie wzrastaty wokot pro-
bek - RYS.2d. Dodatkowo przepro-wadzona analiza z wy-
korzystaniem barwnika (blekitu trypanu) nie wykazata istot-
nych zmian obnizenia zywotnosci ocenianych komérek.

Badania interakcji z krwig

. Wyniki badan interakcji implantow z krwig przedstawio-
no w TABELI 3 oraz na RYS. 3. Jako wynik badania przy-
jeto srednig z trzech oznaczen z kazdej serii badan po od-
rzuceniu wynikow skrajnych w odniesieniu do kontrolne;
proby negatywnej i pozytywnej. Przy ocenie stopnia he-
molizy w kontakcie bezposrednim, dla probki polerowane;
i spasywowanej uzyskano wynik 1,54%, natomiast dla prob-
ki polerowanej, spasywowoanej, z naniesiona warstwag

Cc

RYS. 2. Morfologia komérek po badaniach
cytotoksycznosci w kontakcie bezposrednim:
a - proba kontrolna, b - z prébka polerowang
elektrolitycznie i spasywowana,

c - z probka polerowang elektrolitycznie,
spasywowang z naniesiong warstwa weglowa,
d - z probka z naniesiong warstwa weglowg w
obszarze jej krawedzi

FIG. 2. Morphology of cells after the cytotoxicity
tests in direct contact:

a - control test, b - with the electrolytically
polished and passivated specimen,

¢ - with the specimen electrolytically polished,
passivated, and with the deposited carbon
coating, d - with the carbon coated specimen in
the edge area
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time (PT) was 11.7 sec for specimens with the electrolyti-
cally polished and passivated surface, and it was 12.1 sec
for the electrolytically polished and passivated carbon coated
specimens. The obtained results differ slightly from the value
obtained in the control test which was 11.5 sec.

The influence of the developed coatings on the intrinsic
pathway blood coagulation mechanism was determined by
the partial thromboplastine time (PTT) measurement. Test
results indicate that the obtained PTT value for the polished
and passivated specimens was 29 sec, whereas for the
specimens with the additionally deposited carbon coating
the value of 31.5 sec was obtained. Measurements carried
out for the control test revealed that the PTT time value was
28 sec.

Summary

The investigations carried out feature a part of the re-
search work conducted by the Centre for Biomedical Engi-
neering of the Silesian University of Technology in co-op-
eration with the Silesian Centre for Cardiac Diseases in
Zabrze. The main goal of the realised research is working
out the technology of development of the passive-carbon
coating on the surfaces of coronary stents, ensuring their
good biotolerance, ease of implantation using the catheter
for coronary angioplasty, and a relatively low price.

The initial evaluation of the biotolerance of the proposed
coatings in the blood environment was made in the pre-
sented work, including their cytotoxicity tests and interac-
tions with blood (determination of the prothrombin time PT
and the partial thromboplastine time PTT). The decrease of
the live cells average quantity by about 15% for the exam-
ined coatings in comparison with the control test, should be
regarded as the positive result, attesting to their low toxic-
ity. Examinations of cells subjected in the culture to the di-
rect contact with the surface of the passive, and passive-
carbon coatings did not reveal any significant changes in
their morphology. One should also evaluate as very advan-
tageous test results of the influence of the specimens' sur-
faces with the deposited coatings on the extrinsic- and in-
trinsic pathway blood clotting mechanisms. Therefore, the
biotolerance of the passive and passive-carbon coatings
developed on the surface of the austenitic steel, evaluated
according to the pertaining standards for the "in vitro” tests
is good. The more detailed investigations should be con-
ducted, according to authors, using the proposed stent geo-
metrical features with the deposited passive- and passive-
carbon coatings in the environment of flowing blood.
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weglowa uzyskano wartosc 1,23%. Uzyskane rezultaty dla
obydwu probek nie przekroczyly wartosci 3,0% uzyskanej
w probie kontrolnej pozytywnej - RYS. 3.

Oceniajac stopien hemolizy z ekstraktu przy badaniu
probki polerowanej i spasywowanej uzyskano wynik 0,53
%, a dla probki polerowanej, spasywowanej z naniesiong
warstwa weglowa wartosé ta wynosita 0,89 %. Rowniez w
tym przypadku otrzymane wyniki nie przekroczyty wartosci
1,2% uzyskanej dla proby kontrolnej pozytywnej - RYS. 3.

Wyniki badan wptywu wytworzonych warstw pasywnej i
weglowej na zewnatrzpochodny mechanizm krzepnigcia
krwi przedstawiono w tablicy 3. Dla probek o powierzchni
polerowanej elektrolitycznie i spasywowanej wartosc cza-
su protrombinowego (PT) wynosita 11,7 sekundy, a dla pro-
bek polerowanych elektrolitycznie, spasywowanych z na-
niesiong warstwa weglowa 12,1 sekundy. Uzyskane wyniki
nieznacznie réznig sie od wartosci uzyskanej dla proby kon-
trolnej, ktora wynosita 11,5 sekundy.

Whptyw wytworzonych warstw na wewnatrzpochodny
mechanizm krzepniecia krwi oceniano poprzez pomiar cza-
su czesciowej tromboplastyny (PTT). Wyniki przeprowadzo-
nych badan wskazuja, iz uzyskana wartosc PTT dla pro-
bek polerowanych i spasywowanych wynosita 29 sekund,
natomiast dla probek z dodatkowo naniesiong warstwa
weglowg uzyskano wartos¢ 31,5 sekundy. Pomiary prze-
prowadzone dla proby kontrolnej wykazaly, iz wartosc cza-
su PTT wynosita 28 sekund.

Rodzaj probki
Specimen type

Crzas protrombinowy
Prothrombin time PT, [sec|
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FIG. 3. Haemolysis test results: 1 - negative control test, 2 - electrolytically polished and passivated specimen,
3 - electrolytically polished and passivated, carbon coated specimen, 4 - positive control test

"IN e @ © 90 00 @00 0000000 eO0 0 Oe O OO0 S e 000000 S0NEeS



Podsumowanie

Przeprowadzone badania stanowig fragment prac pro-
wadzonych w Centrum Inzynierii Biomedycznej Politechni-
ki Slaskiej we wspoipracy ze Slaskim Centrum Chorob Ser-
caw Zabrzu. Zasadniczym celem realizowanych badan jest
opracowanie technologii wytwarzania warstwy pasywno-
weglowej na powierzchni stentéw wiencowych gwarantujg-
cej im dobrg biotolerancje, fatwos¢ implantacji przy uzyciu
cewnika do angioplastyki wiencowej i relatywnie niska cena.

W prezentowanej pracy przeprowadzono wstepng oce-
ne biotoleranciji proponowanych warstw w srodowisku krwi
obejmujaca badania ich cytotoksycznosci oraz interakgji z
krwig (oznaczenie czasu protrombinowego PT i czasu cze-
Sciowej tromboplastyny PTT). Uzyskane w badaniach cy-
totoksycznosci zmniejszenie sredniego udziatu zywych ko-
morek dla badanych warstw o okoto 15% w odniesieniu do
proby kontrolnej nalezy traktowac jako wynik pozytywny,
swiadczacy o matej ich toksycznosci. Przeprowadzone ba-
dania komérek poddanych w hodowli bezposredniemu kon-
taktowi z powierzchnig warstw pasywnej oraz pasywno-
weglowej nie wykazaly istotnych zmian w ich morfologii.
Roéwniez badania wplywu powierzchni probek z naniesio-
nymi warstwami na zewnatrz- i wewnatrzpochodny mecha-
nizm krzepniecia krwi oceni¢ nalezy bardzo pozytywnie. A
zatem biotolerancja warstw pasywnej oraz pasywno-weglo-
wej wytworzonych na powierzchni stali austenitycznej oce-
niana na podstawie obowiazujacych standardow w bada-
niach in vitro jest dobra. Bardziej szczegdlowe badania zda-
niem autoréw nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem pro-
ponowanej postaci stentoéw z naniesionymi warstwami pa-
sywnag oraz pasywno-weglowg w srodowisku przeptywaja-
cej krwi.
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PIERSCIEN NAPINAJACY
TOREBKE SOCZEWKI
(CTR) W OKU PSEUDO-
PHAKIJNYM PO
USUNIECIU PODWICH-
NIETEJ SOCZEWKI W
OBRAZIE ULTRASONO-
GRAFII BIOMIKROSKO-
POWEJ (UBM)
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Forminska-Kapuscik, E. STeuer, E. Dworenko-Dworkin

KATEDRA | KLINIKA OKULISTYKI
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Streszczenie

Celem pracy byta ocena polozenia pierscienia stabili-
zujgcego torebke soczewki w obrazie biomikroskopo-
wym.

Wykonano osiem operacji zacmy podwichnietej z
wszczepieniem pierscienia stabilizujgcego torebke i
soczewki sztucznef wykonanych z polimetylometakry-
latu. Obrazowano prawidfowosc pofozenia wszczepio-
nego pierscienia przy uzyciu biomikroskopu ultra-
dzwigkowego firmy Hamphrey Instruments mode/! 840.

Stowa kluczowe: biomaterialy, pierscieri napinajgcy
torebke (CTR PMMA UV) biomikroskopia ultradzwie-
kowa.

Wprowadzenie

Zmiany chorobowe: rzekome zluszczanie sie torebki
soczewki (PEX), wysoka krotkowzrocznosc, wrodzone: ze-
spot Marfana, zespdt Marchesani, zwyrodnienie barwniko-
we siatkéwki - zbs oraz pourazowe, prowadzg do uszko-
dzenia obwodki rzgskowej aparatu wigzadetkowego so-
czewki. W konsekwencji wystepujg zaburzenia refrakcji
czesto nie dajgce sie wyrownac okularowo, wzrasta ryzyko
przemieszczania sie soczewki i wystgpienia powiktan na-
wet przy wykonywaniu codziennych czynnosci.

Zastosowanie w czasie chirurgiczne] rekonstrukcji struk-
tur gatki ocznej biomaterialow: pierscienia napinajacego
torebke (CTR) i soczewki sztucznej (IOL) pozwala na zmniej-
szenie ryzyka powiktan srod i pooperacyjnych i przywroce-
nie funkcji optycznej.

Materiaty i metodyka

Wykonano 8 operaciji zacmy podwichnietej: wrodzone;j -
2 przypadki, pourazowej 4 przypadki z rzekomym ztusz-
czaniem sie torebki soczewki (PEX) 2 przypadki. Wszcze-
piono pierscien napinajacy torebke (CTR) przed wykona-
niem fakoemulsyfikacji i implantacjg soczewki sztucznej
(IOL). Zastosowany pierscien i soczewka sztuczna wyko-

THE ULTRASOUND
BIOMICROSCOPE (UBM)
OF THE CAPSULAR
TENSION RING (CTR) IN
THE PSEUDOPHAKIC EYE
AFTER REMOVAL OF A
SUBLUXATED LENS

B. Kamiiska-OLecHNowicz, G. PiaTEk-Koronowska, M.
Forminska-Kapuscik, E. Steuer, E. Dworenko-Dworkin

OrHTALMOLOGICAL CLINIC OF THE SILESIAN MEDICAL ACADEMY IN
Katowice, PoLanp

Summary

The aim of the study was to evaluate the position
of the CTR in the UBM picture using the ultrasound
biomicroscope (UBM) manufactured by Hamphrey In-
struments, type 840.

Eight operations were performed: the polymethyl-
methacrylate (PMMA) CTR together with a PMMA lens
have been implanted in the subluxated cataract eyes.

Key words: biomaterials, PMMA - polymethyl-meth-
acrylate, capsular tension ring (CTR), ultrasound bi-
omicroscopy (UBM)

Introduction

The lesions: pseudoexfoliation (PEX) of the lens cap-
sule, high myopia; the congenital defects: Marfan's syn-
drome, Marchesani's syndrome, retinitis pigmentosa and
traumatic lesions lead to the damage of the ciliaris- zonular
weakness or zonular dehiscence.

It results in refraction disturbances that often cannot be
corrected. The risk of lens translocation increases and com-
plications may occur even when performing daily tasks.

The use of biomaterials such as the capsular tension
ring (CTR) and the artificial intraocular lens (IOL) in the sur-
gical reconstruction of the eye structures enables us to
minimalize the risk of intra and postsurgical complications
and to restore the eye function.

Materials and methods

Eight operations on subluxated cataract were carried out:
2-on patiens with congenital cataract, 2-on patients with
pseudoexfoliation and 4 on patiens with cataract induced
by trauma.

The CTR was fixed before the phacoemulsification and
IOL implantation. The CTR and IOL were both made of
polymethyl-methacrylate (PMMA) with a UV layer.

The position of the CTR was examined using the ultra-
sound biomocroscope manufactured by Hamphrey Instru-
ments, type 840.
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nane byly w calosci z polimetylometakrylatu (PMMA) z po-
wiokg UV,

Obrazowano prawidlowos¢ potozenia wszczepionego
pierscienia przy uzyciu biomikroskopu ultradzwiekowego
firmy Hamphrey Instruments model 840.

Omowienie i wnioski

Zastosowanie pierscienia napinajacego torebke soczewki
(CTR) w uszkodzeniach obwodki rzeskowej soczewki za-
bezpiecza stabilne warunki przeprowadzenia operacji wsz-
czepienia soczewki sztucznej i rekonstrukcji uszkodzen
odcinka tylnego gatki ocznej [1,2,4].

Uzycie pierscienia (CTR) zwiekszyto mozliwosc wigksze;
ilosci wszczepow |OL do torebki soczewki oraz poprawito
bezposrednig ostros¢ wzroku po zabiegu operacyjnym [1].
Obecnosc¢ pierscienia (CTR) zapobiega metnieniu torebki
tylnej [3].

Pierscien zabezpiecza dodatkowo przed obkurczaniem
sie i wioknieniem torebki, co mogtoby spowodowad decen-
tracje soczewki sztucznej a tym samym pogorszenie sie
ostroéci i komfortu widzenia [2,3,4,7].

Conclusions

The use of the CTR in the eyes
with damaged zonules assures
stable conditions during the sur-
gery of the IOL implantation and
the reconstruction of the posterior
structures in the eye [1,2,4].

Implanting CTR increased the
rate of capsular IOL fixations and
improved the uncorrected visulal
acuity (UCVA) after surgery[1].The presence of the CTR
prevents the posterior capsule opacity [3].

The CTR protects against the capsular shrinkage and
capsular fibrosis that cause the 0L decentraction followed
by the decreace of the visual acuity and comfort [2,3,4,7].

RYS. 1. a. Pierscien napinajgcy torebke soczewki. b, c,
d Obrazy pierscienia w biomikroskopii ultradzwiekowej
(strzatki wskazujg polozenie pierscienia).

FIG. 1. a. Capsular tensiom ring, b, ¢, d UBM pictures
of the CTR (Arrows indicate the position of the CTR).
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Slowa kluczowe: wolnozmienne pole magnetycz-
ne, dziatanie przeciwboélowe, neuralgia, artropatia
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Boal jest podstawowym objawem neuralgii nerwu trojdziel-
nego. Wyrdzniamy dwie postaci tej choroby: objawowa (neu-
ralgia symptomatica) o etiologii poznanej i posta¢c samoist-
ng (neuralgia essentialis, vera). Dolegliwosci bolowe takze
nieodiacznie towarzysza artropatii stawu skroniowo-zuchwo-
wego. Przyczyn choroby dopatruje sie gtownie w zaburze-
niu procesow regeneracji struktur wewnatrzstawowych w
stosunku do stopnia ich zuzycia lub uszkodzenia.

Nerwobol samoistny wymaga leczenia wieloetapowego,
ze wzrastajaca inwazyjnoscig. Stosujemy kolejno leczenie
zachowawczo-farmakologiczne, blokady obwodowych ga-
tazek nerwu trojdzielnego, zabiegi fizykoterapeutyczne oraz
leczenie chirurgiczne gatgzek obwodowych [1,2]. W skraj-
nych przypadkach zachodzi koniecznos¢ interwencji neu-
rochirurgicznej [3,4,5].

Leczenie artropatii stawu skroniowo-zuchwowego takze wy-
maga leczenia zespotowego. Zalecane w tym przypadku
jest leczenie zachowawcze: korekia protetyczna zgryzu i
brakow w uzebieniu, aparaty podwyzszajace zgryz, srodki
farmakologiczne, fizykoterapia, tymczasowe ograniczenia
rozwierania lub unieruchomienia. Wykonuje sie takze za-
biegi chirurgiczne w postaci iniekcji do- i okotostawowych
oraz zabiegow chirurgicznych wewnatrz- i okolostawowych.
W obydwu przypadkach nie nalezy zapominac o szerokie;j
gamie zabiegow fizykoterapeutycznych majacych znacza-
ce miejsce w leczeniu powyzszych schorzen. Efektem ich
stosowania jest m.in. dziatanie: przeciwzapalne, przeciw-
bolowe, regeneracyjne, poprawa metabolizmu tkankowe-
go, utatwienie transportu leku do miejsc zmienionych cho-
robowo, zwiekszenie temperatury tkanek [6].

Intensywne doswiadczenia laboratoryjne i badania klinicz-
ne ostatnich lat dowiodly, Zze magnetostymulacja stosowa-
na jako rodzaj fizykoterapii ma dziatanie: regeneracyjne
[7,8,9,10], przeciwzapalne i analgetyczne [11], poprawia
metabolizm i przewodnictwo tkanki nerwowej [12].
Zgodnie z przyjetymi w medycynie fizykalnej kryteriami, pola
magnetyczne stosowane w magnetostymulacji maja cze-
stotliwosc¢ w przedziale od kilku do 3000 Hz, a indukcja ma-
gnetyczna ma wartosc od 1 pT do 100 pT. W przeciwien-
stwie do magnetoterapii gdzie czestotliwos¢ jest < 100 Hz,
a wartos¢ wynosi od 0,1 do 20 mT (indukcja magnetyczna
pola ziemskiego wynosi 30 do 70 pT).

Mimo braku udokumentowanych doniesien o dziataniu ubocz-
nym magnetostymulacji, za przeciwwskazania przyjeto ana-
logicznie do magnetoterapii: ciaze, chorobe nowotworowa,
czynna gruzlice. Dzieki nowym technologiom powstat aparat
VIOFOR JPS, firmy Med&Life Polska, ktory umozliwia gene-
rowanie szerokiego jak i prawie punktowego, wolnozmienne-
go pola magnetycznego, co ma szczegolnie istotne znacze-
nie w leczeniu niektorych schorzen ukladu nerwowego. Jest
to mozliwe dzigki specjalnemu systemowi aplikatoréw. War-
tos¢ indukcji pola generowana przez aplikatory wynosi mak-
symalnie 45 uT. Czestotliwosci impulsow podstawowych
mieszczg sie w przedziale 180-195 Hz, a ich ksztalt zblizony
jest do pitoksztaltinego. Amplituda impulsu magnetycznego jest
nastawiana skokowo przyciskami intensywnosci o 13 stop-
niach od 0,5 do 12. Liczby te oznaczajg wartos¢ wzgledng
amplitudy impulsow. Fabrycznie zainstalowano 3 sposoby apli-
kacji sterujgce amplituda, przedziatami czasowymi zmiany
polaryzacji i czasem ekspozycii. ;

Cel pracy

Celem pracy jest ocena efektu dziatania wolnozmiennych
pdl magnetycznych o niskiej czestotliwosci jako metody
wspomagajacej w leczeniu bdlow towarzyszacych neural-
gii nerwu trojdzielnego oraz artropatii stawu skroniowo-zu-

Pain is the basic symptom of trigeminal nerve neuralgia.
We distinguish two forms of this disease: symptomatic form
(neuralgia symptomatica) of recognised aetiology, and es-
sential form (neuralgia essentialis, vera). Pain ailment is
also insebarably related to arthropathy of the jaw joint. The
reasons for this disease are mainly due to disorders in re-
generation processes of intra-articular structures in com-
parison with their wear or damage.

The essential form requires a multi-stage treatment with
increasing invasiveness. We consecutively apply conserva-
tive and pharmacological treatment, blockades of the cir-
cumferential rami of the trigeminal nerve, physical therapy,
and surgery of the circumferential rami of the nerve [1,2]. In
some cases there is a need for neurosurgical treatment
[3.4,5].

Jaw joint arthropathy requires a complex treatment. In this
case conservative treatment is recommended: occlusal and
dental correction, orthodontic apparatuses, pharmacologi-
cal agents, physical therapy, temparal limitation of open-
ing, and fixation. Invasive treatment include intraarticular
and periarticular injections and intraarticular and periarticular
surgery.

The physical therapy plays an important role in the treat-
ment of trigeminal neuropathy. This may have the following
effects: anti-inflammatory, analgesic, regenerative, improv-
ing tissue change, facilitating medication transport to lesion,
and increasing tissue temperature [6].

Extensive laboratory experiments and clinical research of
the recent years have revealed that magnetostimulation has
the regenerative [7,8,9,10], anti-inflammatory and analge-
tic effects [11], as well as improving tissue change, and
conductivity of the nerve [12].

According to the criteria applied by physical medicine, mag-
netic fields used in magnetostimulation have the frequency
between several to 3000 Hz, and magnetic induction has
the value between 1 pT and 100 T, in contrast to magnetic
therapy, where the frequency is < 100 Hz, and the value
reaches between 0,1 to 20 mT (induction of the terrestrial
magnetic field is between 30 and 70 uT).

Although no side-effects of magnetostimulation have been
documented, its contraindication have been assumed as
parallel to magnetotherapy: pregnancy, malignant disease,
and active tuberculosis.

Thanks to new technologies, the VIOFOR JPS was devel-
oped by Med&Life Polska which makes it possible to gen-
erate both wide and almost pointed extremely low frequency
magnetic field. Due to a specially designed applicator sys-
tem VIOFOR JPS can be use in the treatment of some nerv-
ous system diseases. The induction field generated by the
applicators reaches the peak value of 45 uT. Frequency of
basic impulses reaches between 180-195 Hz, and they are
almost saw-shaped. The magnetic impulse amplitude is set
at intervals with intensity buttons of 13 degrees between
0,5 and 12. These numbers refer to relative value of im-
pulse amplitude. The manufacturer installed 3 application
manners that control the amplitude, time intervals of polari-
zation alteration, and exposure time.

Aim of study

The aim of the study is to assess the effect of extremely
low frequency magnetic fields of low frequency as a sup-
portive method in treatment of pain accompanying neural-
gia of trigeminal nerve and jaw joint arthropathy.
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Materiat i metoda

Materiat kliniczny obejmuje 30 pacjentéw leczonych w |
Klinice Chirurgii Szczekowo-Twarzowej z powodu bdlow
okolicy twarzy towarzyszacych neuralgii nerwu trojdzielne-
go i artropatii stawu skroniowo-zuchwowego. Pacjentow
podzielono na dwie grupy.

Do grupy badanej zaliczono 11 chorych na neuralgie ner-
wu trojdzielnego w tym 7 kobiet i 4 mezczyzn w przedziale
wiekowym od 43 do 68 lat (Srednia wieku 55,5 lat). Czas
trwania choroby 3-6 lat. Do grupy tej zaliczono takze 7 cho-
rych z zaburzeniami o charakterze artropatii stawu skronio-
wo-zuchwowego- 5 kobiet i 2 mezczyzn w wieku od 34 do
52 lat (Srednia wieku 43 lata). Czas trwania choroby 2 mie-
sigce do 2,5 lat.

Jako grupe kontrolna przyjeto 12 pacjentow. 7 leczonych z
powodu neuralgii nerwu trojdzielnego, w tym 4 kobiety i 3
mezczyzn w przedziale wiekowym 45-84 lat (Srednia wieku
64,5 lata). Czas trwania choroby 3-4 lat. Do grupy tej zali-
czono rowniez 5 chorych z bélami towarzyszacymi artropa-
tii stawu skroniowo-zuchwowego- 4 kobiety i 1 mezczyzna,
w przedziale wiekowym 28-47 lat (Srednia 37,5 lat). Czas
trwania choroby 1,5 miesigca do 1,5 roku.

Grupe chorych badanych poddano serii zabiegéw fizykate-
rapeutycznych wolnozmiennym polem magnetycznym o
niskiej czestotliwosci w okresie rzutu choroby. Do tego celu
wykorzystano aparat do magnetostymulacji VIOFOR JPS.
Wykonano serig 10 zabiegow w okresie 10 dni. Czas trwa-
nia kazdego zabiegu wynosit 10 minut, a intensywnosc 4.
U chorych z neuralgig stosowano zamiennie aplikator punk-
towy, ktory przykiadano wzdluz przebiegu gatgzki obwodo-
wej nerwu trojdzielnego i poduszke podkiadana pod glowe
pacjenta. W drugiej grupie chorych stosowano aplikator
punktowy, przyktadany w okolice stawu skroniowo-zuchwo-
wego zamiennie z poduszka. W czasie wykonywania za-
biegow magnetostymulacji nie stosowano dodatkowych
form terapii.

W grupie kontrolnej u chorych na neuralgie nerwu tréjdziel-
nego stosowano blokady okotonerwowe. U dwoch chorych
utrzymano przyjmowany Amizepin zgodnie z wczesniej
ustalong dawka. W grupie chorych z artropatig stawu skro-
niowo-zuchwowego u wszystkich zalecono ograniczenie
rozwierania jamy ustnej, dwaj chorzy przyjmowali Diclofe-
nac retard, dwuch innych leki przeciwbolowe (Ketonal). U
jednego wykonano plytke podwyzszajaca zgryz.
Natezenie bolu oceniano stosujgc stowna skale oceny bolu.
Jest to skala porzadkowa, zawierajaca szereg kolejno usta-
wianych cyfr z przypisanymi do nich okresleniami stopnia
natezenia bolu, gdzie 0- to brak bélu, 1- bol tagodny, 2-
znosny, 3- dotkliwy, 4- nieznosny, 5- nie do zniesienia.

Wyniki

Na podstawie uzyskanych wynikéw, w grupie badanej, u
chorych na neuralgie nerwu trojdzielnego, stwierdzono
zmniejszenie lub brak zmian w natezeniu bolu w 1 dobie po
rozpoczeciu leczenia. Miedzy 2 a 6 dniem obserwowano
rozne wartosci natezenia bolu. Zmniejszenie dolegliwosci
lub ich stopniowy zanik obserwowano poczawszy od 7 doby-
po rozpoczeciu leczenia. U jednego pacjenta, w 7 dobie
nastgpit nawrét dolegliwosci i utrzymywat sie do konca le-
czenia. U innego pacjenta obserwowano, poczawszy od 2
doby, stopniowy spadek natezenia bolu z utratg dolegliwo-
$ciw 6 dniu (TABELA 1)

Po 2 tygodniach od ostatniego zabiegu nawrdt dolegliwosci
wystapit u 3 pacjentow, po 4 tygodniach u kolejnych dwach.
Z grupy pozostatych 6 pacjentow po okresie 2 i 4 tygodni, 5
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Material and method

We examined 30 patients treated at the 1st Clinic of
Maxillofacial Surgery Medical University of Silesia for
prosopalgia accompanying the neuralgia of trigeminal nerve
and arthropathy of the jaw joint. The patients were divided
into two groups.

The study group comprised 11 patients with neuralgia of
trigeminal nerve, including 7 women and 4 men aged 43-68
(average age 55,5). The disease duration time was 3-6
years. In 7 patients jaw joint arthropathy was diagnosed - 5
women and 2 men, aged 34-52 (average age 43). The dis-
ease duration time was between 2 months and 2,5 years.

The control group consisted of 12 patients, 7 of whom were
treated for trigeminal nerve neuralgia, and included 4 women
and 3 men aged 45-84 (average age 64,5). The disease
duration time was 3-4 years. This group also included 5
patients with pain accompanying arthropathy of the jaw joint,
4 women and 1 man aged 28-47 (average age 37,5). The
disease duration time was between 1,5 months and 1,5
years.

Patients in the study group underwent a series of physical
therapy procedures with the use of extremely low frequency
magnetic field of low frequency in the period of a disease
attack using VIOFOR JPS. The procedure time was 10 min-
utes with the intensity level of 4. In patients with neuralgia
the pointed applicator, set along the circumferential remus
of the trigeminal nerve, was used alternatingly with the pil-
low laid under patient's head. In the other examined group
the pointed applicator, set in the area of the jaw joint, was
used alternatingly with a pillow. During magnetostimulation
no other forms of therapy were applied.

In the control group of patients suffering from neuralgia of
trigeminal nerve, perinervous blockades were applied. Two
patients receiving Amizepin continued the therapy. In all
patients with arthropathy of the jaw joint, limitation of oral
cavity opening was recommended, two patients took
Diclofenac retard, two other Ketonal. In one patient an or-
thodontic apparatus was applied.

The intensity of pain was assessed with the use of verbal
scale. Itis an ordinal scale that consists of a series of con-
secutive digits with definitions of pain intensity, where 0 =
no pain, 1 = mild pain, 2 = bearable pain, 3 = severe pain, 4
= hardly bearable pain, 5 = unbearable pain.

Results

On the basis of the obtained results, in the study group
the patients suffering from neuralgia of trigeminal nerve re-
vealed a decrease, or no increase in the intensity of pain
during the first 24 hours after commencement of treatment.
Between the 2nd and the 6th day various degrees of pain
intensity were detected. Lower ailment or its gradual elimi-
nation was observed from the 7th day of treatment on. In
one patient on day 7 the ailment intensity relapsed and con-
tinued until the end of treatment. In another patient a gradual
decrease of pain intensity was observed from the 2nd day
of treatment on, with ailment cessation on day 6 (see TA-
BLE 1).

After 2 weeks from the last procedure, the relife occurred in

3 patients, and after 4 weeks in another two. 5 of the re-

maining 6 patients claimed to suffer from periodical pains
of low intensity after 2 and 4 weeks, and 1 did not notify any
neuralgic pain.

In the group of patients suffering from the jaw joint ar-
thropathy, a relapse of pain ailment was observed in 5 of
them between the 4th and the 6th day, and a gradual ces-
sation of pain commencing on the 7th day. In two patients
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podawato okresowe bdle o niewielkim natezeniu, 1 nie zgta-
szal zadnych bolow o charakterze neuralgicznym.

W grupie chorych na artropatie stawu skroniowo-zuchwo-
wego u 5 z nich po poczatkowe] poprawie cbserwowano
nawrot dolegliwosci bolowych miedzy 4 a 6 dniem i stop-
niowa utrate bélu poczawszy od 7 dnia. U dwdch pacjen-
tow obserwowano poczawszy od 3 i 5 dnia stopniowg po-
prawe utrzymujgca sie do zakonczenia leczenia (TABELA
2).

Po 2 tygodniach 4 chorych nie zgtaszato zadnych dole-

gliwosci, 2 osoby skarzyly sie na okresowe bole podczas
jedzenia. Po 4 tygodniach 4 pacjenci podawali sporadycz-
ne bole, gtownie podczas jedzenia, dwoch nadal nie zgta-
szato zadnych dolegliwosci.

U jednego pacjenta po tygodniu od zakonczenia lecze-
nia nastapit nawrét silnych dolegliwosci bolowych.

W grupie kontrolnej leczonej z powodu neuralgii obser-
wowano naprzemienne skoki i spadki natezenia bolu. Po
10 dniach leczenia efekt zmniejszenia dolegliwosci uzyska-
no u 5 chorych (TABELA 3). U 2 nawrot dolegliwosci nasta-
pit okresie 2 tygodni, u 1 po 7 dniach. Jeden pacjent po
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TABLE 1. The examined group - patients with
neuralgia of trigeminal nerve
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TABLE 2. The control group - patients with
temporomandibular joint arthropathy

a gradual improvement was observed from day 3 and 5 on,
which continued until the end of treatment (see TABLE 2).
After 2 weeks 4 patients did not notify any ailment, and 2
patients complained about periodical pains while eating.
After 4 weeks 4 patients notified sporadic pains, mainly while
eating, and two other still did not notify any ailment.

In one patient, a relapse of strong pain occurred one week
after the end of treatment.

In the control group treated for neuralgia alternating in-
creases and decreases of pain intensity were observed. After
10 days a decrease of pain was achieved in 5 patients (see
TABLE 3). In 2 patients the relapse of ailment occurred within
2 weeks, and in 1 patient after 7 days. One patients did not
notify any ailment either 2 or 4 weeks after treatment.

In the control group a favourable effect was achieved in 2
patients (see TABLE 4). In 1 of them a relapse of ailment
was observed after the period of 3 weeks.

Discussion

The achieved analgesic effect, as well as the pain inten-
sity in patients of the study group under the treatment
matches the reference data, where in some patients after a
distinctive improvement during the first days of exposure, a
steady cessation of ailment was observed. The other group
included patients who experienced an improvement and then
worsening of ailment in the first days, to achieve distinctive
improvement in further stages [13, 14]. It is thought that
further series of procedures may bring about a longer last-
ing analgetic effect.

The results of pain treatment with the use of extremely
low frequency magnetic fields are comparable, and in some
cases better, than those achieved with the application of
conventional methods, which was shown by means of com-
parison of treatment effects of the examined group with the
control group.

Physical therapy procedures are a commonly accepted
method supporting treatment of trigeminal nerve neuralgia
and jaw joint arthropathy. However, they should be com-
bined with other treatment methods.

Conclusions

The application of an appropriate physical method may
bring improvement in much shorter time than application of
conventional methods only. The advantages of the method
used by us include: non-invasiveness, lack of unpleasant
sensations, and the patient's comfort during procedures.
The fact, that the therapeutic effect is achieved much faster,
often as early as the first procedure when compared with
other physical methods, is also worth noting, as well as no
documented side-effects. The simplicity of application of the
above method makes it possible to use it in outpatient clinic.
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TABELA 3. Grupa kontrolna- chorzy na neuralgie
nerwu tréjdzielnego

TABLE 3. The examined group- patients with
neuralgia of trigeminal nerve

okresie 2 i 4 tygodni skarg nie zglaszat.

W grupie kontrolnej chorych z artopatia korzystny efekt
udato sig uzyskac u 2 chorych (TABELA 4). Nawrdt dolegli-
wosci wystapit u 1 z nich po okresie 3 tygodni.

Dyskusja

Otrzymany efekt przeciwbolowy i przebieg natezenia bolu
w trakcie leczenia, u chorych z grupy badanej, pokrywa sie
z danymi literaturowymi gdzie u czesci pacjentéw po wy-
raznej poprawie w pierwszych dniach ekspozycji nastepo-
wato systematyczne cofanie sie dolegliwosci, druga grupe
stanowili pacjenci, u ktorych w pierwszych dniach nastepo-
wata poprawa nastepnie pogorszenie, a w dalszym etapie
systematyczna poprawa [13, 14]. Przypuszcza sie, ze wy-
konanie kolejnych cykli zabiegow moze wywolac trwalszy i
diuzszy efekt analgetyczny.

Wyniki leczenia bolu z uzyciem wolnozmiennych pél ma-
gnetycznych sa porownywalne, a w niektérych przypadkach
korzystniejsze niz podczas stosowania tylko metod konwen-
cjonalnych co wykazano poréwnujac wyniki leczenia cho-
rych z grupy badanej i kontrolnej.

Zabiegi fizykoterapeutyczne sg powszechnie akcepto-
wang metodg wspomagajaca leczenie neuralgii nerwu troj-
dzielnego i artropatii stawow skroniowo-zuchwowych.
Nalezy jednak pamietac, ze powinny by¢ one stosowane w
potaczeniu z innymi metodami leczenia.

Whioski

Zastosowanie wiasciwej metody fizykalnej moze przy-
niesc poprawe w znacznie krétszym czasie niz zastosowa-
nie wytgcznie metod stosowanych konwencjonalnie. Do
zalet wykorzystanej przez nas metody nalezy przede
wszystkim nieinwazyjnos¢, brak jakichkolwiek przykrych
doznan oraz komfort pacjenta podczas zabiegu. Na korzysé
tej metody przemawia takze znacznie szybsze wywotanie
efektu terapeutycznego, czesto juz po pierwszym zabiegu,
w stosunku do innych metod fizykalnych oraz brak udoku-
mentowanych dziatan ubocznych na organizm. Prostota
zastosowania powyzszej metody umozliwia wykorzystanie
jej w lecznictwie ambulatoryjnym.

890900 9000000000 000500500000 OOSC00O0COOe®OOD @

Natgzenie bolu w kolejnych dniach leczenia
Pain intensity on particular days of treatment

b b |

RSN AVER R SR ERVE B |

b td ) —

2 4 |
0- brak bolu, 1- bdl tagodny. 2- bol znoény, 3- bol dotkliwy, 4- bol
nieznosny, 5- bol nie do zniesienia

0- no pain, 1- mild pain, 2- bearable pain, 3- severe pain, 4- hardly
bearable pain, 5- unbearable pain

4 4 2

TABELA 4. Grupa kontrolna- chorzy z objawami
artropatii stawu skroniowo-zuchwowego
TABLE 4. The control group- patients with
temporomandibular joint arthropathy

[3] Kozakiewicz M., Medwid K., Sawrasewicz-Rybak.: Patogene-
za i leczenie neuralgii nerwu trojdzielnego. Paréwnanie teorii i moz-
liwosci terapeutycznych na podstawie danych z pi$miennictwa.
Czas. Stomat. (1998), 8, 536-546.

[4] Lewandowski L., Nowaczyk M.T.: Mozliwosci leczenia neural-
gii nerwu tréjdzielnego. Now. Lek. (1997), 66, 3, 278-281.

[5] Lichter T., Mullan J. F.: A 10-year follow-up review of percuta-
neous microcompression of the trigeminal ganglion. J. Neurosurg.:
(1990), 49, 72.

[6] Gerald J. Murphy, BS, DDS, Grand Island, Neb.: Physical me-
dicine modalities and trigger point injections in the management
of temporomandibular disorders and assessing treatment outco-
me. Oral Surgery Oral Medicine Oral Pathology.: (1997), 83, 118-
4202

[7] Glinka M.: Ocena pierwotnego gojenia ran cigtych u szczuréw
poddanych oddziatywaniu wolnozmiennych pdl magnetycznych.
Praca doktorska. Archiwum SIAM, Zabrze (2000).

[8] Jedrzejewski P., Cieslik T., Sieron A., Przybylek K., Przybylek
B.: Oddziatywanie wolnozmiennych pél magnetycznych na tkanki
zywe. Inz. Biomat., (2001), 17-19, 30-31.

[9] Liboff A.R., Williams T.,Strong D.M. Wistar R.: Timevarying
magnetic fields: effects on DNA synthesis. Science (1984), 223,
818-820.

[10] Ottani V., De-Pasquale V., GoveoniP., Franchi M., Zaniol P.,
Ruggeri A.: Effects of pulsed extremely low frequency magnetic
field on skin wounds in rat. Bioelectromagneticts (1988), 9, 53-62.
[11] Cieslar G., Sierori A., Adamek M., Zmudzinski J.: Wykorzy-
stanie zmiennego pola magnetycznego w leczeniu choroby zwy-
rodnieniowej stawdw. Baln. Pol. (1992), 34, 133-148.

[12] Byers J.M., Clark K.F., Thompson G.C.: Effect of pulsed elec-
tromagnetic stimulation on facial nerve regeneration. Arch. Otola-
ringol. Head Neck Surg. (1998), 124, 383-389.

[13] Sieron A., Cieslar G., Zmudzinski J.: Doswiadczenie kliniczne
w stosowaniu zmiennych pol magnetycznych. Pol. Tyg. Lek. (1994),
49, 261-264.

[14] Sieron A, Zmudzinski J., Cieslar G.: Magnetoterapia doswiad-
czenia wiasne - doniesienie wstepne. Post. Fiz. Med., (1989), 24,
81-85.

BI™MATERIALOW



18

ﬂ......

BI® MATERIALOW

L B BN I BN BN BN BN B BN BN BN BN BN BN BN N

OCENA WGAJANIA
DAKRONOWEJ PROTEZY
NACZYNIOWEJ IMPREG
NOWANEJ SOLAMI SRE
BRA | USZCZELNIANEJ
KOLAGENEM W LECZE
NIU ZAKAZEN W CHIRUR
Gll NACZYNIOWEJ

ARTUR Pupka, PioTR Baré, GrzeGorz Karuza,
Tomasz Dawiskiea, PioTr SzyBer

Kateora | Kuinika CHIRura Naczyniowes, OcoLnNES | TRANS-
pLANTACYJINES AM we Wroctawiu

Streszczenie

Celem pracy jest ocena wgajania protezy dakro-
nowej impregnowanej solami srebra i uszczelnianej
kolagenem po usunieciu zakazonej, dakronowej pro-
tezy naczyniowej.

Material i metoda. W pracy przedstawiono 10 przy-
padkow chorych z infekcjg protezy naczyniowej w
odcinku aortalno-biodrowo-udowym leczonych wymia-
ng zakazonef protezy na proteze dakronowg uszczel-
nianag solami srebra. U wszystkich chorych stwierdzo-
no krwotoki spowodowane nieszczelnoscig zespolen
protezy naczyniowej ze Sciang tetnicy. Wagajanie srebr-
nej protezy naczyniowej oceniano na podstawie ba-
dania scyntygraficznego i badania USG Duplex-Dop-
pler.

Wyniki. U wszystkich leczonych chorych uzyska-
no dobry efekt kliniczny - ustgpienie objawow zaka-
Zenia i prawidfowe ukrwienie konczyn. Badanie scyn-
tygraficzne leukocytami znakowanymi Technetem 99
wykazato stopniowe zmniejszanie ich migracji do
srebrnej protezy naczyniowej.

Whiosek. Zastosowanie protezy dakronowej impre-
gnowanej solami srebra w leczeniu zakazen protez
naczyniowych jest wiasciwg metodg terapeutyczng
ratujgca zZycie chorego.

Sfowa kluczowe: proteza dakronowa impregno-
wana solami srebra, zakazenie protezy dakronowej,
scyntygrafia

Wstep

Powszechne zastosowanie protez naczyniowych spowo-
dowato wzrost ilosci operowanych chorych i tym samym
wigkszg liczbe infekcji zwigzanych z uzyciem sztucznych
materiatow [1]. Niezaleznie od zastosowanej taktyki poste-
powania chirurgicznego i profilaktyki antybiotykowej zaka-
zenia protez naczyniowych obejmujg 4-5% operowanych
chorych [2]. Niejednokrotnie prowadza do zgonu chorego

31.

THE EVALUATE OF THE
HEALING PROCESS OF
VASCULAR DACRON
SILVER/COLLAGEN
COATED PROTHESIS IN
THE TREATMENT OF
INFECTION IN VASCULAR
SURGERY

ARTUR Pupka, PioTR Bar¢, GrzeGorz Katuza,
Tomasz Dawiskiea, PioTR SzyBer

DePARTMENT OF VAscULAR, GENERAL AND TRANSPLANTOLOGICAL
Wroctaw UNiERSITY oF MEDICINE

Summary

Aim. The purpose of this study is to evaluate the
healing process of vascular silver/collagen coated
prothesis in treatment of prosthetic graft infections.

Material and methods. In this paper 10 cases of
aorto-ilio-femoral graft infection treated by the replace-
ment of infected prosthesis with silver coated proth-
esis is presented. In all patients clinical investigations
revealed vascular prosthesis infection with the rup-
ture of vascular anastomoses between the prosthe-
sis' branch and wall of artery that resulted with
hemorrhage. The Duplex-Doppler Ultrasound and the
scintigraphy with use of Technetium-labeled
leukocytes were used in the diagnostic trial of infec-
tion and of the healing process of the silver prothesis.

Results. Although positive clinical effect was ob-
tained. In all patients the regression of infection after
in situ replacement of the synthetic prosthesis with
silver prothesis was monitored with the scintigraphy
examination.

Conclusion. The use of silver coated prothesis in
the therapy of prosthetic graft infection is a proper treat-
ment method but should be limited to the critical states.

Key words: silver coated dacron prosthesis, pros-
thetic grafts infections, scintigraphy

Introduction

The routine application of vascular prosthetic grafts re-
sulted in the increase of number of surgically treated pa-
tients as well as the enlargement of number of the infec-
tious complications due to the use of synthetic materials
[1]. Irrespectively of surgical tactics and type of antibiotic
prophylaxis vascular graft infection relates to 4-5% of surgi-
cally treated patients and is the frequent reason of patient's
invalidism or death [2, 3].

Surgical treatment consists of complete removal of the in-
fected vascular graft with the preservation of the limb cir



Podstawg leczenia zakazen protez naczyniowych jest
usunigcie zainfekowanego materialu syntetycznego. Do re-
konstrukcji naczyn uzywa sie materiatu tkankowego - tetnic
lub zyt [4]. Zastosowanie materialu tkankowego w miejsce
substancji syntetycznej utatwia proces gojenia ogniska za-
palnego [4]. Kiedy nie ma mozliwosci uzycia materiatu biolo-
gicznego mozna zakazona proteze wymieni¢ na materiat
syntetyczny o zwigkszonej odpornosci na zakazenie.

Materiat i metoda

Obserwacji poddano 10 chorych operowanych w latach
2001-2002 (1 kobieta i 9 mezczyzn w wieku od 42 do 65
lat) z powodu infekgji protez naczyniowych w odcinku aor-
talno-biodrowo-udowym. Leczenie polegalo na wymianie
zakazonej protezy na proteze wykonana z dakronu, uszczel-
niong kolagenem i solami srebra (proteza InterGard Silver
firmy Intervascular).

Rozpoznanie potwierdzano badaniem klinicznym, bada-
niami laboratoryjnymi (biatko ostrej fazy - CRP), posiewami
bakteriologicznymi i badaniami obrazowymi (USG Duplex-
Doppler, tomografia komputerowa, scyntygrafia z uzyciem
znakowanych Technetem 99 leukocytow).

W kontroli pooperacyjnej stosowano oprocz oceny kli-
nicznej badania laboratoryjne i wymienione wczesniej ba-
dania obrazowe.

Wyniki

U wszystkich chorych obserwowanao zakazenie Ill stop-
nia wedtug Shilagy, a wedlug klasyfikacji Samsona stopnia
Vb, czyli ropienie catej protezy naczyniowej z rozejsciem ze-
spolenia i krwotokiem septycznym. U jednego chorego roz-
poznano przetoke aortalno-dwunastnicza z krwawieniem do
przewodu pokarmowego. Zakazenie potwierdzono badaniem
Duplex-Doppler, w ktorym stwierdzono przestrzenie ptyno-
we wokot protezy naczyniowej oraz badaniem scyntygraficz-
nym, z uzyciem znakowanych technetem leukocytéw, wyka-
zujacym ich masywna migracje do zainfekowanej protezy
[5]. Badaniem bakteriologicznym tresci ropnej wykryto we
wszystkich przypadkach bakterie Staphylococcus aureus
MRSA. W badaniach laboratoryjnych obserwowano wzrost
poziomu biatka CRP w surowicy pacjentéw (=40 mg/l). Z po-
wodu zagrazajacego zyciu krwotoku wszystkich chorych
operowano w trybie pilnym. Srodoperacyjnie wykazano u nich
tetniaka rzekomego gomego zespolenia protezy naczynio-
wej z aortg brzuszna. U 1 chorego doszlto do peknigcia tet-
niaka rzekomego z krwawieniem wzdtuz ramienia protezy
naczyniowej do przetoki w pachwinie. U 1 chorego stwier-
dzono obecnos¢ przetoki aortalno-dwunastniczej. We wszyst-
kich przypadkach potwierdzono obecnosc tresci ropnej wo-
kot protezy naczyniowej. W kazdym z tych przypadkéw usu-
nieto zakazong proteze naczyniowa i wykonano plukanie
przestrzeni zaotrzewnowej, kanatéw ramion protezy i miejsc
zespolen w pachwinach roztworem Betadyny. Z powodu bra-
ku materiatu do przeszczepu tkankowego oraz wykluczenia
mozliwosci zastosowania przestowania pozaanatomicznego
zdecydowano sie na zastosowanie protez naczyniowych
dakronowych, impregnowanych srebrem. Protezy te wszyto
w miejsce poprzednich zespolen. Miejsca zespolen naczy-
niowych obtozono gabkami nasaczonymi Gentamycyna. W
leczeniu przed- i pooperacyjnym stosowano antybiotyki zgod-
ne z otrzymanym antybiogramem (Vancomycin, Ciprofloxa-
cin)

U wszystkich chorych, w przebiegu pooperacyjnym, nie
obserwowano zaburzen ukrwienia konczyn dolnych (bada-
niem Duplex-Doppler stwierdzono obecne przeptywy przez
ramiona protezy aortalno-dwuudowej i tetnice gtebokie uda)
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culation. To the reconstruction of the vessels venous and
arterial materials are used [4]. The application of tissue
material instead of synthetic substance makes healing of
inflammation easier [4]. In special cases when there is no
opportunity of use of autologous or homologous material
there is still possibility of use of antibiotic-bonded or silver-
coated vascular prosthesis.

Material and methods

10 patients (1 women and 9 men at 42-65 years of age)
were operated upon for vascular graft infection of the aorto-
ilio-femoral segment in 2001-2002. To solve this problem in
situ reconstruction was attempted using silver/collagen
coated prothesis (InterGard Silver, InterVascular). Before
the surgery in all patients physical examinations, laboratory
tests (CRP), bacteriological examinations and imaging ex-
aminations (CT, Duplex Doppler Ultrasound and scintigra-
phy with use of Technetium-labeled leukocytes) confirmed
the diagnosis.

Clinical evaluation, laboratory tests and before mentioned
imaging examinations were performed in the outpatient
department.

Results

In all patients clinical investigations revealed massive
vascular prosthesis infection and the rupture of anastomo-
ses between the prosthesis’ branch and wall of the artery
that resulted with hemorrhage - the Il degree of Szilagy
scale and the Vb degree of Samson scale. The Duplex-
Doppler Ultrasound demonstrating perigraft fluid collections
and above all the scintigraphy displaying Technetium-
labeled leukocytes vast migration to the infected prosthesis
confirmed the contamination [5]. Bacteriological examina-
tion revealed Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
(MRSA). Laboratory tests showed the increase in the
number of CRP (>40mgl/l) in patients' plasma. Because of
the necessity of urgent operation caused by hemorrhage
from anastomoses the patients underwent surgery without
harvesting of the biological material. In all patients false
aneurysm of the proximal aortal anastomosis (the graft was
always sutured end-to-side to the abdominal aorta) was
intraoperatively detected. In one patient the false aneurysm
rupture with hemorrhage along the prosthesis branch to the
fistula in inguinal region occurred. In one patient aorto-duo-
denal fistula we observed. In all cases perigraft purulent
discharge was confirmed. Therefore the complete removal
of the infected graft, followed by lavage with use of Betadine
solution of the retroperitoneal space, subcutaneous tunnels
remaining after graft's branches and regions of anastomo-
ses in groins was performed in all cases. Because biologi-
cal grafts were not available and the possibility of use of
extraanatomic by-passes was rejected (occlusion of the
superficial femoral arteries and general disadvantages of
their use), the decision was made to implant aorto-bifemoral
silver-coated dacron medical prosthesis. After their implan-
tation to the primary location the gentamicin-containing col-
lagen sponges were locally applied. In pre- and postopera-
tive treatment the antibiotics according to the antibiogramme
were used (Vancomycin, Ciprofloxacin). -

In the postoperative follow up neither blood flow distur-
bances in the lower extremities nor clinical manifestations
of infection were observed - Duplex Doppler Ultrasound
revealed normal flow of blood through the branches of bi-
furcated prosthesis and through the deep femoral arteries.
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oraz klinicznych objawow zakazenia. Wygojenie ran ope-
racyjnych nastapito u wszystkich chorych przez rychtozrost.
W badaniach obrazowych wykonywanych w kontroli poope-
racyjnej do 12 miesiaca po zabiegu nie wykazano przestrze-
ni plynowych wokot protezy. W badaniu scyntygraficznym
obserwowano ustepowanie migracji leukocytow znakowa-
nych Tc 99 do wszczepionej protezy naczyniowej impre-
gnowanej solami srebra. W badaniach laboratoryjnych
stwierdzono nieznacznie podwyzszony poziom biatka CRP
w surowicy krwi (10-30 mg/l) [5].

Dyskusja

Zakazenia przeszczepow chirurgii naczyniowej sg przy-
czyng powaznych powikian do zgonu chorego wiacznie [2,
3]. Ogromny problem stanowi leczenie masywnych infekgji
protez naczyniowych powikfanych krwotokiem z miejsc ze-
spolen naczyniowych [3]. Operowani chorzy mieli wykazane
zakazenie catej protezy naczyniowej, z przetokami ropnymi i
krwawieniem z zespolen naczyniowych - stopien Il wedtug
Szilagy i Vb wedtug Samsona [1]. Przy tak masywnym zaka-
zeniu istniejg przede wszystkim wskazania do uzycia prze-
szczepow tkankowych w migjsce usunietej protezy [4]. Alter-
natywg jest uzycie protez naczyniowych o zwiekszonej od-
pornosci na zakazenie - najczesciej nasaczanych antybioty-
kami (np. Ryphampicin) [6, 7]. W ostatnich latach podejmo-
wane sg proby stosowania protez naczyniowych impregno-
wanych srebrem w leczeniu zakazen naczyniowych. Pozy-
tywne wyniki przeprowadzanych badan in vitro nad skutecz-
noscig tego materialu nie zawsze uzyskuja potwierdzenie w
badaniach klinicznych [8, 9, 10]. Dyskusyjne jest dziatanie
soli srebra w protezach naczyniowych jednoczesnie impre-
gnowanych srebrem i nasaczanych antybiotykami [6]. Wska-
zujg na to badania doswiadczalne in vivo [6, 8, 9, 10]. Jed-
nak szerokie zastosowanie w medycynie biomateriatow im-
pregnowanych srebrem stanowi réwniez wskazanie do ich
uzycia w chirurgii naczyniowej [5]. Nie znalezlismy w pismien-
nictwie oceny zastosowania srebrnej protezy w zakazeniach
protez naczyniowych. Ze wzgledu na wymienione wczesniej
zastrzezenia, co do uzycia protez naczyniowych impregno-
wanych srebrem nalezy je stosowac w wybranych przypad-
kach zakazen w chirurgii naczyniowej.

Whniosek

W przypadkach ciezkiego zakazenia protezy naczynio-
wej z towarzyszacym masywnym krwotokiem wymiana za-
infekowanej protezy na impregnowana solami srebra i
uszczelniang kolagenem moze byc¢ jedynym wiasciwym
postepowaniem ratujgcym zycie chorego.
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In all patients primary intention healing of the surgical
wounds was obtained. The imaging examinations displayed
no perigraft fluid collections in the postoperative follow up
to the 12th month after the surgery. However the symp-
toms of the vascular graft infection in scintigraphy and the
increase level of CRP (10-30 mg/l) in patients' plasma were
still present [5].

Discussion ,

Synthetic prosthetic graft infection in vascular surgery is
the frequent reason of patient's invalidism or death [2, 3].
The treatment of the massive infection that resulted with
hemorrhage from anastomoses remains the special thera-
peutical problem [3]. In every operated patient the whole
prosthesis was infected and the purulent fistulas with
hemorrhage from anastomoses were observed - the 1ll de-
gree of Szilagy scale and the Vb degree of Samson scale
[1]. In such massive synthetic prosthesis infection in situ
replacement should be attempted using tissue graft [4]. Also
the prosthetic grafts more resistant to infection (most often
antibiotic (e.g.Rifampicin-bonded) in place of removed pros-
theses there are used [6, 7]. During the last years there
were made attempts of the use of silver-coated medical
prostheses in treatment of grafts infections. Positive results
of in vitro examinations are not always confirmed in clinical
studies [8, 9, 10]. In vivo examinations show that the effec-
tiveness of silver salts in antibiotic-bonded vascular pros-
theses is controversial [6, 8, 9, 10]. However the general
application of silver-coated synthetic materials at the present
in medicine is also an indication of their use in vascular
surgery [5]. We found no cases of implantation of silver-
coated medical prostheses including aorto-ilio-femoral seg-
ment in treatment of prosthetic grafts infections described
in references. Because of the objections listed above the
silver-coated prostheses are to be used only in special cases
of the infections in vascular surgery.

Conclusion

In situ replacement with use of silver-coated prosthesis
can be the only proper treatment in the accidents of mas-
sive vascular graft infection followed by hemorrhage, which
will save the patient's live.
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WSTEPNE BADANIA
NAD WYTWORZENIEM
BIOZGODNEGO
KOMPOZYTU
WEGLOWEGO
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Streszczenie

W artykule przedstawiono wyniki wstepnych badar
dotyczgcych otrzymywania nowego rodzaju materia-
fu weglowego w postaci kompozytu typu wegiel-we-
giel z ciaglq powfokg wegla szkiopodobnego na po-
wierzchni, przeznaczonego na implanty, szczegolnie
konstrukcyjne.

Zbadano wybrane wiasciwosci fizyczne materiafu jak
i komponentow, szczegdinie skupiajgc sie na dobo-
rze parametrow procesu wytwarzania.

Stwierdzono, Zze wicknina poliakrylonitrylowa (PAN)
Jest dobrym materiatem na podioze dla wegla szkfo-
podobnego.

Stowa kluczowe: kompozytowy biomateriat weglo-
wy, wegiel szkfopodobny, implant weglowy.

Wprowadzenie

Wegiel szktopodobny jako dostepny produkt handlowy
pojawit sie na poczatku lat szescdziesigtych pod nazwami
"Glassy Carbon" i "Vitreous Carbon" [1-4]. Nazwa "wegiel
szklisty" lub wegiel szklopodobny (nazwa obecna) wynika
z faktu, ze ma on wiele cech fizycznych szkta tzn. jest kru-
chy, ma mikroporowatos¢ zamknieta, jest nieprzepuszczalny
dla gazow[5].

Wytwarza sie go droga karbonizacji i pdzniejszej obrob-
ki termicznej materiatéw organicznych charakteryzujgcych
sig silnymi wigzaniami poprzecznymi [6,7]. Proces techno-
logiczny polega na bardzo powolnym ogrzewaniu substra-
tu organicznego (zywice furfurylowe, fenolowe, fenolowo-
formaldehydowe, rezole) w atmosferze obojetnej. Aby uzy-
skact produkt o wysokiej jakosci z wysokg wytrzymaltoscia i
matg porowatoscig, w procesie karbonizacji temperatura
musi wzrastac¢ bardzo wolno. Jednak tak dtugi proces otrzy-
mywania jest nieekonomiczny. Dazy sie wiec do zoptyma-
lizowania czasu obrobki termicznej nie tracac przy tym na
jakosci wyrobu [8]. Wihasciwosci finalne wyrobu zalezg od
parametrow kinetycznych procesu karbonizaciji, parametrow
dyfuzyjnych zloza reakcji i jego geometrii [8]. Ten ostatni
czynnik jest o tyle wazny, ze istniejg pewne wymiary gra-
niczne, powyzej ktorych podczas karbonizacji powstajg sil-
ne naprezenia cieplne, ktére prowadza do pekania wyrobu.
Z tego wzgledu krytycznym wymiarem jest grubosé wyrobu
(elementu), ktdra nie moze przekroczy¢ kilku milimetrow
[5].

Materiat ten charakteryzuje sie unikatowym zbiorem wia-
sciwosci fizycznych i chemicznych, dzieki czemu znajduje
zastosowanie w wielu dziedzinach technicznych, a takze
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Abstract

The paper presents preliminary results on manu-
facturing a new type of carbon - carbon composite
coated with continuous glass - like carbon layer for
constructional implants.

Selected physical properties of the material and com-
ponents were tested in order to determine the manu-
facturing parameters.

The experiments showed that polyacrylonitrile -based
carbon unwoven fabric (PAN) is appropriate substrate
material for glass - like carbon.

Key words: carbon composite biomaterial, glass -
like carbon, carbon implant.

Introduction

Glass-like carbon appeared as a commercially available
product in the early sixties under the qualified names of
"glassy carbon" and "vitreous carbon" [1-4]. The name
"glassy carbon" or glass-like carbon (present name) is due
to the similarity of its physical features to glass. It is brittle,
has closed porosity, and its gas permeability is close to zero
[5].

Itis obtained by carbonization and further heat treatment
of organic materials in which strong cross-linking bonds are
present [6, 7]. The manufacturing process consists in very
slow heating rate of organic substrate (furfuryl resins, phe-
nolic resins, phenol-formaldehyde resins, resals) in inert
atmosphere. In order to obtain a high quality product with
high flexural strength and low porosity, the temperature must
increase very slowly during carbonization. However, be-
cause of its long duration, such a manufacturing process is
uneconomical. Therefore, every endeavour is made to
optimize the time of thermal treatment, simultaneously en-
suring that the quality of the product has been preserved
[8]. The final property of the product depends on the kinetic
parameters of the carbonization process, and the diffusion
parameters of deposit and its geometry [8]. This last factor
is so important because there exist certain limiting dimen-
sions, above which, during carbonization, strong tempera-
ture stresses occur, which can lead to crack of the product.
In this respect the critical dimension is the thickness of the
product (element), which cannot exceed a few millimeters
[5].

Thanks to its unique physical and chemical properties,
the material finds wide application in a great deal of techni-
cal and medical areas [9, 10]. Glass-like carbon does not
provoke an inflammatory response in adjacent tissues - no
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w medycynie [9,10]. Wegiel szklopodobny nie powoduje re-
akgji zapalnych w przylegajgcych tkankach - nie obserwuje
sig reakcji typu "cialo obce". Badania ogolnoustrojowe, tok-
sykologiczne i kancerogenne wskazujg na brak ogéinoustro-
jowej odpowiedzi w gtdwnych organach, tkankach, krwi oraz
moczu [10]. Jest materiatem bioinertnym (nie absorbuje pty-
now z organizmu) do ktérego przylega zywa tkanka zwie-
rzeca. Powyzsze wilasciwosci umozliwiajg zastosowanie go
na medyczne materiaty implantacyjne [9,10]. W literaturze
znanych jest wiele przykiadow badan in vivo wegla szkio-
podobnego, ktore potwierdzajg jego wysoka biozgodnosc.
Badania Williams'a i in. potwierdzity biozgodno$¢ implantu
Z wegla szklopodobnego wszczepionego w srodek ucha
szczura. Implant zostat szybko otoczony wioknists torebka,
tkankowa faczaca go z sgsiednig tkanka. Po dwunastu ty-
godniach zaobserwowano wzmocnienie potaczenia pomie-
dzy koscig, ktora zaczela przerastac¢ powierzchnie implan-
tu i tworzy¢ silng wiez z otaczajgca go warstewka [11]. Lau-
slahti oraz wspotautorzy [12] we wstepnych testach implan-
tacji na szczurach donosi, ze mikroporowaty wegiel szkio-
podobny wykazuje dobrg biozgodnosc i jest rowniez trwaty
oraz odpowiedni do zastosowan jako twardy, biokompaty-
bilny implant.

W 1985 roku Taravainen i wspdtautorzy [13] w bada-
niach in vivo na krolikach potwierdzili dobre przerastanie
mikroporowatego implantowanego wegla szklopodobnego
tkankg kostna, ktéra osiggneta maksymalny przerost juz w
dwanascie tygodni. Wegiel szklopodobny znalazt zastoso-
wanie rowniez w okulistyce jako implant wszczepiony w
gniazdo twardowki [14].

Z uwagi na wysoka biozgodnosc¢ (hemozgodnosc), twar-
dosc oraz odpornosc na degradacje biologiczng i mecha-
niczng wegiel szklopodobny znalazt zastosowanie w kar-
diochirurgii na zastawki serca [9,10], natomiast w stomato-
logii stosowany jest jako implant dentystyczny (wypetnie-
nia, korzenie zebow itp.) [9, 15, 16].

Doskonata biozgodnose, steryinosc i obojetnosé che-
miczna tego materiatu predysponuje go rowniez do zasto-
sowan na urzadzenia biomedyczne [10].

Z powodu niekorzystnych parametrow mechanicznych
wegla szktopodobnego, nie jest w peini wykorzystany
aspekt, iz materiat ten jest biologicznie obojetny oraz nie-
toksyczny, a w konsekwencji bardzo dobrze tolerowany
przez organizm ludzki. Przyktadem tego moze by¢ np. za-
stosowanie wegla szklopodobnego jako wszczepu srodkost-
nego, ktory niestety tatwo ulega ztamaniom, nawet w cza-
sie ostroznie przeprowadzonego zabiegu [17]. Badania nad
biozgodnoscig kompozytow wegiel - wegiel prowadzit More
i wspotautorzy [18]. Dotyczyly one erozji implantéw po-
wierzchniowo oznaczonych promieniotwdrczym pierwiast-
kiem wegla “.C, wszczepionych szczurom. Zmiany radio-
aktywnosci w probkach implantow udowodnily erozje. Au-
toradiogramy calego zwierzecia, jak rowniez histoautora-
diogramy (badania patologiczne tkanek w kontakcie z im-
plantem) ujawnity obecnos¢ wegla w pewnej odlegtosci od
implantu. Jednakze najwieksze zerodowane czastki byty
powstrzymane przez blone widknistg otaczajaca implant.
Pomimo, iz biozgodnosc kompozytow wegiel - wegiel zo-
stata potwierdzona przez powyzsze badania, nadal jednak
istnieje wiele kontrowersji dotyczacych stosowania tych
materialow oraz materiatow wytwarzanych z widkien we-
glowych [19].

W pracy podjeto probe petnego wykorzystania wiasci-
wosci wegla szklopodobnego, poprzez naniesienie go w for-
mie powioki na podioze wykonane z kompozytu C/C. Zale-
ta zastosowania podtoza w postaci kompozytu C/C bytaby
mozliwosc uzyskania implantu o dowglnych wymiarach oraz
korzystnych wtasciwosciach mechanicznych, natomiast

"foreign-body" reactions have been observed. Systematic,
toxicologic, and carcinogenic studies indicate no response
in the major organs, tissues, blood or urine [10]. It is a bio-
inert material (does not absorb fluids from the organism)
which the live animal tissue adjoins.

The above-mentioned properties enable its application
in medical implantation materials [9, 10]. Scientific litera-
ture has known a great deal of examples of in vivo exami-
nations of glass-like carbon which confirm its high
biocompatibility. The research done by Williams and co-
workers has confirmed biocompatibility of a glass-like car-
bon implant implanted in a rat's middle ear. The implant
was quickly covered with a fibrous capsule resulting in some
bonding to the surrounding tissue. After 12 weeks, further
development of this bond has been observed, and the bone
began to grow onto the implant surface and strengthened
its bonding to the adjoining bone lamelle [11]. In prelimi-
nary animal implantation tests on rats, Lauslahti and co-
workers [12] have announced that microporous glassy car-
bon shows good biocompatibility, is stable and suitable for
a hard biocompatible implant.

In 1985 Taravainen and co-authors [13] confirmed good
growth of bone onto porous glassy carbon implant which
had reached a maximum as soon as in 12 weeks. Glassy
carbon can be also used as an implant in the scleral socket
[14].

Due to its high biocompatibility (hemocompatibility), hard-
ness, and resistance to biological and mechanical degra-
dation glass-like carbon has been applied in cardio-surgery
for the purpose of heart valves design [9, 10], whereas in
stomatology it has been used for dental implants (fillings,
prongs) [9, 15, 16].

Perfect biocompatibility, sterility and chemical inertness
of this material makes it a good choice for biomedical de-
vices [10].

However, because of low mechanical parameters of
glass-like carbon, the aspects of biological inertness and
atoxicity, and, in consequence, very good tolerability by the
human organism, are not fully exploited. A good example is
the application of glass-like carbon as an intra-osseous im-
plant, which, unfortunately, is easily breakable, even during
a carefully conducted operation [17].More and co-workers
have investigated biocompatibility of carbon-carbon com-
posites [18]. The investigation dealt with erosion of carbon-
carbon composite materials superficially doped with 14car-
bon, implanted in rats. The samples implanted presented
changes in their measured radioactivity, which proved ero-
sion. Autoradiographies of the whole animal as well as
histoautoradiographies of the related sections (pathologi-
cal studies of peri-implanted tissues) revealed the presence
of carbon at some distance from the implant. However, the
largest of the eroded particles were retained in the fibrous
capsule surrounding the implant. Although the
biocompatibility of carbon-carbon composites has been
confirmed in experimental work the use of these materials
and those made of carbon fibres arouses much controversy
[19].

This study attempted to fully exploit glass-like carbon
properties by depositing it as a coating on the surface of
carbon-carbon composites. The advantage arising from the
application of carbon-carbon composites (carbon matrix)
would rely upon the possibility of using the implant of any
dimensions and favourable mechanical properties, whereas
depositing a glass-like carbon coating on it would consider-
ably improve the biocompatibility, and eliminate spalling of
carbon particles from the carbon matrix.

Moreover, obtaining this material could open new pros-
pects of application wherever the use of glass-like carbon

e 9 9000 2 0900 & 00900 8O0 e O0Ee 000 e eSS0 O0O0 0SS



naniesienie powtoki z wegla szklopodobnego znacznie po-
prawitoby biozgodno$c¢ oraz przyczynitoby sie do wyelimi-
nowania wykruszania sie drobin wegla z podioza. Ponadto
uzyskanie takiego implantu otworzytoby nowe mozliwosci
zastosowania go wszedzie tam, gdzie nie jest mozliwe za-
stosowanie wegla szklopodobnego ze wzgledu na ograni-
czenia technologiczne (grubos¢ ponizej 5mm). Kompozyt
taki (materiat w cato$ci weglowy) charakteryzowaltby sie
rowniez przepuszczalnoscia dla promieni X, poréwnywal-
ng do przepuszczalnosci tkanki miekkiej. Wiasciwos¢ ta
pozwala $ledzi¢ proces gojenia na catym obszarze, row-
niez pod implantem [20, 21].

Materialy i metody

Materialy

Probki kompozytowe wytwarzano droga taczenia réznych
form wtokien weglowych (elementy wzmacniajace) z osno-
wag polimerowg w postaci zywicy fenolowo-formaldehydo-
wej. Jako elementy wzmacniajgce wykorzystano w pierw-
szej fazie badan zaréwno widkna w postaci tkanin, rovingu
(jednokierunkowa wigzka widkien) jak i wtokniny (krotkie,
ciggte wiokno o przypadkowej przestrzennej orientaciji). Po
wstepnej selekcji, do dalszych badan wykorzystywano je-
dynie wiokna w postaci widkniny. Zywice fenolowo-formal-
dehydowg (F-F) taczono zaréwno z wiokning tzw. wstepnie
stabilizowang (temperatura 240°C, powietrze, 3 godziny)
jak i z wiokning poddang karbonizacji. Po nasyceniu roz-
tworem zywicy F-F w alkoholu etylowym widknin, formowa-
no kompozyty w ksztalcie prostopadtoscianow o wymiarach
mm, a nastepnie prowadzono proces utwardzania (160°C,
30min., cisnienie 0,8 - 30kPa). Po procesie utwardzania
probki kompozytowe poddawano procesowi karbonizacii,
w atmosferze czystego argonu. Temperatura karbonizacji
wynosita 1000°C. Celem przeprowadzenia zaplanowanych
badan wykonano rowniez probki "czystego” wegla szktopo-
dobnego [22] w postaci prostopadiosciennych plytek o wy-
miarach 1+3x30x70 mm oraz probki kompozytu bez war-
stwy.

Metody

Okreslenie zmian masy oraz zmian wymiaréw liniowych
otrzymywanych probek kompozytowych i ich sktadni-
kow

Badania zmian masy dla kompozytow weglowych oraz
ich sktadnikdéw przeprowadzono na urzgdzeniu DTA firmy
MOM (Wegry). Prabki ogrzewano ze stalg szybkoscig
100°C/h w atmosferze ochronnej czystego argonu (prze-
ptyw 15 cm?/h).

Badania skurczliwosci liniowe] materiatow w trakcie kar-
bonizacji przeprowadzono za pomoca specjalnie skonstru-
owanego stanowiska pomiarowego przedstawionego na
RYS8.1. Prébki zamocowane pomiedzy dwiema plytkami gra-
fitowymi umieszczono w reaktorze kwarcowym. Uktad
ogrzewano ze statg szybkoscig do temperatury 1000°C.
Skurczliwosc probek mierzono poprzez bezposredni odczyt
potozenia odpowiedniego wskaznika (fragment wiokna we-
glowego) za pomoca katetometru. "

Badaniom poddano probki sktadnikow kompozytu we-
giel-wegiel jak rowniez sam kompozyt weglowy. Wyznaczo-
ny biad pomiaru opracowanej metody wynosi £0,01mm.
Badania mikrostruktury powierzchni probek wykonano na
skaningowym mikroskopie elektronowym JSM-5400 firmy
JOEL (Japonia).
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is not possible because of technological limitations (thick-
ness below 5 mm). Such a composite (material entirely
based on carbon) would be also characterized by X-ray
permeability comparable to tissue permeability. This fea-
ture allows to observe the healing process throughout the
whole area, also under the implant [20, 21].

Materials and methods

Materials

The carbon samples were obtained by connecting differ-
ent forms of carbon fibers (reinforcement elements) with a
polymer warp made of phenol-formaldehyde resin. In the
first phase of investigation both fibers in the form of woven
fabrics, roving (unidirectional fibers bundle) and the unwoven
fabrics (shart, continuous fiber at random three-dimensional
orientation) were used as the reinforcement elements. Af-
ter preliminary selection, only the unwoven fiber was used
in further examination. The phenol-formaldehyde resin (F-
F) was connected to both a preliminarily stabilized unwoven
fabric (temperature 240°C, air, 3 hours), and a carbonized
unwoven fabric. After wet impregnation of unwoven fabrics
with F-F diluted with alcohol, composites in the shape of
rectangular prisms were formed, with dimensions 10x30x70
mm, and subsequently cured (160°C, 30 min., under pres-
sure from 0,8 to 30 kPa). Carbonization was performed in
flowing argon up to 1000°C. For the purpose of the planned
research "pure" glass-like carbon rectangular prism shal-
lows with dimensions 1-3 x 30 x 70, and composites with-
out layer were made [22].

Methods

Determination of mass losses and linear shrinkage of
obtained samples and their components.

Studies of mass losses for carbon composites and their
components were carried out on the DTA made by the MOM
company (Hungary). The samples were cured with a heat-
ing rate 100°C/h in flowing argon (flow 15 cm?/h).

Studies of linear shrinkage of materials during carboni-
zation were carried out by means of a specially designed
apparatus (FIG.1). The specimens, stuck between two
graphite shallows, were placed into a quartz reactor. The
system was cured to 1000°C with a constant heating rate.
The specimens' shrinkage was measured by a direct readout
of the position of an appropriate indicator (carbon fiber frag-
ment) with a cathetometer.

Both the samples of carbon-carbon components, and the
carbon composite itself were examined. The measuring er-
ror of the applied method is +/- 0,01mm.

Studies of surface microstructure of the samples were ex-
amined by means of scanning electron microscope JSM -
5400 made by JOEL (Japan).

Results and discussion

Definition of mass losses and linear shrinkage of ob-
tained samples and their components.

Studies of mass losses during carbonization of various
substrates (unwoven fabric PAN, stabilized unwoven fab-
ric, phenol-formaldehyde resin) have shown near similar
run of TG for phenol-formaldehyde resin and stabilized
unwoven fabric (FIG.2). Such a behaviour of both compo-
nents of the composite may suggest that their structural
rebuilding in the composite is advantageous from the per-
spective of the created temperature stresses, and in effect
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« « Wyniki i dyskusja

Okreslenie zmian masy oraz zmian wymiarow liniowych
otrzymywanych prébek kompozytowych i ich skiadni-
kow '

Badania zmian masy w trakcie karbonizacji roznych sub-
stratow stuzgcych do wytwarzania kompozytow (widknina
PAN, wtoknina stabilizowana, zywica F-F) wykazaly, ze
zblizone przebiegi TG maja zywica F-F oraz widknina pod-
dana wstepnej stabilizacji (RYS.2). Takie zachowanie sie
obu sktadnikow kompozytu moze sugerowac, ze ich prze-
budowa strukturalna w kompozycie jest korzystna z punktu
widzenia tworzacych sie naprezen cieplnych, i w efekcie
nie prowadzi do powstawania defektow i peknie¢ w war-
stwie.

Na RYS.3 przedstawiono zmiany skurczu liniowego
trzech rodzajow probek towarzyszace procesowi karboni-
zacji. Pokazane krzywe odpowiadaja nastepujgcym prob-
kom: zywica F-F (1), kompozyt utworzony z zywicy F-F i
wiokniny stabilizowanej (2) oraz sama widknina stabilizo-
wana (3). Na podstawie tych badan mozna stwierdzi¢, ze
najwigkszy skurcz liniowy (15%) towarzyszy zywicy F-F, a
najmniejszy ma wioknina PAN po stabilizacji. Odpowiednia
zaleznos¢ skurczu od temperatury kompozytu wytworzo-
nego z wiokniny i zywicy F-F, zgodnie z oczekiwaniem od-
powiada wartosci posredniej.

does not lead to defects and layer checking. FIG.3 shows
the linear shrinkage during carbonization of three types of
samples. The shown curves represent the following speci-
mens: F-F resin (1), a composite made of F-F resin and
stabilized unwoven fabric (2), and the stabilized unwoven
fabric itself (3).

On the basis of this examination it can be certified that
the maximum linear shrinkage (15 %) is observed for the
phenol-formaldehyde resin while the minimum is observed
for stabilized unwoven fabric. The curve for organic com-
posite has intermediate values.

The conclusion which can be drawn from these linear
dependencies is that the difference between curves (1) and
(2) can be the reason for physical mismatches of glass-like
carbon layer (the F-F as a precursor) and composite back-
ground represented by curve (2). Both curves have contrib-
uted to determine the linear coefficients of thermal expan-
sion in the quantitative analysis carried out to determine

. thermal stresses.

Studies of mass losses for the composite and its compo-
nents lead us to similar conclusions. FIG .4 illustrates rel-
evant curves. Noteworthy is the fact that both mass losses
of the polymer S (F-F and stabilized unwoven fabric) as
well as the resin F-F (hardened F-F) are the same (curves
1 and 3 overlap), whereas PAN fibers reveal comparatively
larger mass losses.

The micro-structural analysis concerned the
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glass-like carbon coating on the surface of vari-
ous type of C/C composites. Preliminary micro-
scopic studies of 1D and 2D composites showed
big cracks in the coating (FIG. 5). Results of these
investigations showed that 1D and 2D compos-
ites have different physical and mechanical pa-
rameters in comparison to glass-like carbon and
hence it is practically impossible to avoid cracks
while covering them with a coating made of such
carbon. Therefore, in the further part of the work
investigations on an isotropic composite / glass-
like carbon system were conducted. FIG. 6 and 7
present surface microstructure of two different

i
HATETOMETR

RYS.1. Schemat stanowiska do badan skurczliwosci liniowej
FIG.1. Sheme of system for examination of linear shrinkage

Z zaleznosci tych mozna rowniez wysunac wniosek, ze
wystepujace roznice przebiegow krzywych (1) i (2) moga
by¢ przyczyna niedopasowania fizycznego warstwy wegla
szkiopodobnego (prekursorem jest tutaj zywica F-F) i pod-
loza kompozytowego reprezentowanego krzywa 2. Obie te
krzywe postuzyty do wyznaczenia odpowiednich liniowych
wspolczynnikéw dylatacyjnych dia przeprowadzonej anali-
zy ilosciowej dotyczacej okreslenia wielkosci naprezen ciepl-
nych.

Podobne wnioski do przedstawionych powyzej mozna
wyciagnac z badan ubytkéw masy kompozytu i jego sktad-
nikow. Odpowiednie krzywe przedstawione sg na RYS.4.
Na uwage zastuguje fakt, ze zmiany masy polimeru S (prob-
ka odpowiada kompozytowi wytworzonemu z zywicy F-F i
wiokniny) jak i czystego polimeru sg praktycznie takie same
(krzywe 1, 3 pokrywaja sie), natomiast wioknina PAN wy-
kazuje wieksze straty masy w pordwnaniu z nimi.

Analiza mikrostrukturalna dotyczyta powierzchni powlok
powstajacych na roznego rodzaju typach kompozytow.
Wstepne badania mikroskopowe kompozytow 1D i 2D wy-
kazaly obecnos¢ duzych spekan w powloce (RYS. 5). Wy-
niki tych badan wskazuja, ze kompozyty 1D i 2D majg roz-
ne parametry fizyczne i mechaniczne w porownaniu do
wegla szktopodobnego i ich pokrywanie warstwa takiego

coatings of glassy carbon that differ in manner of
preparation, with the same unwoven PAN fabrics
as a substrate.

Cracked coating of glassy carbon and denuded,
broken carbon fibers were observed in the case of unwoven
fabric carbonized in temperature 1000°C in flowing argon
(FIG.6).

In the case of unwoven fabric stabilized in 240°C, no
cracks were observed in flowing air under magpnification
200x. The cracks are observed only under magnification
1000x - FIG.7.

In order to eliminate even small cracks various techno-
logical steps were taken as a consequence of earlier ex-
perimental studies. In order to reduce internal stresses dur-
ing thermal treatment of an organic composite (polymer S),
the heating rate within the range of the greatest mass losses
was reduced.

Another step consisted in the selection of appropriate
quantity ratio of the phenol-formaldehyde resin in the initial
generation stage. A considerable decrease in porosity was
observed while increasing this ratio. It is probably connected
with lesser shrinkage caused by lesser mass losses during
carbonization, and also with lesser quantity of evaporated
alcohol during the curing process.

Finally, the substrate was prepared in such a way
(stabilization of unwoven PAN fabric) as to obtain a near-
coat change of dimensions during the heat treatment. In
this way the thermal stresses and cracks were eliminated.
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wegla bez powstawania spekan jest praktycznie niemozli-
we. W zwiazku z tym w dalszej czesci pracy prowadzono
badania nad uktadem kompozyt izotropowy / wegiel szkio-
podobny.

RYSUNKI 6 i 7 przedstawiajg mikrostrukture powierzch-
ni dwoch réznych warstw wegla szklopodobnego przy za-
stosowaniu jako podioza tych samych widknin PAN, roz-
niacych sie sposobem przygotowania.

W przypadku widkniny karbonizowanej w 1000°C w at-
mosferze argonu (RYS.6) zaobserwowano spekang war-
stwe wegla szklopodobnego oraz wystajace, potamane
wiokna weglowe.

W przypadku zastosowania podioza z widkniny stabili-
zowanej w 240°C, w atmosferze powietrza, nie zaobserwo-
wano spekan przy powiekszeniu 200x. Spekania sg widocz-
ne dopiero przy duzym powiekszeniu obrazu (10000x) -
rys.7.

W celu wyeliminowania nawet niewielkich spekan pod-
jeto réznorodne zabiegi technologiczne bedace konsekwen-
cjg wezesniejszych badan eksperymentalnych. Aby zredu-
kowac naprezenia wewnetrzne powstajgce podczas obrobki
cieplnej kompozytu organicznego (polimer S), obnizono
szybkosci grzania w zakresach odpowiadajacych najwiek-
szym zmianom masy. Innym zabiegiem bylo dobranie od-
powiedniego udziatu zywicy F-F w alkoholu na wstepnym
etapie jego wytwarzania. Obserwowano wyrazne zmniej-
szanie sie porowatosci przy zwiekszaniu powyzszego sto-
sunku. Wigze sie to prawdopodobnie z mniejszym skurczem
spowodowanym mniejszymi ubytkami masy w procesie
karbonizacji, a takze z mniejsza iloscig odparowanego al-
koholu podczas utwardzania.

Wreszcie w taki sposob przygotowywano podioze (sta-
bilizacja widkniny poliakrylonitrylowej), aby w trakcie obrobki
cieplnej uzyskac zblizone zmiany wymiaréw do zmian wy-
miarow powtaki, co pozwolitoby na zminimalizowanie na-
prezen cieplnych i wyeliminowanie spekan.

W konsekwencji opracowano metode umozliwiajaca wy-
twarzanie kompozytéw dowolnych rozmiarow typu wegiel-
wegiel z ciggta powtokg wegla szklopodobnego na po-
wierzchni [23, 24]. Przykladowe zdjecie takiego kompozytu
przedstawiono na rys. 8.

Whioski

1. Potgczenie typowych kompozytow typu 1D, 2D z weglem
szklopodobnym, powoduje powstanie znacznych naprezen
cieplnych w warstwie.

2. Obnizenie naprezen cieplnych w warstwie, jest mozliwe
poprzez zastosowanie jako podioza weglowego kompozy-
tu izotropowego.

3. Badania doswiadczalne wykazaly, iz widknina weglowa
z poliakrylonitrylu jest dobrym materiatem na podioze dla
wegla szklopodobnego.

4. Przeprowadzone badania wykazaly najwiekszy skurcz
liniowy oraz straty masy komponentéw, jak i kompozytu or-
ganicznego z nich utworzonego w zakresie temperatur 450
- 750°C, dlatego tez celowym wydaje sie obnizenie predko-
sci ogrzewania w tym zakresie.

5. Mozliwe jest wytworzenie dowolnych rozmiarow kompo-
zytu weglowego z powloka z wegla szktopodobnego.

6. Material wymaga przeprowadzenia dalszych badan w
warunkach in vitro, in vivo celem jego petnej przydatnosci
biologicznej.

7. Badania powinny zmierza¢ w kierunku otrzymania mate-
rialu z podifozem z kompozytow typu 1D, 2D, co sprzyjato-
by poprawieniu wlasciwosci mechanicznych.
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In.consequence, a method of production of glass-like car-
bon of any size, coated with carbon-carbon composite, was
developed [23, 24]. FIG.8 shows an example of such a com-
posite.

Conclusions

1. Formation of glass-like carbon in the form of layer on
carbon-carbon substrate is accompanied by internal
stresses resulting from thermal effects within the compo-
nents during heating.

2. Reduction of thermal stresses in the layer is possible by
selecting isotropic composite as a substrate.

3. The experiments have shown that polyacrylonitrile car-
bon unwoven fabric is an appropriate substrate material for
glass-like carbon.

4. The experiments have shown the highest linear shrink-
age and mass losses of the organic composite and its com-
ponents in the range of 450 - 750°C, and therefore it seems
reasonable to minimize heating rate in this range.

5. It is possible to produce a glass-like carbon coating of
any size on the surface of C/C composite.

6. The material needs further "in vitro" and "in vivo" studies
for determining its full biological utility.

7. The experiments ought to tend towards obtaining a ma-
terial with 1D and 2D composites as a substrate, which would
improve the mechanical properties.
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ubytkow tchawicy dawatoby dobre diugotrwate wyniki
w badaniach doswiadczalnych. Gtownym problemem
sg ponowne zwezenia (powstajace przede wszystkim
w zwigzku z brakiem urzesionego nabfonka na we-
wnetrznej powierzchni protezy), odrzucenia calego
przeszczepu, lokalne infekcje | krwotoki. Weiaz pro-
wadzone sg badania, ktorych celem jest wytworzenie
materiafu o odpowiednich wiasciwosciach fizykoche-
micznych oraz umozliwiajgcym migracje komorek |
pokrycie wewnetrznej powierzchni nablonkiem odde-
chowym.

W artykule przedstawiono ogdlny stan wiedzy na te-
mat rekonstrukcji duzych ubytkow tchawicy oraz prze-
glad literatury dotyczacy zastosowania materiatow
alloplastycznych w badaniach doswiadczalnych na
zwierzetach.

Stowa kluczowe: Zwezenia tchawicy, chirurgia
rekonstrukcyjna, protezy tchawicy, materialy allopla-
styczne.

Tchawica jest jednym z najbardziej istotnych zyciowo na-
rzgdow w organizmie czlowieka. Stuzy ona jako przewadd,
przez ktory w czasie wdechu powietrze dostaje sie do tkan-
ki ptucnej a przy wydechu CO, usuwany jest na zewnatrz.
Wiele stanow chorobowych dotyczacych tchawicy dopro-
wadza do pojawienia sig zaburzen droznosci jej swiatta. Ich
nastepstwem moga by¢ zwezenia tego narzadu prowadza-
ce do zmniejszenia przeptywu powietrza a tym samym za-
grazajace zyciu chorego. Leczenie niekidrych choréb tcha-
wicy zwigzanych ze zwezeniem jej Swiatla stanowi istotny
problem medyczny, kiory moze zostac rozwigzany, przez
wprowadzenie nowych materiatow alloplastycznych stuza-
cych do rekonstrukcji tego narzadu.

Anatomicznie tchawica jest przewodem tgczacym krtan
z oskrzelami gtownymi. Jej sciany majg zlozona wielofazo-
wa budowe i wynikajace z niej parametry mechaniczne o
wysokiej anizotropii. Zasadniczym elementem konstrukcyj-
nym sciany tchawicy jest chrzastka podkowiastego ksztat-
tu. Obejmuje ona 3/4 obwodu tchawicy, zabezpieczajac jej
Sciany przed zapadaniem sie. Miejsce otwarte podkowy
chrzagstki zwrdcone ku tylowi przegradza widknista blona
tacznotkankowa. Btona ta faczac wolne fragmenty chrzast-
ki przechodzi na wewnetrzna i zewnetrzna jej powierzchnie
wytwarzajac wokot niej rodzaj pokrowca. W przekroju po-
przecznym tchawica jest rowniez tworem wielofazowym. Od
zewnatrz pokryta jest blong zbudowana z luznej tkanki lgcz-
nej, ktora odpowiada za integracje z narzadami sasiedni-
mi. Powierzchnia wewnetrzna pokryta jest natomiast blonag
sluzowa z nablonkiem migawkowym, kiérego rzeski prze-
suwajg sluz drogi oddechowej do gory, w kierunku gardta i
krtani.

Zwezenia tchawicy powstajg najczesciej (w 80 % przy-
padkow) jako powiktania po intubaciji lub tracheotomii. Wsrod
innych czynnikow mogagcych wywolac zwezenia tego na-
rzadu wymienia sie urazy mechaniczne, chemiczne, nowo-
twory pierwotne i przerzuty (z krtani, ptuc, tarczycy, przety-
ku), stosunkowo rzadko zmiany gruzlicze czy uszkodzenia
popromienne. Przyczyna wiornych zwezen moze byc wole
tarczycy lub wady rozwojowe duzych naczyn krwionosnych
wywolujgce ucisk tchawicy od zewnatrz [1].

Leczenie zwezen tchawicy obejmuje postepowanie ra-
dykalne lub alternatywne. Leczenie radykalne polega na chi-
rurgicznej resekcji zwezonego odcinka i nastepowej rekon-
strukgji tchawicy (zespolenie koniec do konca lub uzupet-
nienie ubytku materiatem auto- lub allogenicznym). W zwe-
zeniach wtornych radykalna terapia polega na usunieciu
zmiany uciskajgcej tchawice od zewnatrz. Metody alterna-

about positive long-term experimental results. The
principal problems are related to re-stenosis (due to
lack of ciliated epithelium on the inside surface of the
prosthesis), total rejection of graft, local infections and
bleedings. Intensive investigations are still being car-
ried out, focused mainly on formulation of the mate-
rial with appropriate physico-chemical properties al-
lowing for migration of cells and covering of the inside
surface by respiratory epithelium.

This paper presents current state of knowledge on
reconstruction of large tracheal defects, as well as the
review of available literature relative to application of
alloplastic materials in experimental works on ani-
mals.

Keywords: tracheal stenosis, reconstructive sur-
gery, trachea prostheses, alloplastic materials.

Trachea is one of the most essential organs of the hu-
man body. This canal introduces air to lung tissue in the
process of inhaling, and enables removing of CO, during
exhalation. Many diseases related to trachea lead to re-
duction of its patency. Such narrowing of this organ causes
diminishing of the air-flow, and thus may put at risk the pa-
tient's life. The treatment of some trachea diseases related
to narrowing of its diameter often constitutes a real medi-
cal challenge, which may be solved by introduction of new
alloplastic materials applied in reconstruction of this organ.

Anatomically trachea is the canal joining the larynx with
the main bronchi. The walls of this canal are of complex
multiphase construction with resulting mechanical proper-
ties of high anisotropy. The principal element building tra-
chea's walls is the U-shaped cartilage, which takes up 3 of
trachea's perimeter and protects the walls against collaps-
ing. The open area of the U-shaped cartilage is turned back-
wards and itis partitioned with the fibrous connective mem-
brane. This membrane joining free cartilage elements ap-
pears on the outside as well as on the inside surfaces mak-
ing a sort of protective muff. The cross-section of trachea
shows its multiphase nature. From the outside it is covered
with the loose connective tissue responsible for integration
with vicinal organs. The inside surface is lined with mucous
membrane and the ciliated epithelium, the cilia of which dis-
place the mucus of the breathing canal upwards, towards
larynx and pharynx.

Stenosis of trachea's diameter occurs the most often
(80% of known cases) as complications after intubation and
tracheotomy. Among the other reasons of narrowing of this
organ the following are being named: mechanical injuries,
chemical damages, primary and metastasis tumors (larynx,
lungs, thyroid, esophagus), more rarely alterations due to
tuberculosis and/or radiation. The goiter of thyroid gland
and also some developmental defects of blood vessels are
often being considered as secondary causes for narrowing
of trachea, due to outside constriction [1].

The therapy of trachea's stenosis includes both alterna-
tive and radical treatments. The radical treatment consists
of surgical excision of the narrowed segment followed by
reconstruction of trachea (anastomosing of free ends or
filling of lost segment with use of auto- or allogenic mate-
rial). In the cases of secondary stenosis the therapy con-
sists of removing the change of external pressure on tra-
chea's walls. Alternative technigues are being used in the
cases when radical treatments are not possible
(contraindications for surgical treatment, general diseases,
functional disorders, excessively long stenoses). As alter-
native trachea treatments may be considered the following:
multiple broadening of contractions by endoscopic tech-
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tywne sg wykorzystywane w przypadkach, gdy nie mozna
zastosowac leczenia radykalnego (przeciwwskazania do
leczenia operacyjnego, choroby ogdlnoustrojowe, zaburze-
nia czynnosciowe, zwezenia o zbyt duzej dlugosci). Do
metod alternatywnych zaliczamy wielokrotne poszerzania
zwezen metodami endoskopowymi (najczesciej z uzyciem
promienia laserowego), wprowadzone w 1965 r. przez Mont-
gomery'ego endoprotezy w ksztalcie litery T oraz zaklada-
ne metodami endoskopowymi stenty rozszerzajace zwe-
zony odcinek tchawicy [2]. Najczesciej zakiadane stenty
wykonane sa z silikonu lub metalu [3]. Zaréwno stenty sili-
konowe jak i metalowe posiadaja swoje wady i zalety. Stenty
metalowe fatwo zaktada sie i mocuje w tchawicy. Posiadajg
niski wskaznik wymiaru srednicy wewnetrznej do zewnetrz-
nej oraz zdolnosc akomodacji do zmieniajacych sie wymia-
row swiatta tchawicy. Ponadto dos¢ tatwo pokrywajg sie od
wewnatrz rzeskowym nablonkiem oddechowym i tym sa-
mym nie powodujg zaburzen transportu sluzu drogi odde-
chowej. Mimo to ta ostatnia wiasciwos¢ jest przyczyna po-
waznych problemdw podczas prob ich usuwania. W sytu-
acji, gdy stent zostanie pokryty przez nabtonek trudno go
usunaé za pomocg konwencjonalnych metod bronchosko-
powych. Czesto w tym celu konieczne jest wykonanie za-
biegu operacyjnego z dostepem zewnetrznym. Stenty sili-
konowe z kolei mozna latwo usuwac, ale posiadajg one
powazne wady. Najwazniejszg z nich jest zaburzanie fizjo-
logicznej funkcji nablonka rzeskowego zarowno pod po-
wierzchnig stentu jak i w okolicach jego koncow. Prowadzi
to do zaburzenia ruchomosci rzesek, zalegania wydzieliny
tchawiczo-oskrzelowej i w konsekwencji do narastania ob-
turacji drogi oddechowej. Do$¢ powazng wadg tego typu
stentu jest rowniez relatywnie duza grubosc jego scian [3].

Leczenie operacyjne zwezen tchawicy sktada sie z dwach
etapow. W pierwszym wykonywana jest segmentowa re-
sekcja zwezonego odcinka tchawicy. Etap drugi ma na celu
potaczenie dwoch powstatych koncow tego narzadu. W
przypadkach matych resekcji (do 3 cm) zabiegiem wykony-
wanym z duzym odsetkiem powodzen jest pierwotna re-
konstrukcja typu "koniec do konca". Ubytki diuzsze (od 3
do 6 cm) mozna rowniez zamkna¢ tg technikg jednakze
wymagdajg one dodatkowego zmobilizowania i wydtuzenia
czesci tchawicy lezacej wewnatrz klatki piersiowej. Techni-
ka ta posiada rowniez wysoka skutecznosé, jednakze obar-
czona jest dos¢ wysokim wspotczynnikiem smiertelnosci
okotooperacyjnej [4]. Przypadki ubytkow powyzej 6 cm wy-
magajg rekonstrukcji [5]. Skutecznosé pierwotnego zespo-
lenia tchawicy uzalezniona jest w duzej mierze od wiasci-
wego ukrwienia jej koficow oraz ich potaczenia bez jakie-
gokolwiek napiecia. Warunki te sg trudne do spetnienia w
przypadku bardziej rozleglych resekcji tchawicy czy jej du-
zych urazow [6].

Aktualnie w rekonstrukeji duzych ubytkow tchawicy sto-
suje sie wiele roznych technik operacyjnych, co jest wyra-
zem braku opracowania jednego powszechnie obowigzu-
jacego dostepu chirurgicznego, ktory bylby skuteczny i uzy-
skat szerokg akceptacje kliniczng. Do rekonstrukcji powsta-
tego ubytku tchawicy stosowano bardzo duzo réznych ma-
teriatéw wilasnych chorego: autogenne taty z osierdzia [7],
okostnej [8], chrzastki zebrowej [9], sciany przetyku [10],
homogenne przeszczepy opony twardej [11] i in. Technikg
szeroko stosowang z duzym powodzeniem jest metoda
"bruzdy". Bruzda jest wytwarzana z okolicznego ptata skor-
nego. Wadg tej techniki jest wieloetapowosé leczenia. In-
nymi technikami sg metody przenoszenia wolnych ptatow
skorno-migsniowych za pomoca potaczen mikronaczynio-
wych, co doprowadzito do znacznego skrocenia czasu le-
czenia umozliwiajac jednoetapowe wykonywanie ziozonych
zabiegow odtworczych [4]. Stosowanie materiatow wiasnych

niques (most often using laser beam), the T-shaped
endoprothesis introduced by Montgomery in 1965, and
stents broadening contracted trachea segments installed
with use of endoscopic method. The most common stents
are made of silicone or metal [3], and they both have their
merits and faults. Metal stents are easy to fix inside the
trachea. They have low ratio of inside to outside diameter,
and they have the ability to adapt to varying trachea's diam-
eter. They may be easily covered from inside by respiratory
epithelium and thus they do not cause disorders in move-
ment of a breathing canal mucus. However, this latter prop-
erty may lead to serious problems during the attempts of
stents' removal. In the case when the stent is covered by
epithelium, it is difficult to remove it with use of conven-
tional bronchoscopic techniques. In such case performing
of surgical treatment with outside access becomes neces-
sary. Silicone stents on the other hand are easy to remove,
but they have other serious disadvantages. The most im-
portant is the introduction of disorder into physiological func-
tion of ciliated epithelium, both under the stent's surface
and around its ends. This leads to disorder of the mability
of cilia, accumulation of tracheobronchial secretion, and as
a consequence, increasing obturation of the airways. An-
other disadvantage of this kind of stent is relatively large
thickness of its walls [3].

Surgical treatment of tracheal stenoses consist of two
stages, first being the excision of the narrowed segment of
trachea. Second stage has for its aim joining of two ends of
the organ. In the case of small defects (up to 3 cm) popular
procedure with high success rate is the primary "end-to-
end" reconstruction. Larger defects (3 to 6 cm) may be also
closed with use of this technique, but they require exten-
sion of the part of trachea from deeper inside the chest.
This technique is considered efficient, however it is marked
by high rate of post-surgical mortality [4]. Trachea defects
longer than 6 cm require reconstructing procedures [5]. The
effectiveness of primary anastomosis of trachea ends de-
pends to the large extent on the appropriate blood flow of
its ends without applying any tension. These conditions are
difficult to fulfill in the cases of larger trachea defects or its
other large injuries or damages [6].

Currently there are many surgical techniques used in
reconstruction of large trachea defects. This indicates the
lack of one commonly valid surgical procedure, which would
be fully efficient and would obtain the broad clinical accept-
ance. Many patient's own materials were used in surgical
reconstruction of trachea defects: autogenic pericardium
patches [7], periosteum [8], costal cartilage [9], esophagus
[10], homogenic grafts of dura mater [11], and many oth-
ers. The technique which is widely and successfully used is
the "trough method". The trough is formed of the neigh-
bouring skin flaps. The disadvantage of this technique is its
multi-stage character. Another techniques the method of
transplanting microvascular free flaps, which allowed for
shortening of the whole treatment due to performing of com-
plex reconstructing procedures within one stage operation
[4]. Besides many merits, using of patient's own materials
has also many disadvantages. One of the most obvious is
the extension of the time of surgical operation, introduction
of additional injuries (extracting flaps),and multi-stage char-
acter of the treatment. Patient's own material often does
not have the required qualities, like stiffness (pericardium,
dura mater, periosteum, other grafts), and also present dif-
ficulties in adapting to trachea's shape (e.g. costal carti-
lage).

The investigation of materials which could be used as
trachea prosthesis have been carried out for more than past
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chorego, poza oczywistymi zaletami, posiada rowniez wiele

wad. Do niewatpliwych nalezy znacznego stopnia wydtu-
Zenie czasu trwania operacji, dodatkowe ckaleczenie cho-
rego (pobieranie platéw) oraz wieloetapowosc leczenia.
Czesto materiat nie posiada wymaganych wiasciwosci ta-
kich jak odpowiednia sztywnos¢ (osierdzie, opona twarda,
okostna, przeszczepy) oraz trudnosci w formowaniu jego
ksztattu (chrzastka zebrowa).

Badania nad materiatami stuzacymi protezowaniu tcha-
wicy prowadzone byly od ponad 100 lat. Do uzupetniania
duzych ubytkow tego narzadu stosowano wiele roznych ma-
teriatow alloplastycznych zarowno w warunkach klinicznych
[12, 13] jak i w badaniach eksperymentalnych na zwierze-
tach [14-23]. Pierwsze badania koncentrowaly sie na nie-
porowatych materiatach, z ktorych wykonywano protezy
tchawicy takich jak: szklo, stal nierdzewna, witalium, tantal
i wielu innych metali [16]. Jednakze podobnie jak w przy-
padku wczesniejszych badan nie uzyskano w peini zada-
walajacych wynikow. Naukowcy szybko skoncentrowali sie
na materiatach porowatych, ktore poza swoimi biochemicz-
nie obojetnymi wlasciwosciami, umozliwiaja migracje fibro-
blastéw oraz tworzenie wewnetrzne] warstwy tkanki tacz-
nej, ktora uszczelnia od wewnatrz proteze [4]. Jako mate-
riat do rekonstrukgji tchawicy stosowane byty z roznym stop-
niem powodzenia sieci wytworzone z nylonu, teflonu, Da-
cronu i Marlexu. Odpowiednig stabilno$¢ materiatu zapew-
niaty spirale druciane lub pierscienie wykonane z tworzywa
sztucznego [16]. Najwazniejszymi problemami pojawiaja-
cym sie przy stosowaniu materialow alloplastycznych w re-
konstrukcji tchawicy sa ponowne zwezenie wynikajgce z
tworzenia sie ziarniny wewnatrz protezy, lokalna infekcja i
wynikajgce z nigj odrzucenie przeszczepu, krwawienia po-
wstate wskutek uszkodzenia duzych naczyn lezacych w sa-
siedztwie implantu oraz przemieszczenia samej protezy [4,
6, 18, 19, 23].

W dostepnej literaturze $wiatowej pojawia sie wiele roz-
nych materiatow i technik, ktore stuza do rekonstrukgji du-
zych ubytkow tchawicy. W zdecydowane] wiekszosci przy-
padkow nie udato sie uzyskac autorom dobrych odlegtych
wynikéw operacyjnych. Najczesciej przyczynag niepowodzen
sg przemieszczenia protezy, zwezenia zarowno w jej cze-
sci centralnej jak i w okolicach anastomoz, ziarninowanie
prowadzace do restenozy, lokalne infekcje czy krwawienia.
Nierozwigzanym problemem jest brak nabtonka oddecho-
wego na calej wewnetrznej powierzchni implantu, co do-
prowadza do zaburzen usuwania $luzu i pojawiania sie tkan-
ki ziarninowej.

Kaiser [16] badajac porowaty (125-250 mikronow) poli-
uretan (Dacron) wykazat, iz mate (2 x 2 cm) ubytki przed-
niej sciany tchawicy moga by¢ skutecznie zastepowane
przez taty wykonane z tego materiatu. Po 90 dniach zostaly
one dobrze wbudowane w tkanki sasiednie i pokryte na-
btonkiem oddechowym. Schauwecker zaobserwowat, co
prawda dobre wgajanie sie wiekszych okreznych ubytkow
(4 x 4 cm) zastgpionych poliuretanem, ale dochodzito w nich
do obliteracji swiatla poprzez tworzgca sie tkanke ziarnino-
wa [17].

Stosunkowo czesto w badaniach doswiadczalnych na
zwierzetach do rekonstrukcji ubytku tchawicy stosowano po-
litetrafluoroetylen (PTFE). PTFE jest szeroko stosowanym
materiatem rekonstrukcyjnym w chirurgii naczyn krwiono-
$nych. Stenty naczyniowe w ksztalcie rurek sa elastyczne
a porowatos$¢ tego materiatu pozwala na wrastanie komo-
rek z sgsiedztwa. Pierscienie wzmacniajgce zastosowane
na zewnatrz implantu, przypominajace pierscienie tchawi-
cy, utrzymuijg droznosc jego swiatla. Jorge i wsp. [14] za-
stosowali go u 10 krolikow, u ktorych wyresekowano odci-
nek 4 cm tchawicy i zastapiono go implantem wykonanym

100 years. Reconstruction of large defects was also per-
formed using many alloplastic materials, both in clinical
conditions [12,13], and in experiments using animals [14-
23]. First experiments were concentrating on trachea pros-
theses made of non-porous materials, like glass, stainless
steel, vitalium, tanthal, and many other metals [16]. How-
ever, similarly to the cases of other earlier studies no posi-
tive results were obtained. The scientists concentrated rela-
tively early on porous materials, which besides their bio-
chemically neutral properties, allow for migration of
fibroblasts as well as for formation of inner layer of connec-
tive tissue, which seals the prosthesis from inside [4]. Vari-
ous mesh products made of Nylon, Teflon, Dacron, Marlex
have been applied with different degree of success as tra-
chea reconstructive materials. The stability of material was
assured by wire spirals or rings made of plastics [16]. Major
problems accompanying the use of alloplastic materials are
as follows: the secondary stenosis of trachea's diameter
resulting from granulation inside the prosthesis, local infec-
tions with resulting rejection of the transplant, bleedings due
to the damage of large blood vessels in vicinity the implant,
as well as own displacements of the prosthesis itself [4, 6,
18, 19, 23].

Currently available literature points at possibilities of ap-
plication of various materials and techniques, which have
the potential of use in reconstruction of large tracheal de-
fects. In most reported cases the authors were not successful
in obtaining satisfactory long term post-operative results.
The most common reason of these defeats are the
displacements of prostheses, narrowing of the diameter both
in central section as well as around anastomosis, granula-
tion leading to restenosis, local infections and bleedings.
The lack of respiratory epithelium on the entire surface of
the implant is still a major unsolved problem, which leads to
disturbance of the mucus removal process and develop-
ment of granulated tissue.

Kaiser [16] examined porous (125-250 pm) polyurethane
(Dacron) and showed that small defects (2 x 2 cm) of front
wall of trachea may be successfully replaced by patches
made of this material. After 90 days they were well built in
the surrounded tissues and covered by respiratory epithe-
lium. Schauwecker noted good ingrowing larger circumfer-
ential defects (4 x 4 cm) replaced by polyurethane, how-
ever the obliteration of trachea's cross-section occurred in
this case due to formation of granulation tissue [17].

Politetrafluoroethylene (PTFE) has been relatively often
used in experiments on trachea reconstruction in animals.
The PTFE is a common reconstructive material broadly
applied in the surgery of blood vessels. Tubular vessel stents
are flexible and the porosity of PTFE allows for good in-
growth of neighbouring cells. Reinforcing rings applied on
the outside of an implant resemble the trachea rings, and
also maintain the patency of its cross-section. Jorge et al.
[14] applied PTFE to 10 rabbits, which had 4 cm sections of
their trachea removed and replaced by PTFE implants rein-
forced by silicone rings. Five rabbits survived the six month
long observation period. The other five rabbits were put to
death following appearance of dyspnoe caused by devel-
oping granulation of the area of anastomosis and around
the implant. The high degree of inner epithelialization of the
surface of the implant has been noted. Seven animals out
of ten had total coverage of the inner implant surface by
new epithelium. New network of blood vessels appeared
around and inside of the implant and the vessels penetrated
through implant's pores to the interior of trachea. Quite dif-
ferent results with use of politetrafluoroethylene were ob-
tained by Shaha et. al. [18]. They applied this material on
26 dogs in order to reconstruct the front wall trachea de-
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z PTFE i wzmocnionym pierscieniami silikonowymi. 5 kréli-
kow przezylo szesciomiesieczny okres obserwacji. Pozo-
stalych 5 usmiercono wczesniej z powodu pojawiajgcej sie
dusznosci wywotanej rozwijajaca sie ziarning w okolicy ana-
stomozy tchawicy i przeszczepu. Stwierdzono wysoki sto-
pien epitelializacji wewnetrznej powierzchni implantu (u 7
na 10 zwierzat wystapito catkowite pokrycie wewnetrznej
powierzchni przeszczepu nabtonkiem). Zarowno wokot jak
i wewnatrz implantu doszilo do pojawienia sie nowej sieci
naczyn krwionosnych. Naczynia przechodzily przez pory
materiatu do wnetrza tchawicy. Zgola odmienne wyniki z
politetraflucroetylenem uzyskali Shaha i wsp. [18]. Zasto-
sowali oni ten materiat u 26 pséw do rekonstrukcji ubytkow
przedniej sciany tchawicy oraz jej segmentow o diugosci 2
chrzasiek. Po 8 do 16 tygodniach trwania eksperymentu
zwierzeta usmiercono. We wszystkich przypadkach nie uzy-
skano trwatej integracji przeszczepu z reszig tchawicy, cho-
ciaz byt on otoczony przez warstwg nowej tkanki tacznej.
Nie uzyskano rowniez pokrycia powierzchni wewnetrznej
implantu napetzajacym nabtonkiem oddechowym. Obser-
wowano go jedynie na pograniczu przeszczepu i kikutow
tchawicy [18].

Podobne, niekorzystne wyniki z zastosowaniem PTFE
uzyskali w 1990 roku D. Cull i wsp. wykorzystujac ten ma-
teriat do rekonstrukcji ubytkow tchawicy o diugosci 5 cm u
9 psow. Proteza byta wzmocniona od zewnatrz specjalny-
mi pierscieniami zapobiegajacymi zapadaniu sie drogi od-
dechowej. We wszystkich przypadkach doszto do pojawie-
nia sie tkanki ziarninowej w miejscu anastomozy proksy-
malnej i dystalnej. Ziarnina ta byta powodem pojawienia sie
obturacji drogi oddechowej pomiedzy 3 a 8 tygodniem od
zabiegu. U wigkszosci zwierzat wystapito obfite wydziela-
nie w drogach oddechowych tresci sluzowo-ropnej, ktora w
5 przypadkach byla powodem rozwoju zapalenia pluc. Ba-
dania posmiertne wykazaly pojawienie sie rozlegtej tkanki
wioknistej wokot protezy i brak nabtonka oddechowego na
wewnetrznej powierzchni implantu [6]). Gonzalvez-Pienra i
wsp. [15] wykorzystali PTFE wzmocniony spiralg z silikonu
jako zewnetrzng proteze stabilizujaca miejsce polaczenia
dwoch fragmentow tchawicy po jej resekcji na diugosci 6
pierscieni u krolikow. Wzmocnienie to zapobiegto tworze-
niu sie zwezen w miejscu anastomozy. Yildrim i wsp. badali
porowaty polietylen o duzej gestosci (PHDP) jako materiat
stuzacy do rekonstrukcji duzych ubytkow tchawicy (resek-
cja przedniej i bocznych scian tchawicy w ksztalcie litery U
na diugosci od 6 do 8 chrzastki). Stwierdzili u 8 na 10 kroli-
kow dobre wgajanie sie uzytego materiatu do pozostatych
fragmentow tchawicy oraz sasiadujacych tkanek i pokrycie
cate] wewnetrznej powierzchni przeszczepu oddechowym
nabtonkiem urzesionym. W badaniach CT i MRI stwierdzo-
no nieznaczne sptaszczenie polietylenu w wymiarze przed-
nio-tylnym, chociaz wcigz utrzymywat on droznosé drogi od-
dechowej. W posmiertnych badaniach histologicznych za-
obserwowano ogniska atrofii nablonkowej na wewnetrznej
powierzchni implantu [4].

Ciekawy, jednakze bardzo skomplikowany eksperyment
na 10 psach przedstawili Suh i wsp. [19], ktorzy zastoso-
wali do rekonstrukcji materiat alloplastyczny potaczony z
fragmentami tkankowymi nalezacymi do gospodarza. Z sieci
Prolenowej wzmocnionej pierscieniami z polipropylenu
wytworzono cylindryczny implant tchawicy, ktory nastepnie
uszczelniono zelatyng wotowa i pokryto od wewnatrz blong
sluzowa pobrang z jamy ustnej psa. Calos¢ wszczepiano
do otrzewnej jamy brzusznej i pokrywano ptatami sieci wiek-
szej. Po 2 tygodniach nastepowalo unaczynienie przeszcze-
pu. Wypreparowujac naczynie zaopatrujace implant wyko-
nywano przemieszczenie przeszczepu wraz z szypufa na-
czyniowa przez klatke piersiowg na szyje. Unaczyniony
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fects and its areas of length of 2 cartilage segments. After 8
to 16 weeks of experiment the animals were put to death.
In none of the examined cases permanent integration of
the implant with the rest of trachea was obtained, although
the implant was surrounded by the layer of new connective
tissue. The coverage of inner surface of the implant by the
creeping breathing epithelium has not been obtained either.
It was only observed around the interface area between the
implant and the stumps of trachea [18].

Similarly, unfavorable results with use of PTFE for re-
construction of trachea losses of the length of 5 cm on nine

" dogs were shown by D. Cull et al. in 1990. The prosthesis

was reinforced with use of special rings preventing the
breathing canal from collapsing. In all investigated cases
granular tissue appeared in the areas of proximal and distal
anastomosis. This granulation was the direct reason of ob-
struction of airway between the third and the eighth week
after surgery. In most cases the animals developed strong
mucus and pus type of secretion within the airways, which
in five cases lead to pneumonia. Autopsy examination indi-
cated development of vast areas of fibrous tissue surround-
ing the prostheses, and lack of respiratory epithelium on
the inside surface of the implants [6]. Gonzalvez-Pienra et
al. [15] used PTFE reinforced with silicone spiral as outside
prosthesis stabilizing the points of anastomosing of two tra-
chea fragments of the rabbits after their resection of the
length of six rings. The reinforcement used prevented the
formation of narrowing of anastomosis area. Yildrim and
co-workers examined porous high density polyethylene
(PHDP) used as the material for reconstruction of large tra-
chea defects, after resection of U-shaped front and side
trachea walls of the length of 6 to 8 cartilage segments. In
the cases of eight out of ten rabbits they found satisfactory
ingrowing of applied prosthesis material into the remaining
trachea fragments, into the surrounded tissues, as well as
full coverage of inner surface of the implant by the ciliated
epithelium. Using the CT and MRI scans they found slight
flattening of palyethylene material both in front and at the
back, but it still withheld the patency of the airway. Post-
mortal examination confirmed the presence of epithelial at-
rophy on the inside surface of the implant [4].

Suh et al. [19] presented the results of a very interesting
but complicated experiment on ten dogs. They used for re-
construction the alloplastic material in conjunction with some
own tissues of the host. The cylindrical trachea implants
were made of Prolen mesh reinforced with polypropylene
rings. These implants were sealed with use of steer gelatin
and lined using mucous membrane taken from dog's mouth.
These devices were implanted into the peritoneum of hosts'
abdominal cavity, and then covered with patches of larger
mesh. While preparing the vessel supplying blood to the
implant, it was being transferred through chest to neck.
The prostheses with blood supplying vessels were implanted
into the trachea loss of length of 3 cm. The investigation
was carried out on two dogs only. The observation period
was short, but is possible that this complex technique will
find its followers. :
Not only adult individuals, but also children are concerned
with the problem of trachea stenosis. In the latter case the
contractions may be due to congenital defects. As com-
pared to adults, children have more difficult anatomical con-
ditions, and the possibilities of using the own host materials
(e.g. costal rib) for trachea reconstruction are more limited.
Pearson et al. [20] applied Lactosorb (co-polymer of 82%
poli-L-lactic acid and 18% of polyglycol acid) as
reconstructive material on 14 young pigs Yucatan, which
have the trachea of the size similar to that of a baby.
Lactosorb was used as internal, external and mixed implants

BI® MATERIALOW



32

ifreeeeecse

BI®MATERIALOW

implant wszczepiano w wytworzony ubytek 3 cm tchawicy.
Badania przeprowadzono na 2 psach. Okres obserwacii byt
bardzo krotki. Mozliwe, ze w przysziosci ta skomplikowana
metoda znajdzie swoich zwolennikdw.

Problem zwezen tchawicy dotyczy zaréwno dorostych
jak i dzieci. U tych ostatnich bardzo czesto mamy do czy-
nienia ze zwezeniami o charakterze wad wrodzonych. U
dzieci w porownaniu do dorostych wystepujg trudniejsze wa-
runki anatomiczne oraz mniejsze mozliwosci pobierania tka-
nek wiasnych (np. chrzastki zebra) do rekonstrukcji tchawi-
cy. S. Pearson i wsp. wykorzystali Lactosorb (kopolimer kwa-
su poli-L-mlekowego - 82 % i kwasu poliglikolowego - 18
%) jako materiat rekonstrukcyjny u 14 miodych $wini Yuca-
tan, ktore posiadajg tchawice o zblizonych wymiarach do
tchawicy niemowlat. Lactosorb stosowali jako wstawki we-
wnetrzne, zewnetrzne i mieszane (czesciowo na zewnatrz
a czesciowo wewnatrz tchawicy). Materiat ten calkowicie
nie sprawdzit sie jako implant tchawicy. Ulegat obrastaniu
ziarning lub przemieszczat sig do Swiatta drogi oddechowe;j
[20].

W 1894 roku Okumura i wsp. [21] zastosowali cylindrycz-
ne protezy o diugosci 3 cm z sieci Marlexu (polipropylen)
wzmocnione spiralg z polipropylenu. Wykonat catkowitg
resekcje segmentowsy tchawicy u 13 psow uzyskujgc bar-
dzo dobre wyniki u 5 z nich, ktére przezyly 6 miesieczny
okres obserwacji (catkowita inkorporacja implantu z tkan-
kami sasiadujgcymi oraz pokrycie calej wewnetrznej po-
wierzchni przez naptywajacy nabtonek oddechowy). Prote-
zy w celu uszczelnienia i przyspieszenia infiltracji przez tkan-
ke taczng wytozone byly od wewnatrz warstwg kolagenu
uzyskanego ze skory swini.

Kontynuacjg eksperymentu w/w badaczy byto doswiad-
czenie na 10 psach, u ktérych brakujacy cylindryczny frag-
ment 4,5 em tchawicy zastapiono proteza wykonang z Mar-
lexu wzmocnionego spiralg polipropylenowa. Proteza byta
dodatkowo uszczelniona od wewnatrz kolagenem pobra-
nym od swin. Na okres 8 tygodni zaktadano stent silikono-
wy, ktéry zabezpieczat przed pojawieniem sie lokalnych in-
fekcji i poprawiat transport $luzu drzewa tchawiczo-oskrze-
lowego. 'Eksperyment prowadzony byt diugoterminowo (1
zwierzg nawet do 24 miesiecy). Co najmniej 3 miesigce
przezyto 8 z 10 pséw. U 3 z nich pojawito sie w miejscu
anastomozy zwezenie nie powodujgce obturacji drogi od-
dechowej. U wszystkich 8 wystapita catkowita inkorporacja
z tkankami gospodarza i pokrycie na calej diugosci we-
wnetrznej powierzchni nabtonkiem, ktory w czesciach cen-
tralnych byt ptaski, natomiast w obwodowych typowy dla
drogi oddechowej [23].

Roznorodng probe rekonstrukeji tchawicy u 45 psow
przedstawili Petroianu i wsp. [22]. Do uzupetniania ubyt-
kow tchawicy (sciany przedniej, catego segmentu dlugosci
3 cm lub segmentu z pozostawieniem sciany tylnej) wyko-
rzystali pierwotnie usuniety fragment tchawicy, przeszcze-
py aorty brzusznej i tchawicy konserwowanej w glutaralde-
hydzie oraz Teflon. Zatozony okres 2 miesiecy obserwacji
przezyto jedynie 5 psow z pozostawiong $ciang tylng tcha-
wicy. U pozostatych zwierzat doszlo do obturacji przeszcze-
pu tkanka tgczng lub odrzucenia implantu. Postulowano, iz
problem niepowodzen w rekonstrukcji tchawicy moze by¢
zwigzany nie tyle z charakterem zastosowanego materiatu,
co z brakiem jego unaczynienia czy tez wystepowaniem
lokalnej reakcji immunologicznej powodujacej odrzucenie
implantu.

Skuteczna proteza tchawicy musi spelnia¢ szereg pod-
stawowych warunkow, takich jak zapewnienie droznej i giet-
kiej jednak niescisliwej drogi oddechowej; catkowita inkor-
poracja z otaczajacymi tkankami; epitelializacja wewnetrz-
nej powierzchni protezy nablonkiem rzeskowym umozliwia-

(partly inside and partly outside of trachea). This material
did not prove to be suitable as trachea implant: the granula-
tion tissue grew around it and it was reducing the cross-
section of trachea [20].

In 1984 Okumura and co-workers [21] used cylindrical
prostheses 3 cm in length made of Marlex mesh
(polypropylene), reinforced with polypropylene spiral. They
performed full segmental resection of trachea on 13 dogs,
obtaining very good results on five dogs, which survived six
month observation period with complete implant's incorpo-
ration into vicinal tissues, and complete coverage of the
whole inner surface by respiratory epithelium. For purposes
of enhancement of sealing and acceleration of infiltration
by connective tissue, the prostheses were lined on their in-
ner surface with the layer of collagen obtained from pig's
skin.

These same investigators continued the experiment on
ten dogs, where the missing 4.5 cm fragment of trachea
was replaced by prosthesis made of Marlex and reinforced
with polypropylene spiral. The prostheses were lined from
inside with collagen extracted from pigs. The silicone stent
was placed for a period of 8 weeks, which protected against
local infections and enhanced the mucus mobility of the tra-
cheobronchial tree. The experiment lasted for a long period
of time (one animal even up to 24 months). Eight to ten
dogs survived up to 3 months. In the cases of three of them
the stenosis appeared within the anastomosis area, which
lead to obstruction of the airway. In all the eight cases oc-
curred the complete incorporation of implant with host tis-
sues as well as the coverage of the entire length by epithe-
lium, which was flat in central sections, and typical for air-
ways within the peripheral sections [23].

Petroianu et al. [22] presented the results of various tech-
niques of trachea reconstruction applied to 45 dogs. In or-
der to re-fill the defects of trachea (front wall, the whole
segment of the length of 3 cm, or a segment with remaining
back wall), they used the initially removed trachea segment,
grafts of abdominal aorta, as well as trachea segment pre-
served in glutaraldehyde and Teflon. Only five dogs with
trachea back wall remaining survived the presumed obser-
vation period of 2 months. In the cases of other animals the
obturation of implants by connective tissue took place, or
the implants were rejected. These scientists postulated that
the major reason for defeats of various attempts in trachea
reconstruction may be related not as much to the type of
material used, but rather to the lack of vascularization and/
or to the presence of a localized immunological reaction
leading to implant's rejection.

Successful trachea prosthesis has to fulfill several basic
conditions, like assuring patency and flexibility, but non-
compressibility of the airway, complete incorporation into
surrounding tissues, covering of the inner surface of the
prosthesis by ciliated epithelium allowing for mucus removal
from the tracheobronchial tree, clinical durability and lack
of carcinogenic properties [4,14,18,19]. In addition, this
material has to be easy for hand-forming, cutting and non-
permeable for air [15]. Undoubtfully, the trachea
reconstructive material has to be porous, as pores allow for
migration of fibroblasts and blood vessels from outside of
the airway. Some authors believe that the ideal diameter of
pores should be around 30 pym, but on the other hand it
should be air-tight and prevent from migration of septic
material outside of the airway [14]. Other investigators be-
lieve that 30 pm is not sufficient and the ideal diameter of
pores should remain within the range of 125 to 150 pm [16].
Formation of epithelium on the inner surface of the implant
is a critically important condition of success of trachea re-
construction operation. This epithelium migrates mostly from

590090 00 e o0 e 0SS OCOCODOCOOO®O0O9 PSS SE0 OO QeSO SSe



jacym skuteczne usuwanie $luzu z drzewa tchawiczo-
oskrzelowego; kliniczna trwatosé i brak wiasciwosci karcy-
nogennych [4, 14, 18, 19]. Ponadto materiat ten musi by¢
tatwy w recznym ksztattowaniu, cieciu oraz nieprzepusz-
czalny dla powietrza [15]. Niewatpliwie materiat stosowany
w rekonstrukcji tchawicy musi posiadac pory, ktore umozli-
wiajg migracje fibroblastéw i naczyn krwionosnych z ze-
wnatrz do swiatta drogi oddechowej. Czes¢ autoréw uwa-
za, ze idealng srednicg otworow jest wielkos¢ okolo 30 mi-
krometrow umozliwiajgca migracje fibroblastow i naczyn
krwionosnych, a z drugiej strony zapewniajaca szczelnosé
dla powietrza i zabezpieczajaca przed przechodzeniem
septycznego materialu na zewnatrz drogi oddechowej [14].
Inni badacze uwazajg, iz srednica 30 mikrometrow to za
mato a idealny ich wymiar powinien miescic sie w przedzia-
le pomiedzy 125 a 150 mikronéw [16]. Tworzenie sie na-
btonka na wewnetrznej powierzchni przeszczepu jest nie-
zmiernie istotnym warunkiem powodzenia zabiegu rekon-
strukcji tchawicy. Nablonek migruje przede wszystkim z
brzegow pozostawionej tchawicy stopniowo pokrywajgc
wewnetrzna powierzchnie implantu az do jego czesci cen-
tralnej. Drugg droga powstawania nablonka jest migracja
przez mikropory materiatu fibroblastow tworzacych nowag
warstwa pods$luzowsg oraz naczyn krwionosnych, ktdre wy-
twarzajg siec podnabtonkowsg [14].

Mnogos¢ réznych metod i stosowanych materiatow do
rekonstrukcjach duzych ubytkow tchawicy oraz bardzo mata
ilos¢ doniesien z dobrymi diugotrwatymi wynikami $wiad-
czy o zfozonosci problemu i braku materiatu, ktory spetniat-
by oczekiwania klinicystow.
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the sides of remaining parts of trachea, gradually covering
the inner surface of the implant, until it reaches its central
part. The other way of the formation of epithelium is the
migration through micropores of fibroblasts' material, form-
ing new under-mucus and vascular layer, thus a sort of
under-epithelium layer [14].

Significant number of techniques and the variety of ma-
terials used for reconstruction of large tracheal defects and,
on the other hand, small number of reports on positive long
term results, prove the complexity of the problem, and lack
of materials which would meet all the expectations of the
clinical researchers.
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BADANIA HEMOZGODNOSCI WARSTW PASYWNO-WEGLOWYCH
STOSOWANYCH DO USZLACHETNIENIA POWIERZCHNI STENTOW
WIENCOWYCH

Zbigniew Paszenda*, Barbara Duda**, Piotr Wilczek®**

* Instytut Materiatéw Inzynierskich i Biomedycznych, Politechnika Slaska

ul. Konarskiego 18a, 44-100 Gliwice

** Laboratorium Biozgodnosci, Pracownia Sztucznego Serca, Fundacja Rozwoju
Kardiochirurgii,

41-800 Zabrze ul. Wolnosci 345a

*#* Laboratorium Hodowli Tkanek i Cytometrii Przeptywowej, Fundacja Rozwoju
Kardiochirurgii,

41-800 Zabrze ul. Wolnos$ci 345a

Streszczenie

Prezentowana praca dotyczy problematyki uszlachetniania powierzchni implantow
stosowanych w kardiologii zabiegowej. Zasadniczym jej celem byla ocena biotolerancji w
srodowisku krwi warstw pasywnej i pasywno-we¢glowej wytworzonych na powierzchni
implantéw. Zgodnie z zaleceniami norm dla implantéw bedacych w kontakcie z krwia ponad
30 dni zrealizowano badania dotyczace cytotoksycznosci (na ekstraktach i w kontakcie
bezposrednim) oraz badania hemolizy i wykrzepiania. Uzyskane w pracy wyniki wskazuja, ze
biotolerancja warstw pasywnej oraz pasywno-weglowej oceniana na podstawie
obowiazujacych standardéw w badaniach in vitro jest dobra.

Stowa kluczowe: biomateriaty metalowe, stale Cr-Ni-Mo, stenty wiencowe, kardiologia
zabiegowa, trombogenno$¢, hemozgodnos¢

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 3-11]

INVESTIGATION OF HAEMOCOMPATIBILITY OF THE PASSIVE-CARBON
COATINGS USED FOR IMPROVEMENT OF THE CORONARY STENTS' SURFACES
Zbigniew Paszenda*, Barbara Duda**, Piotr Wilczek***

* Institute of Engineering Materials and Biomaterials, Silesian University of Technology,
ul. Konarskiego 18a, 44-100 Gliwice, Poland

** Artificial Heart Laboratory, Foundation of Cardiac Surgery Development, 41-800 Zabrze
ul. Wolnosci 345a, Poland

*#%* Cell Culture and Flow Cytometry Laboratory, Foundation of Cardiac Surgery
Development, 41-800 Zabrze ul. Wolnosci 345a, Poland

Abstract

Presented work refers to the problem of improvement of the surfaces of stents used in the
operative cardiology. Its main goal has been assessment of the biotolerance in the blood
environment of the passive and passive-carbon coatings, developed on the implants' surfaces.
According to recommendations of standards for implants interacting with blood for more than
30 days, investigations were carried out of the cytotoxicity (using extracts and in the direct
contact), as well as of haemolysis and coagulation. Research results collected suggest that the
biotolerance of the passive and passive-carbon coatings evaluated basing on the standards
binding in the in vitro tests is good.

Key words: metal biomaterials, Cr-Ni-Mo steels, coronary stents, interventional cardiology,
trombogenicity, haemocompatibility

[Engineering of Biomaterials, 26, (2003), 3-11]



PIERSCIEN NAPINAJACY TOREBKE SOCZEWKI (CTR) W OKU PSEUDO-
PHAKIINYM PO USUNIECIU PODWICH-NIETEJ SOCZEWKI W OBRAZIE
ULTRASONO-GRAFII BIOMIKROSKO-POWE] (UBM)

B. Kaminska-Olechnowicz, G. Piatek-Koronowska, M. Forminska-Kapuscik, E. Steuer, E.
Dworenko-Dworkin

Katedra 1 Klinika Okulistyki

Slaskiej Akademii Medycznej w Katowicach

Streszczenie

Celem pracy byla ocena potozenia pierscienia stabilizujacego torebke soczewki w obrazie
biomikroskopowym.

Wykonano osiem operacji za¢my podwichnigtej z wszczepieniem pierscienia stabilizujacego
torebke 1 soczewki sztucznej wykonanych z polimetylometakrylatu. Obrazowano
prawidlowos¢ potozenia wszczepionego pierscienia przy uzyciu biomikroskopu
ultradzwigkowego firmy Hamphrey Instruments model 840.

Stowa kluczowe: biomateriaty, pierscien napinajacy torebk¢ (CTR PMMA UV)
biomikroskopia ultradzwigkowa.

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 12-13]

THE ULTRASOUND BIOMICROSCOPE (UBM) OF THE CAPSULAR TENSION RING
(CTR) IN THE PSEUDOPHAKIC EYE AFTER REMOVAL OF A SUBLUXATED LENS
B. Kaminska-Olechnowicz, G. Piatek-Koronowska, M. Forminska-Kapuscik, E. Steuer, E.
Dworenko-Dworkin

Ophtalmological Clinic of the Silesian Medical Academy in Katowice, Poland

Summary

The aim of the study was to evaluate the position of the CTR in the UBM picture using the
ultrasound biomicroscope (UBM) manufactured by Hamphrey Instruments, type 840.

Eight operations were performed: the polymethyl-methacrylate (PMMA) CTR together with a
PMMA lens have been implanted in the subluxated cataract eyes.

Key words: biomaterials, PMMA - polymethyl-methacrylate, capsular tension ring (CTR),
ultrasound biomicroscopy (UBM)

[Engineering of Biomaterials, 26, (2003), 12-13]

DOSWIADCZENIA WEASNE Z WYKORZYSTANIEM WOLNOZMIENNYCH POL
MAGNETYCZ-NYCH W LECZENIU BOLU

Piotr Jedrzejewski*, Tadeusz Cieslik*, Aleksander Sieron**

*] Katedra i Klinika Chirurgii Szczgkowo-Twarzowe;j

SAM w Zabrzu

**Katedra i Oddziat Kliniczny Choréb Wewnetrznych i Medycyny Fizykalnej SAM w
Bytomiu

Slowa kluczowe: wolnozmienne pole magnetyczne, dziatanie przeciwbolowe, neuralgia,
artropatia

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 13-17]

PAIN TREATMENT WITH EXTREMELY LOW FREQUENCY MAGNETIC FIELDS -
OWN EXPERIENCE

Piotr Jedrzejewski*, Tadeusz Cieslik*, Aleksander Sieron**

*I Department of Maxillofacial Surgery, Silesian Academy of Medicine, Zabrze.
**Department of Internal Diseases and Physical Medicine, Silesian Academy of Medicine,
Bytom

Key words: extremely low frequency magnetic fields, analgetic activity, neuralgia,
arthropathy

[Engineering of Biomaterials, 26, (2003), 13-17]



OCENA WGAJANIA DAKRONOWEJ PROTEZY NACZYNIOWEJ IMPREG NOWANEJ
SOLAMI SRE BRA I USZCZELNIANEJ KOLAGENEM W LECZE NIU ZAKAZEN W
CHIRUR GII NACZYNIOWEJ]

Artur Pupka, Piotr Bar¢, Grzegorz Katuza, Tomasz Dawiskiba, Piotr Szyber

Katedra 1 Klinika Chirurgii Naczyniowej, Ogdlnej 1 Transplantacyjnej AM we Wroctawiu
Streszczenie

Celem pracy jest ocena wgajania protezy dakronowej impregnowanej solami srebra i

uszczelnianej kolagenem po usuni¢ciu zakazonej, dakronowej protezy naczyniowej.

Materiat i metoda. W pracy przedstawiono 10 przypadkow chorych z infekcja protezy

naczyniowej w odcinku aortalno-biodrowo-udowym leczonych wymiana zakazonej protezy

na protez¢ dakronowq uszczelniang solami srebra. U wszystkich chorych stwierdzono

krwotoki spowodowane nieszczelno$cia zespolen protezy naczyniowej ze $ciang tetnicy.

Wgajanie srebrnej protezy naczyniowej oceniano na podstawie badania scyntygraficznego i

badania USG Duplex-Doppler.

Wyniki. U wszystkich leczonych chorych uzyskano dobry efekt kliniczny - ustapienie
objawow zakazenia i prawidlowe ukrwienie konczyn. Badanie scyntygraficzne leukocytami

znakowanymi Technetem 99 wykazalo stopniowe zmniejszanie ich migracji do srebrne;j

protezy naczyniowe;j.

Whiosek. Zastosowanie protezy dakronowej impregnowanej solami srebra w leczeniu

zakazen protez naczyniowych jest wlasciwa metoda terapeutyczna ratujaca zycie chorego.
Stowa kluczowe: proteza dakronowa impregnowana solami srebra, zakazenie protezy
dakronowej, scyntygrafia

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 18-20]

THE EVALUATE OF THE HEALING PROCESS OF VASCULAR DACRON
SILVER/COLLAGEN COATED PROTHESIS IN THE TREATMENT OF INFECTION IN
VASCULAR SURGERY

Artur Pupka, Piotr Bar¢, Grzegorz Katuza,

Tomasz Dawiskiba, Piotr Szyber

Department of Vascular, General and Transplantological Wroctaw University of Medicine
Summary

Aim. The purpose of this study is to evaluate the healing process of vascular silver/collagen
coated prothesis in treatment of prosthetic graft infections.

Material and methods. In this paper 10 cases of aorto-ilio-femoral graft infection treated by
the replacement of infected prosthesis with silver coated prothesis is presented. In all patients
clinical investigations revealed vascular prosthesis infection with the rupture of vascular
anastomoses between the prosthesis' branch and wall of artery that resulted with hemorrhage.
The Duplex-Doppler Ultrasound and the scintigraphy with use of Technetium-labeled
leukocytes were used in the diagnostic trial of infection and of the healing process of the
silver prothesis.

Results. Although positive clinical effect was obtained. In all patients the regression of
infection after in situ replacement of the synthetic prosthesis with silver prothesis was
monitored with the scintigraphy examination.

Conclusion. The use of silver coated prothesis in the therapy of prosthetic graft infection is a

proper treatment method but should be limited to the critical states.

Key words: silver coated dacron prosthesis, prosthetic grafts infections, scintigraphy
[Engineering of Biomaterials, 26, (2003), 18-20]



WSTEPNE BADANIA NAD WYTWORZENIEM BIOZGODNEGO KOMPOZYTU
WEGLOWEGO

Janusz Fidelus

Katedra Ceramiki Specjalnej

Akademii Gérniczo-Hutniczej w Krakowie

Streszczenie

W artykule przedstawiono wyniki wstgpnych badan dotyczacych otrzymywania nowego
rodzaju materiatu weglowego w postaci kompozytu typu wegiel-wegiel z ciagta powtoka
wegla szklopodobnego na powierzchni, przeznaczonego na implanty, szczeg6lnie
konstrukcyjne.

Zbadano wybrane wlasciwosci fizyczne materiatu jak i komponentow, szczegolnie skupiajac
si¢ na doborze parametrow procesu wytwarzania.

Stwierdzono, ze wtdknina poliakrylonitrylowa (PAN) jest dobrym materialem na podtoze dla
wegla szklopodobnego.

Stowa kluczowe: kompozytowy biomateriat wegglowy, wegiel szktopodobny, implant
weglowy.

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 21-27]

PRELIMINARY RESEARCH ON MANUFACTURE OF BIOCOMPATIBLE CARBON
COMPOSITE

Janusz Fidelus

University of Mining and Metallurgy, Faculty of Materials Engineering and Ceramics,
Cracow

Abstract

The paper presents preliminary results on manufacturing a new type of carbon - carbon
composite coated with continuous glass - like carbon layer for constructional implants.
Selected physical properties of the material and components were tested in order to determine
the manufacturing parameters.

The experiments showed that polyacrylonitrile -based carbon unwoven fabric (PAN) is
appropriate substrate material for glass - like carbon.

Key words: carbon composite biomaterial, glass - like carbon, carbon implant.
[Engineering of Biomaterials, 26, (2003), 21-27]

PROBLEMATYKA REKONSTRUKCJI DUZYCH UBYTKOW TCHAWICY
MATERIALAMI ALLOPLASTYCZNYMI

Wojciech Scierski*, Grzegorz Namystowski*, Marta Blazewicz**, Stanistaw Blazewicz**,
Jan Pilch***

* Katedra i1 Klinika Laryngologii

Slaskiej Akademii Medycznej w Zabrzu

** Wydziat Inzynierii Materiatowej 1 Ceramiki,

Akademia Gorniczo-Hutnicza, Krakow

*#% Zaktad Anatomii Prawidlowej,

Akademia Wychowania Fizycznego, Katowice

Streszczenie

Do chwili obecnej nie wynaleziono odpowiedniego materiatu alloplastycznego, ktorego
zastosowanie w chirurgii rekonstrukcyjnej duzych segmentowych ubytkow tchawicy
dawatoby dobre dtugotrwate wyniki w badaniach doswiadczalnych. Gléwnym problemem sa
ponowne zwgzenia (powstajace przede wszystkim w zwiazku z brakiem urzgsionego
nablonka na wewnetrznej powierzchni protezy), odrzucenia calego przeszczepu, lokalne
infekcje 1 krwotoki. Wciaz prowadzone sa badania, ktorych celem jest wytworzenie materiatu



o odpowiednich wlasciwosciach fizykochemicznych oraz umozliwiajacym migracje komorek
1 pokrycie wewngtrznej powierzchni nabtonkiem oddechowym.

W artykule przedstawiono ogo6lny stan wiedzy na temat rekonstrukcji duzych ubytkow
tchawicy oraz przeglad literatury dotyczacy zastosowania materiatéw alloplastycznych w
badaniach do§wiadczalnych na zwierzgtach.

Stowa kluczowe: Zwgzenia tchawicy, chirurgia rekonstrukcyjna, protezy tchawicy, materiaty
alloplastyczne.

[Inzynieria Biomaterialow, 26, (2003), 27-33]

RECONSTRUCTION PROBLEMS OF LARGE TRACHEAL DEFECTS USING
ALLOPLASTIC MATERIALS

Wojciech Scierski*, Grzegorz Namystowski*, Marta Blazewicz**, Stanistaw Blazewicz**,
Jan Pilch***

* ENT Department

Silesian Medical University, Zabrze, Poland

** Faculty of Materials Science and Ceramics,

University of Mining and Metallurgy, Krakow, Poland

**% Chair of Regular Anatomy,

School of Physical Education, Katowice, Poland

Abstract

There is no appropriate alloplastic material developed to date, the use of which in
reconstructive surgery of large segment trachea defects would bring about positive long-term
experimental results. The principal problems are related to re-stenosis (due to lack of ciliated
epithelium on the inside surface of the prosthesis), total rejection of graft, local infections and
bleedings. Intensive investigations are still being carried out, focused mainly on formulation
of the material with appropriate physico-chemical properties allowing for migration of cells
and covering of the inside surface by respiratory epithelium.

This paper presents current state of knowledge on reconstruction of large tracheal defects, as
well as the review of available literature relative to application of alloplastic materials in
experimental works on animals.

Keywords:  tracheal stenosis, reconstructive surgery, trachea prostheses, alloplastic
materials.

[Engieneering of Biomaterials, 26, (2003), 27-33]



