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Implanty z ceramiki korundowej

w otolaryngologii i stomatologii

1. WSTEP

O0d kilku lat w Instytucie Technologii Materigidw Elektronicznych
prowadzone sa prace nad adaptacja krajowej technologii wytwarzania
korundowej ceramiki elektroniczne: do zastosowan medycznych, z ograni-
czeniem do detali stomatologicznych i otolaryngologicznych. Specyfika
tych zastosowan sa niewielkie wymiary implantéw szczeg6lnie przy pro- |
tezovianiu ucha $rodkowego. Skomplikowane ksztaity i powierzchnie :
przekrojow, rzedu uiamka milimetra kwadratowego, stawiaja niezwykle
ostre wymagania doskonatoéci mikrostrukturslnej takiej ceramiki. Na-
lezy uswiadomi¢ sobie fakt, ze przy grubosci elementu 0,25 mm i stan-
dardowo osiaganej w tego typu ceramice wielkos$ci ziarna ok. 10 um
(a wiec 1/25 gabarytu) moga juz wystepowaC mikropgeknigcia zwiazane
z anizotropig rozszerzalno$ci cieplnej krysztatu korundu., Takie mikro-
peknigcia oraz mikropory miedzyziarnowe ( pory wewngtrzziarnowe beda
ostabiaty jako$é akustyczna implantu) stanowia zagrozenie dla dlugo-
okresowej trwatosci implantu. Technologia tworzywa z jednej strony
musi likwidowaé porowatoéé, a z drugiej hamowa¢ rekrystalizacje nie
dopuszczajac do duzego rozrostu ziarna. Jest to zadanie nadzwyczaj
trudne wymagajace dosyc zlozonej technologii formowania i wypalania
oraz stosowania dodatkéw bedacych inhibitorami wzrostu ziarn., Prowa-
dzone badania muszg zatem obejmowac weryfikacje skiadu surowej masy
oraz techniki formowania mikroksztaltek ceramicznych o wysokiej dos-
konatosci mikrostrukturalnej. W niniejszym opracowaniu przedstawiono

réwniez rys historyczny powstawania implantéw. '

2. RYS HISTORYCZNY

Historia wszczepdw stomatologicznych siege XVI wieku. Do najstar-
szych metod nalezaly wszczepy-implanty: dozebodolowe i podokostnowe.
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Wspéiczesnie stosowane sa przewaznie implanty srdédkostne. Wediug Zré-
det pierwszym czlowiekiem, ktéry dokonai przeszczepienia zebéw byl
Francuz Pare Fauchard (1525 r.) . Natomiast pierwsza implantacja byla
przypisywana amerykariskiemu lekarzowi Youngerowi, ktéry to w 1875 r.
wszczepit zab do sztucznie utworzonego zebodoiu.

Ma poczgtku XX w. Schrbder, Hruska i inni stosowali implanty z kos$-
ci stoniowej, a w latach trzydziestych zastgpiono kos¢ stoniowa two~-
rzywem akrylowym. Zwykle zabiegi te konczyly sig niepowodzeniem - po
krétkim czasie implanty wysuwaly sie¢ z zebodoidw.

Zte wyniki wszczepow dozebodotowych spowodowaly poszukiwania dosko-
nalszych metod. Rozpoczgto wiec badania nad implantami podokostnowymi
( wzmianki na ten temat autorstwa Magiolla pochodza z 1809 r.).
Pierwszego implantu tego typu dokonax MUller w roku 1937, W cztery
lata poézniej szwedzki chirurg Dahl zastosowal podokostnowy metalowy
implant bedacy trzpieniem, na ktéry nasadzono zab. Nastepnie dwaj
amerykanscy lekarze Gerschoff i Coldberg opracowali dokiadny sposéb
stosowania tego rodzaju implantéw, przeprowadzajac badania na zwie-
rzgtach co byio bardzo istotne dla protetyki wspéiczesnej.

Po kilkunastoletnich badaniach oraz obserwacjach klinicznych i ta
metoda okazata sig¢ niedoskonala. Zaobserwowano obnizanie implantéw,
zaniki wyrostkdéw z¢bodoiowych i biony $luzowej, stany zapalne.
Przeciwwskazaniem stosowania wszczepdédw podokostnowych byiy stany cho-
robowe tkanek kostnych szczek, nie wygojone miejsca po usunietych ze-
bach, choroby ogdélnoustrojowe, podesziy wiek. Te wszystkie okolicz-
nosci spowodowaiy, ze zaczeto stosowaC implanty $rédkostne. Réznica
migdzy tymi metodami polega na umocowaniu implantéw - $rédkostne umo-
cowiane sa bezposrednio w wyrostku zgbodolowym. Sa one "wbijane"

( cienkie cwieki przewaznie tantalowe) lub wkrecane-gwintowane. Metode
te stosowatl w 1936 r, Linkow - byiy to tzw, implanty plytkowo-zylet-

kowe, a Francuz Juillet zmodyfikowal ten wszczep i nazwal "tréjwymia-
rovym” ., Obserwacje kliniczne i badania prowadzone przez wiele lat wy-
kazalty, ze implanty $rédkostne przewaznie nie uszkadzaja tkanek kost-
nych i btony $luzowej w miejscach wszczepu. Przy czym okazato sie,

ze implanty wykonane z metali s@ niedoskonate - najkorzystniejsze sa

wszczepy ceramiczne,

W latach trzydziestych Abel i Brill stosowali porcelang, Sandhaus
syntetyczne szkliwo CBS, inni Vita Dur [ 1].

Tworzywem proponowanym przez nas jest stosowana juz w $wiecie ce-
ramika korundowa o zawartosci 99,8% A1203. Z niej to wiasnie zostaty
viykonane implanty doszczekowe dla Centrum Ksztaicenia Podyplomowego
WAM ( Klinika Chirurgii Szczekowej, Warszawa ul., Szaseréw). To samo
tworzywo planuje sie uzy¢ do wytworzenia serii modelowej implantéw

ucha srodkowego.
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3. STAN ROZWOJU IMPLANTACYJINEJ CERAMIKI KORUNDOWEJ ORAZ PROPOZYCJE
ROZWIAZAN KONSTRUKCYJINYCH W NIEKTORYCH OSRODKACH EUROPEJSKICH

Glien (2] opisuje badania nad tworzywem "Bionit", produkowanym
w kombinacie hermsdorfskim (NRD). Autor stwierdza miedzy innymi, ze
decydujacy wpiyw na niezawodno$¢ bioceramiki ma technologia produkcji.
Gotowe implanty z tlenku glinu w Hermsdorfie otrzymywane sa wedlug
schematu:

[I}enek glinu (surowie&]
L]

Prasowanie Odlewanie

Wypalenie 1600 - 1800°C
Ar, H, powietrze

Polerowanie

W artykule tym pordwnano wiasc.wosci ceramiki A1203 typu “Bionit"

z wymaganiami zamieszczonymi w normie ISO 6474 (z 1981 r.):

Tabela 1

Wtasciwosc Jedn. Bionit ISO 6474
Zawartosc A1203 % 9957 99,5
Gestosd o/cm® 3,94 3,90
Wielkosc ziaren Hum 2-3 7
Wytrzymatosc na $cieranie MPa 450 400
Wytrzymatos¢ na sciskanie MPa 4500 4000
Modut Younga GPa 380 380
Korodowanie mg/cm3 (e Dics

Na rys. 1 przedstawiono ksztalty implantéw ucha srodkowego i imp-
lantéw doszczekowych, produkowanych w réznych osrodkach europejskich
oraz w Instytucie Technologii Materiaiéw Elektronicznycn
a—=¢e [5], f—= 1 [3], AB [5], cD [4), E—=T [2].
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Rys. 1. a+i. Implanty ucha $rodkowego
A+I. Implanty doszczekowe

4, BADANIA NAD TECHNOLOGIA KRAJOWEJ CERAMIKI Z A1203 bO ZASTOSOVA
IMPLANTACYJNYCH

4,1, Surowce

Badania w zakresie technologii ceramiki korundowej dla zastosowan
medycznych byty prowadzone w Instytucie Technologii Materiaiéw
Elektronicznych od 1981 roku. Na poczatku lat osiemdziesiatych wyko-
nywano implanty doszczekowe z tlenku glinu Baco Cera Alumina z dodat-
kiem 0,5% wag. MgO. Obecnie zalozenia technologiczne ulegiy modyfika-
cji i uzywamy krajowego drobnoziarnistego tlenku glinu z domieszka
0,3% Mg0 wytwarzanego w Skawinie,

Wykonano z tego materialu prébki o réznych ksztattach i dostarczono
je do Zakladu Chirurgii Eksperymentalnej, dzialajacego pod kierunkiem
prof. H, Kusia we Wroclawskiej Akademii Medycznej, celem przebadania
biokompatybilnoséci. Detale wszczepiono do organizméw zwierzecych

i w drugiej polowie 1988 r. otrzymamy peiny atest na ten materiak.

4.2, Technologia wytwarzania implantdw

Mase korundowa mielono przez 12 godzin w miynie wibracyjnym. Po

wysuszeniu, mase zgranulowano ( sito 0,5 mm), nastepnie przepalono ja
w temperaturze 1100°C przetrzymujac w tej temperaturze przez godzineg.
Przepalong mase wymieszano w miynku kulowym z kwasem oleinowym.
W celu uzyskania masy termoplastycznej wymieszano uprzednio przygoto-
wane tworzywo z 15% wag. parafiny i wosku pszczelego. Odparafinowanie
wykonane bedzie przez umieszczenie detali w zasypce z gruboziarniste-
go A1203 o ziarnach ok. 60 uym i wypalenie na biskwit w temp. 900°C.
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Rys. 2, Mikrostruktura powierzchni implantu dentystycznego
a/ pow. 27x. Fragment zaznaczony na rysunku 1A

b/ pow. 600x. Widoczne zagiebienie, prébka odwrécona o 180°
c/ pow. 1800x



W ostatnim etapie ksztaltki wypalano na ostro w temperaturze 1700°C.
Jak wynika z powyzszego opisu technologia ITME zblizona jest do
hermsdorfskiej.

4.3, Wtasnosci

Tlenek glinu Baco Cera Alumina (Wielka Brytania) poddano analizie
spektralnej i sedyméntacyjnej oraz wykonano 14 zdje¢ wytworzonej ce-
ramiki na elektronowym mikroskopie skaningowym JEOL JSM-35,.

- Wyniki analizy spektralnej ilosciowej tlenku glinu Baco Cera
Alumina:
zawartosc w % SiO2 - 0,03
Ca0 - 0,026
FeZO3 - 0,024
K,0 - 0,004
NaZO - 0,025
- Wyniki analizy sedymentacyjnej wykonanej na wadze Sarborius dla
masy mielonej wibracyjnie 12 h w miynie WSS-600:
4 - 6 puym - 2,0%
2 - 4 pm - 28,9%
1 - 2 um - 50,3%
- Zdjecia mikrostruktury powierzchni implantu dentystycznego (rys. 1,
detal A), wykonano w elektronowym mikroskopie skaningowym.

5. PODSUMOWANIE

W swietle uzyskanych wynikéw bedah tworzywo Al,0, (ITME) jest
poréwnywalne z materiatem produkowanym w innych o$rodkach europejs-
kich. Rosngce znaczenie ceramiki w medycznym zakresie zastosowania
w ostatnich latach jest wynikiem wysoko rozwinigtej technologii, kté-
ra umozliwia wykorzystanie specyficznych cech ceramiki. Jedng z naj-
korzystniejszych jest chemiczna stabilnos$c¢ prowadzgca do duzej odpor-
noéci na korozje w $rodowisku bilogicznym.

Na obecnym etapie prac prowadzonych przez nasz Instytut najwigeke
szym problemem jest wykonanie precyzyjnych form na detale do ucha
$rodkowego. Skomplikowane ksztatty, a przede wszystkim wielko$c¢ im-
plantéw (0,5 - 1,5 cm) powoduja, ze mamy ogromne trudnos$ci ze znale-
zieniem wykonawcy formy.

Tekst dostarczono 1988.08.12
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