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medycznych
Testy in vivo



Badania alergologiczne

Testy skorne:

Skore naktuwa sie specjalng igtg, a na to miejsce
naktada sie krople preparatu zawierajgcego antygen.
W tescie skornym mozna badac nawet 100
antygendéw. Najczesciej testy wykonuje sie na
plecach lub na przedramieniu.

Przygotowanie do testow skornych:

Testow skdérnych nie mozna przeprowadzac,
przyjmujac jednoczesnie leki przeciwalergiczne, gdyz
wowczas badania wychodza fatszywie. W zaleznosci
od rodzaju stosowanego leku przeciwalergicznego
nalezy przerwac jego przyjmowanie na kilka dni do
tygodnia (w przypadku Hismanalu trzeba przerwadé
jego branie na kilka tygodni). Nawet w przypadku
wapna konieczne jest przerwanie jego zazywania na
2 dni przed testami.




Badania alergologiczne

Wynik testow skérnych:

Wynik odczytuje lekarz po okoto 15-20 minutach.
Odczytem, ktéry potwierdza istnienie alergii jest
nie tylko zaczerwienienie wokot naktucia, ale
przede wszystkim wystgpienie babla skdrnego.

W zaleznosci od tego, jak duzy jest babel, czy ma
odndzki czy nie, stawia mu sie odpowiednig ilos¢
pluséw, co swiadczy o uczuleniu na dany antygen.

Waga testow skornych:

Testy skorne sg szczegdlnie wskazane do
wykonania w przypadku objawdw alergii wziewnej
i kontaktowej. W przypadku alergii pokarmowej
http://portal.abczdrowie.pl/testy-skorne  skora odpowiada stabo.

Praktycznie w przypadku uczulenia na pokarmy
zdecydowanie lepiej jest od razu wykonac testy z
krwi metodami immunoenzymatycznymi, takimi
jak CAP czy MagiclLight.




Badania alergologiczne

Badanie catkowitego IgE

Krew jest pobierana od pacjenta i w warunkach
laboratoryjnych poddawana badaniu na obecnosc¢ przeciwciat
przeciw okreslonym antygenom. Zdecydowang zaletg takich
badan jest to, ze testy sg bardziej czute niz testy skdrne,
mozna je ponadto robi¢ podczas brania lekéw
antyhistaminowych. Sg tez niezastgpiong metodg badania

u matych dzieci oraz w przypadku alergii pokarmowej.

Testy kontaktowe (ptatkowe):

Testy ptatkowe potwierdzajg alergiczny mechanizm alergii
kontaktowej. W tym przypadku antygen odpowiedzialny za
rozwaj alergii nie wywotuje objawdw ogdlnoustrojowych, ale
miejscowo w wyniku kontaktu antygenu ze skérg. Zauwa:za
sie czasami co prawda odlegte ogniska od miejsca kontaktu z
antygenem, reakcja alergiczna zawsze ma jednak charakter
miejscowy i ograniczony. Najczestszymi alergenem mogg byc:
nikiel, chrom, guma, balsam peruwianski, niektére masci,
sktadniki perfum, dezodorantéw, mydet.




Badania alergologiczne

Testy srédskérne:

Innym rodzajem testow alergicznych sg testy
srodskorne. Polegajg one na srodskdérnym podaniu
roztworu z alergenem. Stezenie alergenu jest stu,

a nawet tysigckrotnie mniejsze niz w tescie punktowym.
Badanie takie wykonuje sie zazwyczaj wtedy, kiedy
wynik testu punktowego jest niejednoznaczny.

Alergiczne testy prowokacyjne:

Czasami mozna, w celu potwierdzenia alergii, zrobi¢ test prowokacyjny, ktory
polega na bezposrednim podaniu alergenu do nosa albo drogg doustng, ale
wykonuje sie to rzadko z powodu ryzyka wystgpienia bardzo silnej reakcji
alergicznej.

Nalezy pamietac, ze czasem testy alergiczne mogg wywotac bardzo silng reakcje
alergiczng, ktdra moze mie¢ powazne konsekwencje dla dalszego zdrowia i zycia
cztowieka.



Badania alergologiczne, dziatanie draznigce

Dziatanie draznigce (badania na zwierzetach) na:

a) oczy - w nastepstwie stycznosci substancji chemicznej z oczami mogg wystgpic skutki
zdrowotne o zréznicowanym nasileniu. Mogg to by¢ skutki o charakterze przejsciowego,
umiarkowanego, nieprzyjemnego odczucia (szczypanie, tzawienie) do nawet trwatego ich
uszkodzenia. Wielkos¢ i nasilenie uszkodzenia zalezy od ilosci substancji, na ktdrg zostaty
narazone oczy oraz od natychmiastowego udzielenia pierwszej pomocy. Przyktadami substancji,
ktore dziatajg draznigco na oczy s3: kwasy, zasady i rozpuszczalniki.

b) skdre - podczas bezposredniego kontaktu ze skdrg niektdre substancje chemiczne moga
niszczy¢ jej warstwe ochronng, powodowac wysuszenie, chropowatos¢ i owrzodzenie. Stan taki
okresla sie jako wyprysk kontaktowy niealergiczny, wyprysk z podraznienia lub wyprysk
toksyczny. Substancje, ktére powodujg te posta¢ zmian chorobowych na skérze nazywa sie
substancjami pierwotnie draznigcymi. Najwazniejsze substancje pierwotnie draznigce to zasady,
kwasy, rozpuszczalniki organiczne, mydta i Srodki piorace.

c) drogi oddechowe - nastepstwem dziatania draznigcego aerozoli (pytéw, dymoéw, mgiet), gazéow
i par substancji chemicznych sg zmiany zapalne w drogach oddechowych. Odczyny te obejmuja
rozne odcinki drég oddechowych i mogg wystepowac z rozng intensywnoscia.



Badania alergologiczne, dziatanie draznigce

TABELA B.5.1. KLASYFIKACJA USZKODZEN OKA
Rogowka

Zmeinienie: Stopien nasilenia zmian (do oceny brane sq ohszary ngjwighszego zmeinienia)
Brak owrzodzenia lub zmetnienia ]
Rozproszone lub rozsiane pola zmegtnienia (inne niz slabe amatowienie normalnego
polysku), szezegdl teczdwki wyrainie widocezne.
bLatwo dostrzegalne przejrzyste pola, szezegoly teczdwki nicco zamazane
Opalizujgee pola, niewidoczne srezegdoly teerdwki, wielkosé Frenicy trudna do oceny
Mieprzejraysta rogowka, teczdwka niedostrzegalna poprzez zmetnienie

e b

Teczdwka
Mormalna 0
Znaczaco poglehione faldy, przekrwienie, obrz¢k, umiarkowane okolorogowkowe
preekrwienie lub nastrzyvkniecia rvsunku naczyniowego, kazdy ztveh objawow lub ich
kombinacje; teczdwka w dalszym ciggu reaguje na swiatto (reakcja Zrenicy jest
dodatnia, chociaz spowolniona)
Brak reakcji na dwiatlo, wybroczyny, znaczne uszkodzenie makroskopowe (kakdy ziych
objawdw oddzielnie lub wszystkie razem) Spojowka

]

Spojowka
Przekrwienie (zaczerwienienie) (odnosi sie do najsilniejszych zmian w spojowce powickowef
i galbowef w pordwnamin z okiem kontrolnvm
Maczynia krwionoéne prawidlowe
Miektore naczynia krwionoéne zdecydowanie rozszerzone (nastrzyvknigte)
Rozlegle szkartatne zabarwienie, pojedyncze naczynia trudno dostrzegalne
Rozlegle krwistoczerwone zabarwienie

Lo || e |

Obrzek: powieki iflub blomy mruzonef

Brak obrzgku

Kazdy obregk wickszy od normalnego {whiczajge blone mruzng)
Wyrazny obreek z czesciowym wywmnigciem powiek

Obrzek z powickami w polowie zamknigtymi

Obrzek z powiekami wigcej niz do potowy zamknigtymi

e I — ]



Badania alergologiczne, dziatanie draznigce

TABELA B.4.1. KLASYFIKACJA REAKCJI SKORNYCH

Rumien i tworzenie sig strupow

Wartost
Brak zaczerwienienia 0
Bardzo slabe zaczerwienienie (stabo widoczne) 1
Dobrze widoczne zaczerwienienie 2
Faczerwienienie umiarkowane do Sredniego 3
Zaczerwienienie  znacznego stopnia  (mocna  czerwien)  zniewielkim 4
tworzeniem strupow (uszkodzenie strukiur glebiej polozonych)
Tworzenie sig obrzekn

Brak obragku 0
Bardzo slaby obrzek (stabo widoczny) 1
Slaby obrzek (uniesiona powierzchnia zmiany w ostrym odgraniczeniu) 2
Sredni obrzek (krawedzie zmiany uniesione do 1 mm) 3
Silny obrzek (krawedzie zmiany uniesione =1 mm, przekraczajace obszar 4

fnarazenia)



Badania alergologiczne, dziatanie draznigce
Testy inhalacyjne

Nalezy przeprowadzic¢ nastgpujace badania na zakonczenie u wszystkich zwierzat, lacenie ze zwierzetami z grupy
kontrolnej:

- badanie hematologiczne obejmujace przynajmniej hematokryt, stgzenie hemoglobiny, liczbe ervirocytow,
calkowita liczbe leukocytow z ich wzorem odsetkowym i parametry krzepnigcia krwi,

- badanie biochemiczne krwi obejmujace przynajmniej jeden parametr uszkodzenia watroby inerek:
aktywnos¢  transaminazy alaninowe) 1 transaminazy asparagimanowej, stgzenie mocznika, albumin,
kreatyniny, calkowite) bilirubiny 1 calkowitego bialka w surowicy,

- inne oznaczenia, kidre moga okazaé sig niezbgdne do prawidlowe] oceny toksyvkologiczne] obejmujg
oznaczenie stezenia wapnia, fosforu, chlorkow, sodu, potasu, glukozy na czczo, profilu lipidowego, sigkenia
hormonow, rownowagi kwasowo-zasadowej, stgzenia methemoglobiny iaktywnosei cholinesterazy.

Dodatkowe badama bochemicene moga byc wykorzystane wrazie potrzeby dla rozszerzemia  badan
zaobserwowanych zmian.

[.63.1. Badania makroskopowe

Wszystkie badane zwierzeta powinny by¢ poddane pelnej ocenie makroskopowej. Po wyizolowaniu narzadow a
w szczegolnosci takich, jak: watroba, nerki, nadnercza, phuca i jadra, nalezy najszybcie] jak to tylko mozliwe
Zwazyc je na mokro, aby zapobiec wyschnigeiu, Inne narzady (wykazujace niewidoczne makroskopowo zmiany
lub zmiany w wielkosci) nalezy utrwali¢c w odpowiednim utrwalaczu dla poiniejszej oceny histopatologiczne;.
Pluca naledy wypreparowac w stanie nienaruszonym, zwazy¢ i utrwali¢ w celu zachowania struktury.

1.6.3.2. Badania histopatelogiczne

Pelne badania listopatologiczne nalery wykonaé na utrwalonych narzadach 1 tkankach wszystkich zwierzat grupy
kontrolne) 1 otreymujacych najwyiszg dawke. Gdy wgrupie o najwyzsze) dawce obserwuje sig zmany
wynikajace z dzialamia substanc)l, badanie to nalezy rozszerzyc na zwierzgta wszystlhach mnych grup, Nalezy
poddac badanm wszystkie zwierzgta z grup dodatkowyeh 1 zwrocié szezegolng uwage na tkanki 1 narzady,
w ktorych stwierdzono zmiany w grupach narazanych.



Badania alergologiczne, nadwrazliwosc

Nadwrazliwos¢ — nieprawidfowa reakcja uczulonego wczesniej organizmu na powtdrne zetkniecie z
antygenem. W jej wyniku moze dochodzi¢ do bardzo silnej odpowiedzi, zaréwno typu komérkowego,
jak i humoralnego, a w krancowych wypadkach nawet do niszczenia wtasnych komorek.

Typ | (anafilaktyczny) — ostre objawy ogdlnoustrojowe

Typ Il (cytotoksyczny) - zalezny jest przede wszystkim od przeciwciat klasy IgM i IgG. Uszkodzenie tkanek
jest wynikiem zabijania komérek obcych lub komérek posiadajgcych na powierzchni nowe antygeny
(np. po przebyciu infekcji bakteryjnej lub wirusowej fragmenty struktur tych drobnoustrojow pozostajg
W organizmie, sg nastepnie opsonizowane, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzgdéw).

Np.: reakcja poprzetoczeniowa, lekopochodne cytopenie, przewlekta pokrzywka

Typ lll (kompleksdw immunologicznych) - Jest to reakcja z udziatem kompleksdow immunologicznych
antygen-przeciwciato. Uczestniczg tu I1gG i IgM, rzadziej IgE i IgA.
Np.: reumatoidalne zapalenie stawdw, toczen rumieniowy i uktadowy, zewngtrzpochodne zapalenie
pecherzykdéw ptucnych, przewlekte ktebuszkowe zapalenie nerek



Badania alergologiczne, nadwrazliwosc

Nadwrazliwos¢ — nieprawidfowa reakcja uczulonego wczesniej organizmu na powtdrne zetkniecie z
antygenem. W jej wyniku moze dochodzi¢ do bardzo silnej odpowiedzi, zaréwno typu komérkowego,
jak i humoralnego, a w krancowych wypadkach nawet do niszczenia wtasnych komorek.

Typ IV (komdrkowy) - przewaga reakcji komoérkowej z udziatem limfocytow T.

Np.: nadwrazliwos$é kontaktowa (wyprysk alergiczny), nadwrazliwos¢ ziarniakowa aktywowana w
warunkach przewlektego draznienia, odrzucenie przeszczepu, odrzucenie gospodarza.

Cecha wspdlna: dtugotrwale utrzymujacy sie patogen lub dtugotrwaty bodziec antygenowy

Typ V - dodatkowy typ nadwrazliwosci, ktory jest stosowany jako rozréznienie od typu Il.

Cechg charakterystyczng typu V jest fakt, ze przeciwciata zamiast wigzac sie do sktadnikow
powierzchniowych komarki, rozpoznajg i wigzg sie z receptorami na jej powierzchni, co albo
zapobiega przenoszeniu ligandu na receptor lub nasladuje ten ligand, zaburzajgc w ten sposéb
sygnalizacje komorki.

Np.: indukowana nadczynno$¢ tarczycy (choroba Basedowa), miastenia - jest proces
autoimmunologiczny, skierowany przeciwko receptorom acetylocholinowym (szybkie zmeczenie
i ostabienie organizmu)



Toksycznos¢ ogolnoustrojowa

Toksycznos¢ ogdlnoustrojowa ocenia potencjalne ryzyko dla cztowieka wynikajgce
z ekspozycji organizmu na kontakt z badang substancjg. Testy przeprowadza sie na
zwierzetach poddawanych intensywnej ekspozycji na kontakt z badang substancja.
Ocena bazuje na wskazaniu wartosci LD, — to znaczy dozy powodujgcej 50%
Smiertelnos¢ populacji. Badana substancja musi by¢ zaadsorbowana przez ciato
zwierzecia i dystrybuowana uktadem krazenia do miejsc podlegajgcych efektom
toksycznym. Nalezy zwréci¢ uwage, ze watroba moze zmieni¢ substancje w nowy
metabolit bedacy bardziej/mniej toksyczny niz oryginalna substancja.

Test wykonywany jest poprzez podanie substancji doustnie, poprzez inhalacje lub
kontakt skorny, w zaleznosci od przewidywanej drogi ekspozycji cztowieka na dziatanie
tej substancji.

Do testow doustnych i inhalacyjnych stosuje sie szczury, do testéw skérnych kraliki.

Obecnie trwajg intensywne prace nad wprowadzeniem metod in vitro i iloSciowe;j
oceny zaleznosci struktura-aktywnosc¢ (QSAR) models) dla przewidywania toksycznosci
ogoblnoustrojowe;j.



Toksycznos¢ ogolnoustrojowa
Toksykokinetyka

Toksykokinetyka to opis tego co sie wydarzy, gdy czynnik chemiczny wniknie do organizmu.
Stosowana jest przede wszystkim do ustalenia relacji miedzy poziomem ekspozycji i
efektem toksycznym w eksperymentach toksykologicznych na zwierzetach w warunkach
mozliwych do poréwnania z organizmem ludzkim. Moze by¢ takze stosowana do oceny
wptywu uwalniania badanej substancji do srodowiska.

Brane s3 pod uwage cztery potencjalne procesy interakcji z organizmem: absorpcja,
dystrybucja, metabolizm i wydalanie (ADME). Absorpcja (wchtanianie) opisuje wejscie
badanego czynnika do organizmu i moze wystgpi¢ za posrednictwem powietrza, wody,
zywnosci, lub kontaktu z gleba. Po wchtonieciu substancja jest rozprowadzana do innych
obszardw ciata przez dyfuzje lub inne procesy biologicznych. W tym momencie, substancja
moze by¢ metabolizowana i biotransformowana do innych postaci (metabolity). Metabolity
te moga by¢ mniej lub bardziej toksyczne niz zwigzek wyjsciowy. Po tym procesie
metabolity moga opusci¢ organizm lub w dalszym ciggu by¢ akumulowane w organizmie.



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych

» Ocena radiologiczna
* Ocena z wywiadu
* Ocena histologiczna

» Ocena po eksplantac;ji



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena radiologiczna

Wspotczesna Onkologia (2009) vol. 13; 6 (316—329)

Brachyterapia LDR w leczeniu

raka gruczotu krokowego

Weryfikacja RTG liczby i potozenia ziaren promieniotwérczych I-125 w miazszu

gruczotu krokowego



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena radiologiczna

Endowaskularne leczenie tetniakéw aorty brzusznej
— trzy lata wlasnych doswiadczen
Endovascular treatment of infrarenal aorfic aneurysm — three years of experience

. L o Chirurgia Polskn 2003, 5, 3, 129143 .~"c.
Krzysztof Zinja, Wactaw Kuczmik, Damian Zija, Jacek Kostyra, Krzysziof Szaniewski ISSN 1507-5524 <, EE.: 5

Katedra i Klinika Chirurgii Ogélnej i Naczyii Slaskiej Akademii Medycznej, Katowice (Department of General and Vascular Surgery, Copyright © 2003 by Vio Medica .. ..+
Silesian Medical Acadermy, Katowice, Poland)

Rycina 1. Aortografia tetniaka aorty brzusznej przed leczeniem Rycina 2. Aortografia tetniaka aorty brzusznej po implantacji Rycina 6. Przeciek okotoprotezowy typu IA
stent-graftu Zenith



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena radiologiczna
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http://wm.pl/profil/publicum/2032,Implanty-
ortopedyczne-ktore-same-rozpuszcza-sie-w-
organizmie-ChM-planuje-badania-nad-nowymi-
technologiami.html

Zdjecia rtg barkéw po implantacji ro’z'_nych typow protez stawu ramiennego
http://www.arthros.pl/pl/zmiany-zwyrodnieniowe-i-protezoplastyka-barku.htm#



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena radiologiczna

http://rehabilitacja.wieszjak.pl/protetyka-
ortopedyczna/258362,galeria,Czym-jest-
endoproteza-stawu-kolanowego.html

http://chorobybnIine.pI/wp-content/upIoads/ZO1 3/07/6399633_print.jpg

http://wyborcza.pl/51,75476,6565369.htm|?i=0



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena z wywiadu

Ocena procesu wgajania sie oraz palpacyjna i wizualna ocena efektéw implantac;ji

http://www.magicdentalstudio.pl/www/images/Image/cases/pl/img118.jpg



Poimplantacyjna diagnostyka materiatow medycznych
Ocena histologiczna

2009, tom X, nr- 2 (35) Implantoprotetyka
MONA STE)HR, JANWNUKIEWICZ, PAWEL STEPlEﬂ, OLGA PARULSKA

PCNA i Ki-67 jako markery oceny odbudowy
nabtonka btony sluzowej jamy ustnej wokot wszczepow

_ 1 - i LL
Ryc. 1. Marker proliferacjl kemérkowe] PCNA, Barwlenie HE pow. 200« Ryc. 2. Marker profiferocji komorkowsy Ki-&7, Barwienie HE pow. 100x.



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena histologiczna

Implant PLG-Hyal - 1 tydzien obserwacji: Naciek zapalny sktadajacy sie z limfocytow i
histiocytéw, widoczne mtode naczynia krwionosne (1) (pow. 400%). Torebka otaczajgca
Obrazy uzyskane za pomocg mikroskopu ziarnine zapalng z licznymi fibroblastami (2) (pow. 150%). Chrzgstka bez zmian patologicznych

elektronowego skaningowego PLG-Hyal. (3) (pow. 250). Barwienie HE.

Implant PLG-Hyal - 4 tydzien obserwacji: Liczne ziarniniaki resorpcyjne zawierajgce komorki
olbrzymie wielojgdrowe. Widknienie zrebu. (1) (pow. 200%). Chrzgstka o zwiekszonej
zasadochtonno$ci istoty podstawowej i widknienie ochrzestnej. Zwiekszona ilos¢ fibroblastow.
Obok widoczne ziarniniaki resorpcyjne wokoét filamentéw PLG-Hyal (2,3) (pow. 400%).

Implant PLG-Hyal — 12 tydzien obserwacji: Liczne pobudzone limfocyty. Cytoplazma
komorki olbrzymiej zawiera fragmenty polimeru (1) (pow. 600x). Wzmozona
zasadochtonno$¢ istoty podstawowej chrzastki, resztki (cienie) chondrocytéw, brak
jader komorkowych oraz warstwa chondroblastéw (2) (pow. 100x%). Chrzgstka z
zachowang izogenicznoscia, istota podstawowa wykazuje normochromie, liczne
chondrocyty zawierajg jadra komoérkowe (3) (pow. 200x).

http://fluid.ippt.gov.pl/seminar/text/figurska140307.pdf




Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena po eksplantacji

Kwart. Ortop. 2012, 1, str. 141, ISSN 2083- 8697 Prace Kazuistyczne
SZKODY CERAMICZNO-POLIETYLENOWO-METALOWE W CALKOWITEJ
ENDOPROTEZOPLASTYCE STAWU BIODROWEGO - KAZUISTYKA

CERAMIC, POLYTHYLENE AND METAL DEBRIS IN TOTAL HIP
ARTHROPLASTY — A CASE REPORT

Adrian Brychey, Ryszard Sosnowski, Wojciech Marczynski

Klinika Ortopedii SPSK im. prof A. Grucy, ul. Konarskiego 13, 035-400 Otwock;
Oddzial GruZlicy Kosci i Stawéw




Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena po eksplantacji

Prans | Haothamel, Mg Meugaedunes, Marton Scheer, Ltz Rimer, [oacham Fo il

Kliniczne zastosowanie wolowego,

SITuKA
IMPLANTOLOGIL /2009

spiekanego materialu kosciozastepczego Cerabone.
Studium przypadkow pacjentéw po zabiegach

implantacyjnych

Fot. 1.

Podniesienie dna zatoki szczgkowej i jednoczesna augmentacja
boczna wyrostka. Pacjent w wieku 66 lal, u kiérego wyslapila
przetoka i chroniczna sekrecja w dalszym odcinku lewej strony
szczeki dolnej. Po wlozeniu do przetoki ¢wieka gutaperkowego,
ortopantogram wykazat ubytek kosci w okolicy okolokorzenio-
wej (zmiana typu perio-endo) zebow 27 i 28 (zab 26 po ekstrakeji
z zamknieciem luki) i rzutowanie sie szczytu ¢wieka na zeba 27.
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Fot. 2.
Po dwdch miesigcach od ekstrakeji zgba obszar po niej nie

wykazuje stanéw zapalnych, pozostaty 4mm kosci.
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Fot. 3. Fot. 4.

Klinicznie stwierdza si¢ tak#e brak stanow Po odwarstwieniu plata widoczny jest wyrazny niedobor tkanki kostnej Fot. 7. ; gy Pot-8. . :
Imvch tkanki miekkiel i G 3 A ! Celem poszerzenia wyrostka material koscioza- Pokrycie ubytku naturalng membrang kolagenowg w sensie sterowanej
zapalnych tkanki migkkiej. w plaszczyZnie pionowej | poziomej. stepezy nanoszony jest najpierw przedsionkowo regeneracji kosci,

na wyrostek zebodolowy. Dzieki swojemu sferycz
nemu ksztaltowi granulat pozostaje w miejscu
aplikacji takze w seczgee i nie wymaga dalseej
stabilizacji.

Fol. 5. Fol. 6.
Przygotowanie okna do jamy zatoki szczgkowej Nastgpuje aplikacja do zatoki Cerabone - granulat o wielkosci 0.5 do 1.6mm,
nastepuje przy pomocy piezochirurgii Zrerygnowano 7 mieszania granulatu 7 koscig wlasna pacjenta.
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Fot. 9.
Wydtuzenie plata poprzez poziome nacigcie okostnej i zszycie rany ni¢mi
zabezpieczajgeymi preed sling prey pomocy polyfilowej nici poliesterowej 4-0.

Fot. 11.
Podczas operacji Re-entry po 6 miesiacach widaé juz przed rozcigciem
wyrainy przyrost objetosci w okolicy 26.

Fot, 10.

sdiecie RTG i ans i Fot. 13. Fot. 14.
Kisitrolie .Jdmk Rmfﬂh’.u-'c P“dd.d na augmentacjl Nawierty toza pod implant nastepujg 2 pomocg szablonu. Obraz Kliniczny po wszczepieniu implantu pokazuje
secrghe - pionowo (zacienienie w lewej zatoce] i poziomo s -
ystarczajaco poziomo wy wang seczeke

(ewigkszenie pestodcl wyrostka seczeki regio 26/27). po przeprowadzone] porydlnie terapii GBR.

Fot. 12.

Loze kostne wydaje sie by¢ wyraznie poszerzone,

W przedsionkowej czesci widoczne sg czgici granulatu Fot. 15. Fot. 16.

wplecione w nowo powstalg maciers tkanki twardej. Badanie histologiczne pobranego odwiertu pokazuje w dolnej czedei thanke Prazy duzym powickszeniu dajg si¢ zauwaiy¢ wyraéniej pojedyncee czastki:
kostng (kelor niebieski) pierwotnego wyrostka. Mniej wigee] w polowie ksenogenne granulki mineratu kostnego zostaly pokryte nowo powstalg
znajdowalo sig dno zatoki szczgkowe] - tutaj obszar poddany augmentacji warstwy tkanki twardej (bony ongrowth), Ponadto z granulatem zespaolity
styka sig z nim. Po zabarwieniu blgkitem toluidyny wyraZnie widoczne sa sig mniejsze czastki kosci (bony ingrowth). Pomiedzy zmineralizowanymi
granulki preparatu Cerabone, Pojedyncze granulki (kolor szary) sa otoczone  czastkami znajduje si¢ prawidtowy szpik kestny 2 naczyniami krwionoSnymi
w calym miejscu wiercenia cienkg warstwg nowo powstalej tkanki kostnej i komorkami thuszczowymi, Stanow zapalnych nie stwierdzono.

{kolor niebieski) i polaczone migdzy soby nowo powstatymi beleczkami kostnymi.
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Exmplant gruczo’;u piersiowego http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0741521497701824
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http://cdn.bionews-tx.com/wp- ;

content/uploads/2013/09/Foreign-Body-Reactions.jpg
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Badania procesu osiadania czopéw miedzykregowych w
kregostupie cd.

Rys.3 Implantacja-czop Rys.4 Implantacja - czop + plytka

www.kns.b2me.pl/art- proces-osiadania-czopow-miedzykregowych-w-kregoslupie, 103,1.html



Poimplantacyjna diagnostyka materiatéw medycznych
Ocena po eksplantacji

Fig 1/A

http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-
resistance/projects/087_en.html
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0163445311005573

http://www.sciencedaily.com/releases/2011/10/111024153409.htm
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Podsumowanie

Biologiczna ocena urzadzen medycznych, w tym biomateriatow,

dokonywana jest na podstawie normy ISO 10993.

Norma ISO 10993 sktada sie z 20 czesci precyzujacych postepowanie
zmierzajgce do wtasciwej oceny urzgdzenia medycznego

Rejestracja urzgdzenia medycznego na rynku podlega odrebnym przepisom
Kazde nowoskonstruowane urzadzenie medyczne podlega biologicznej ocenie
zgodnie z ww. norma, co nie oznacza, ze musi by¢ poddane wszystkim testom
Biologiczna ocena dopuszcza mozliwo$é wykorzystania dostepnych informaciji
dotyczacych uzytych materiatow i technologii wytwarzania.

Biologicznej ocenie poddawany jest produkt w finalnej formie, takze po sterylizacji.
Producent urzgdzenia medycznego zobowigzany jest do gromadzenia informaciji
dotyczacych zagrozen pojawiajacych sie w trakcie uzytkowania urzadzen.
Informacja ta dotyczy poimplantacyjnej oceny urzgdzehn medycznych.
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